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Figure 1: en SafeGuard insertion aid features - de Merkmale der SafeGuard-Einfiihrhilfe - fr Caractéristiques de l'outil d'aide a U'insertion SafeGuard - it Caratteristiche della
cannula d'inserimento ausiliaria SafeGuard - es Caracteristicas del dispositivo de ayuda a la insercion SafeGuard - bg XapakTepuctviku Ha noMoLLHO CPEACTBO 33 BbBEX/aHe
SafeGuard - hr Znatajke pomagala za uvodenje SafeGuard - ¢s Zavédéci pomicka SafeGuard a funkce - da SafeGuard stiletguidens funktioner - nl Kenmerken van de Safe-
Guard mbrengsysteem - et SafeGuard sisetus abivahendid - fi SafeGuard-ohjaimen ominaisuudet - el XapakTnptoTika npoatareutikol BonBnparog eloaywyng SafeGuard -

hu SafeGuard bevezetd eszkoz jellemz6i - It SafeGuard stileta vadotnes Tpasibas - v ,SafeGuard” zondo kreipiklio savybés - no SafeGuard-innfgringshjelpefunksjoner

pl Charakterystyka naktadki SafeGuard - pt Caracteristicas do dispositivo de insercao SafeGuard - ro Caracteristicile ghidului de stilet SafeGuard - ru Xapakrepuctiku
annaukatopa ctuneta SafeGuard - sk Vlastnosti zavadzacej pomdcky SafeGuard - sl Deli pripomocka za vstavljanje SafeGuard - sv SafeGuard-inféringshjalpmedlets funktion -
tr SafeGuard stile kilavuzu tzellikleri

Figure 2: en Recommended balloon overlap when using multiple Passeo- 18 Lux catheters de Empfohlene Balloniiberlappung bei Verwendung mehrerer Passeo-18 Lux-
Katheter - fr Chevauchement recommandé des ballonets en cas d'utilisation de plusieurs cathéters Passeo-18 Lux - it Si consiglia la sovrapposizione dei palloni quando si
utilizzano piu cateteri Passeo-18 Lux - es Solapamiento recomendado de los balones cuando se utilizan varios catéteres Passeo-18 Lux - bg lMpenopbuntento npunokpusaxe
Ha banoHuTe Npy 13N0N3BaHe Ha HAKONKO kaTeTbpa Passeo-18 Lux - hr Preporuceno preklapanje balona kada se koristi vise katetera Passeo-18 Lux - ¢s Doporuceny stupen
prekryti balonkd pri pouziti vice katétrd Passeo-18 Lux - da Anbefalet overlapning ved brug af flere Passeo-18 Lux katetre - nl Aanbevolen overlapping van ballonnen bij gebruik
van meerdere Passeo- 18 Lux-katheters - et Soovitatav 6hupallide kattuvus mitme Passeo-18 Lux kateetri kasutamisel - fi Suositeltava pallon paallekkdisyys kaytettdessa
useita Passeo-18 Lux -katetreja - el LuvioTapevn entkahuyn pnakoviav kata Tn xpnon noManhév kaBetnpwy Passeo-18 Lux - hu Javasolt ballon tfedés tobbszords Passeo-18
Lux katéterek hasznalata esetén - lt Rekomenduojamas baliony persidengimas naudojant kelis ., Passeo-18 Lux” kateterius - lv leteicama balonu parklasanas, izmantojot
vairakus Passeo-18 Lux katetrus - no Anbefalt overlapping ved bruk av flere Passeo-18 Lux katetre - pl Zalecany stopieri zachodzenia na siebie balonéw w przypadku
zastosowania wielu cewnikéw Passeo-18 Lux - pt Sobreposicao de baldo recomendada ao usar vérios cateteres Passeo-18 Lux - ro Suprapunere recomandata a baloanelor
atunci cand se utilizeaza mai multe catetere Passeo-18 Lux - ru Pekomersiyemas cTeneHb nepekpbiTias 6annoHos npu 1cnonis308aHim HeckoNlskix katetepos Passeo-18 Lux -
sk Odporucany stupen prekryvania baldnikov pri pouZiti viacerych katétrov Passeo-18 Lux - sl Priporoceno prekrivanje balona pri uporabi ve¢ katetrov Passeo-18 Lux -

sv Rekommenderad éverlappning vid anvandning av flera Passeo-18 Lux katetrar - tr Birden fazla Passeo-18 Lux kateter kullanildiginda dnerilen balon rtismesi

Figure 3: en Distal tip of the balloon visible beyond distal end of the SafeGuard insertion aid - de Distale Spitze des Ballons ragt iiber das distale Ende der SafeGuard-
Einflhrhilfe hinaus - fr Extrémité distale du ballonnet visible au-dela de Uextrémité distale de Uoutil d'aide a Uinsertion SafeGuard - it Punta distale del palloncino visibile oltre
l'estremita distale della cannula d'inserimento ausiliaria SafeGuard - es Punta distal del baldn visible mas allé del extremo distal del dispositivo de insercién SafeGuard -

bg [lucranen Bpbx Ha banoHa BUAMM OTBBA 0TAANEYEHWA KPaii Ha MOMOLLHOTO CPefACTBO 3a BbBexaae SafeGuard - hr Distalni vrh balona vidljiv izvan distalnog kraja pomagala
za uvodenje SafeGuard - ¢s Distalni konec balonku viditelny z distélniho konce zavadéci pomcky SafeGuard - da Ballonens distale spids er synlig ud over den distale ende af
SafeGuard-stilet-guiden - nl Distale tip van de ballon zichtbaar voorbij distale uiteinde van de SafeGuard inbrengsysteem - et Ballooni distaalne ots on nahtav teisel pool sises-
tusabivahendi SafeGuard distaalset otsa - fi Pallon distaalinen karki nakyvissa SafeGuard-ohjaimen distaalisen paan takana - el To anw akpo Tou pnakoviod eivat opatd népa
ano To Gnw akpo Tou NpoaTateuTkou BonBnparog eloaywyng SafeGuard - hu A ballon disztélis csicsa lathatd a SafeGuard bevezetd eszkoz disztalis végen tal - It Balona
distalais gals ir redzams aiz SafeGuard stileta vadotnes distala gala - v Baliono distalinis galas matomas uz ,SafeGuard” zondo kreipiklio distalinio galo - no Den distale
ballongspissen er synlig utenfor den distale enden av SafeGuard-innfaringshjelpen - pl Dystalna koricéwka balonu jest widoczna poza dystalnym koncem naktadki SafeGuard -
pt Ponta distal do baldo visivel além da extremidade distal do dispositivo de insercao SafeGuard - ro Varful distal al balonului vizibil dincolo de capatul distal al ghidului de stilet
SafeGuard - ru [luctansHblit koHeL, 6annoHa BeICTynaeT U3 AUCTaNbHOT0 KoK annaukatopa ctuneta SafeGuard - sk Distalna Spicka balonika vycnievajuca z distalneho konca
zavéadzacej pomdcky SafeGuard - sl Distalna konica balona, vidna onstran distalnega konca pripomocka za vstavljanje SafeGuard - sv Ballongens distala spets syns bortom
SafeGuard-infringshjalpmedlets distala ande - tr SafeGuard stile kilavuzunun distal ucunun dtesinde gériiniir olan distal balon ucu

Figure 4: en SafeGuard insertion aid and catheter advancement into the introducer sheath - de Vorschieben der SafeGuard-Einfihrhilfe und des Katheters in die
Einfiihrschleuse - fr L'outil d'aide & l'insertion SafeGuard et avancement du cathéter dans l'introducteur - it Avanzamento della cannula d'inserimento ausiliaria SafeGuard e
del catetere nell'introduttore - es Ayuda a la insercion SafeGuard y avance del catéter en la vaina introductora - bg MomolHo CPEACTBO 33 BLBEX/JaHE U HANPeABaHe Ha
KaTeTbpa 8 MHTpoflocepa SafeGuard - hr Pomicanje pomagala za uvodenje SafeGuard i katetera u uvodnicu - s Zavadéci pomicka SafeGuard a postup zavedeni katétru do
sheathu - da SafeGuard stilet-guide og indfgring af kateteret i introducer - nl Doorschuiven van de SafeGuard inbrengsysteem en de katheter in de inbrengsluis - et Sisestus-
abivahendi SafeGuard ja kateetri edasiviimine sisestuskaniiili - fi SafeGuard-ohjaimen ja katetrin vienti eteenpin sisaanviejaan - el MpoBnan Tou npoatareutikoy BonBnparog
eloaywyng Safeguard kat Tou kaBetnpa péaa oo Bnkapt eloaywyng - hu A SafeGuard bevezetd eszkdz és a kateter eldrehaladésa a bevezetd hiivelyben - It SafeGuard stileta
vadotne un katetra virzisana ievadsluzas - v ,SafeGuard” zondo kreipiklio ir kateterio stimimas | iterpiklj - no SafeGuard-innfaringshjelp og kateterfremfgring inn i innfaring-
shylsen - pl Wprowadzanie naktadki SafeGuard i cewnika do koszulki - pt Avanco do dispositivo de insercao SafeGuard e do cateter dentro da bainha do introdutor -

ro Avansarea ghidului de stilet SafeGuard si a cateterului in teaca de introducere - ru lpogsuxetue annaukatopa cTuneta SafeGuard u kaTeTepa B MHTPOAbIOCEP

sk Zavadzacia pomécka SafeGuard a postvanie katétra do zavadzaca - sl Prlpomocek za vstavljanje SafeGuard in potiskanje katetra v kanal za vstavljanje - sv For in SafeGuard-
inféringshjalpmedlet och katetern férsiktigt in i inférarhylsan - tr Introduser kilifta SafeGuard stile kilavuzu ve kateteri ilerletme

Figure 5: en Raised portion in contact with the valve of the introducer sheath - de Erhabener Teil in Kontakt mit dem Ventil der Einfiihrschleuse - fr Partie surélevée en contact
avec la valve de l'introducteur - it Porzione sollevata in contatto con la valvola dell'introduttore - es Porcion elevada en contacto con la valvula de la vaina introductora -

bg W3gurHaTa vact B KoHTaKT C knanata Ha urTpogiocepa - hr lzdignuti dio u kontaktu s ventilom uvodnice - cs VyvySena ¢ast v kontaktu s ventilem zavadéciho sheathu - da Den
havede del bergrer ventilen pé introduceren - nl Verhoogd gedeelte in contact met het ventiel van de inbrengsluis - et Paksem osa kokkupuutes sisestuskandili ventiiliga -

fi Kohotettu osa kosketuksessa sisaanviejan venttiliin - el Avuywpévo Tpnua o enagn pe Tn BaABida Tou Bnkaplou eoaywyng - hu A bevezetd hively szelepével érintkezo
megermelt rész - It Pacelta dala saskare ar ievadslizu varstu - lv ISkilusi dalis lieiasi su jterpiklio voztuvu - no Den forhayede delen berarer ventilen pd innfaringshylsen -

pl Wypukta czes¢ stykajaca sie z zastawka koszulki wprowadzajacej - pt Parte elevada em contato com a valvula da bainha do introdutor - ro Portiunea ridicata in contact cu
supapa tecii de introducere - ru MogHsTast 4aCTs COMPUKACAETCH C KNAMAHOM MKTPOABIOCEPa - SK Zvydena Cast v kontakte s ventilom zavédzata - sl Dvignjeni del v stiku z
ventilom kanala za vstavljanje - sv Upphojd del i kontakt med infrarhylsans ventil - tr Introduser kilifin valfiyle temas halinde olan kalkmis kisim

Figure 6: en Removing the SafeGuard insertion aid from the introducer sheath - de Entfernen der SafeGuard-Einfiihrhilfe aus der Einfiihrschleuse - fr Retrait de l'outil d'aide 3
l'insertion SafeGuard de l'introducteur - it Rimozione della cannula d'inserimento ausiliaria SafeGuard dall'introduttore - es Extraccion del dispositivo de insercién SafeGuard
de la vaina introductora - bg OTcTparsiBaKe Ha NOMOWIHOTO CPeACTBO 33 Ebaex,ane SafeGuard ot uHTpogicepa - hr Vadenje pomagala za uvodenje SafeGuard iz uvodnice -

¢s Vlyjmuti zavadéci pom(icky SafeGuard ze zavadéciho sheathu - da Udtagning af SafeGuard stilet-guiden fra introduceren - nl Verwijderen van de SafeGuard inbrengsysteem
uit de inbrengsluis - et Sisestusabivahendi SafeGuard eemaldamine sisestuskanidilist - fi SafeGuard-ohjaimen poistaminen sisaanviejasta - elAqupson Tou npoumsuwou
BonBnparog eloaywyng SafeGuard ano To Bnkapt eloaywyng - hu A SafeGuard bevezetd eszkoz eltavoll \tasa a bevezetd hiivelybdl - It SafeGuard stileta vadotnes iznemsana no
ievadsluzam - lv ,SafeGuard" zondo kreipiklio iStraukimas i$ iterpiklio - no Fjerning av SafeGuard-innfgringshjelpen fra innfaringshylsen - pl Wyjmowanie naktadki SafeGuard z
koszulki - pt Remocao do dispositivo de insergao SafeGuard da bainha do introdutor - ro Indepdrtarea ghidului de stilet SafeGuard din teaca de introducere - ru 13sneyenne
annaukaTopa ctuneta SafeGuard u3 uTpogsiocepa - sk Vytahovanie zavadzacej pomécky SafeGuard zo zavadzaca - sl Odstranjevanje pripomocka za vstavljanje SafeGuard iz
kanala za vstavljanje - sv Borttagning av SafeGuard-infaringshjalpmedlet fran inforarhylsan - tr SafeGuard stile kilavuzunu introduser kiliftan ¢ikarma

Figure 7: en Removal of the SafeGuard insertion aid [if necessary) - de Entfernung der SafeGuard-Einfiihrhilfe (falls erforderlich] - fr Retrait de U'outil d'aide & linsertion Safe-
Guard [si nécessaire] - it Rimozione della cannula d'inserimento ausiliaria SafeGuard (all'occorrenzal - es Retirada del dispositivo de insercién SafeGuard (si es necesario) -

bg V138ax1aHe Ha NOMOLHOTO CpeAcTBo 3a BbeexaaHe SafeGuard (ako e Heobxogumo) - hr Vadenje pomagala za uvodenje SafeGuard [po potrebil - ¢s Odstranéni zavadéci
pomicky SafeGuard v pfipadé potreby) - da Fjernelse af SafeGuard stilet-guiden (om nadvendigt] - nl Verwijdering van de SafeGuard inbrengsysteem (indien nodig - et Sises-
tusabivahendi SafeGuard eemaldamine (vajadusel) - fi SafeGuard-ohjaimen poistaminen (tarvittaessa) - el Apaipean Tou npootateutikol BonBnpiarog eloaywyng SafeGuard [edv
eivat anapatrnro) - hu A SafeGuard bevezetd eszkoz eltavot\tasa [sziikség esetén] - It SafeGuard stileta vadotnes nonemsana (ja nepieciesams) - v, SafeGuard” zondo kreipiklio
iStraukimas (jeigu reikial - no Fjern SafeGuard-innfaringshjelpen (hvis nadvendig) - pl Usuwanie naktadki Saf eGuard (jesli est konieczne] - pt Remocao do dispositivo de
insercao SafeGuard (se necessano] ro Indepartarea ghidului de stilet SafeGuard [dac3 este necesar] - ru Crstve annaukatopa cTuneta SafeGuard (npu HeobxoaumocTu) -

sk Vytiahnutie zavadzace] pomdcky SafeGuard (ak je nutné) - sl Odstranjevanje pripomocka za vstavijanje SafeGuard (Ce je potrebno) - sv Borttagning av SafeGuard-inféring-
shjalpmedlet [vid behov] - tr SafeGuard stile kilavuzunu cikarma (gerekirse)



en Sizes - de GrofBen - fr Tailles - it Misure - es Tamanos - bg Pasmepy - hr Velicine - ¢s Velikosti - da Stgrrelser - nl Maten - et Suurused - fi Koot - el MeyeBn - hu Méretek - It [zméri - lv DydZiai - no Sterrelser - pl Rozmiary - pt Tamanhos -
ro Dimensiuni - ru Pasmepsi - sk Velkosti - sl Velikosti - sv Storlekar - tr Blyiiklikler

[ Baoonengtiomied] 0 | e ] e} e [ w ] e ] awe |
mm-mm-m-m-mmm

X X X X X
25 X X X X X X X X X X X X X X
Balloon diameter (mm) (8] |30 X X X X X X X X X X X X X X
40 X X X X X X X X X X X X X X
50 X X X X X X X X X X X X X X
60 X X X X X X X X X X X X X X
7.0 X X X X X X X X X X X X X X

en Compliance Chart - de Elastizitatstabelle - fr Tableau de compliance - it Tabella di complianza - es Tabla de distensibilidad - bg Tabnuua 3a pasternusoct - hr Tablica sukladnosti - ¢s Tabulka kompatibility - da Komplianskort -
nl Compliantietabel - et Vastavustabel - fi Venyvyystaulukko - el Awaypappa evdotikotnTag - hu Kompliansz tablazat - It Saderibas grafiks - lv Atitikties lentelé - no Komplianstabell - pl Tabela kompatybilnosci - pt Tabela de complacéncia -
ro Tabel de conformitate - ru Tabnuua pactsaxumocty - sk Tabulka poddajnosti - sl Preglednica skladnosti - sv Elasticitetstabell - tr Esneklik Tablosu

__.!-

(507)

NP 6 (608) 2.0 2.0 2.5 2.5 3.0 3.0 4.0 40 5.0 5.0 5.0 6.0 7.0

8 (811) 2.0 2.0 25 25 3.0 3.0 4.1 4.1 5.1 5.1 5.1 6.1 7.1

10 (1013) 2.1 2.1 2.6 2.6 3.1 3.1 41 4.1 5.1 5.1 5.1 62 7.2
RBP 12 (1216) 2.1 2.1 2.6 2.6 3.1 3.1 4.2 4.2 5.2 5.2 5.2 6.2 7.3
RBP 13 (1317) 2.1 2.1 2.6 2.6 3.1 3.1 4.2 4.2 5.2 - 5.2
RBP 14 (1419) 2.1 2.1 2.6 2.6 32 32 4.2 - 52 - - -
RBP 15 (1520) 2.1 - 2.6 - 3.2 - 4.3 - 5.3 - - -

NP In vitro tests have shown that the balloons will reach their indicated diameter at the given nominal pressure.

RBP In vitro tests have shown that with 95% confidence, 99.9% of the balloons will not burst at or below the rated burst pressure. DO NOT exceed the RBP.

en Sizes and Associated Maximum Drug Loads - de Gréfen und zugehdrige Wirkstoffhochstmengen - fr Tailles et doses totales de principe actif - it Dimensioni e relative dosi massimi di farmaco - es Tamafios y cargas totales de
farmaco asociadas - bg Pa3amepu 1 MakcumanHo HaToBapBaHe cBbp3aHo  NekapcTso - hr Velicine i pridruzene maksimalne doze lijeka - ¢s TVelikosti a souvisejici maximalni davky Léku - da Stgrrelser og tilhgrende maksimale
leegemiddel maengder - nl Maten en bijbehorende maximale geneesmiddelbelasting - et Suurused ja seonduvad maksimaalsed ravimiannused - fi Koot ja niihin liittyvat enimmaisladkekuormat - el MeyeBn kat oxeTizopeva péyiota popria
(appakou - hu Méretek és az ezzel kapcsolatos maximalis gyégyszeradagok - Lt Izméri un saistitie maksimalie zalu daudzumi - lv DydZiai ir susije didZiausi vaisto kiekiai - no Stgrrelser og tilherende maksimal medikamentell belast-
ning - pl Rozmiar i powiazana z nim maksymalna zawartosc leku - pt Tamanhos e cargas méaximas de farmaco associadas - ro Dimensiuni si incarcarea medicamentoasa totald asociata - ru Pasmepel 1 cooTBeTCTBYyloLlee MaKCUMaNbHOE
coaepxaHue nekapcteexHoro npenapata - sk Velkosti a stvisiace maximalné liekové davky - sl Velikosti in skupne najvecje kolicine zdravila - sv Storlekar och tilthdrande maximala ldkemedelsbelastningar - tr Biytklikler ve Ilgili
Maksimum llag Yikleri

Balloon length (mm) [BL]
o e ] & [ o I o ] _w |l _omw |

2.0 0.9 mg 1.3mg 1.8mg 2.2mg 2.6 mg 3.3mg 4.3 mg
2.5 1.1mg 1.7mg 2.2mg 2.8mg 3.3mg 41mg 5.4 mg
Balloon diameter (mm) [BD] 3.0 14mg 20mg 27mg 33mg 39 mg 49 mg 65mg
4.0 1.8 mg 2.7mg 3.6 mg 44mg 5.2mg 6.5mg 8.7mg
5.0 23mg 3.4 mg 4.4 mg 5.5mg 6.5mg 8.1'mg 10.8 mg
6.0 2.7mg 4.0mg 5.3 mg 6.6 mg 7.8 mg 9.8 mg 13.0mg
7.0 3.2mg 4.7mg 6.2mg 7.7mg 9.1'mg 11.4mg 15.2mg




Abbreviations (English)

BL: Balloon length (mm)

BD: Balloon diameter (mm)

UL: Usable length (cm)

IP: Inflation pressure

NP: Nominal pressure: In vitro tests have shown that the balloons
will reach their indicated diameter at the given nominal pressure.
RBP: Rated burst pressure: In vitro tests have shown that with 95%
confidence, 99.9% of the balloons will not burst at or below the rated
burst pressure. DO NOT exceed the RBP.

Abkiirzungen (Deutsch)

BL: Ballonldnge (mm)

BD: Ballondurchmesser ([mm)

UL: Arbeitslénge (cm)

IP: Inflationsdruck

NP: Nenndruck: In In-vitro-Versuchen wurde nachgewiesen, dass
die Ballons beim angegebenen Nenndruck ihren angegebenen
Durchmesser erreichen.

RBP: Nenn-Berstdruck: In In-vitro-Versuchen wurde nachgewiesen,
dass 99,9 % der Ballons (mit einem Konfidenzintervall von 95 %) bei
Dricken bis zum Nenn-Berstdruck nicht bersten. Den Nenn-Berst-
druck (RBP) NICHT uberschreiten.

Abréviations (Francais)

BL: Longueur du ballonnet ([mm)

BD: Diameétre du ballonnet (mm)

UL: Longueur utile (cm)

IP: Pression de gonflage

NP: Pression nominale : Des tests in vitro ont montré que les ballon-
nets atteignent le diametre indiqué a la pression nominale donnée.
RBP: Pression de rupture nominale : Des tests in vitro ont montré
qu'a un intervalle de confiance de 95 %, 99,9 % des ballonnets ne se
rompront pas a une pression égale ou inférieure a la pression de
rupture nominale (RBP). NE PAS dépasser la pression de rupture
nominale.

Abbreviazioni (Italiano)

BL: Lunghezza del palloncino (mm)

BD: Diametro del palloncino (mm)

UL: Lunghezza utile (cm)

IP: Pressione di gonfiaggio

NP: Pressione nominale: Prove in vitro hanno dimostrato che i pal-
loncini raggiungono il loro diametro nominale alla pressione nomi-
nale indicata.

RBP: Pressione nominale di scoppio: Prove in vitro hanno dimostra-
to, con una confidenza del 95%, che il 99,9% dei palloncini non scop-
pia a valori di pressione pari o inferiori alla pressione nominale di
scoppio indicata. NON superare la RBP (pressione nominale di scop-
pio).

Abreviaturas (Espariol)

BL: Longitud del balén (mm)

BD: Didmetro del balén (mm)

UL: Longitud util (cm)

IP: Presion de inflado

NP: Presion nominal: Las pruebas in vitro han demostrado que los
balones alcanzarédn su didmetro indicado a la presion nominal indi-
cada.

RBP: Presién estimada de ruptura: Las pruebas in vitro han demos-
trado que, con un 95 % de confianza, el 99,9 % de los balones no re-
ventard a la presion maxima de inflado indicada o por debajo de es-
ta. NO supere la RBP.

CukpalleHus (Bbarapcku)

BL: [lbmxuHa Ha banoHa (mm)

BD: [lnameTp Ha 6anoHa (mm)

UL: PaboTHa gbnxura (cm)

IP: Hansrane 3a pasayBaHe

NP: HomuHan+o Hansrare: In vitro nanutsaHusTa ca nokasanu, ye
BanoHnTe We JOCTUTHAT NpefHa3HaYeHus C AMaMeTbp npu
[afeHOTO HOMWUHANHO HansraHe.

RBP: HoMuHanHo HansraHe Ha cnykeaHe: In vitro usnuTeaxusTa ca
noka3sanu, 4e ¢ 95 % curyproct 99,9% ot banonuTe HaMa fa ce

CMyKaT MpU WK NOA HOMUHAIHOTO HansraHe Ha cnyksaHe. HE
HapsuwasaiTe RBP.

Kratice (Hrvatski)

BL: Duljina balona (mm)

BD: Promjer balona (mm)

UL: Radna duljina (cm)

IP: Tlak napuhivanja

NP: Nazivni tlak: In vitro ispitivanja pokazala su da baloni postizu
specificirani promjer pri navedenom nazivnom tlaku.

RBP: Nazivni tlak puknuca: In vitro ispitivanja pokazala su uz 95 %-
tnu pouzdanost da 99,9 % balona neée puknuti pri nazivnom tlaku
puknuca ili ispod njega. NE prekoracujte RBP.

Zkratky (Cesky)

BL: Délka balénku (mm)

BD: Priimér balénku (mm)

UL: Pouzitelna délka (cm)

IP: Tlak plnéni

NP: Jmenovity tlak: Testy in vitro prokazuji, Zze balonky dosdhnou
uvedeného priiméru pii dané hodnoté jmenovitého tlaku.

RBP: Poruchovy tlak: Testy in vitro s 95 % intervalem spolehlivosti
prokazuji, ze 99,9 % balonkl nepraskne pfi hodnoté tlaku prasknuti
[RBP) nebo tlaku niz&im. NEPREKRACUJTE RBP (poruchovy tlak).

Forkortelser (Dansk)

BL: Ballonleengde (mm)

BD: Ballondiameter (mm)

UL: Arbejdsleengde (cm)

IP: Inflationstryk

NP: Nominelt tryk: In vitro-testning har vist, at ballonerne vil nd
deres indikerede diameter ved et givent nominelt tryk.

RBP: Nominelt spraengtryk: In vitro-testning har vist, at med 95 %
konfidens vil 99,9 % af ballonerne ikke spraenge ved eller under det
nominelle sprangtryk. RBP MA IKKE overskrides.

Afkortingen (Nederlands)

BL: Ballonlengte (mm)

BD: Ballondiameter (mm)

UL: Werklengte (cm)

IP: Vuldruk

NP: Nominale druk: Uit in-vitrotests blijkt dat de ballonnen hun op-
gegeven diameter bereiken bij de gegeven nominale druk.

RBP: Nominale barstdruk: Uit in-vitrotests blijkt dat met 95 % be-
trouwbaarheid 99,9 % van de ballonnen niet barsten bij of onder de
nominale barstdruk (RBP). De RBP NIET overschrijden.

Liihendid (Eesti)

BL: Ballooni pikkus (mm)

BD: Ballooni l&bimdat (mm)

UL: Té8pikkus (cm)

IP: Taitmisrohk

NP: Nimirohk: In vitro katsetega on téendatud, et balloonid
saavutavad margitud [dbimoodu antud nimiréhu juures.

RBP: Lohkemise nimiréhk: In vitro katsetega on téendatud, et 95%
usaldusvaarsusega ei l6hke 99,9% balloonidest [Ghkemise nimiréhu
juures vdi allpool seda. ARGE (iletage [6hkemise nimirdhku.

Lyhenteet (Suomi)

BL: Pallon pituus (mm)

BD: Pallon halkaisija (mm)

UL: Tydpituus (cm)

IP: Tayttopaine

NP: Nimellispaine: In vitro -testeissa on osoitettu, ettd pallot
saavuttavat ilmoitetun halkaisijansa maaritetylla nimellispaineella.
RBP: Nimellinen repeamispaine: In vitro -testeissa on osoitettu 95
%:n luotettavuudella, ettd 99,9 % palloista ei puhkea
repeamispaineella tai sitd alhaisemmalla paineella.
Repeamispainetta (RBP) EI SAA ylittaa.

Zuvropoypagplieg (EAAnvika)

BL: Mnkog pnahoviou (mm)

BD: AlapeTpog pnatoviou (mm)
UL: Xpnotponotnatpo pakog (cm)

IP: Nieon nAnpwong

NP: OvopaoTikn nieon: In vitro dokipég €xouv deifet 0TL Ta unaovia
Ba pTacouv oTnV eVOESELYHEVN SLAPETPO TOUG OTNV QVAPEPOPEVN OVO-
HaoTwKn nieon.

RBP: OvopaoTtikn nieon pnéng: In vitro dokipeg exouv katadeifel OTL,
pe dtaaTnpa epnatoouvng 95%, 1o 99,9% Twv pnakoviey dev Ba uno-
aToUv pnén o€ nieon Lon pe N xagnAGTEPN and TNV OVOHAoTIKN Nieon
pnéng (RBP). MHN unepBaivete Tnv ovopaoTikn nieon pnéng (RBP).

Réviditések (Magyar)

BL: Ballon hossza (mm)

BD: Ballonatmérs (mm)

UL: Hasznalhaté hossz (cm)

IP: Feltoltési nyomas

NP: Névleges nyomas: In vitro tesztek kimutatték, hogy a ballonok a
megadott névleges nyomasérték mellett érik el a jelzett atmérdju-
ket.

RBP: Névleges szakitényomas: In vitro tesztek kimutattak, hogy 95%
szazalékos konfidenciaszint mellett a ballonok 99,9%-a nem reped
szét a névleges szakitényomason vagy az alatt. NE épje tul a névle-
ges szakitényomast (RBP).

Saisingjumi (Latvieu)

BL: Balona garums (mm)

BD: Balona diametrs (mm)

UL: Lietojamais garums (cm)

IP: Piepusanas spiediens

NP: Nominalais spiediens: In vitro testos tika konstatéts, ka baloni
sasniedz noradito diametru pie noteikta nominala spiediena
(Nominal Pressure, NP).

RBP: Nominalais parrausanas spiediens: In vitro parbaudés tika
noteikts, ka ar 95% ticamibu 99,9% balonu neparplisis pie nominala
parraudanas spiediena vai zemaka. NEPARSNIEDZIET nominalo
parrauanas spiedienu (RBP).

Santrumpos (Lietuviu)

BL: Baliono ilgis (mm)

BD: Baliono skersmuo (mm)

UL: Naudojamas ilgis (cm)

IP: Pripatimo slégis

NP: Nominalusis slégis: In vitro tyrimai parodé, kad balionu
nominalusis skersmuo pasiekiamas esant nurodytam nominaliajam
slégiui.

RBP: Nominalus trikimo slégis: in vitro tyrimai parodé, kad esant
95 % pasikliovimo ribai, susidarius nurodytam ar mazesniam
nominaliam trikimo slégiui, 99,9 % baliony neply3ta. NEVIRSYKITE
RBP.

Forkortelser (Norsk)

BL: Ballonglengde (mm)

BD: Ballongdiameter (mm)

UL: Arbeidslengde (cm)

IP: Fyllingstrykk

NP: Nominelt trykk: In vitro-tester har vist at ballonger nar angitt
diameter ved gitt nominelt trykk.

RBP: Nominelt sprengtrykk: In vitro-tester har vist med 95 %
konfidens at 99,9 % av ballongene ikke sprekker ved eller under
nominelt sprengtrykk (RBP). IKKE overskrid RBP.

Skréty (Polski)

BL: Dtugoé¢ balonu (mm)

BD: Srednica balonu (mm)

UL: Dtugoé¢ robocza cm)

IP: Cisnienie napetniania

NP: Cisnienie nominalne: Badania in vitro wykazaty, ze balony osia-
gaja wskazana $rednice przy zastosowaniu podanego cisnienia no-
minalnego.

RBP: Znamionowe cisnienie rozrywajace: Badania in vitro wykazaty z
95% pewnoscia, ze 99,9% balondw nie ulegnie rozerwaniu przy ci-
$nieniu mniejszym lub réwnym znamionowemu ciénieniu rozrywaja-
cemu. NIE przekraczac¢ znamionowego ci$nienia rozrywajacego.



Abreviagdes (Portugués)

BL: Comprimento do balao (mm)

BD: Didmetro do baldo (mm)

UL: Comprimento Util (cm)

IP: Pressao de insuflacao

NP: Pressao nominal: Testes in vitro demonstraram que os baldes
atingirdo o didmetro indicado a uma determinada pressao nominal.
RBP: Pressao de ruptura nominal: Testes in vitro demonstraram
que, com uma confianga de 95%, 99,9% dos balées nao rebentarao a
pressao de ruptura nominal ou abaixo da mesma. NAO exceda a
pressao de ruptura nominal.

Abrevieri (Romana)

BL: Lungimea balonului (mm)

BD: Diametrul balonului (mm)

UL: Lungime utila (cm)

IP: Presiune de gonflare

NP: Presiune nominala: Testarile in vitro au aratat ca balonasele vor
ajunge la diametrul indicat in momentul atingerii presiunii nominale
date.

RBP: Presiune calculata de spargere: Testele in vitro au aratat, cu o
certitudine de 95 %, ca 99,9 % dintre baloane nu se vor sparge la
valoarea nominala a presiunii de spargere sau la valori mai mici ale
acesteia. NU depdsiti RBP (presiunea nominala de spargere).

CokpalueHus (Pycckuit)

BL: [1nnHa 6annona (Mm)

BD: [luametp bannoka (Mm)

UL: Pabouas anuna (cm)

IP: [laBnexue pasgyBaHus

NP: HomuHansHoe gasneHve. Miccnegosanus in vitro nokasanu, 41o
6annoHbl OCTUraloT yKa3aHHOro AMaMeTpa Npy AaHHOM HOMUHab-
HOM AaBNieHnu.

RBP: HomuHansHoe gaBnenuve paspsisa. MiccneposaHus in vitro no-
Kasanu c foctoBepHocTbio 95 %, 410 99,9 % bannoHoB He paspbiBa-
I0TCS NPY yKa3aHHOM HOMWHa/IbHOM [1aBJieHum pa3peiBa nnv bonee
Hu3KoM aasneHuun. HE npesbiwaiite RBP.

Skratky (Sloven¢ina)

BL: D{?ka balénika (mm)

BD: Priemer baldnika (mm)

UL: Pracovnd dizka (cm)

IP: Tlak napustenia

NP: Nominalny tlak: Pri skiskach in vitro sa preukézalo, Ze baléniky
dosiahnu svoj indikovany priemer pri uvedenom nominalnom tlaku.

RBP: Nominalny tlak ruptdry: Pri skiskach in vitro sa s 95 % istotou
preukazalo, ze 99,9 % balénikov nepraskne pri danom nomindlnom

tlaku rupttry alebo nizéom tlaku. NEPREKRACUJTE nominalny tlak
ruptdry (RBP).

Okrajsave (Slovenscina)

BL: DolZina balona (mm)

BD: Premer balona (mm)

UL: Uporabna dolzina (cm)

IP: Tlak polnjenja

NP: Nazivni tlak: Testiranje in vitro je pokazalo, da baloni doseZejo
navedeni premer pri danem nazivnem tlaku.

RBP: Nazivni razpocni tlak: testiranje in vitro je s 95-odstotno
gotovostjo pokazalo, da 99,9 % balonov ne poci pri nazivnem
razpocnem tlaku oziroma pod njim. NE prekoracite nazivnega
razpocnega tlaka.

Férkortningar (Svenska)

BL: Ballongléngd (mm)

BD: Ballongdiameter (mm)

UL: Arbetslangd (cm)

IP: Fyllningstryck

NP: Nominellt tryck: In vitro-tester har visat att ballongerna nar
angiven diameter vid det givna nominella trycket.

RBP: Beraknat sprangtryck: In vitro-tester har visat att 99,9 % av
ballongerna med 95 % sakerhet inte brister vid eller under det
beraknade sprangtrycket. Beraknat sprangtryck (RBP, Rated Burst
Pressure) far INTE 6verskridas.

Kisaltmalar (Tiirkce)

BL: Balon uzunlugu (mm)

BD: Balon ¢ap! (mm)

UL: Calisma uzunlugu (cm)

IP: Sisirme basinci

NP: Nominal basing: in vitro testler balonlarin verilen nominal
basing altinda isaret edilen gaplarina eriseceklerini gostermistir.
RBP: Anma patlama basinci: In vitro testler %95 giivenle balonlarin
%99,9'unun anma patlama basincinda veya altinda patlamayacagini
gdstermistir. Anma patlama basincini (RBP) GECMEYIN.



Symbol Legend

Medical Device
Medizinprodukt
Dispositif médical
Dispositivo medico
Dispositivo médico
Meauuurcko nzgenve
Medicinski proizvod
Zdravotnicky prostredek
Medicinsk udstyr
Medisch hulpmiddel
Meditsiiniseade
Laakinnallinen laite
latpoTexvohoyiko npoiov
Orvostechnikai eszkoz
Mediciniska ierice
Medicinos priemone
Medisinsk utstyr
Wyréb medyczny
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
MeguunHckoe ycTpoiicTBo
Zdravotnicka pomdcka
Medicinski pripomocek
Medicinteknisk produkt
Tibbi Cihaz

Sterilized using ethylene oxide
Sterilisation mit Ethylenoxid
Stérilisé a l'oxyde d'éthylene
Sterilizzato con ossido di etilene
Producto esterilizado con dxido de etileno
CTepuan3npaHo ¢ eTuneHoKcus,
Sterilizirano etilenoksidom
Sterilizovano etylenoxidem
Steriliseret med ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliseeritud etlileenoksiidiga
Steriloitu etyleenioksidilla
AnooTelpwpévo pe xpnaon atBulevotetdiou
Etilén-oxiddal sterilizalva
Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu
Sterilizuota etileno oksidu
Sterilisert med etylenoksid
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Esterilizado com dxido de etileno
Sterilizat cu etilenoxid
CTepnnn3oBaHo STUNEHOKCUOM
Sterilizované etylénoxidom
Sterilizirano z etilenoksidom
Steriliserad med etylenoxid

Etilen oksitle sterilize edilmistir

O

Single sterile barrier system

Einfaches Sterilbarrieresystem

Systeéme de barriere stérile unique

Sistema di barriera sterile singola

Sistema de barrera estéril individual

EavHnana ctepunta bapuepHa cuctema

Sustav jednostruke sterilne barijere

Jednoduchy sterilni bariérovy systém

System med enkelt steril barriere

Toepassing van een enkelvoudige steriele barriere
Uhekordne steriilne kaitsemeetod

Yksinkertainen steriili estejarjestelma
ZuoTnpa povoU oTeipou ppaypoU
Egyszeres steril hatarolérendszer
Atseviska sterilas barjeras sistema

Atskira sterilaus barjero sistema

Enkelt sterilt barrieresystem

Pojedynczy system sterylnej bariery

Sistema de barreira tnica estéril

Sistem cu bariera sterild unica

MHavBuayanbHas cTepunbHas bapbepHas cuctema
Systém jednej sterilnej bariéry

Sistem enojne sterilne pregrade

System med enkel sterilbarriar

Tekli steril bariyer sistemi

Unique device identifier

Einmalige Produktkennung
Identification unique des dispositifs
Identificazione unica del dispositivo
Identificador Unico del dispositivo
YHUKaneH neHTonkaTop Ha ycTpoicTBOTO
Jedinstvena identifikacija proizvoda
Jedinecny identifikator prostredku
Unik enhedsidentifikator

Unieke hulpmiddelenidentificatie
Kordumatu identifitseerimistunnus
Yksilollinen laitetunniste

Movadiko avayvwploTIkO OUOKEUNG
Egyedi eszk6zazonositd

Unikals ierices identifikators
Unikalusis prietaiso identifikatorius
Unik utstyrsidentifikator
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Identificacdo Unica do dispositivo
Identificator unic al dispozitivului
YHUKanbHbIA naeHTUGMKaTOp n3genus
Unikatny identifikator pomécky
Edinstveni identifikator pripomocka
Unik produktidentifierare

Benzersiz cihaz tanimlayici

®

Do not reuse

Nicht zur Wiederverwendung
Ne pas réutiliser

Monouso. Non riutilizzare!
No reutilizar

[a He ce n3non3Bsa nNoBTOPHO
Nemojte ponovno upotrebljavati
Nepouzivejte opakované

M3 ikke genbruges

Niet opnieuw gebruiken
Mitte kasutada korduvalt

Ei saa kayttaa uudelleen
Mnv To enavaxpnotponoteite
Tilos Ujra felhasznalni!
Nelietot atkartoti

Nenaudoti pakartotinai

Skal ikke brukes flere ganger
Nie uzywac ponownie

N&o reutilizar

Anu se refolosi

He ncnonb3oBaTh NOBTOPHO
Opatovne nepouzivat

Ne uporabite ponovno

Far e ateranvandas

Tekrar kullanmayin

Do not resterilize

Nicht resterilisieren

Ne pas restériliser

Non risterilizzare

No lo reesterilice

[la He ce cTepuansmnpa NoBTOpHO

Nemojte ponovno sterilizirati
Neprovadéjte resterilizaci
Ma ikke re-steriliseres

Niet hersteriliseren

Mitte resteriliseerida

Ei saa steriloida uudelleen
Mnv enavanooTelpwveTe
Tilos Ujrasterilizalni!
Nesterilizét atkartoti
Nesterilizuoti pakartotinai
Skal ikke resteriliseres

Nie poddawac ponownej sterylizacji
Nao reesterilizar

Nu se va resteriliza

He cTepunnsosatb nosTopHO
Opéatovne nesterilizovat

Ne sterilizirajte ponovno

Far inte omsteriliseras
Tekrar sterilize etmeyin

A

Caution
Vorsicht
Attention
Cautela
Atencidn
BHumaHune
Pozor
Pozor
Observation
Opgelet
Tahelepanu!
Huomautus
Mpoooxn
Figyelem
Uzmanibu
Démesio
Obs
Przestroga
Cuidado
Atentie
BrumaHwe!
Upozornenie
Pozor

Obs

Dikkat

Contains medicinal substance
Enthalt ein Arzneimittel

Contient une substance médicinale
Contiene una sostanza medicinale
Contiene sustancia medicinal
CbAbpKa f1ekapCTBEHO BELLECTBO
Sadrzi ljekovitu tvar

Obsahuje lécivou latku

Indeholder et leegemiddel

Bevat een geneesmiddel

Sisaldab raviainet

Sisaltaa ldaakeainetta

MeplExel pappakeuTkn ouoia
Gydgyszert tartalmaz

Satur zales

Sudeétyje yra vaistinés medziagos
Inneholder medisinsk stoff
Zawiera substancje lecznicza
Contém uma substancia medicinal
Contine o substantd medicamentoasa
CofepxuT NekapcTBEHHOE BELLECTBO
Obsahuje lieciva latku

Vsebuje zdravilno ucinkovino
Innehaller ldkemedel

Tibbi madde igerir



z

Temperature limits for storage
Temperaturgrenzwerte fiir Lagerung
Limites de température de stockage

Limiti di temperatura per l'immagazzinamento
Limites de temperatura de almacenamiento
[paHuUM Ha TemnepaTypaTa 3a CbXpaHeHue
Ogranic¢enja temperature skladistenja
Teplotni meze pro skladovani
Temperaturbegraensninger ved opbevaring
Temperatuurgrenzen voor de opslag
Ladustamistemperatuuri vahemik
Sailytyksen lampéotilarajat

Optakég Tipec Beppokpaaiag anoBnkeuong
Atarolds hémérsékleti korlatozasai
Uzglabasanas temperatiras robezvértibas
Laikymo temperatdros ribos
Temperaturbegrensninger for oppbevaring
Wartosci graniczne temperatury przechowywania
Limites de temperatura para armazenagem
Valori limita ale temperaturii de depozitare
[lnanasox TeMnepaTyp XxpaHeHus

Teplotné limity pre uskladnenie

Omejitve temperature za skladis¢enje
Temperaturbegransningar vid férvaring
Depolama igin sicaklik sinirlamalari

Allowed storage temperature excursions

Zulassige Abweichungen von der Lagertemperatur
Excursions autorisées en dehors des températures de stockage
Escursioni di temperatura di immagazzinamento consentite
Excepciones permitidas a la temperatura de almacenamiento
PaspelueHu oTKNOHEHNs OT TeMnepaTypaTa 3a CbxpaHeHue
Dopustene iznimke temperature skladistenja

Pripustné odchylky od skladovaci teploty

Tilladte temperaturudsving ved opbevaring

Toegestane afwijkingen in opslagtemperatuur
Ladustamistemperatuuri lubatud kdikumised

Sallitut poikkeamat sailytyslampétiloista

Entrpenopeveg anokAioetg ano mn Beppokpaocia anoBnkeuong
Engedélyezett eltérések a tarolasi h6mérséklettsl
Pielaujamas uzglabasanas temperatiras novirzes

Leistini laikymo temperatros nuokrypiai

Unnga awvikende oppbevaringstemperaturer

Dozwolone przekroczenia temperatury przechowywania
Excursées de temperatura de armazenamento permitidas
Variatii permise ale temperaturii de depozitare

[lonycTMble OTKIOHEHUS Uana3oHa TeMnepaTyp XpaHeHus
Povolené odchylky teplot skladovania

Dovoljena odstopanja temperature skladisc¢enja

Tilldtna temperaturavvikelser vid forvaring

Depolama sicakligi igin izin verilen sapmalar

Keep dry

Vor Nésse schiitzen
Conserver au sec
Conservare in luogo asciutto
Mantener seco
MaseTe cyx

Drzati na suhom
Uchovavejte v suchu
Holdes tgr

Droog houden

Hoida kuivana
Pidettava kuivana
AlaTnpnoTe 10 OTEYVO
Szarazon tartandé
Uzturét sausu
Laikyti sausai
Holdes tort

Chroni¢ przed wilgocia
Manter em local seco

A se pastra in stare uscatd
XpaHuTb B CyxoM MecTe
Uchovavajte v suchu
Shranjujte na suhem
Férvaras torrt

Kuru tutun

S

AN

Keep away from sunlight

Vor Sonnenlicht schiitzen

A conserver a l'abri de la lumiere du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar
[la ce nasu oT cbHYeBa CBETMHA
Ne izlazZite suncevoj svjetlosti
Chrante pred slune¢nim svétlem
M3 ikke udsaettes for sollys

Niet blootstellen aan zonlicht
Hoida eemal paikesevalgusest
Suojattava auringonvalolta
AlaTnPNOTE TO PaKPLa ano 10 Pwe
Napsugdrzastél védve tartandd
Sargat no saules gaismas

Laikyti atokiau nuo saulés spinduliu

Ma ikke utsettes for sollys

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Manter afastado da luz solar

A se feri de lumina solard

XpaHWTb B 3aLLMLLEHHOM OT COSIHEYHOrO CBETa MecTe
Uchovavajte mimo slne¢ného Zziarenia

Zascitite pred soncno svetlobo

Far inte utsattas for solljus

Glnes i1sigindan uzak tutun

]

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Produttore
Fabricante
Mpoussoguten
Proizvodac
Vyrobce
Producent
Fabrikant
Tootja
Valmistaja
KataokeuaoTng
Gyarto
Razotajs
Gamintojas
Produsent
Producent
Fabricante
Producator
M3roTosnTens
Vyrobca
Proizvajalec
Tillverkare
Uretici

European Authorized Representative
Europaischer Bevollmachtigter
Représentant agrée dans l'UE
Rappresentante europeo autorizzato
Representante europeo autorizado
EBponelicku ynbaHoMoLLeH NpeacTasuTen
Ovlasteni predstavnik za Europu
Autorizovany zastupce pro Evropu

Autoriseret repraesentant i Europa

Bevoegde Europese vertegenwoordiger
Volitatud esindaja Euroopas

Valtuutettu edustaja Euroopassa
E€ouctodotnpévog avtinpoownog otnv Eupwnn
Meghatalmazott eurépai képviseld

Pilnvarotais parstavis Eiropa

|galiotas atstovas Europoje

Ansvarlig europeisk representant («European Authorized Repre-
sentative»)

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Europy
Representante autorizado europeu
Reprezentant European Autorizat
YnonHoMo4eHHbIN NpeacTasuTens B EBpone
Autorizovany zastupca pre Eurépu

Evropski pooblasceni predstavnik
Auktoriserad representant i Europa

Avrupa Yetkili Temsilcisi

®

European Importer
Europaischer Importeur
Importateur dans 'UE
Importatore europeo
Importador europeo
Esponelickv BHocuten
Uvoznik za Europu
Evropsky dovozce
Europaeisk importgr
Europese importeur
Importija Euroopas
Maahantuoja Euroopassa
Ewoaywyéag otnv Euponn
Eurdpai importér
Importétajs Eiropa
Importuotojas Europoje
Europeisk importgr
Importer na Europe
Importador europeu
Importator European
Wmnoptep B EBpone
Eurdpsky dovozca
Evropski uvoznik
Importor i Europa
Avrupali Ithalatg!

ol

Date of manufacture
Herstellungsdatum
Date de fabrication
Data di produzione
Fecha de fabricacion
[ata Ha npoun3soacTeo
Datum proizvodnje
Datum vyroby
Fremstillingsdato
Productiedatum
Tootmiskuupaev
Valmistuspaivamaara
Hpepopnvia kataokeung
Gyartasi datum
RaZosanas datums
Pagaminimo data
Produksjonsdato
Data produkgji

Data de fabricagao
Data fabricatiei

[Harta Bbinycka
Datum vyroby

Datum izdelave
Tillverkningsdatum
Uretim tarihi



%

Use By

Verwendbar bis

Date limite d'utilisation
Data di scadenza
Utilizable hasta
[opeH po

Rok uporabe
Pouzitelné do
Anvendes af

Te gebruiken tot
Kasutada kuni
Kaytettava viimeistaan
Hpepopnvia AnEng

Felhasznalhaté a kovetkez6 id6pontig

Deriguma termins
Naudoti iki

Brukes innen

Data waznosci

Vélido até

Utilizabil pana in data de
Cpok rogHocT
Pouzitelné do

Rok uporabnosti
Sista forbrukningsdag
Son kullanma tarihi

Batch code
Chargenbezeichnung
Code de lot
Numero di lotto
Cédigo de lote
Homep Ha naptuaa
Oznaka serije
Cislo dodavky
Batch-kode
Lotnummer
Partiikood
Erakoodi

Kwdikog naptidag
Gyartasi tétel kddja
Seérijas kods
Partijos kodas
Partikode

Numer partii
Ndmero de lote
Cod lot

Kopn naptun

Cislo garze

Koda serije
Satskod

Parti kodu

Catalogue number
Bestellnummer
Numeéro de référence
Numero d'ordine
Ndmero de catélogo
KaTtanoxeH Homep
Broj artikla
Objednaci ¢islo
Katalognummer
Catalogusnummer
Tellimisnumber
Tilausnumero
ApBpoc kataloyou
Kataldgusszam
Kataloga numurs
Katalogo numeris
Katalognummer

Numer artykutu
Nimero do catélogo
Numar de catalog
Homep no kaTtanory
Kataldgové cislo
Koda narocila
Katalognummer
Katalog numarasi

(1]

Consult Instructions for Use
Gebrauchsanweisung beachten
Consulter la notice d'utilisation
Consultare il manuale tecnico di istruzioni
Consultar las instrucciones de uso

[la ce cnassa pbkoBOACTBOTO 3a ynoTpeba
Procitajte priru¢nik za uporabu
Dodrzujte technickou prirucku

Se brugermanualen
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Vaadake kasutusjuhendit

Katso kayttdohje

YupBouleuTeite TIG 08nyieg xpnong
Olvassa el a hasznélati utasitast
Skatit lietoSanas instrukciju

Skaityti naudojimo instrukcijas

Se manualen

Przestrzegac¢ instrukcji obstugi
Consultar as instrucoes de utilizagao
Consultati instructiunile de utilizare
CnepnoBaTh TEXHNHECKOMY PYKOBOACTBY
Pozrite si ndvod na pouzitie
Upostevajte navodila za uporabo

Se bruksanvisningen

Kullanma Talimatlarina basvurun

®

Do not use if the package is damaged and consult instructions for
use

Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter la
notice dutilisation

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare il
manuale tecnico di istruzioni

No debe utilizarse si el envase esta dafiado y debe consultarse las
instrucciones de uso

[a He ce n3non3ea npv nospe/eHa onakoska v fja ce cnassa
PbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba

Ne rabite ako je pakiranje oSte¢eno i pogledajte prirucnik za
uporabu

Nepouzivejte v pfipadé poskozeného obalu, a prectéte si tech-
nickou priru¢ku

Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget. Se brugerman-
ualen.

Bij beschadigde verpakking niet gebruiken en gebruiksaanwijzing
raadplegen

Mitte kasutada kahjustunud pakendi korral ja tutvuda kasu-
tusjuhendiga

Tuotetta ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut, ja noudata
kayttoohjetta

Mnv xpnotgonoLeiTe To NPoidv av n CUCKEUaoia €XeL UNOOTEL Znpia
Kat oupBouleuTeiTe TIG 0dnyleg xpnaong

Tilos hasznalni, ha a csomagolas sériilt, és olvassa el a hasznalati
utasitast

Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats, un izlasiet lietoSanas
instrukciju

Nenaudokite, jei pakuoté pazZeista, ir skaitykite naudojimo instruk-
cijg

M3 ikke brukes hvis emballasjen er skadet; fglg manualen

Nie stosowac w przypadku uszkodzenia opakowania i przestrzega¢
instrukcji obstugi

Nao usar se a embalagem estiver danificada e consultar as

instrugoes de utilizagao

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiu-
nile de utilizare

He vcnonbayiite, ecnu ynakoska nospex/ieHa, u pykoBoACTByMTECH
TEXHWYECKUM PyKOBOACTBOM

Nepouzivat v pripade poskodenia balenia. Nahliadnite do ndvodu
na pouzitie

Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana, in upostevajte
navodila za uporabo

Far inte anvdndas om forpackningen ar skadad och se bruksanvis-
ningen

Ambalaj hasarliysa Grini kullanmayin ve kullanma talimatlarina
basvurun

NP

Nominal pressure
Nenndruck

Pression nominale
Pressione nominale
Presion nominal
HomuHanHo Hansirake
Nazivni tlak
Jmenovity tlak
Nominelt tryk
Nominale druk
Nimirohk
Nimellispaine
OvopaoTikn nieon
Névleges nyomas
Nominalais spiediens
Nominalusis slégis
Nominelt trykk
Cignienie nominalne
Pressao nominal
Presiune nominala
HomuHanbHoe fasnerHune
Nominalny tlak
Nazivni tlak
Nominellt tryck
Nominal basing

RBP

Rated burst pressure
Nenn-Berstdruck

Pression de rupture nominale
Pressione nominale di scoppio
Presion estimada de ruptura
HoMuHanHo Hansrare Ha cnyksaHe
Nazivni tlak puknuca

Poruchovy tlak

Nominelt spraengtryk

Nominale barstdruk

Lohkemise nimirohk

Nimellinen repeamispaine
OvopaoTikn nieon pnéng

Névleges szakitonyomas
Nominalais parrausanas spiediens
Nominalus trakimo slégis
Nominelt sprengtrykk
Znamionowe ci$nienie rozrywajace
Pressao de ruptura nominal
Presiune nominala de spargere
HomuHanbHoe faBnexune paspoisa
Nominalny tlak ruptiry

Nazivni razpocni tlak

Beraknat sprangtryck

Anma patlama basinci



Drug-Coated Balloon. Indicates that device contains a drug
substance and therefore eases distinction to devices not
containing any drug substances.

Medikamentbeschicheter Ballon. Zeigt an, dass das Produkt einen
Wirkstoff enthalt und erleichtert somit die Unterscheidung zu
Produkten, die keinen Wirkstoff enthalten.

Drug-Coated Balloon (ballonnet a élution médicamenteuse].
Indique que le dispositif contient une substance médicamenteuse,
ce qui facilite la distinction avec les dispositifs qui ne contiennent
pas de substances médicamenteuses.

Drug-Coated Balloon [palloncino rivestito di farmaco). Indica che il
dispositivo contiene una sostanza farmaceutica, facilitando quindi
la distinzione del dispositivo stesso dai dispositivi non contenenti
alcuna sostanza farmaceutica.

Drug-Coated Balloon (balén recubierto de fadrmaco). Indica que el
dispositivo contiene un farmaco y, por lo tanto, facilita la distincion
con respecto a dispositivos que no contengan ningun farmaco.
BanoH ¢ nekapcTeeHo NokpuTHe. Yka3ea, Ye yCTPOMCTBOTO ChabpXa
N1eKapCTBEHO BELLECTBO W M0 TO3M HAYWH yaecHsBa
pa3rpaHn4aBaHeTo OT yCTPOICTBA, HeChAbPXaLV NeKapcTBeHN
BellecTsa.

Balon presvucen lijekom. Oznacava da uredaj sadrzi lijek i time
olaksava razlikovanje u odnosu na uredaje koji ne sadrze lijek.
Balonek potazeny lé¢ivem. Oznacuje, Ze zarizeni obsahuje écivo, a
usnadriuje odlieni od zafizeni, ktera lé¢ivo neobsahuji.
Medicincoatet ballon. Angiver, at produktet indeholder et
legemiddelstof, og gor det dermed lettere at skelne det fra
produkter, der ikke indeholder laeegemiddelstoffer.

Ballon met medicijncoating. Geeft aan dat het hulpmiddel een
geneesmiddel bevat; is daardoor gemakkelijker te onderscheiden
van hulpmiddelen zonder geneesmiddel.

Ravimkaetud balloon. Tahendab, et seade sisaldab raviainet, ning
seega aitab eristada seadmetest, mis ei sisalda raviainet.
Laakkeella pinnoitettu pallo. [lmoittaa, etta tuote sisaltaa
ladkeainetta, ja helpottaa siksi tuotteen erottamista sellaisista
tuotteista, jotka eivat sisdlla (ddkeaineita.

MnaAévt entkahuppévo pe pappako. YNoSeIKVUEL OTL N EPGUTEUOLUN
OUOKEUN NEPLEXEL UIA PAPHAKEUTIKN 0UGLA KAl OUVEN®MG GLEUKOAUVEL
Tn SLAKPLON ano eUPUTEVUCIUEG CUOKEUEG NOU Oev NEPLEXOUV Kapia
(PAPUAKEUTIKN ouoia.

Gyogyszerbevonatu ballon. Azt jelzi, hogy az eszkoz gydgyszert
tartalmaz, és ezzel megkénnyiti a gydgyszereket nem tartalmazd
eszkozGktdl vald megkilonboztetést.

Ar zalem parklats balons. Norada, ka ierice satur zales, $ada veida
atvieglojot atSkiréanu no iericém bez zalém.

Vaistu padengtas balionas. Nurodo, kad prietaise yra vaistinio
preparato, todél jj lengviau atskirti nuo prietaisu, kuriuose néra
jokiu vaistiniu preparatu.

Drug-Coated Balloon (medikamentbelagt ballong). Angir at
anordningen inneholder et legemiddel, og gjer det derfor enklere &
skille den fra anordninger som ikke inneholder legemidler.

Balon powlekany lekiem. Wskazuje, ze wyrdb zawiera lek,
utatwiajac odroéznienie od wyrobéw nie zawierajacych zadnych
lekow.

Balao revestido com farmaco. Indica que o dispositivo contém uma
substancia farmacoldgica e consequentemente facilita a distingao
de dispositivos que ndo contém quaisquer substancias
farmacoldgicas.

Balon cu invelis medicamentos. Indica faptul ca dispozitivul
contine o substantd medicamentoasa, si acest lucru faciliteaza
deosebirea de dispozitivele care nu contin nicio substanta
medicamentoasa.

BannoH ¢ nekapcTBeHHbIM NOKPLITYEM. YKa3bIBAET, 4TO YCTPONCTBO
COAEPXWT NIeKapCTBEHHOE BeL|eCTBo, U 0bneryaeT otauyme ot
YCTPOJACTB, He coflepXallmnx NekapCTBeHHbIX BellecTs.

Balonik pokryty liekom. Oznacuje, Ze implantat obsahuje liekovu
latku, a tym ulahcuje odliSenie od implantatov, ktoré neobsahuju
Ziadne liekové latky.

Z zdravilom prevlecen balon. Ta znak pomeni, da pripomocek
vsebuje zdravilo, in tako olajsa razloCevanje od pripomockov, ki ne
vsebujejo zdravil.

Drug-Coated Balloon (lakemedelsbelagd ballong). Visar att

anordningen innehaller ett lakemedelsdmne och gor det ddrmed
enklare att skilja den fran anordningar som inte innehaller
lakemedelsdmnen.

Ilag Kaplamali Balon. Cihazin bir ilag maddesi igerdigini belirtir ve
boylece herhangi bir ilag maddesi icermeyen cihazlardan ayirt
etmeyi kolaylastirir.
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Description

The Passeo®-18 Lux® paclitaxel-releasing PTA balloon catheter (here-
inafter Passeo-18 Lux catheter, Passeo-18 Lux DCB, catheter or the
device) is intended for dilatation of stenotic segments in infrainguinal
arteries with simultaneous release of paclitaxel to the vessel wall in order
to reduce the occurrence of a restenosis of the treated vessel segment.
The balloon surface of the Passeo-18 Lux catheter is homogeneously
coated with a delivery matrix incorporating 3 pg paclitaxel per mm’ with a
maximum amount of 15.2 mg on the largest balloon (7.0 x 200 mm). Pacli-
taxel is delivered to the vessel wall upon expansion of the balloon.

The SafeGuard insertion aid protects the balloon in order to keep its
factory-made profile and drug coating during insertion through the intro-
ducer sheath [see Figure 1]

The balloon is designed to inflate to a known diameter at a specific infla-
tion pressure consistent with the compliance chart on the label. One
radiopaque marker is located at each end of the balloon to facilitate angio-
graphic visualization and positioning of the balloon catheter towards and
across the lesion. The Passeo-18 Lux catheter includes a soft tapered tip
to facilitate advancement of the device. The Passeo-18 Lux catheter has
two luer ports at the proximal end. One port (inflation port) serves for
connecting an inflation device to inflate/deflate the balloon. The other port
enables flushing of the guide wire lumen. The Passeo-18 Lux catheter has
a hydrophobic silicone coating on its outer surface. The Passeo-18 Lux
catheter is compatible with guide wire and introducer sheath sizes
according to the recommendations on the label.

How Supplied

Sterile. Non-pyrogenic. Device is sterilized with ethylene oxide.

Contents

o One Passeo-18 Lux catheter and one SafeGuard Insertion Aid with an Instruc-
tion Card in a sealed, peel-open pouch.
 One Instructions for Use manual.

Storage

Store protected from sunlight and keep dry. Store between 15°C (59°F)
and 25°C (77°F). Short-term storage temperature excursions between
10°C (50°F) and 40°C (104°F) are allowed up to 48 hours.

Indications

The Passeo-18 Lux catheter is indicated to dilate de novo or restenotic
lesions in the infrainguinal arteries.

Contraindications

Contraindications for the device and peripheral dilatation catheters in
general are:

o Lesions which cannot be reached or treated with the dilatation catheter.

o Allergy to contrast media, antiplatelet drugs or anticoagulants.

« Hemorrhagic diathesis or other conditions such as gastrointestinal ulceration
or cerebral circulatory disorders restricting the use of platelet aggregation
inhibitor therapy and anticoagulation therapy.

Target stenosis located distal to a stenosis > 50% that cannot be pretreated
because the drug coating could get lost during crossing the proximal lesion.
Allergy, intolerance or hypersensitivity to paclitaxel or structurally related
compounds and/or to the delivery matrix n-butyryl tri-n-hexyl citrate (BTHC).
Women who are breast-feeding, pregnant or are intending to become pregnant,
or men intending to father children.

Warnings

DO NOT use the device in the coronary, cervical and intracranial arteries.

This device is designed and intended for single use only. DO NOT resterilize
and/or reuse. Reuse of single-use devices creates a potential risk of patient or
user infections. Contamination of the device may lead to injury, illness or death
of the patient. Cleaning, disinfection, and sterilization may compromise essen-
tial material and design characteristics leading to device failure. The Manufac-
turer will not be responsible for any direct, incidental or consequential damages
resulting from resterilization or reuse

DO NOT use the device if the outer package and/or inner package are/is
damaged or opened, or if any of the provided information is obscured or
damaged

DO NOT use the device after the Use by date indicated on the label.

DO NOT expose the device to organic solvents e.qg. alcohol.

Use only an appropriate balloon inflation medium [e.g. 50:50 mixture by volume
of contrast medium and saline]. NEVER use air or any gaseous medium to
inflate the balloon.

Only manipulate the device under angiographic guidance when it is inside the
body.

DO NOT advance or retract the device unless the balloon is fully deflated under
vacuum. If strong resistance is felt during manipulation, stop the procedure and
determine the cause before proceeding. Advancement by force may result in
damage to the vessel and/or laceration or separation of the guide wire or dilata-
tion catheter. This may necessitate recovery of device fragments.

DO NOT exceed the rated burst pressure [RBP) indicated in the Compliance
Chart. Use of a pressure-monitoring inflation device is mandatory to prevent
over-pressurization

DO NOT exceed the original diameter of the vessel proximal and distal to the
lesion when inflating the balloon to reduce the potential for vessel damage.

DO NOT bend or squeeze the balloon portion of the device to prevent delamina-
tion of the drug coating.
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Precautions
General Precautions

« Before using the device, the benefits and risks for each patient must be individ-
ually assessed.

This device should only be used in medical facilities by physicians trained and
experienced in performing vascular interventions (including cases of life-threat-
ening complications)

Inorder to prevent and reduce clotting, flush or rinse all devices entering the
vascular system with sterile saline or a similar solution prior to use. The use of
systemic heparinization during the procedure is recommended

After use dispose the device and packaging in accordance with hospital, admin-
istrative and/or local government policy.

Precautions Related to the Active Substance -
Paclitaxel

The amount of paclitaxel on the balloon surface corresponds approximately to a
few tenths of the quantity usually used in antineoplastic treatment, which
makes it rather improbable that interactions with other drugs will occur.
However, caution should be exercised when concomitantly administering known
CYP3A4 and/or CYP2C8 substrates (including terfenadine, cyclosporine, lovas-
tatin, midazolam, ondansetron] or drugs with high PPB (especially sulfony-
lureas, anticoagulants of the coumarin type, salicylic acid, sulfonamides, digi-
toxin]. For possible interactions with other drugs within the scope of paclitaxel
administered for oncological indications, the relevant instructions for use
should be consulted. A study of possible interactions with other drugs within the
scope of paclitaxel in association with treatment accompanying drugs has not
been established.

The implantation of a drug-eluting stent or another drug releasing balloon
catheter at the same site should be avoided since an overdosage or interaction
with the active agents cannot be excluded. The use of devices as indicated above
in a new subsequent intervention respectively has not been evaluated.

In case of the treatment of long lesions (longer than max. balloon length avail-
able] the lesion can be treated with multiple Passeo-18 Lux catheters. Each
additional Passeo-18 Lux catheter should be used with 10 mm overlap

Itis recommended to use gloves, mouth, nose and eye protection in the unlikely
event that the active compound of the balloon coating is released prior to inser-
tion of the Passeo-18 Lux catheter into the introducer sheath. Potentially the
released particles may enter the respiratory tract.

The treating physician should balance the medical advantage of treating a
patient with a paclitaxel-releasing balloon against the risk of potential adverse
events as described in section “Potential Adverse Events/Complications”
Paclitaxel-related systemic adverse events as described in the “Potential
Adverse Events/Complications" section are not expected after treatment with a
single Passeo-18 Lux catheter. If more than one catheter is used in the same
procedure, consider that the safety of a total drug dosage exceeding 31.2 mg in
a patient has not been clinically evaluated. See table "Sizes and Associated
Maximum Drug Loads" for reference.

Possible exposure of the user to paclitaxel can be minimized when the
Passeo-18 Lux catheter is used according to the IFU. Paclitaxel is bound to the
excipient BTHC on the balloon surface and it is unlikely that it propagates
through the air [e.g. like a powder or dust) and beyond a radius of 1 m. Never-
theless, all people handling the Passeo-18 Lux catheter should wear gloves,
mouth, nose and eye protection and avoid any unprotected direct or indirect
contact [e.g. through contaminated material or liquids|

Hospitals and personnel handling the Passeo-18 Lux catheter should take all of
the appropriate precautions for handling and disposal of the product lincluding
packaging] and be trained in the handling of cytostatic drugs.

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

Precautions Related to Special Patient
Populations and Indications

The risk associated with antiplatelet treatment should be taken into account.
Special consideration is required in patients with recent active gastritis or peptic
ulcer disease [PUD)

It is not possible to state the effects of the Passeo-18 Lux catheter on the
unborn child. No clinical data is available on the use of the Passeo-18 Lux
catheter in pregnant women or men intending to father children, i.e. reproduc-
tion relevant contraindications and risks are unknown.

Pediatric use: The safety and effectiveness of the Passeo-18 Lux catheter in
pediatric patients have not been established.

Data from literature (human and animal) has shown transfer of paclitaxel to
breast milk and a potential toxic effect in a nursing infant cannot be excluded.

Procedure Precautions

 Prior to the procedure, the device should be visually examined to verify its
integrity and to ensure that its size is suitable for the specific procedure for
which it is to be used.

DO NOT use the device if the Safeguard insertion aid does not fully cover the
balloon after removal from the protection ring

It is recommended to use gloves, mouth, nose and eye protection in the unlikely
event that the active compound of the balloon coating is released upon removal
of the device from the protection ring. Potentially, the released particles may
enter the respiratory tract.

Pre-treatment of significant stenosis proximal to target lesion is required to
prevent delamination of the balloon coating during crossing the lesion

Exercise care when handling the device to reduce the possibility of accidental
breakage, bending or kinking of the catheter shaft.

Use only quide wires with a maximum 0.018" (0.46 mm] diameter.

)

Use only the minimum introducer sheath sizes stated on the label. However, if
Passeo-18 Lux catheter is used in conjunction with long and/or braided intro-
ducer sheaths, a larger French size may be necessary to reduce friction
Contact with liquids prior to insertion, touching of the balloon or wiping of
balloon surface should be strictly avoided, since this could wash away or
damage the balloon coating.

The inflation diameter of the balloon must not exceed the diameter of the artery
proximal or distal to the stenosis.

Keep the SafeGuard insertion aid in place while preparing and purging air from
the device

The raised portion of the SafeGuard insertion aid must remain partially visible
outside the introducer during insertion.

Once the proximal end of the balloon is within the introducer, slide back the
SafeGuard insertion aid out of the introducer sheath and towards the hub of the
device.

DO NOT use the device if vacuum cannot be held as this indicates a leak in the
system.

Balloons exceeding 3.5 mm diameter and 60 mm length should be deflated for
at least 90 seconds to ensure that all inflation medium was completely
removed

Itis recommended to maintain negative pressure whenever the device is with-
drawn.

Potential Adverse Events/Complications
Potential adverse events associated with the included drug (paclitaxel) and
delivery matrix (BTHC):

Allergic/immunologic reaction to the drug (paclitaxel or structurally related
compounds] or to the balloon delivery matrix n-butyryl tri-n-hexyl citrate
[BTHC)

.

Alopecia.
Anemia.
Gastrointestinal symptoms.
Hematopoietic disorders (incl. leukocytopenia, neutropenia, thrombocytopenial
Hepatic enzyme changes.
Histological changes in the vascular wall, incl. inflammation, cell damage or
necrosis.
Disorders of the heart conduction system.
Myalgia / arthralgia.
Peripheral neuropathy.
Pseudomembranous colitis.
Mutagenic effects.
Note: The very small quantity of paclitaxel in the blood plasma means that
the classic undesirable effects caused by paclitaxel appear less relevant
than for a systemic treatment. However, side effects yet unknown cannot
be ruled out.
Potential adverse events associated with PTA procedure include, but are
not limited to:

« Balloon catheter events: failure to reach or cross the lesion, inflation difficul-
ties, deflation difficulties, withdrawal difficulties
Vascular events: pseudoaneurysm, arteriovenous fistula formation, vessel
dissection, rupture or perforation, vessel recoil or restenosis, thrombosis or
occlusion, vasospasm, peripheral ischemia, embolization, local inflammatory
reactions resulting from possible injuries of the vascular wall
Neurologic events: peripheral nerve injury / neuropathy
Bleeding events: access site hematoma, access site bleeding, hemorrhage
requiring transfusion or other treatment.
Accompanying medication related events: side effects per corresponding
package leaflet.
Allergic reactions to contrast media, antiplatelet drugs or anticoagulants.
Infection.
Tissue necrosis and limb loss.
Death.
Furthermore, all procedure-related adverse events as described in the
national and international guidelines of the respective medical associa-
tions apply.

Medication Schedule

Appropriate anticoagulant, antiplatelet and vasodilation therapy should be
administered to the patient.
The following medication regimen is solely intended as a possible guide-

line and should not be seen as a strict guidance.

oo 00 0 0
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Pre-procedure medication regimen:
o ASA 300 mg, 12 hours before procedure.
o Clopidogrel 300 mg, 12 hours before procedure
Procedural medication regimen:
o Intraarterial bolus of heparin (3000 - 5000 U).
Post-procedure medication regimen:
o ASA 100 mg daily, indefinitely.
o Clopidogrel 75 mg daily, for 4 weeks [check leukocyte count and platelet count
after 2 and 4 weeks)

Directions for Use

Device Selection

Select an appropriate balloon for the target vessel. The diameter of the
balloon should closely match the reference diameter of the target vessel.
Select a balloon length which closely matches the lesion length. If the
lesion cannot be crossed with the desired Passeo-18 Lux catheter, a
smaller diameter non drug-coated PTA catheter must be used or appro-
priate vessel preparation performed before finally dilating with a
Passeo-18 Lux catheter.



In case of the treatment of long lesions (longer than max. balloon length
available) the lesion can be treated with multiple Passeo-18 Lux catheters.
Each additional device should be used (sequentially) with 10 mm balloon
overlap [see Figure 2].

Caution: For prevention of local overdosing it is not indicated to use a
second Passeo-18 Lux catheter or any other drug-coated balloon at the
same treatment site, respectively. Also the implantation of a drug eluting
stent at the same site should be avoided since an over-dosage or interac-
tion between the active agents cannot be excluded.

Device Preparation

01. Take the protection ring with the device out of the package and place it onto a
sterile field

02. Gently pull out the catheter from the protection ring.

Caution: DO NOT remove the SafeGuard insertion aid yet, in order to avoid

any contact with the balloon coating.

Flushing of the Guide Wire Lumen

03. Connect a 10 ml or 20 ml syringe containing sterile saline to the luer port of the
quide wire lumen at the proximal end of the device.

04. Flush the guide wire lumen

05. Remove the syringe

Removal of Air from the Inflation Lumen of the
Device with the Insertion Aid still in place

06. Fill @ 20 ml capacity inflation device with 6 ml of inflation medium [e. g. 50:50
mixture by volume of contrast medium and saline). Use 10 ml of inflation
medium for balloons exceeding 5 mm in diameter and 120 mm in length

07. Remove air from the inflation device according to the manufacturer’s recom-
mendations and instructions.

08. Attach the inflation device to the inflation port of the catheter.

09. Pull back on the plunger and aspirate for 30 seconds until no bubbles appear
inside the barrel of the inflation device. Repeat this process several times if
necessary.

10. Return to neutral pressure.

Preparation of SafeGuard Insertion Aid

11. Advance the balloon inside the SafeGuard insertion aid to ensure the distal tip of
the balloon is visible beyond the distal end of the SafeGuard insertion aid [see
Figure 3]. DO NOT REMOVE the SafeGuard insertion aid.

Insertion Technique

12. If not already done, position the guide wire, under angiographic guidance, in

accordance with standard PTA techniques.

13. Thread the distal tip of the catheter over the proximal end of the guide wire and
advance until the quide wire exits the luer lock at the proximal end of the
catheter.

. Holding the device by the SafeGuard insertion aid [see Figure 4], carefully insert
the Passeo-18 Lux catheter together with the SafeGuard insertion aid into the
introducer sheath, until the raised portion of the SafeGuard insertion aid
contacts the valve of the introducer sheath [see Figure 5].

. With one hand, continue holding the SafeGuard insertion aid to maintain its
position. With the other hand, advance the device until the proximal end of the
balloon is inside the introducer sheath.

. While holding the device in place, slide back the SafeGuard insertion aid out of
the introducer sheath and towards the hub of the catheter [see Figure 6]

. If necessary, the SafeGuard insertion aid can be peeled off by pushing it onto the

kink protector and then gently pulling it away from the kink protector at the

proximal end of the shaft [see Figure 7]

Advance the device over the guide wire towards the lesion.

. Position the balloon across the lesion using the balloon radiopaque markers as
reference points.

Balloon Inflation

20. Inflate the balloon with the inflation device according to the Compliance Chart to
dilate the lesion using standard PTA techniques for at least 30 seconds.

21.If a significant stenosis persists, inflate the balloon again increasing pressure
gradually until the lesion fails to improve.

Note: Administration of adequate drug contents occurs only during the

first inflation.

Balloon Deflation

22. To deflate the balloon completely, pull back the plunger of the inflation device
and lock it in this position. Apply vacuum to the balloon under angiographic
control for at least 30-90 seconds depending on the balloon size.

Device Withdrawal

23. While maintaining vacuum with the inflation device and stable guide wire posi-
tion across the lesion, withdraw the catheter carefully from the lesion and out
through the introducer sheath. If the balloon has been dilated several times,
there may be some resistance as it is pulled back into the introducer sheath. In
case of difficulties, pull out the catheter and the introducer sheath together.

24. Completely remove the catheter from the guide wire

25. After use, the device and packaging may be contaminated with infectious
substances [e.g. blood). Therefore, dispose the device and packaging in accor-
dance with hospital, administrative and/or local government policy.

Warranty/Liability

This device and each of its components (hereinafter device] were designed,
manufactured, tested and packaged with all reasonable care. However,
since the Manufacturer does not have control over the conditions under
which the device is used, the contents of this Instructions for Use (IFU) are
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to be considered as an integral part of this disclaimer for cases when a
disturbance of the device's intended function may occur for various
reasons.
The Manufacturer does not guarantee that the following events will not
occur:

o Device malfunctions or failures

o Patient's immune response to the device

o Medical complications during the use of the device or as a consequence of the

device being in contact with the patient’s body

The Manufacturer does not assume any liability for:
The use of the device that is not in accordance with the stated intended use/
indication, contraindications, warnings, precautions and the directions for use of
this IFU
Modification to the original device
Events which could not have been foreseen at the time of device delivery using
the available levels of science and technology
Events originating from other Manufacturer’s devices or devices from other
manufacturers

o Force majeure events including, without being limited to, natural disasters.
The above provisions shall be without prejudice to any disclaimer and/or
limitation of liability agreed separately with the customer to the extent
permitted by applicable laws.

Intellectual Property

The following list includes trademarks or registered trademarks of the
BIOTRONIK Group of Companies in the EU, the United States, and possibly
in other countries: BIOTRONIK, Passeo, Lux, SafeGuard. All other trade-
marks are the property of their respective owners

Safety and Clinical Performance

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be found at
https://ec.europa.eu/tools/eudamed using the Basic UDI-DI:
76401304BUDI00008GK

Clinical Benefits

Dilation of stenotic segments in infrainguinal arteries with simultaneous
release of paclitaxel to the vessel wall is expected to result in reduction of
repeat revascularization and/or preservation of a functional limb.

Reporting of Serious Incidents

Report any serious incident that has occurred with the device to the Manu-
facturer and to the competent authority of the country in which your
hospital is established. In case of a device malfunction, stop using the
device immediately and return it to the Manufacturer.

Deutsch

Beschreibung

Der Paclitaxel freisetzende PTA-Ballonkatheter Passeo®-18 Lux® (nachfol-
gend bezeichnet als Passeo- 18 Lux-Katheter, Passeo-18 Lux DCB,
Katheter oder das Produkt] dient der Dilatation stenotischer Segmente
infrainguinaler Arterien bei gleichzeitiger Abgabe von Paclitaxel an die
GefaBwand zur Reduzierung der Wahrscheinlichkeit einer Restenose des
behandelten GefdBsegments.

Die Ballonoberflache des Passeo-18 Lux-Katheters ist homogen mit einer
Freisetzungsmatrix beschichtet, die 3 ug Paclitaxel pro mm? enthalt. Die
maximale Menge betragt 15,2 mg beim gréBten Ballon (7,0 x 200 mm)
Nach der Ballonexpansion wird das Paclitaxel an die GefaBwand
abgegeben.

Die SafeGuard-Einflihrhilfe schiitzt den Ballon, damit der werkseitige
Zustand hinsichtlich Profil und Medikamentbeschichtung beim Einfuhren
durch die Einfiihrschleuse erhalten bleibt [siehe Abbildung 1]

Der Ballon ist darauf ausgelegt, sich bei einem bestimmten Inflations-
druck auf einen bekannten Durchmesser entsprechend den Angaben in
der auf dem Etikett befindlichen Elastizitatstabelle aufzuweiten. An beiden
Enden des Ballons befindet sich jeweils ein Rantgenmarker, welcher der
angiografischen Sichtbarmachung und leichteren Positionierung des
Ballonkatheters in der Lasion dient. Der Passeo-18 Lux-Katheter hat eine
weiche, konische Spitze, um das Vorschieben des Produkts zu erleichtern.
Am proximalen Ende besitzt der Passeo-18 Lux-Katheter zwei Luer-
Anschliisse. Der erste Anschluss (Inflationsanschluss) dient als
Verbindung zu einem Inflationsgerét fiir die Inflation/Deflation des Ballons.
Uber den zweiten Anschluss kann das Fiihrungsdrahtlumen gespiilt
werden. Der Passeo-18 Lux-Katheter ist auf der duBeren Oberflache mit
einer hydrophoben Silikonbeschichtung versehen. Der Passeo-18 Lux-
Katheter ist mit Fiihrungsdrahten und Einfiihrschleusen entsprechend den
GroBenempfehlungen auf dem Etikett kompatibel.

Lieferzustand
Steril. Nicht pyrogen. Produkt ist mit Ethylenoxid sterilisiert.

Inhalt

o Ein Passeo-18 Lux-Katheter und eine SafeGuard-Einfihrhilfe mit einer
Anleitungskarte in einem versiegelten AufreiBbeutel
o Eine Gebrauchsanweisung

Lagerung

Trocken und vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern. Zwischen 15 °C
und 25 °C lagern. Kurzzeitige Abweichungen von der Lagertemperatur
sind zulassig, solange diese innerhalb des Bereichs 10 °C bis 40 °C
bleiben und nicht langer als 48 Stunden dauern.

Indikationen

Der Passeo-18 Lux-Katheter ist fiir die Dilatation von De-novo-Léasionen
und restenotischen Lasionen in den infrainguinalen Arterien bestimmt.

Kontraindikationen

Kontraindikationen fir das Produkt und periphere Dilatationskatheter im
Allgemeinen sind:

Lasionen, die mit dem Dilatationskatheter nicht erreicht oder behandelt werden
kdnnen

Allergie gegen Kontrastmittel, Thrombozytenaggregationshemmer oder
Antikoagulanzien

Hamorrhagische Diathese oder andere Erkrankungen, z. B. gastrointestinale
Geschwiire oder zerebrale Durchblutungsstorungen, die die Anwendung von
Thrombozytenaggregationshemmern und Antikoagulanzien einschranken
Zielstenose befindet sich distal zu einer Stenose » 50 %, die nicht vorbehandelt
werden kann, da die Medikamentbeschichtung beim Durchqueren der proxi-
malen Lasion verloren gehen kénnte

Allergie, Intoleranz oder Uberempfindlichkeit gegeniiber Paclitaxel oder struk-
turellverwandten Verbindungen und/oder der Freisetzungsmatrix n-Butyryl-
Tri-n-Hexylcitrat (BTHC)

Frauen, die stillen, schwanger sind oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
sowie Manner, die beabsichtigen, Kinder zu zeugen

Warnhinweise

Das Produkt NICHT in den koronaren, zervikalen und intrakraniellen Arterien
verwenden

Dieses Produkt ist ausschlieBlich zur einmaligen Verwendung bestimmt. Das
Produkt darf NICHT resterilisiert und/oder wiederverwendet werden. Die
Wiederverwendung von Produkten fiir die einmalige Verwendung stellt eine
Infektionsgefahr fir Patienten oder Anwender dar. Eine Kontaminierung des
Produkts kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten
fiihren. Durch Reinigung, Desinfektion und Sterilisation kénnen wesentliche
Material- und Konstruktionsmerkmale verandert werden, was zum Versagen
des Produkts fihren kann. Der Hersteller Gbernimmt keine Verantwortung fir
Direkt-, Begleit- oder Folgeschaden aufgrund von Resterilisierung oder
Wiederverwendung.

Das Produkt NICHT verwenden bei gedffneter oder beschadigter auBerer und/
oder innerer Verpackung oder bei Unleserlichkeit/Beschadigung der aufge-
druckten Informationen.

Das Produkt NICHT nach dem auf dem Etikett angegebenen Haltbarkeitsdatum
verwenden

Das Produkt KEINEN organischen Lésungsmitteln, z. B. Alkohol, aussetzen
AusschlieBlich geeignete Balloninflationsmittel verwenden (z. B. Kontrastmittel
und Kochsalzldsung zu gleichen Volumenteilen). NIEMALS Luft oder andere
gasformige Medien zur Balloninflation verwenden.

Das Produkt nur unter angiografischer Anleitung bedienen, wenn es sich im
Korper befindet

Das Produkt NUR DANN vorschieben oder zuriickziehen, wenn der Ballon
durch Unterdruck komplett deflatiert wurde. Wenn beim Bewegen ein starker
Widerstand zu spiren ist, den Eingriff unterbrechen und die Ursache fest-
stellen, bevor fortgefahren wird. Das gewaltsame Vorschieben kann zu
Gefafverletzungen und/oder Risswunden oder zum Abreifien des Fihrungs-
drahts oder des Dilatationskatheters fiihren. Dadurch kann eine Bergung von
Bruchstiicken des Produkts ndtig werden

Den in der Elastizitatstabelle angegebenen Nenn-Berstdruck (RBP) NICHT
tiberschreiten. Um zu hohen Druck zu vermeiden, ist die Verwendung eines
Inflationsgerdts mit Druckmesser zwingend vorgeschrieben

Den Ursprungsdurchmesser des Gefafies proximal und distal der Lasion NICHT
Uberschreiten, wenn der Ballon inflatiert wird, um die Gefahr einer Gefafverlet-
zung zu minimieren.

Den Ballonteil des Produkts NICHT biegen oder zusammendriicken, um eine
Ablosung der Medikamentbeschichtung zu verhindern

Sicherheitshinweise
Allgemeine Sicherheitshinweise

« Vor der Verwendung des Produkts miissen die Vorteile und Risiken fiir jeden
Patienten individuell abgewogen werden. )

o Dieses Produkt darf nur in Kliniken und nur von Arzten verwendet werden, die
in der Durchfiihrung von vaskuléren Eingriffen ausgebildet und erfahren sind

[auch in Fallen lebensbedrohlicher Komphkahonerﬁ.

Alle Produkte, die in das GefaBsystem eingefiihrt werden, vor der Verwendung

mit steriler Kochsalzldsung oder einer ahnlichen Lésung durch- bzw. abspiilen,

um die Blutgerinnung zu verhindern oder zu verringern. Die Verwendung einer

systemischen Heparinisierung wahrend des Eingriffs wird empfohlen.

Das Produkt und die Verpackung nach dem Gebrauch gemaf den Krankenhaus-

richtlinien sowie den Vorschriften der Verwaltung und/oder drtlichen Behorde

entsorgen.

Sicherheitshinweise in Bezug auf den Wirkstoff -
Paclitaxel

o Die Menge an Paclitaxel auf der Ballonoberflache entspricht ungefahr einigen
Zehnteln der Menge, die normalerweise bei der antineoplastischen Behandlung
zur Anwendung kommt. Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten sind
daher eher unwahrscheinlich. Vorsicht ist jedoch geboten bei begleitender
Verabreichung bekannter CYP3A4- und/oder CYP2C8-Substrate ?\nkt. Terfe-
nadin, Cyclosporin, Lovastatin, Midazolam, Ondansetron) oder von Medika-
menten mit hohem PPB (insbesondere Sulfonylharnstoffe, Antikoagulanzien auf
Kumarinbasis, Salicylsaure, Sulfonamide, Digitoxin). Hinsichtlich maglicher
Wechselwirkungen anderer Medikamente mit Paclitaxel, die bei onkologischen
Indikationen verabreicht werden, missen die betreffenden Gebrauchsan-
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weisungen beachtet werden. Mogliche Wechselwirkungen von Paclitaxel mit
anderen Medikamenten im Zusammenhang mit behandlungsbegleitenden
Medikamenten wurden nicht untersucht.

Die Implantation eines medikamentfreisetzenden Stents oder die Anwendung
eines anderen medikamentfreisetzenden Ballonkatheters an derselben Stelle
sollte vermieden werden, da eine Uberdosierung oder Wechselwirkung der
Wirkstoffe nicht ausgeschlossen werden kann. Die Anwendung der oben
angegebenen Produkte in einem nachfolgenden weiteren Eingriff wurde nicht
untersucht.

Bei Behandlung von langen Lasionen (langer als die maximal verfigbare
Ballonlange] kann die Lasion mit mehreren Passeo-18 Lux-Kathetern behan-
delt werden. Jeder weitere Passeo-18 Lux-Katheter sollte mit 10 mm Uberlap-
pung verwendet werden

Es wird empfohlen, Handschuhe und einen Mund-, Nasen- und Augenschutz fiir
den unwahrscheinlichen Fall zu tragen, dass der Wirkstoff der Ballonbeschich-
tung vor dem Einflihren des Passeo-18 Lux-Katheters in die Einfiihrschleuse
freigesetzt wird. Die freigesetzten Partikel konnten potenziell in die Atemwege
gelangen.

Der behandelnde Arzt sollte die medizinischen Vorteile der Behandlung eines
Patienten mit einem Paclitaxel freisetzenden Ballon gegeniiber dem Risiko
potenzieller unerwiinschter Ereignisse abwégen [siehe Beschreibung im
Abschnitt ,Potenzielle unerwiinschte Ereignisse/Komplikationen ')

Auf Paclitaxel zurlickfiihrbare, systemische unerwiinschte Ereignisse
entsprechend den Beschreibungen im Abschnitt ,Potenzielle unerwiinschte
Ereignisse/Komplikationen” sind nach der Behandlung mit einem einzelnen
Passeo-18 Lux-Katheter nicht zu erwarten. Wenn bei einem Eingriff mehr als
ein Katheter verwendet wird, ist zu bericksichtigen, dass die Sicherheit einer
Gesamtwirkstoffdosis von mehr als 31,2 mg bei einem Patienten nicht klinisch
untersucht wurde. Siehe hierzu die Angaben in der Tabelle .Grofen und zuge-
horige Wirkstoffhachstmengen”.

Die Wahrscheinlichkeit einer Exposition des Anwenders mit Paclitaxel kann
minimiert werden, wenn der Passeo-18 Lux-Katheter gemaf der Gebrauchsan-
weisung verwendet wird. Das Paclitaxel ist auf der Oberflache an den Trager-
stoff BTHC gebunden. Es ist unwahrscheinlich, dass es [wie Pulver oder Staub)
durch die Luft und tber einen Radius von 1 m hinaus propagiert. Dennoch
sollten alle mit dem Passeo-18 Lux-Katheter in Beriihrung kommenden
Personen Handschuhe und einen Mund-, Nasen- und Augenschutz tragen sowie
den ungeschiitzten direkten oder indirekien Kontakt vermeiden (z. B. iber
kontaminierte Materialien oder Flissigkeiten).

Krankenhauser und Personal, die mit dem Passeo-18 Lux-Katheter arbeiten,
sollten alle angemessenen Vorsichtsmafinahmen fiir die Handhabung und
Entsorgung des Produkts (einschliefilich der Verpackung] treffen undim
Umgang mit Zytostatika geschult sein.

Paclitaxel ist aufgrund seines pharmakodynamischen Wirkmechanismus, der in
die Zerteilung der Mikrotubuli eingreift, ein potenziell genotoxisches (insbeson-
dere aneugenes/klastogenes] Mittel. Die Relevanz dieses spezifischen Mecha-
nismus der genotoxischen Wirkung fiir das Krebsrisiko beim Menschen ist
derzeit nicht bekannt

Sicherheitshinweise in Bezug auf besondere

Patientenpopulationen und Indikationen

o Das Risiko im Zusammenhang mit einer antithrombozytaren Behandlung muss
beriicksichtigt werden. Besondere Uberlegungen sind bei Patienten mit
rezenter aktiver Gastritis oder Magengeschwdren (Ulcus ventriculi) erforderlich.
Die Auswirkungen des Passeo-18 Lux-Katheters auf das ungeborene Kind
kdnnen nicht vorhergesagt werden. Es sind keine klinischen Daten {ber die
Verwendung des Passeo-18 Lux-Katheters bei schwangeren Frauen oder
Mannern, die beabsichtigen, Kinder zu zeugen vorhanden, d.h
fortpflanzungsrelevante Kontraindikationen und Risiken sind nicht bekannt
Padiatrische Verwendung: Die Sicherheit und Wirksamkeit des Passeo-18 Lux-
Katheters bei padiatrischen Patienten wurden nicht untersucht.

Daten aus der Forschungsliteratur (Mensch und Tier) haben gezeigt, dass Pacli-
taxel in die Muttermilch tibergeht, und eine potenziell toxische Wirkung bei
einem gestillten Saugling kann nicht ausgeschlossen werden.

Sicherheitshinweise zum Eingriff

Das Produkt vor dem Eingriff einer Sichtpriifung unterziehen, um seine
Unversehrtheit zu bestatigen und sicherzustellen, dass die ausgewahlte GroBe
fiir den vorgesehenen Eingriff geeignet ist.

Das Produkt NICHT verwenden, wenn die Safeguard-Einfiihrhilfe den Ballon
nach dem Herausnehmen aus dem Schutzring nicht vollstandig bedeckt.

Es wird empfohlen, Handschuhe sowie einen Mund-, Nasen- und Augenschutz
fiir den unwahrscheinlichen Fall zu tragen, dass der Wirkstoff der
Ballonbeschichtung beim Herausziehen des Produkts aus dem Schutzring
freigesetzt wird. Die freigesetzten Partikel konnten potenziell in die Atemwege
gelangen.

Eine signifikante Stenose proximal zur Ziellasion erfordert eine Vorbehandlung,
um eine Abldsung der Ballonbeschichtung beim Durchqueren der Lasion zu
verhindern.

Das Produkt mit der gebotenen Sorgfalt handhaben, um unabsichtliches
Brechen, Verbiegen oder Knicken des Katheterschafts zu vermeiden

Nur Fihrungsdrahte mit einem Durchmesser von maximal 0,018" (0,46 mm)
verwenden.

Nur die auf dem Etikett angegebenen MinimalgréBen der Einfilhrschleuse
verwenden. Wenn der Passeo-18 Lux-Katheter jedoch zusammen mit einer
langen und/oder geflochtenen Einfiihrschleuse verwendet wird, ist zur Herab-
setzung der Reibung eventuell eine groBere French-GraBe erforderlich
Kontakt mit Flissigkeiten vor dem Einfiihren, Beriihren des Ballons oder
Abwischen der Ballonoberflache muss strikt vermieden werden, da dies die
Ballonbeschichtung abwaschen oder beschadigen konnte.

Der Inflationsdurchmesser des Ballons darf den Durchmesser der Arterie prox-
imal oder distal zur Stenose nicht iiberschreiten.

Die SafeGuard-Einfihrhilfe bei der Vorbereitung und Entliftung des Produkts
auf dem Produkt belassen.
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Der erhabene Teil der SafeGuard-Einfiihrhilfe muss wahrend des Einfiihrens
auflerhalb der Einfiihrschleuse teilweise sichtbar bleiben.

Sobald sich das proximale Ende des Ballons in der Einfiihrschleuse befindet,
SafeGuard-Einfuhrhilfe aus der Einfihrschleuse in Richtung des Konnektors
des Produkts zuriickschieben.

Das Produkt NICHT verwenden, wenn kein Unterdruck gehalten werden kann,
da dies auf ein Leck im System hindeutet.

Ballons tiber 3,5 mm Durchmesser und 60 mm Lange sind mindestens

90 Sekunden lang zu deflatieren, um sicherzustellen, dass das gesamte Infla-
tionsmittel vollstandig entfernt wurde.

Es wird empfohlen, beim Zuriickziehen des Produkts stets einen Unterdruck
aufrechtzuerhalten.

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse/
Komplikationen

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit dem vorhan-
denen Medikament (Paclitaxel) und der Freisetzungsmatrix (BTHC):

o Allergische/immunologische Reaktion auf das Medikament (Paclitaxel oder
strukturell verwandte Verbindungen) oder die Freisetzungsmatrix des Ballons,
n-Butyryl-Tri-n-Hexylcitrat (BTHC)

Alopezie

Anamie

Gastrointestinale Symptome

Hématolpoet\sch Storungen (inkL. Leukozytopenie, Neutropenie, Thrombozy-
topenie

Verdnderungen der Leberenzyme

Histologische Veranderungen in der GefaBwand inkl. Entziindung, Zellschaden
oder Nekrose

Stérungen des Herzleitungssystems

Myalgie/Arthralgie

Periphere Neuropathie

Pseudomembrandse Colitis

Mutagene Wirkung

Hinweis: Die duBerst geringe Menge an Paclitaxel im Blutplasma
bedeutet, dass die durch Paclitaxel hervorgerufenen klassischen uner-
wiinschten Wirkungen weniger relevant als bei einer systemischen
Behandlung erscheinen. Bisher noch nicht bekannte Nebenwirkungen
kénnen jedoch nicht ausgeschlossen werden.

Zu den potenziellen unerwiinschten Ereignissen im Zusammenhang mit
dem PTA-Eingriff gehdren unter anderem:

o Durch den Ballonkatheter bedingte Ereignisse: Lasion kann nicht erreicht oder
durchquert werden, Schwierigkeiten beim Inflatieren des Ballons,
Schwierigkeiten beim Deflatieren, Schwierigkeiten beim Zuriickziehen
Vaskulére Ereignisse: Pseudoaneurysma, Bildung von arteriovendsen Fisteln,
GefaBdissektion, -ruptur oder -perforation, elastische Riickfederung oder
Restenose des Gefalles, Thrombose oder Okklusion, Vasospasmus, periphere
Ischamie, Embolisation, lokale Entziindungsreaktionen infolge moglicher
Verletzungen der GefaBwand
Neurologische Ereignisse: Verletzung von peripheren Nerven / Neuropathie
Blutungsereignisse: Hamatom an der Zugangsstelle, Blutung an der
Zugangsstelle, Himorrhagie, die eine Transfusion oder sonstige Behandlung
erfordert
Ereignisse im Zusammenhang mit einer Begleitmedikation: Nebenwirkungen
entsprechend der jeweiligen Packungsbeilage
Allergische Reaktionen auf Kontrastmittel, Thrombozytenaggregationshemmer
oder Antikoagulanzien
Infektion
Gewebsnekrose und Verlust von Gliedmafien

o Tod
Dariber hinaus gelten alle verfahrensbedingten unerwiinschten
Ereignisse, wie in den nationalen und internationalen Richtlinien der
jeweiligen medizinischen Verbande beschrieben.

Medikationsplan

Dem Patienten geeignete Antikoagulanzien, Thrombozytenaggregation-
shemmer und Vasodilatanzien verabreichen.

Die folgende Medikamentengabe dient ausschliefilich als mégliche Orien-
tierungshilfe und sollte nicht als strikte Vorschrift angesehen werden.

Medikamentengabe vor dem Eingriff:
o ASS 300 mg, 12 Stunden vor dem Eingriff
o Clopidogrel 300 mg, 12 Stunden vor dem Eingriff
Medikamentengabe wahrend des Eingriffs:
o Intraarterieller Heparinbolus (3000-5000 E)
Medikamentengabe nach dem Eingriff:
o ASS 100 mg taglich, auf unbestimmte Zeit
o Clopidogrel 75 mg téglich, 4 Wochen lang [nach 2 und 4 Wochen Leukozytenzahl
und Thrombozytenzahl priifen)

Anwendungshinweise

Produktauswahl

Einen fiir das Zielgefal geeigneten Ballon auswahlen. Der Ballon-
durchmesser muss mdglichst genau dem Referenzdurchmesser des Ziel-
gefdBes entsprechen.

Eine Ballonlange auswahlen, die moglichst genau der Lange der Lésion
entspricht. Falls die Lasion mit dem gewlinschten Passeo-18 Lux-
Katheter nicht durchquert werden kann, muss ein nicht medika-
mentbeschichteter PTA-Katheter mit kleinerem Durchmesser verwendet
oder eine geeignete GefdBvorbereitung durchgefiihrt werden, bevor die
endgultige Dilatation mit einem Passeo-18 Lux-Katheter vorgenommen
wird.

Bei Behandlung von langen Lasionen (langer als die maximal verfigbare
Ballonlange] kann die Lasion mit mehreren Passeo-18 Lux-Kathetern
behandelt werden. Jedes weitere Produkt sollte [nacheinander) mit 10 mm
Balloniiberlappung verwendet werden [siehe Abbildung 2].

Achtung: Um eine lokale Uberdosierung zu verhindern, sollte an der
gleichen Behandlungsstelle kein zweiter Passeo-18 Lux-Katheter bzw.
kein anderer medikamentbeschichteter Ballon verwendet werden
AuBerdem sollte die Implantation eines medikamentbeschichteten Stents
an derselben Stelle vermieden werden, da eine Uberdosierung oder Wech-
selwirkung zwischen den Wirkstoffen nicht ausgeschlossen werden kann.

Vorbereitung des Produkts

01. Den Schutzring zusammen mit dem Produkt aus der Verpackung nehmen und
auf eine sterile Ablage legen.

02. Den Katheter vorsichtig aus dem Schutzring ziehen.

Achtung: Die SafeGuard-Einfiihrhilfe noch NICHT abnehmen, um eine

Beriihrung der Ballonbeschichtung zu verhindern.

Spiilen des Fiihrungsdrahtlumens

03. Eine mit steriler Kochsalzlosung gefiillte Spritze von 10 ml oder 20 ml Volumen
am Luer-Anschluss des Fiihrungsdrahtlumens am proximalen Ende des
Produkts anbringen

04. Das Fiihrungsdrahtlumen spiilen

05. Die Spritze entfernen

Entliiftung des Inflationslumens des Produkts

bei noch aufgesetzter Einfiihrhilfe

06. Ein Inflationsgerat mit 20 ml Kapazitat mit 6 ml Inflationsmittel fillen (z. B
Kontrastmittel und Kochsalzldsung zu gleichen Volumenteilen). Fiir Ballons mit
einem Durchmesser Giber 5 mm und einer Lange tber 120 mm 10 ml Inflations-
mittel verwenden

07. Das Inflationsgerat entsprechend den Empfehlungen und Anweisungen des
Herstellers entliften.

08. Das Inflationsgerat am Inflationsanschluss des Katheters anbringen.

09. Am Kolben zuriickziehen und 30 Sekunden lang aspirieren, bis im Zylinder des
Inflationsgerats keine Luftbldschen mehr erscheinen. Diesen Vorgang bei
Bedarf mehrmals wiederholen.

10. Neutraldruck wiederherstellen.

Vorbereitung der SafeGuard-Einfiihrungshilfe

11. Schieben Sie den Ballon in der SafeGuard-Einfiihrhilfe so nach vorn, dass die
distale Spitze des Ballons iiber das distale Ende der SafeGuard-Einfiihrhilfe
hinausragt [siehe Abbildung 3]. Die SafeGuard-Einfuhrhilfe NICHT ENTFERNEN.

Einfiihrtechnik

12. Falls nicht bereits erfolgt, den Fiihrungsdraht unter Angiografie gemaf der
Ublichen PTA-Technik positionieren.

13. Die distale Spitze des Katheters auf das proximale Ende des Fiihrungsdrahts
auffadeln und vorschieben, bis der Fihrungsdraht am Luer-Lock-Anschluss
des proximalen Katheterendes austritt.

14. Das Produkt an der SafeGuard-Einfihrhilfe festhalten [siehe Abbildung 4] und
den Passeo-18 Lux-Katheter zusammen mit der SafeGuard-Einfihrhilfe
vorsichtig in die Einfiihrschleuse schieben, bis der erhabene Teil der Safe-
Guard-Einfihrhilfe am Ventil der Einfiihrschleuse anstdft [siehe Abbildung 5]

15. Die SafeGuard-Einfiihrhilfe mit einer Hand weiterhin in dieser Position
festhalten. Mit der anderen Hand das Produkt vorschieben, bis sich das proxi-
male Ende des Ballons in der Einfiihrschleuse befindet

16. Das Produkt festhalten und aus der SafeGuard-Einfihrschleuse in Richtung des
Konnektors des Katheters zuriickschieben [siehe Abbildung 6]

17. Bei Bedarf ldsst sich die SafeGuard-Einfiihrhilfe abldsen, indem sie auf den
Knickschutz gedriickt und dann vorsichtig vom Knickschutz am proximalen
Schaftende abgezogen wird [siehe Abbildung 7].

18. Das Produkt tiber den Fiihrungsdraht in Richtung der Lasion vorschieben.

19. Den Ballon mithilfe der Réntgenmarker am Ballon in der Lasion platzieren.

Balloninflation

20. Den Ballon zur Dilatation der Lasion mit dem Inflationsgerat entsprechend der
Elastizitatstabelle inflatieren. Dazu die tiblichen PTA-Methoden anwenden und
eine Dauer von mindestens 30 Sekunden einhalten.

21. Wenn eine signifikante Stenose fortbesteht, den Ballon nochmals mit
zunehmendem Druck inflatieren, bis sich die Lasion nicht mehr bessert.

Hinweis: Die Abgabe des angemessenen Medikamenteninhalts erfolgt nur

wahrend der ersten Inflation

Ballondeflation

22. Zur vollstandigen Deflation des Ballons den Kolben des Inflationsgerats
zuriickziehen und in dieser Stellung arretieren. Je nach Ballongrofie unter
Angiografie mindestens 30 bis 90 Sekunden lang Unterdruck am Ballon
anlegen.

Entfernung des Produkts

23. Mit dem Inflationsgerat den Unterdruck aufrechterhalten und die Position des
Fiihrungsdrahts in der Lasion unverandert lassen. Den Katheter vorsichtig aus
der Lésion ziehen und durch die Einflhrschleuse entfernen. Falls der Ballon
mehrfach aufgeweitet wurde, kann beim Zuriickziehen durch die
Einfihrschleuse ein gewisser Widerstand auftreten. Wenn Schwierigkeiten
auftreten, den Katheter zusammen mit der Einfiihrschleuse herausziehen.

24. Den Katheter vollstandig vom Fiihrungsdraht herunterziehen.

25. Nach der Verwendung knnen Produkt und Verpackung mit infektiosem Mate-
rial kontaminiert sein (z. B. Blut). Deshalb Produkt und Verpackung gemafi den
Krankenhausrichtlinien sowie den Vorschriften der Verwaltung und/oder
drtlichen Behdrde entsorgen.



Gewahrleistung/Produkthaftung

Das Produkt und alle seine Bestandteile (nachfolgend bezeichnet als
Produkt) wurden mit aller angemessenen Sorgfalt entwickelt, hergestellt,
geprift und verpackt. Weil die Bedingungen, unter denen das Produkt
verwendet wird, jedoch auflerhalb des Einflussbereiches des Herstellers
liegen, sind die Inhalte dieser Gebrauchsanweisung [IFU) als integraler
Bestandteil dieses Haftungsausschlusses anzusehen, wenn es aus
verschiedenen Ursachen zu einer Storung der vorgesehenen Funktion des
Produkts kommt.

Der Hersteller kann nicht garantieren, dass die folgenden Ereignisse nicht
eintreten:

o Funktionsstdrungen oder Ausfalle des Produkts

o Immunreaktion des Patienten auf das Produkt

o Medizinische Komplikationen wahrend der Verwendung des Produkts oder
infolge des Kontakts eines Patienten mit dem Produkt

Der Hersteller ibernimmt keine Haftung fur:

o Eine Verwendung des Produkts, die nicht mit der angegebenen bestimmungs-
gemafen Verwendung iibereinstimmt oder von den angegebenen Indikationen,
Kontraindikationen, Warnhinweisen, Sicherheitshinweisen und Anwendungshin-
weisen in dieser Gebrauchsanweisung abweicht

o Anderungen am Originalprodukt

o Ereignisse, die zum Zeitpunkt der Produktauslieferung nach dem Stand der
Wissenschaft und Technologie nicht vorhersehbar waren

o Ereignisse, die von anderen Produkten des Herstellers oder von Produkten
anderer Hersteller ausgehen

o Ereignisse hoherer Gewalt, darunter unter anderem Naturkatastrophen

Die vorstehenden Bestimmungen gelten unbeschadet etwaiger mit dem
Kunden gesondert vereinbarter Haftungsausschlisse und/oder Haftungs-
beschrankungen in dem gesetzlich zulassigen Umfang.

Geistiges Eigentum

Die folgende Liste enthalt Marken oder eingetragene Marken der
Unternehmensgruppe BIOTRONIK in der EU, den USA und méglicherweise
in anderen Landern: BIOTRONIK, Passeo, Lux, SafeGuard. Alle anderen
Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

Sicherheit und klinische Leistung

Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) ist abrufbar
unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed mit der Basis-UDI-DI
76401304BUDI00008GK

Klinischer Nutzen

Die Dilatation stenotischer Segmente der infrainguinalen Arterien bei
gleichzeitiger Abgabe von Paclitaxel an die GefaBwand soll zu einer
Reduzierung erneuter Revaskularisationen und/oder zum Erhalt funk-
tioneller GliedmaBen fihren.

Meldung schwerer Vorfalle

Melden Sie jeden schweren Vorfall, der mit dem Produkt aufgetreten ist,
an den Hersteller und die zustandige Behorde des Landes, in dem sich |hr
Krankenhaus befindet. Unterbrechen Sie bei einem Produktversagen
sofort die Verwendung des Produkts und senden Sie es zuriick an den
Hersteller.

Francais

Description

Le cathéter a ballonnet pour angioplastie transluminale percutanee (PTA)
a libération de paclitaxel Passeo-18 Lux [ci-aprés cathéter Passeo-18 Lux,
ballonnet a revétement médicamenteux Passeo-18 Lux, cathéter ou le
dispositif) est destiné a la dilatation des segments sténosés dans les
arteres infra-inguinales avec libération simultanée de paclitaxel sur la
paroi du vaisseau afin de réduire la survenue d'une resténose du segment
de vaisseau traité.

La surface du ballonnet du cathéter Passeo-18 Lux est recouverte de
maniéere homogene d'une matrice de libération mcorporant 3 pg de pacli-
taxel par mm? avec une quantité maximale de 15,2 mg sur le plus grand
ballonnet [7,0 x 200 mm). Le paclitaxel est libéré au niveau de la paroi
vasculaire apres l'expansion du ballonnet.

L'outil d'aide a l'insertion SafeGuard protege le ballonnet afin de maintenir
les caractéristiques d'usine du profil et du revétement médicamenteux
pendant linsertion a travers Uintroducteur (voir Figure 1)

Le ballonnet est congu pour étre gonflé a un diametre connu et a une
pression de gonflage spécifique compatible avec le tableau de compliance
figurant sur ['étiquette. Une marque radiologiquement visible est située a
chaque extrémite du ballonnet pour faciliter la visualisation du cathéter a
ballonnet sous angiographie, lors de sa progression vers la lésion et de sa
mise en place a travers de celle-ci. Le cathéter Passeo-18 Lux comporte
une extrémité conigue souple pour faciliter 'avancement du dispositif. Le
cathéter Passeo-18 Lux est muni de deux ports Luer a U'extrémité proxi-
male. Un port [port de gonflage) sert & connecter un dispositif de gonflage
pour gonfler/degonfler le ballonnet. L'autre port permet le rincage de la
lumiere dédiée au guide. Le cathéter Passeo-18 Lux est doté d'un revéte-
ment silicone hydrophobe sur sa surface extérieure. Le cathéter
Passeo-18 Lux est compatible avec les tailles des guides et des introduc-
teurs recommandés sur |'étiquette.

Présentation
Stérile. Non pyrogene. Ce dispositif est stérilisé a l'oxyde d'éthylene.

Contenu

o Un cathéter Passeo-18 Lux et un outil d'aide a linsertion SafeGuard avec une
carte d'instructions dans une pochette scellée déchirable
o Une (1) Notice d'utilisation

Conservation

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil et au sec. Conserver entre 15 °C
et 25 °C (59 °F et 77 °F). De bréves sorties de la température de stockage
entre 10 °C et 40 °C (50 °F et 104 °F) sont autorisées pendant un
maximum de 48 heures.

Indications

Le cathéter Passeo-18 Lux est indiqué pour la dilatation des lésions de
novo ou resténotiques des arteres infra-inguinales.

Contre-indications

Les contre-indications pour le dispositif et les cathéters de dilatation
périphérique en général sont les suivantes :

Lésions ne pouvant pas étre atteintes ou traitées avec le cathéter de dilatation
Allergie au produit de contraste, aux médicaments antiplaquettaires, ou aux
anticoagulants

Diathése hémorragique ou un autres conditions telles qu‘une ulcération gastro-
intestinale ou des troubles circulatoires cérébraux limitant U'utilisation d'un
traitement par inhibiteurs de ['agrégation plaquettaire et d'un traitement par
anticoagulants.

Sténose cible située en aval d'une sténose > 50 % qui ne peut pas étre
prétraitée, parce que le revétement médicamenteux risquerait d'étre éliminé
lors du franchissement de la lésion proximale

Allergie, intolérance ou hypersensibilité au paclitaxel ou aux composés struc-
turellement liés et/ou a la matrice de libération en citrate de n-butyryle tri-n-
hexyle (BTHC).

Les femmes qui allaitent, qui sont enceintes ou qui ont un projet de grossesse,
ou les hommes ayant l'intention de devenir pére des enfants.

Avertissements

o NE PAS utiliser le dispositif dans les arteres coronaires, cervicales et
intracraniennes

Ce dispositif est concu pour et destiné a un usage unique. NE PAS restériliser
et/ou réutiliser. La réutilisation des dispositifs a usage unigue crée un risque
potentiel d'infection pour le patient ou ['utilisateur. La contamination du
dispositif peut entrainer des ésions, une maladie ou le décés du patient. Le
nettoyage, la désinfection et la stérilisation peuvent compromettre les carac-
téristiques essentielles du matériau et de la conception, entrainant ainsi une
défaillance du dispositif. Le fabricant ne peut pas étre tenu pour responsable
des dommages directs, indirects ou accessoires résultant d'une restérilisation
ou d'une réutilisation.

NE PAS utiliser le dispositif si 'emballage externe emballage et/ou interne est/
sont endommagé/s ou ouvert/s, ou si les informations fournies sont masquées
ou illisibles

NE PAS utiliser le dispositif apres la date limite d'utilisation indiquée sur
['étiquette.

NE PAS exposer le cathéter a des solvants organiques tels que l'alcool.
Utiliser uniguement un produit de gonflage de ballonnet adapté (par ex., un
mélange a 50:50 par volume de produit de contraste et de sérum physi-
ologique). Ne JAMAIS utiliser de l'air ou un autre gaz pour gonfler le ballonnet.
Manipuler le dispositif uniquement sous surveillance angiographique lorsqu'il
se trouve dans le corps

NE PAS faire avancer le dispositif ni e retirer @ moins que e ballonnet ne soit
complétement dégonflé sous vide. En cas de résistance importante lors de la
manipulation du dispositif, interrompre U'intervention et déterminer la cause
avant de poursuivre. Si la progression du cathéter se fait en force, cela peut
provoquer un endommagement du vaisseau et/ou une lacération ou séparation
du guide ou du cathéter de dilatation. Dans ces cas, il peut étre nécessaire de
récupérer les fragments du dispositif.

NE PAS dépasser la pression de rupture nominale (RBP) indiquée dans le
tableau de compliance. Il est impératif d'utiliser un dispositif de gonflage avec
contréle de pression pour empécher une surpressurisation.

NE PAS dépasser le diamétre d'origine du vaisseau en proximalité et distalité
de la lésion lors du gonflage du ballonnet afin de réduire le risque potentiel
d’endommagement du vaisseau.

NE PAS plier ni presser la partie ballonnet du dispositif afin d'éviter la délami-
nation du revétement médicamenteux.

Consignes de sécurité
Consignes de sécurité générales

Avant d'utiliser le dispositif, évaluer les bénéfices et les risques pour chagque
patient au cas par cas.

Ce dispositif doit uniquement étre utilisé dans un environnement médical
adapte, par des médecins formés et ayant ['expérience des interventions vascu-
laires [y compris les cas de complications vitales)

Afin de prévenir et réduire la coagulation, rincer tous les dispositifs qui entrent
dans le systeme vasculaire avec du sérum physiologique stérile ou une solution
similaire avant l'emploi. L'utilisation d'une héparinisation systémique au cours
de Uintervention est recommandeée.

Apres utilisation, éliminer le dispositif et son emballage conformément a la
reglementation de ['hdpital, administrative et/ou gouvernementale locale.

Consignes de sécurité concernant la substance
active - paclitaxel

La quantité de paclitaxel sur la surface du ballonnet correspond & quelques
dixiemes environ de la quantité utilisée généralement au cours d'un traitement
antinéoplasique ; il est donc peu probable que des interactions avec d'autres
médicaments surviennent. Il est cependant nécessaire de procéder avec
prudence lors de ['administration concomitante de substrats de CYP3A4 et/ou
de CYP2C8 connus (notamment la terfénadine, la cyclosporine, la lovastatine, le
midazolam, ['ondansétron] ou de médicaments a forte capacité de liaison aux
protéines plasmatiques [Plasma Protein Binding, PPBJ (surtout les sulfony-
lurées, les anticoagulants de type coumarine, ['acide salicylique, les sulfamides,
la digitoxine). Pour connaftre les interactions possibles avec d'autres médica-
ments de la famille du paclitaxel administrés pour des indications oncologiques,
consulter le mode d'emploi approprié. Aucune étude des interactions possibles
avec d'autres médicaments de la famille du pacl\taxet en association avec des
médicaments accompagnant le traitement n'a été réalisée.

Il convient d'éviter U'implantation d'une endoprothése & libération de principe
actif ou d'un autre cathéter a ballonnet a libération de principe actif au méme
site car il est mposswbte d'exclure un surdosage ou une interaction avec les
agents actifs. L'utilisation des dispositifs telle quindiquée ci-dessus dans le
cadre d'une nouvelle intervention ultérieure n'a pas été évaluée.

Pour traiter des lésions longues [plus longues que la longueur maximale de
ballonnet disponible], les (ésions peuvent étre traités en utilisant plusieurs
cathéters Passeo-18 Lux. Chaque cathéter Passeo-18 Lux supplémentaire doit
étre utilisé avec un chevauchement de 10 mm

I est recommandé d'utiliser des gants et une protection buccale, nasale et
oculaire au cas peu probable ol le composé actif du revétement du ballonnet
serait libéré avant l'introduction du cathéter Passeo-18 Lux dans l'introducteur.
ILest possible que les particules libérées entrent dans les voies respiratoires.
Le médecin traitant doit évaluer le bénéfice médical du traitement d'un patient
par un ballonnet a libération de paclitaxel contre le risque d'événements
indésirables potentiels tels que décrits 3 la section « Evénements indésirables/
complications potentiels »

Les effets indésirables systémiques liés au paclitaxel décrits dans la rubrique
« Evénements/comp ications indésirables potentlets » ne sont pas attendus
aprés un traitement avec un seul cathéter Passeo-18 Lux. Si plus d'un cathéter
est utilisé au cours de la méme procédure, i faut considérer que la sécurité
d'une dose totale de médicament dépassant 31,2 mg chez un patient n'a pas été
cliniquement évaluée. Voir le tableau « Tailles et doses maximales de principe
actif » pour référence.

La possibilité d’exposition de 'utilisateur au paclitaxel peut étre minimisée
lorsque le cathéter Passeo-18 Lux est utilisé conformément  la notice d'utili-
sation. Le paclitaxel est [ié & U'excipient BTHC sur la surface du ballonnet et il
est peu probable qu'il se propage dans ['air [p. ex. comme une poudre ou une
poussiére) et au-dela d'un rayon de 1 métre. Néanmoins, les personnes qui
manipulent le cathéter Passeo-18 Lux doivent porter des gants, une protection
buccale, nasale et oculaire et éviter tout contact direct ou indirect non protégé
(p. ex. par des matériaux ou des liquides contaminés).

Les hdpitaux et les personnes qui manipulent e cathéter Passeo-18 Lux doivent
prendre toutes les précautions appropriées pour la manipulation et la mise au
rebut du produit (emballage compris) et étre formés & la manipulation des
médicaments cytostatiques.

Le paclitaxel est potentiellement un agent génotoxique (notamment aneugene/
clastogéne] en raison de son mécanisme d’action pharmacodynamique qui est
en interférence avec la séparation des microtubules. La pertinence de ce
mécanisme de génotoxicité spécifique pour le risque de carcinogénicité
humaine n'est pas connue a ce jour.

Consignes de sécurité liées a des populations de

patients et indications particuliéres

o Lerisque associé au traitement antiplaquettaire doit étre pris en compte. Une
attention particuliere doit tre portée aux patients souffrant d'une gastrite
active récente ou d'un ulcére gastro-duodénal (UGD.

Il n'est pas possible de spécifier les effets du cathéter Passeo-18 Lux sur
l'enfant en gestation. Il n'existe aucune donnée clinique sur 'utilisation du
cathéter Passeo-18 Lux chez les femmes enceintes ou les hommes ayant
lintention de devenir pére des enfants, c.-a-d. que les contre-indications et les
risques liés a la reproduction sont inconnus.

Utilisation pédiatrique : Uinnocuité et l'efficacité du cathéter Passeo-18 Lux
chez les patients pediatriques n‘ont pas été établies.

Les données de la littérature (humaine et animale) ont montré le passage du
paclitaxel dans le lait maternel et un effet toxique potentiel chez Uenfant allaité
ne peut étre exclu

Consignes de sécurité liées a l'intervention

Avant lintervention, examiner visuellement le dlsposmf pourvérmer son
intégrité et assurer que sa taille est adaptée a lintervention spécifique pour
laquelle il doit étre utilisé.

NE PAS utiliser le dispositif si l'outil d'aide & l'insertion SafeGuard ne couvre
pas le ballonnet complet aprés son retrait de la spirale de protection.

Ilest recommandé d'utiliser des gants et une protection buccale, nasale et
oculaire au cas peu probable ol le composé actif du revétement du ballonnet
serait libéré lors du retrait du dispositif de a spirale de protection. Il est
possible que les particules libérées entrent dans les voies respiratoires.

Le traitement préalable d'une sténose importante en amont de la lésion cible
est requis pour empécher la délamination du revétement du ballonnet pendant
le franchissement de la lésion.

Manipuler ce dispositif avec soin afin de réduire le risque de rupture, de cour-
bures ou de plicatures accidentelles du corps du catheter.

Utiliser uniquement des guides d'un diamétre maximal de 0,018" (0,46 mm).

.



Utiliser uniquement les tailles minimales d'introducteur indiquées sur
['étiquette. Cependant, si le cathéter Passeo-18 Lux est utilisé en association
avec des introducteurs longs et/ou tressés, un diamétre French plus gros peut
étre nécessaire pour réduire la friction.

Il convient déviter strictement tout contact avec des liquides avant l'introduc-
tion, de toucher le ballonnet ou d’essuyer la surface du ballonnet, au risque
d'éliminer ou d’'endommager le revétement du ballonnet.

Le diameétre du ballonnet gonflé ne doit pas étre supérieur au diametre de
l'artére en amont ou en aval de la sténose.

Maintenir Uoutil d'aide a l'insertion SafeGuard en place tout en préparant le
dispositif et en purgeant ['air de ce dernier.

La partie surélevée de ['outil d'aide a l'insertion SafeGuard doit rester partielle-
ment visible a U'extérieur de l'introducteur pendant l'insertion.

Une fois que l'extrémité proximale du ballonnet est a lintérieur de l'introduc-
teur, faire glisser Uoutil d'aide a l'insertion SafeGuard hors de Uintroducteur et
vers ['embase du dispositif

NE PAS utiliser le dispositif si le vide ne peut pas étre maintenu, car ceci
indique une fuite au niveau du systeme.

Les ballonnets d'un diamétre supérieur & 3,5 mm et d'une longueur supérieure
a 60 mm doivent étre dégonflés pendant au moins 90 secondes pour s'assurer
que le produit de gonflage soit totalement évacué

Il est recommande de maintenir une pression négative lors du retrait du
dispositif.

Evénements/complications indésirables
potentiels

Evénements indésirables potentiels associés au médicament inclus [pacli-
taxel) et & la matrice de libération (BTHC] :
Réaction atterg\que/\mmunolog\que au médicament [paclitaxel ou composés
structurellement liés) ou & la matrice de libération sur le ballonnet, le citrate de
n-butyryle tri-n-hexyle (BTHC).
Alopécie.
Anemie.
Symptomes gastro-intestinaux
Troubles hématopoiétiques [notamment leucocytopénie, neutropénie, thrombo-
cytopéniel.
Modifications des enzymes hépatiques
Modifications histologiques au niveau de la paroi vasculaire, notamment inflam-
mation, ésions ou nécrose cellulaires
Troubles du systeme de conduction du coeur
Myalgie/arthralgie.
Neuropathie périphérique
Colite pseudomembraneuse
Effets mutagenes
Remarque : la tres petite quantité de paclitaxel dans le plasma sanguin
signifie que les effets indésirables classiques provogués par le paclitaxel
semblent moins pertinents que pour un traitement systémique. Néan-
moins, il n’est pas possible d'écarter des effets secondaires inconnus a ce
jour.
Quelques effets indésirables potentiels liés a l'angioplastie transluminale
percutanée (PTA] sont presentes a titre indicatif ci-apres

o Evénements liés au cathéter a ballonnet : incapacité d'atteindre ou de franchir
la lésion, difficultés de gonflage, difficultés de dégonflage, difficultés de retrait
Effets vasculaires : pseudo-anévrisme, formation de fistules artério-veineuses,
dissection, rupture ou perforation du vaisseau, recul élastique [recoil] ou
resténose du vaisseau, thrombose ou occlusion, vasospasme, ischémie
périphérique, embolisation, réactions inflammatoires locales en raison de
[ésions possibles de la paroi vasculaire
Effets neurologiques : [ésion nerveuse périphérique / neuropathie
Effets hémorragiques : hématome ou saignement au niveau du site d'acces,
hémorragies necessitant des transfusions ou un autre traitement
Effets liés aux médicaments d'accompagnement : effets secondaires selon la
notice correspondante.
Réactions allergiques au produit de contraste, aux médicaments antiplaquet-
taires, ou aux ant\coagu{ams

o Infection

o Nécrose tissulaire et perte de membre

o Déces
De plus, tous les événements indésirables liés a l'intervention, tels qu'ils
sont décrits dans les directives nationales et internationales des associa-
tions médicales respectives, sont applicables

Traitement médicamenteux

Un traitement anticoagulant, antiplaquettaire et vasodilatateur approprié
doit étre administré au patient

Le régime médicamenteux suivant est uniqguement congu comme un guide
possible et ne doit pas étre considéré comme un guide strict.

Traitement médicamenteux avant l'intervention :
o AAS 300 mg, 12 heures avant lintervention.
o Clopidogrel 300 mg, 12 heures avant l'intervention
Traitenent médicamenteux de l'intervention :
o Bolus intra-artériel d'héparine (3 000 - 5000 U).
Traitenent médicamenteux apres l'intervention :
o AAS 100 mg par jour, indéfiniment.
o Clopidogrel 75 mg par jour pendant 4 semaines vérifier la numération leucocy-
taire et la numération plaquettaire aprés 2 et 4 semaines)

Mode d’emploi
Sélection du dispositif

Sélectionner un ballonnet adapté au vaisseau cible. Le diametre du
ballonnet doit correspondre étroitement au diametre de référence du vais-
seau cible

Sélectionner un ballonnet dont la longueur correspond au plus pres a
celle de la lésion. S'il n'est pas possible de franchir la lésion avec le
cathéter Passeo-18 Lux désiré, un cathéter pour angioplastie translumi-
nale percutanée (PTA] sans principe actif d'un diamétre plus petit doit étre
utilisé ou une préparation appropriée du vaisseau doit étre effectuée avant
de procéder a la dilatation finale avec un cathéter Passeo-18 Lux.

Pour traiter des lésions longues (plus longues que la longueur maximale
de ballonnet disponible], les [ésions peuvent étre traités en utilisant
plusieurs cathéters Passeo-18 Lux. Chaque dispositif supplémentaire doit
étre utilisé (de maniére séquentielle) avec un chevauchement de ballonnet
de 10 mm [voir Figure 2]

Attencion : Pour éviter un surdosage local, il est contre-indiqué d'utiliser
un deuxiéme cathéter Passeo-18 Lux ou un autre ballonnet 3 libération de
principe actif, respectivement au méme site de traitement. Par ailleurs, il
convient d'éviter l'implantation d'une endoprotheése a libération de principe
actif au méme site car il est impossible d’exclure un surdosage ou une
interaction entre les agents actifs.

Préparation du dispositif

01. Retirer 'anneau de protection et le dispositif de ['emballage et poser
l'ensemble sur un champ stérile.

02. Retirer délicatement le cathéter de l'anneau de protection

Attencion : NE PAS encore retirer l'outil d'aide a l'insertion SafeGuard afin

d'éviter tout contact avec le revétement du ballonnet.

Ringage de la lumiére dédiée au guide

03. Raccorder une seringue de 10 ml ou 20 ml contenant du sérum physiologique
stérile au port Luer de la lumiére dédiée au guide situé a U'extrémité proximale
du dispositif.

04. Rincer la lumiere dédiée au quide

05. Retirer la seringue.

Retirer Uair du cathéter avec l'aide a l'insertion
toujours en place

06. Remplir un dispositif de gonflage d'une capacité de 20 ml avec 6 ml de produit
de gonflage (par ex., un mélange a 50 : 50 par volume de produit de contraste et
de sérum physiologique). Utiliser 10 ml de produit de gonflage pour les ballon-
nets d'un diameétre supérieur a 5 mm et dont la longueur est supérieure a
120 mm.

07. Purger l'air du dispositif de gonflage selon les instructions et les recommanda-
tions du fabricant.

08. Raccorder le dispositif de gonflage au port de gonflage du cathéter.

09. Tirer le piston vers 'arriere et aspirer pendant 30 secondes jusqu'a ce
qu'aucune bulle n'apparaisse a lintérieur du cylindre du dispositif de gonflage.
Répéter ce processus plusieurs fois si nécessaire

10. Rétablir une pression neutre.

Préparer l'outil d'aide a l'insertion SafeGuard

11. Faire avancer le ballonnet a Uintérieur de L'outil d'aide a l'insertion SafeGuard
afin de vous assurer que l'extrémité distale du ballonnet est visible au-dela de
U'extrémité distale du SafeGuard [voir Figure 3). NE PAS RETIRER le SafeGuard.

Technique d’insertion

12. Si ce n'est pas déja fait, positionner le guide, sous contrdle angiographique,
conformément aux techniques standards d'angioplastie transluminale percu-
tanée [PTAJ
. Enfiler Uextrémité distale du cathéter sur l'extrémité proximale du guide et
avancer jusqu'a ce que le guide ressorte par le port Luer a l'extrémité proxi-
male du cathéter.
. En tenant le dispositif par ['outil d'aide & l'insertion SafeGuard [voir Figure 4),
insérer avec précaution le cathéter Passeo-18 Lux avec le SafeGuard dans
l'introducteur jusqu'a ce que la partie surélevée du SafeGuard entre en contact
avec la valve de Lintroducteur (voir Figure 5)
. D'une main, continuer a tenir le SafeGuard pour maintenir sa position. Avec
['autre main, faire avancer le dispositif jusqu'a ce que l'extrémité proximale du
ballonnet soit a l'intérieur de lintroducteur.
16. Tout en maintenant le dispositif en place, faites glisser l'aide a l'insertion Safe-
Guard hors de Uintroducteur et vers ['embase du cathéter [voir Figure 6].

7.Si nécessaire, le SafeGuard peut étre décollé en le poussant sur la protection
contre les plicatures et en 'éloignant doucement de cette derniére a l'extrémité
proximale du corps [voir Figure 7).

18. Avancer le dispositif a travers du guide en direction de la lésion.

. Positionner le ballonnet au niveau de la [ésion en utilisant les repéres radio-
opagues du ballonnet comme points de repére

Gonflage du ballonnet

20. Gonfler le ballonnet a 'aide du dispositif de gonflage conformément au tableau
de compliance afin de dilater la [ésion au moyen des techniques d'angioplastie
transluminale percutanée standard.

21. En cas de persistance d'une sténose importante, gonfler le ballonnet une
nouvelle fois en augmentant progressivement la pression jusqu'a ce qu'il n'y ait
plus aucune amélioration au niveau de la [ésion

Remarque : l'administration du principe actif survient uniquement pendant

le gonflage initial

o«
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=
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Dégonflage du ballonnet

22. Pour dégonfler completement le ballonnet, tirer le piston du dispositif de
gonflage vers l'arriere et le verrouiller dans cette position. Créer le vide dans le
ballonnet sous contréle angiographique pendant au moins 30 a 90 secondes, en
fonction de la taille du ballonnet.

Retrait du dispositif

23. Tout en maintenant le vide avec le dispositif de gonflage et en maintenant le
guide en position stable au niveau de la lésion, retirer avec précaution le
cathéter de la [ésion et le sortir par lintroducteur. Si le ballonnet a subi
plusieurs dilatations, une certaine résistance peut se produire lors de son
retrait a travers l'introducteur. En cas de difficultés, retirer en méme temps le
cathéter et l'introducteur.

24. Retirer completement e cathéter du quide.

25. Apreés utilisation, le dispositif et ['emballage peuvent étre contaminés par des
substances infectieuses (p. ex. du sang). Ensuite, éliminer e dispositif et son
emballage conformément a la réglementation de ['hdpital, administrative et/ou
gouvernementale locale.

Garantie/Responsabilité

Ce dispositif et chacun de ses composants [ci-aprés désignés par « le
dispositif ») ont été congus, fabriqués, testés et conditionnés en prenant
toutes les précautions raisonnables. Toutefois, comme le fabricant
n'exerce aucun controle sur les conditions d'utilisation du dispositif, le
contenu de cette notice d'utilisation doit étre considéré expressément
comme faisant partie intégrale de cette non-responsabilité en cas de
perturbation de la fonction prévue du dispositif pour diverses raisons.

Le fabricant ne garantit pas que les événements suivants ne se produiront
pas :

 Dysfonctionnements ou défaillances du dispositif

o Réaction immunitaire du patient au dispositif

o Complications médicales pendant ['utilisation du dispositif ou comme
conséquence du contact du dispositif avec le corps du patient

Le fabricant n'assume aucune responsabilité pour :

o L'usage du dispositif non conforme a 'utilisation/Uindication prévue, aux
contre-indications, avertissements, précautions et directives d'utilisation
indiqués dans cette Notice d'utilisation

» Modification du dispositif original

o Les événements imprévisibles au moment de la livraison du dispositif sur la
base de la science et la technologie actuellement disponibles

o Evénements découlant de dispositifs d'autres fabricants

o Les événements de force majeure qui comprennent, entre autres, les désastres
naturels

Les dispositions mentionnées ci-dessus doivent étre acceptées séparé-
ment avec le client, sans préjudice de toute clause de non-responsabilité
et/ou limitation de responsabilité, dans la limite autorisée par les lois
applicables.

Propriété intellectuelle

La liste suivante comprend les marques commerciales ou les marques
déposées du groupe de sociétés BIOTRONIK dans |'Union européenne, aux
Etats-Unis et éventuellement dans d'autres pays : BIOTRONIK, Passeo,
Lux, SafeGuard. Les autres marques commerciales appartiennent a leurs
propriétaires respectifs.

Sécurité et performance clinique

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
[RCSPC) est disponible & l'adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed en
utilisant 'UDI-DI de base :

76401304BUDIO0008GK

Avantages cliniques

La dilatation des segments sténosés dans les artéres infra-inguinales
avec libération simultanée de paclitaxel dans la paroi du vaisseau devrait
permettre de réduire le nombre de revascularisations répétées et/ou de
préserver un membre fonctionnel.

Signalement des incidents graves

Signaler tout incident grave observé dans le cadre de L'utilisation du
dispositif au fabricant et a l'autorité compétente du pays ol se trouve
['établissement hospitalier. En cas de dysfonctionnement du dispositif,
cesser immédiatement son utilisation et le renvoyer au fabricant

Italiano

Descrizione

L catetere a palloncino per PTA a rilascio di paclitaxel Passeo®-18 Lux® (di
seguito indicato come catetere Passeo-18 Lux, Passeo-18 Lux DCB,
catetere o il dispositivo) & indicato per la dilatazione di segmenti stenotici
nelle arterie infrainguinali con simultaneo rilascio di paclitaxel alla parete
del vaso per ridurre la comparsa di ristenosi del segmento di vaso trattato.
La superficie del palloncino del catetere Passeo-18 Lux & ricoperta in
modo omogeneo con una matrice di rilascio che contiene 3 pg di paclitaxel
er mm?, fino a un massimo di 15,2 mg nel palloncino pit grande
F7 0x 120 mm. Il paclitaxel viene somministrato alla parete del vaso
durante la dilatazione del palloncino.
La cannula d'inserimento ausiliaria SafeGuard protegge il palloncino per
conservare il suo profilo originale e il rivestimento di farmaco durante
linserimento attraverso Uintroduttore [vedere Figura 1.



Il palloncino € progettato per dilatarsi a un diametro predeterminato a una
specifica pressione conforme alla tabella di complianza riportata
sull'etichetta. Su ciascuna estremita del palloncino & presente un marker
radiopaco che ha il compito di facilitare la visualizzazione angiografica e il
posizionamento del catetere a palloncino verso e attraverso la lesione. Il
catetere Passeo-18 Lux include una punta morbida conica per facilitare
l'avanzamento del dispositivo stesso. Il catetere Passeo-18 Lux dispone di
due porte Luer sull'estremita prossimale. Una porta (porta di gonfiaggio)
serve a collegare un dispositivo per gonfiare/sgonfiare il palloncino. La
seconda porta consente il lavaggio del lume per il filo guida. Il catetere
Passeo-18 Lux e dotato di un rivestimento in silicone idrofobico sulla
superficie esterna. Il catetere Passeo-18 Lux & compatibile con i fili guida
e gli introduttori delle misure consigliate sull'etichetta

Confezionamento
Sterile. Apirogeno. Il dispositivo € sterilizzato con ossido di etilene.
Sommario

o Un catetere Passeo-18 Lux e una cannula ausiliaria SafeGuard con scheda di
istruzioni in un sacchetto sigillato con apertura a strappo
o Un manuale tecnico diistruzioni

Immagazzinamento

Immagazzinare in un luogo protetto dai raggi solari e tenere all'asciutto
Conservare a una temperatura compresa tra 15°C (59°F) e 25°C (77°F).
Escursioni di temperatura di immagazzinamento a breve termine, comp-
rese tra 10°C (50°F) e 40°C (104°F), sono consentite sino ad un massimo di
48 ore.

Indicazioni

Il catetere Passeo-18 Lux & indicato per la dilatazione di lesioni de novo o
restenotiche nelle arterie infrainguinali

Controindicazioni

Le controindicazioni a livello generale relative a questo dispositivo e ai
cateteri periferici per dilatazione, sono le sequenti:

Lesioni che non possono essere raggiunte né trattate con il catetere per
dilatazione

Allergia al mezzo di contrasto, ai farmaci antipiastrinici e agli anticoagulanti
Diatesi emorragica o altre condizioni come ulcerazione gastrointestinale o
disturbi circolatori cerebrali che limitano ['utilizzo della terapia con inibitori
dell'aggregazione piastrinica e della terapia anticoagulante

Una stenosi target situata in posizione distale rispetto a una stenosi > 50%
impossibile da pretrattare, perché il rivestimento in farmaco potrebbe
disperdersi durante ['attraversamento di questa lesione prossimale

Allergia, intolleranza o ipersensibilita al paclitaxel o a composti strutturalmente
simili e/o alla matrice di rilascio in butirril-tri-esilcitrato (BTHC)

Donne in fase di allattamento o gravidanza o che intendono awiare una gravi-
danza o uomini che intendano concepire un bambino.

Avvertenze

NON utilizzare il dispositivo nelle arterie coronariche, cervicali e intracraniche.
Questo dispositivo & esclusivamente monouso. NON risterilizzarlo né riutiliz-
zarlo. Il riutilizzo dei dispositivi monouso crea un potenziale rischio di infezione
per il paziente o l'operatore. La contaminazione del dispositivo puo causare
lesioni, malattie o la morte del paziente. La pulizia, la disinfezione e la steriliz-
zazione possono compromettere le specifiche dei materiali e della struttura del
dispositivo, con il suo conseguente guasto. Il produttore non si riterra respons-
abile di danni diretti, incidentali o conseguenti derivanti dalla risterilizzazione o
dal riutilizzo del prodotto.
NON utilizzare il dispositivo impiantabile se la confezione esterna e/o quella
interna risultano aperte o danneggiate, oppure se qualsiasi delle informazioni
fornite risulta oscurata o compromessa.
NON usare il dispositivo dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta
NON esporre il dispositivo all'azione di solventi organici come, ad esempio,
lalcol
Usare unicamente mezzi di gonfiaggio del palloncino appropriati (ad es. una
miscela con rapporto 50:50 per volume di mezzo di contrasto e soluzione fisio-
logical. Per gonfiare il palloncino NON usare MAI aria o sostanze gassose.
Manipolare il disposwlivo sotto guida angiografica solo quando questo &
all'interno nel corpo.
NON fare avanzare né ritirare il dispositivo a meno che il palloncino non sia
stato completamente sgonfiato con pressione negativa. Se durante la manipo-
lazione si awerte una forte resistenza, arrestare la procedura e determinarne la
causa prima di procedere. L'avanzamento forzato pud danneggiare il vaso e/o
provocare la lacerazione o la rottura del filo guida o del catetere per dilatazione,
con la conseguente necessita di un intervento volto al recupero dei frammenti
dei dispositivi.
NON superare la pressione nominale di scoppio [RBP) indicata nella tabella di
complianza. Per evitare ['eccessivo gonfiaggio del palloncino, € obbligatorio
['uso di un apparecchio di monitoraggio della pressione.
NON superare il diametro originale del vaso in posizione prossimale e distale
rispetto alla lesione durante il gonfiaggio del palloncino per ridurre il potenziale
danno vascolare.
NON flettere o comprimere la sezione a palloncino del dispositivo per evitare la
separazione del rivestimento di farmaco.

Precauzioni

Precauzioni generali

o Prima di usare il dispositivo, & necessario ponderare attentamente i benefici e i
rischia livello individuale per ciascun paziente

o |Ldispositivo deve essere utilizzato esclusivamente nelle strutture mediche da
medici formati ed esperti nell'esecuzione di interventi vascolari (inclusi casi di
complicazioni potenzialmente letali]

Prima di introdurli nel sistema vascolare, lavare o sciacquare tutti i dispositivi
con soluzione fisiologica sterile 0 una soluzione equivalente, per evitare e
ridurre la coagulazione. Si consiglia di esequire ['eparinizzazione sistemica
durante la procedura.

Dopo l'uso eliminare il dispositivo e la relativa confezione secondo le normative
stabilite dall'amministrazione sanitaria e/o secondo le normative locali vigenti

Precauzioni relative al principio attivo -
paclitaxel

La quantita di paclitaxel presente sulla superficie del palloncino corrisponde
approssimativamente ad alcuni decimi della quantita generalmente usata per il
trattamento antineoplastico; é pertanto piuttosto improbabile che questo prin-
cipio attivo causi interazioni con altri farmaci. E tuttavia necessario esercitare
cautela nel caso dell'uso concomitante di substrati CYP3A4 e/o CYP2C8 (inclusi
terfenadina, ciclosporina, lovastatina, midazolam, ondansetron] o farmaci con
alto PPB (in particolare sulfoniluree, anticoagulanti analoghi alla cumarina,
acido salicilico, sulfonamidi, digitossina). Per le possibili interazioni con altri
farmaci contenenti il principio attivo del paclitaxel somministrato per indicazioni
oncologiche, consultare i relativi manuali tecnici di istruzioni. Uno studio delle
possibili interazioni con altri farmaci nell’ambito del paclitaxel in associazione
con i farmaci coadiuvanti non & stato condotto.
Non impiantare uno stent a rilascio di farmaco o altri palloncini a rilascio di
farmaco presso il medesimo sito per evitare il possibile sovradosaggio o
un’interazione tra principi attivi. L'utilizzo dei dispositivi come indicato sopra
non & stato valutato nel caso di un nuovo intervento owero di un intervento
successivo
Nel caso del trattamento di lesioni lunghe (pils lunghe del palloncino di
lunghezza massima disponibile] i lesioni possono essere trattati con pit cateteri
Passeo-18 Lux. Ogni catetere Passeo-18 Lux aggiuntivo deve essere usato con
10 mm sovrapposizione.
Si consiglia di usare guanti e protezioni per la bocca, il naso e gli occhi per
l'improbabile eventualita che il composto attivo del rivestimento del palloncino
venga rilasciato prima dell'inserimento del catetere Passeo-18 Lux nell'intro-
duttore. E possibile che le particelle rilasciate penetrino nelle vie respiratorie
Il medico curante deve ponderare i benefici medici del trattamento di un
paziente con un palloncino a rilascio di paclitaxel a fronte dei potenziali eventi
awversi, come descritto nella sezione “Possibili eventi avversi e complicanze”.
Dopo un trattamento con un singolo catetere Passeo-18 Lux non sono previsti
gli eventi awersi sistemici legati al paclitaxel descritti nella sezione “Potenziali
eventi awersi e complicanze”. Se si utilizza piu di un catetere nella stessa
procedura, si consideri che la sicurezza di un dosaggio totale di farmaco supe-
riore a 31,2 mg in un paziente non & stata valutata clinicamente. Per riferimento
vedere la tabella "Dimensioni e relative dosi massime di farmaco”.
La possibile esposizione al paclitaxel da parte dell'operatore puo essere ridotta
al minimo se il catetere Passeo-18 Lux viene usato secondo quanto indicato nei
manuali tecnici di istruzioni. Il paclitaxel & legato all'eccipiente BTHC sulla
superficie del palloncino ed & molto improbabile che si propaghi nell'aria (ad
es., come una polvere] e oltre un raggio di 1 m. Tutto il personale che maneggia
il catetere Passeo-18 Lux deve tuttavia indossare guanti e protezioni per la
bocca, il naso e gli occhi, ed evitare qualsiasi contatto non protetto, diretto o
indiretto (ad es. attraverso materiale o Uquwdl contaminati).
Gli ospedali e il personale che maneggiano il catetere Passeo-18 Lux devono
adottare le indicazioni di sicurezza idonee per ['uso e lo smaltimento del
prodotto [inclusa la sua confezione] ed essere addestrati alla manipolazione
corretta dei farmaci citostatici.
A causa del suo meccanismo di azione farmacodinamico, basato sull'inter-
ferenza con il disassemblaggio dei microtubuli, il paclitaxel & un agente poten-
zialmente genotossico (in particolare, aneugenico/clastogenicol. La rilevanza di
questo specifico meccanismo genotossico nel contesto del rischio di cancero-
genicita per gli esseri umani non ¢ attualmente nota.
Precauzioni correlate a speciali popolazioni di
pazienti e indicazioni

o |Lrischio associato al trattamento antipiastrinico non deve essere ignorato. E
necessario prestare particolare considerazione ai pazienti recentemente affetti
da gastrite attiva o da ulcere peptiche
Non ¢ possibile specificare gli effetti del catetere Passeo-18 Lux sul feto. Non &
disponibile alcun dato clinico sull'uso del catetere Passeo-18 Lux nelle donne in
stato di gravidanza o su uomini che intendano concepire un bambino, vale a dire
che sono sconosciuti le controindicazioni e i rischi relativi agli aspetti della
riproduzione.
Uso pediatrico: la sicurezza e ['efficacia del catetere Passeo-18 Lux nei pazienti
pediatrici non sono state determinate.
| dati emersi dalla letteratura scientifica (relativa a soggetti umani e animali)
non permettono di escludere un trasferimento di paclitaxel al latte materno né
un potenziale effetto tossico per il bambino.

Precauzioni relative alla procedura

Prima della procedura il dispositivo deve essere sottoposto a un esame visivo
per confermarne l'integrita e per accertare 'idoneita della misura scelta per la
procedura specifica nella quale si intende utilizzarlo.

NON utilizzare il dispositivo se la cannula ausiliaria SafeGuard non copre tutto il
palloncino dopo la rimozione dalla spirale protettiva

Si consiglia di usare guanti e protezioni per la bocca, il naso e gli occhi per
l'improbabile eventualita che il composto attivo del rivestimento del palloncino
venga rilasciato durante la rimozione del dispositivo dalla spirale protettiva. E
possibile che le particelle rilasciate penetrino nelle vie respiratorie

| pre-trattamento delle stenosi significative in posizione prossimale rispetto
alla lesione interessata & necessario per evitare la separazione del rivestimento
del palloncino durante ['attraversamento di tali lesioni.

)

Maneggiare con cautela il dispositivo per ridurre il rischio di eventuali rotture,
piegamenti o attorcigliamenti accidentali dello shaft del catetere stesso

Usare esclusivamente fili guida con diametro massimo di 0,018" (0,46 mm)
Utilizzare solo la misura minima dell'introduttore indicata sull etichetta
Tuttavia, se il catetere Passeo-18 Lux viene usato unitamente a introduttori
lunghi efointrecciati, allo scopo di ridurre ['attrito potrebbe essere necessario
utilizzare una misura in French maggiore.

Evitare tassativamente di mettere il palloncino a contatto con sostanze liquide
prima dell'inserimento, di toccarlo o di strofinarne la superficie, in quanto cio
potrebbe lavare via o danneggiare il rivestimento.

ILdiametro del palloncino gonfio non deve superare il diametro dell'arteria in
posizione prossimale o distale rispetto. aHa stenosi.

Mantenere in posizione la cannula ausiliaria SafeGuard durante la preparazione
e l'eliminazione dell'aria dal dispositivo

La porzione sollevata della cannula ausiliaria SafeGuard deve rimanere parzial-
mente visibile all'esterno dell'introduttore durante l'inserimento.

Una volta che l'estremita prossimale del palloncino & all'interno dell'introdut-
tore, far scorrere la cannula ausiliaria SafeGuard al di fuori dell'introduttore e
verso il connettore del dispositivo.

NON usare il dispositivo se non & possibile mantenere il vuoto, poiché cio indica
la presenza di una perdita a livello del sistema

| palloncini aventi un diametro superiore a 3,5 mm e una lunghezza superiore a
60 mm devono essere sgonfiati per almeno 90 secondi per garantire la
completa rimozione dei mezzi di gonfiaggio.

Si consiglia di mantenere la pressione negativa durante le operazioni di ritiro
del dispositivo.

Possibili eventi avversi e complicazioni

Potenziali eventi awersi associati al farmaco incluso [paclitaxel) e alla
matrice di rilascio (BTHC] sono i seguenti

Reazione allergica/immunologica al farmaco [paclitaxel o composti struttural-
mente simili) 0 alla matrice dirilascio in butirril-tri-esilcitrato (BTHC) del
palloncino

Alopecia

Anemia

Sintomi gastrointestinali

Disturbi ematopoietici (incluse leucopenia, neutropenia, trombocitopenial
Variazioni a livello degli enzimi epatici

Mutazioni istologiche a carico della parete vascolare incluse infiammazione,
danni cellulari o necrosi

Disturbi del sistema di conduzione cardiaco

Mialgia/artralgia

Neuropatia periferica

Colite pseudomembranosa

Effetti mutageni

Nota: la piccolissima quantita di paclitaxel nel plasma ematico significa
che i classici effetti avversi causati dal paclitaxel appaiono meno rilevanti
rispetto a un trattamento sistemico. Tuttavia, non e possibile escludere
con certezza altri effetti collaterali ancora sconosciuti.

Potenziali eventi awversi associati alla procedura PTA includono, senza
limitazioni, i seguenti:

o Eventi relativi al catetere a palloncino: impossibilita di raggiungere o di
attraversare la lesione, difficolta di gonfiaggio, difficolta di sgonfiaggio, difficolta
di ritiro
Eventi vascolari: pseudoaneurisma, formazione di fistola arteriovenosa,
dissezione del vaso, rottura o perforazione del vaso, contrazione del vaso o
ristenosi, trombosi o occlusione, vasospasmo, ischemia periferica, emboliz-
zazione, reazioni infiammatorie localizzate causate da possibili lesioni della
parete vascolare
Eventi neurologici: lesione dei nervi periferici
Eventi di sanguinamento: ematoma del sito di accesso, sanguinamento del sito
di acceso, emorragia con necessita di trasfusione o altro trattamento
Eventi correlata alla terapia farmacologica: effetti collaterali indicati nel fogli-
etto illustrativo contenuto nella confezione del medicinale
Reazioni allergiche al materiale radiopaco, ai farmaci antipiastrinici e agli anti-
coagulanti
Infezione
Necrosi tessutale e perdita dell'arto
Decesso
Si applicano, inoltre, tutti gli eventi avversi correlati alla procedura
descritti nelle linee guida nazionali e internazionali delle rispettive associ-
azioni mediche.

Programma terapeutico

Al paziente & necessario somministrare 'opportuna terapia anticoagu-
lante, antipiastrinica e vasodilatatoria

Il seqguente regime terapeutico funge esclusivamente da riferimento e non
va inteso come linea guida cui attenersi strettamente.

)

oo 00 00 .

e o o 0

. . .

Regime terapeutico prima della procedura
o ASA 300 mg, 12 ore prima della procedura
o Clopidogrel 300 mg, 12 ore prima procedura
Regime terapeutico durante la procedura:
 Bolo intra-arterioso di eparina FSDOU -5000U)
Regime terapeutico dopo la procedura:
o ASA 100 mg al giorno con assunzione continuativa
o Clopidogrel 75 mg al giorno per 4 settimane (controllare la conta dei leucociti e
delle piastrine dopo 2 e 4 settimane)



Modalita d’'uso
Selezione del dispositivo

Selezionare un palloncino idoneo per il vaso da trattare. Il diametro del
palloncino deve corrispondere con esattezza al diametro di riferimento del
vaso interessato.

Selezionare un palloncino con una lunghezza che si awicina a quella della
lesione da trattare. Se non & possibile attraversare la lesione con il
catetere Passeo-18 Lux desiderato, € possibile usare un catetere PTA di
diametro inferiore e non rivestito di farmaco o preparare adeguatamente il
vaso prima di effettuarne la dilatazione definitiva con il catetere Passeo-18

Lux.

Nel caso del trattamento di lesioni lunghe [piu lunghe del palloncino di
lunghezza massima disponibile] i lesioni possono essere trattati con pit
cateteri Passeo-18 Lux. Ogni dispositivo aggiuntivo deve essere usato
(sequenzialmente) con 10 mm sovrapposizione del palloncino [vedere
Figura 2].

Cautela: Per evitare il sovradosaggio locale, si sconsiglia di usare un
secondo catetere Passeo-18 Lux o0 qualsiasi altro palloncino rivestito di
farmaco in corrispondenza del medesimo sito di trattamento. Inoltre, non
impiantare uno stent a rilascio di farmaco presso il medesimo sito per
evitare il possibile sovradosaggio o un'interazione tra principi attivi.

Preparazione del dispositivo

01. Estrarre la spirale protettiva contenente il dispositivo dalla confezione e intro-
durla nel campo sterile.

02. Sfilare delicatamente il catetere dalla spirale protettiva

Cautela: NON rimuovere ancora la cannula ausiliaria SafeGuard per

evitare il possibile contatto con il rivestimento del palloncino.

Lavaggio del lume per il filo guida

03. Collegare una siringa da 10 0 20 ml contenente soluzione fisiologica sterile alla
porta Luer del lume per il filo guida situata all'estremita prossimale del
catetere.

04. Lavare il lume del filo quida

05. Rimuovere la siringa

Eliminare l’aria dal lume di gonfiaggio del

dispositivo con la cannula ausiliaria ancora in

posizione

06. Riempire un dispositivo di gonfiaggio della capacita di 20 ml con 6 ml di mezzo
di gonfiaggio (ad es. una miscela con un rapporto 50:50 per volume di materiale
radiopaco e soluzione fisiological. In caso di palloncini aventi un diametro supe-
riore a 5 mm e una lunghezza superiore a 120 mm, utilizzare 10 ml di mezzo di
gonfiaggio.

07. Eliminare U'aria presente nel dispositivo di gonfiaggio in base alle raccoman-
dazioni e alle istruzioni fornite dal fabbricante.

08. Collegare il dispositivo di gonfiaggio alla porta di gonfiaggio del catetere

09. Tirare lo stantuffo e aspirare per 30 secondi fino a quando non compaiono pili
bolle all'interno del cilindro del dispositivo di gonfiaggio. Ripetere il processo
diverse volte se necessario

10. Tornare alla pressione normale.

Preparazione della cannula ausiliaria SafeGuard

11. Fare avanzare il palloncino all'interno della cannula ausiliaria SafeGuard per
assicurarsi che la punta distale del palloncino sia visibile oltre l'estremita
distale della cannula ausiliaria SafeGuard [vedere Figura 3]. NON RIMUOVERE
la cannula ausiliaria SafeGuard

Tecnica di inserimento

12. Se non gia fatto in precedenza, posizionare il filo guida, sotto guida angiografica
in base alle tecniche consuete di standard di angioplastica percutanea translu-
minale

. Infilare la punta distale del catetere sull'estremita prossimale del filo quida e
far avanzare il sistema fino alla fuoriuscita del filo guida dal Luer Lock situato
all'estremita prossimale del catetere.

14. Tenendo il dispositivo dalla cannula ausiliaria SafeGuard [vedi figura 4], inserire
con cautela il catetere Passeo-18 Lux insieme alla cannula ausiliaria SafeGuard
all'interno dell'introduttore finché la porzione sollevata della cannula ausiliaria
SafeGuard tocca la valvola dell'introduttore [vedere Figura 5].

15. Con una mano continuare a tenere la cannula ausiliaria SafeGuard per manten-
erlain posizione. Con l'altra mano fare avanzare il dispositivo finche ['estremita
prossimale del palloncino non & all'interno dell'introduttore.

. Mentre si tiene il dispositivo, fare la cannula ausiliaria SafeGuard scorrere al di
fuori dell'introduttore e verso il connettore del catetere [vedere Figura 6]

17. Se necessario, la cannula ausiliaria SafeGuard puo essere staccata premendola
sulla protezione anti-attorcigliamento e poi allontanandola delicatamente da
quest ultima in corrispondenza dell'estremita prossimale dello shaft [vedere
Figura 7]

. Fare avanzare il dispositivo sul filo quida verso la lesione.

. Posizionare il palloncino sulla lesione utilizzando i marker radiopachi come
punti di riferimento

Gonfiaggio del palloncino

20. Gonfiare il palloncino con il dispositivo di gonfiaggio in base alla tabella di
complianza per dilatare (a lesione in base alle tecniche di PTA standard per
almeno 30 secondi

21. Se una stenosi significativa persiste, gonfiare nuovamente il palloncino aumen-
tando progressivamente la pressione fino a quando la lesione non migliora

Nota: La somministrazione di una quantita adeguata di farmaco awiene

unicamente nel corso del primo gonfiaggio.
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Sgonfiaggio del palloncino

22. Per sgonf\are completamente il palloncino, tirare lo stantuffo del dispositivo di
gonfiaggio e bloccarlo in questa posizione. Applicare il vuoto al palloncino sotto
osservazione angiografica per almeno 30-90 secondi, in base alla dimensione
del palloncino.

Rimozione del dispositivo

23. Mantenendo il vuoto con il dispositivo di gonfiaggio e assicurando un posiziona-
mento stabile del filo quida attraverso la lesione, ritirare con cautela il catetere
dalla lesione ed estrarlo attraverso Uintroduttore. Se il palloncino & stato
dilatato diverse volte, & possibile riscontrare una certa resistenza durante il suo
ritiro all'interno dell'introduttore. In caso di difficolta, estrarre il catetere e
l'introduttore insieme

24 Sfilare completamente il catetere dal filo guida.

25. Dopo l'uso, il dispositivo e la confezione potrebbero essere contaminati da
sostanze infettive (ad es. sanguel. Pertanto, eliminare il dispositivo e la relativa
confezione secondo le normative stabilite dall'amministrazione sanitaria e/o
secondo le normative locali vigenti

Garanzia/esonero da responsabilita

I dispositivo e tutti i componenti del relativo sistema [in questa sede
denominati complessivamente il dispositivo] sono stati progettati, realiz-
zati, collaudati e confezionati con ragionevole cura. Tuttavia, dal momento
che il produttore non esercita alcun controllo sulle condizioni nelle quali il
dispositivo viene utilizzato, il contenuto di questo manuale tecnico di
istruzioni deve essere considerato parte integrante del presente esonero
di responsabilita per casi in cui un‘anomalia della funzione prevista del
prodotto potrebbe verificarsi per svariate ragioni.
Il produttore non garantisce che non si verificheranno le seguenti situ-
azioni

« Malfunzionamento o guasto del dispositivo

 Risposta immunitaria del paziente al dispositivo

o Complicazioni cliniche durante ['utilizzo del dispositivo o come conseguenza del

contatto del dispositivo con il corpo del paziente

Il produttore non si assume alcuna responsabilita relativa a quanto segue:
Utilizzo del dispositivo non conforme a usofindicazioni previste, controindi-
cazioni, awertenze, precauzioni, istruzioni per ['uso di questo manuale
Modifiche al dispositivo originale
Eventi che potrebbero non essere stati previsti al momento dell'inserimento del
dispositivo impiegando i livelli disponibili di scienza e tecnologia
Eventi provenienti da altri dispositivi del produttore o da dispositivi di altri
produttori
Cause di forza maggiore incluse, in via non limitativa, calamita naturali
Le disposizioni di cui sopra non pregiudicano l'esclusione e/o la limi-
tazione di responsabilita concordate separatamente con il cliente nella
misura permessa dalle leggi applicabili.

Proprieta intellettuale

Il sequente elenco riporta marchi o marchi registrati del gruppo di
imprese BIOTRONIK, nell' UE, negli Stati Uniti e in altri Paesi: BIOTRONIK,
Passeo, Lux, SafeGuard. Tutti gli altri marchi sono di proprieta dei rispet-
tivi proprietari.

Sicurezza e prestazioni cliniche

Il riassunto sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche (SSCP) & disponibile
all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed utilizzando U'UDI-DI base:
76401304BUDI00008GK

Benefici clinici

Si prevede che la dilatazione dei segmenti stenotici nelle arterie infrain-
guinali con il rilascio simultaneo di paclitaxel alla parete del vaso possa
ridurre le rivascolarizzazioni ripetute e/o preservare l'arto funzionale

Segnalazione di incidenti gravi

Segnalare al produttore e all’autorita competente del Paese in cui ha sede
['ospedale qualsiasi incidente grave che possa essersi verificato. In caso di
malfunzionamento del dispositivo, interrompere immediatamente ['utilizzo
e restituirlo al produttore.

Espanol

Descripcion

El catéter de balon de ATP liberador de paclitaxel Passeo®18 Lux® [en lo
sucesivo, catéter Passeo-18 Lux, DCB Passeo-18 Lux, catéter o el disposi-
tivo) esta destinado a la dilatacién de segmentos estendticos en arterias
infrainguinales con liberacion simultdnea de paclitaxel en la pared del
vaso para reducir la aparicién de una reestenosis del segmento del vaso
tratado.

La superficie del balon Passeo-18 Lux esté recubierta homogéneamente
con una matriz de liberacién que incorpora 3 g de paclitaxel por mm2,
con una cantidad maxima de 15,2 mg en el balon mas grande (7,0

200 mm). El paclitaxel se administra a la pared vascular tras la expansion
del balén.

El dispositivo de ayuda a la insercion SafeGuard protege el balén para
mantener su perfil de fabrica y su recubrimiento de farmaco durante la
insercion a través del catéter introductor (véase la figura 1).

El baldn esté disenado para que se infle a un didametro conocido al aplicar
la presién de inflado indicada en la tabla de distensibilidad de la etiqueta.
En cada extremo del balén hay un marcador radiopaco para facilitar la
visualizacion angiografica y la colocacion del catéter balon mientras se
desplaza hacia la lesion y a través de ella. El catéter Passeo-18 Lux

incluye una punta cénica blanda para facilitar el avance del dispositivo. EL
catéter Passeo-18 Lux tiene dos puertos Luer en el extremo proximal. Uno
de los conectores (conector de inflado) sirve para conectar un dispositivo
de inflado o desinflado del baldn. El otro conector permite lavar la luz de la
quia. El catéter Passeo-18 Lux tiene un revestimiento de silicona hidréfoba
en su superficie exterior. El catéter Passeo-18 Lux es compatible con los
tamanos de la guia y del catéter introductor segun las recomendaciones
de la etiqueta.

Presentacion
Estéril. Apirdgeno. EL dispositivo estd esterilizado con dxido de etileno

Contenido

o Un catéter Passeo-18 Lux y un dispositivo de ayuda a la insercion SafeGuard
con una tarjeta de instrucciones en una bolsa sellada que puede abrirse
o Un (1) manual de instrucctiones de uso

Almacenamiento

Guardelo protegido de la luz solar directa y manténgalo seco. Almacene el
producto entre 15y 25 °C (entre 59 y 77 °F). Se permiten excepciones
breves a la temperatura de almacenamiento entre 10 °C y 40 °C (entre 50
y 104 °F) hasta 48 horas.

Indicaciones

El catéter Passeo-18 Lux estd indicado para dilatar lesiones de novo o
reestendticas en las arterias infrainguinales

Contraindicaciones

Las contraindicaciones del dispositivo y de los catéteres de dilatacion
periféricos en general son:

Lesiones que no pueden alcanzarse o tratarse con el catéter de dilatacion.
Alergia a medios de contraste, antiplaquetarios y anticoagulantes.

Didtesis hemorragica u otras afecciones como ulceracién gastrointestinal o
trastornos circulatorios cerebrales que restrinjan el uso de terapia con
inhibidores de la agregacion plaquetaria y tratamientos anticoagulantes
Estenosis diana situada en posicion distal respecto a una estenosis > 50 % que
no pueda pretratarse porque el recubrimiento del farmaco podria perderse al
atravesar la lesion proximal.

Alergia, intolerancia o hipersensibilidad al paclitaxel, a compuestos estructural-
mente relacionados o al n-butyryl tri-n-hexyl citrate (BTHC) de la matriz de
administracion.

Mujeres en periodo de lactancia, embarazadas o con intencion de quedarse
embarazadas u hombres que quieran tener nifios.

Advertencias

NO utilice el dispositivo en las arterias coronarias, cervicales o intracraneales
El dispositivo esta disefiado e indicado para un solo uso. NO lo reesterilice ni lo
reutilice. La reutilizacion de dispositivos de un solo uso entrafia un potencial
riesgo de infeccidn para el paciente o el usuario. La contaminacion del disposi-
tivo puede provocar lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente.
Su limpieza, desinfeccion o esterilizacion pueden afectar a materiales y carac-
teristicas de disefio esenciales y provocar el fallo del dispositivo. El fabricante
no se hara responsable de ningun daio directo, incidental o emergente
derivado de la reesterilizacion o la reutilizacion.

NO utilice el dispositivo si el envase exterior y/o el envase interior estan
abiertos o dafados, o si alguna parte de la informacion que se proporciona no
es clara o estd danada

NO utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta.

NO exponga el dispositivo a disolventes organicos como p. e]. el alcohol.

Utilice Unicamente un medio adecuado para inflar el balon [p. €], mezcla de
medio de contraste y solucion salina a partes iguales). No utilice NUNCA aire ni
ningln otro medio gaseoso para inflar el baldn.

Solamente manipule el dispositivo bajo gufa angiografica una vez en el interior
del organismo.

NO haga avanzar ni retroceder el dispositivo, a menos que el baldn esté total-
mente desinflado al vacio. Si percibe fuerte resistencia durante la manipulacion,
interrumpa el procedimiento y determine la causa antes de prosequir. El avance
forzado puede danar el vaso y causar laceracidn o separacion de la guia o del
catéter de dilatacion. lo que podria requerir la recuperacion de fragmentos del
dispositivo

NO supere la presion maxima de inflado (RBP) indicada en la tabla de distensi-
bilidad. Es obligatorio utilizar un dispositivo de inflado con monitorizacién de la
presion para evitar una presurizacion excesiva.

Para reducir el riesgo de dafio vascular, NO supere el didmetro original del vaso
en las posiciones proximal y distal a la lesion cuando infla el balon.

NO doble ni apriete la parte del baldn del dispositivo para evitar la deslami-
nacién del recubrimiento de farmaco.

Precauciones

Precauciones generales

o Antes de utilizar el dispositivo deben valorarse individualmente las ventajas y
los riesgos para cada paciente

Este dispositivo solo debe ser utilizado por parte de médicos en instalaciones
médicas y con una solida formacion y en intervenciones vasculares (incluidos
casos en los que esté en riesgo la vida del paciente).

Afin de prevenir y reducir la coagulacion, lave o enjuague todos los dispositivos
que vayan a introducirse en el sistema vascular con una solucion salina estéril o
con una solucion similar antes de su uso. Se recomienda utilizar heparinizacion
sistémica durante el procedimiento

Tras el uso, deseche el dispositivo y el envase de acuerdo con las normas
hospitalarias, administrativas o gubernamentales.



Precauciones relacionadas con el principio activo
- Paclitaxel

La cantidad de paclitaxel en la superficie del balén corresponde aproximada-
mente a unas décimas de la cantidad utilizada habitualmente en el tratamiento
antineopldsico, lo que hace bastante improbable que se produzcan interac-
ciones con otros farmacos. No obstante, debe tenerse cuidado al administrar
simultaneamente sustratos conocidos de CYP3A4 o CYP2C8 (lo que incluye
terfanadina, ciclosporina, lovastatina, midazolam y ondansetrdn] o farmacos
con elevado nivel de union a proteinas plasmaticas (especialmente sulfonil-
ureas, anticoagulantes de tipo cumarina, acido salicilico, sulfonamidas y digi-
toxinal. Para obtener informacidn sobre las posibles interacciones con otros
farmacos relacionados con el paclitaxel y administrados para indicaciones
oncoldgicas deberan consultarse las Instrucciones de uso pertinentes. No se
han realizado estudios sobre las posibles interacciones con otros farmacos
relacionados con el paclitaxel en asociacion con farmacos acompanantes del
tratamiento

Debe evitarse la implantacidn de un stent farmacoactivo u otro balon liberador
de farmacos en el mismo lugar, ya que no puede excluirse una sobredosifi-
cacion o interaccion con la sustancia activa. No se ha evaluado el uso de
dispositivos como los indicados anteriormente en una nueva intervencion poste-
rior, respectivamente

En caso de tratar lesiones largas [mds largas que el balon de longitud maxima
disponible] la lesién puede tratarse con varios catéteres Passeo-18 Lux. Cada
catéter Passeo-18 Lux adicional debe utilizarse con un solapamiento de 10 mm.
Se recomienda utilizar guantes y proteccion bucal, nasal y ocular en el improb-
able caso de que el compuesto activo del recubrimiento del balén se libere
antes de la insercion del catéter Passeo-18 Lux en el catéter introductor. Las
particulas liberadas podrian penetrar en las vias respiratorias

El facultativo encargado del tratamiento deberd sopesar las ventajas médicas
de tratar al paciente con un baldn con liberacion de paclitaxel frente al riesgo
de posibles efectos adversos, descritos en el apartado «Efectos adversos y
complicaciones posibles».

Los efectos adversos sistémicos relacionados con paclitaxel descritos en la
seccion “Efectos adversos/complicaciones posibles” no son de esperar tras el
tratamiento con un (nico catéter Passeo-18 Lux. Si se utiliza mas de un catéter
en el mismo procedimiento, considere que no se ha evaluado clinicamente la
sequridad de una dosis total del farmaco superior a 31,2 mg en un paciente.
Véase la tabla "Tamanos y cargas maximas de farmaco asociadas” como refer-
encia.

La posible exposicion del usuario al paclitaxel puede minimizarse si el catéter
el Passeo-18 Lux se utiliza tal como se indica en las instrucciones de uso. EL
paclitaxel estd unido al excipiente BTHC de la superficie del baldn y es improb-
able que se propague por el aire (como si fuera polvo] y més alld de un radio de
un metro. No obstante, todas las personas que mamputen el catéter Passeo-18
Lux deberan utilizar guantes, proteccion para la boca, la nariz y los ojos y evitar
el contacto directo e indirecto p. €., a través de material o liquidos contami-
nados) sin proteccién.

Los hospitales y el personal que manipule el catéter Passeo-18 Lux deberan
utilizar las precauciones adecuadas para la manipulacion y eliminacion del
producto (incluido el envase), y haber recibido formacién sobre la manipulacion
de farmacos citostaticos.

El paclitaxel es un agente potencialmente genotdxico (en particular,
aneugénico / ctastogémcordeb\do a que el mecanismo de accion farmacod-
inamico interfiere con el desensamblaje de los microttbulos. Actualmente, se
desconoce la relevancia de este mecanismo de genotoxicidad especifico
respecto al riesgo de carcinogenicidad humana.

Precauciones relacionadas con poblaciones de
pacientes e indicaciones especiales

» Debe tenerse en cuenta el riesgo asociado al tratamiento con antiagregantes
plaquetarios. Debe prestarse especial atencion a los pacientes con gastritis
activa reciente o Ulcera péptica reciente.

No es posible establecer los efectos del catéter Passeo-18 Lux en fetos. No se
dispone de datos clinicos sobre el uso del catéter Passeo-18 Lux en mujeres
embarazadas o en hombres con intencién de engendrar ninos por lo que se
desconocen las contraindicaciones y los riesgos relevantes para la reproduc-
cion

Uso pediatrico: No se han establecido ni la seguridad ni la eficacia del catéter
Passeo-18 Lux en pacientes pediatricos.

Los datos de |a literatura (humana y animal) han mostrado transferencia de
Paclitaxel a la leche materna y no puede excluirse un efecto toxico potencial en
un lactante.

Precauciones relacionadas con el procedimiento

Antes del procedimiento , el dispositivo debe examinarse visualmente para
comprobar su integridad y asequrarse que su tamano es adecuado para el
procedimiento especifico para el que se va a utilizar.

NO utilice el dispositivo si el dispositivo de ayuda a la insercién SafeGuard no
cubre el baldn por completo después de Lo retirar del anillo de proteccion.

Se recomienda utilizar guantes y proteccion bucal, nasal y ocular en el improb-
able caso de que el compuesto activo del recubrimiento del balon se libere al
retirar el dispositivo del anillo de proteccién. Las particulas liberadas podrian
penetrar en las vias respiratorias.

Para evitar la deslaminacion del recubrimiento del baldn al atrevesar la lesion
es necesario pretratar las estenosis significativas proximales a la lesion que se
vaya a tratar.

Manipule con cuidado el dispositivo para reducir la posibilidad de rotura,
doblamiento o retorcimiento accidentales del cuerpo del catéter.

Utilice Unicamente gufas de 0,018" (0,46 mm) de didmetro como maximo.
Utilice Gnicamente los tamafios minimos de catéter introductor indicado en la
etiqueta. Sin embargo, si el catéter Passeo-18 Lux se utiliza junto con catéteres
introductores largos y/o trenzados puede ser necesario un tamano French
mayor para reducir la friccién.

Debe evitarse estrictamente el contacto con liquidos antes de la insercién, tocar
el baldn o limpiar su superficie, ya que esto podria arrastrar o dafar el reves-
timiento del balon.

El diametro de inflado del balon no debe superar el didmetro de la arteria prox-
imal o distal a la estenosis.

Mantenga el dispositivo de ayuda a la insercion SafeGuard en su sitio mientras
prepara y purga el aire del dispositivo.

La parte elevada del dispositivo de ayuda a la insercion SafeGuard debe
permanecer parcialmente visible fuera del introductor durante la insercién.
Una vez que el extremo proximal del baldn esté dentro del introductor, deslice
hacia atras el dispositivo de ayuda a la insercion SafeGuard fuera del catéter
introductor y hacia el centro del dispositivo.

NO utilice el dispositivo si no puede mantenerse el vacio, ya que esto indica que
el sistema tiene una fuga.

Los balones con un didmetro superior a 3,5 mmy una longitud superior a

60 mm deben desinflarse durante un minimo de 90 sequndos para asegurarse
de que todo el medio de inflado se elimina por completo.

Durante la extraccion del dispositivo, se recomienda mantener la presion nega-
tiva en todo momento.

Efectos adversos y complicaciones posibles

Posibles efectos adversos asociados al farmaco (paclitaxel] y a la matriz
de administracién (BTHC)

Reaccién alérgica o inmunolégica al férmaco (paclitaxel, a compuestos estruc-
turalmente relacionados) o al n-butyryl tri-n-hexyl citrate (BTHC) de la matriz
de administracin

Alopecia

Anemia

Sintomas gastrointestinales.

Trastornos hematopoyéticos [lo que incluye leucocitopenia, neutropenia y trom-
bocitopenia).

Cambios en los enzimas hepéticos.

Cambios histoldgicos en la pared vascular, entre ellos inflamacion, dafo celular
y necrosis.

Trastornos del sistema de conduccién cardiaco.

Mialgia y artralgia.

Neuropatia periférica.

Colitis pseudomembranosa.

Efectos mutagénicos.

Nota: La presencia de una cantidad infima de paclitaxel en el plasma
sanguineo indica que los efectos indeseables propios del paclitaxel no son
tan relevantes como con el tratamiento sistémico. A pesar de todo, no
puede descartarse la existencia de efectos secundarios atin desconocidos.
Los efectos adversos posibles asociados al procedimiento de ATP
incluyen, entre otros:

o Efectos relacionados con el catéter de baldn: imposibilidad de llegar a la lesion
0 atravesarla, dificultades de inflado, dificultades para el desinflado, dificultades
para la retirada del catéter
Efectos vasculares: pseudoaneurisma, formacion de fistulas arteriovenosas,
diseccion, rotura o perforacion vasculares, retraccion y reestenosis vasculares,
trombosis u oclusion, vasoespasmo, isquemia periférica, embolia y reacciones
inflamatorias locales produmdas por posibles lesiones de la pared vascular.
Efectos neuroldgicos: lesidn de nervios periféricos / neuropatia
Eventos hemorragicos: hematoma en el lugar de acceso, hemorragia en el
lugar de acceso, hemorragia que requiera transfusion u otro tratamiento
Eventos relacionados con la medicacion acompanante: efectos secundarios
sequn el prospecto correspondiente del envase

« Reacciones alérgicas a medios de contraste, antiplaguetarios y anticoagulantes

o Infeccién

o Necrosis tisular y pérdida de extremidades

o Muerte
También son pertinentes todas las reacciones adversas vinculadas al
procedimiento, segun se describen en las pautas nacionales e interna-
cionales de las asociaciones médicas respectivas

Horario de medicacion

El paciente debe recibir tratamiento anticoagulante, antiplaquetario y
vasodilatador adecuado.

La siguiente pauta de medicacién solo pretende ser una posible
orientacién y no debe considerarse una guia estricta.

Régimen de medicacién previo al procedimiento:
o AAS 300 mg, 12 horas antes del procedimiento.
o Clopidogrel 300 mg, 12 horas antes del procedimiento
Régimen de medicacion del procedimiento:
 Bolo intraarterial de heparina (3000 - 5000 U)
Régimen de medicacién posprocedimiento:
o AAS 100 mg diarios, indefinidamente.
o Clopidogrel 75 mg al dia durante 4 semanas (comprobar recuento de leucocitos
y plaquetas tras 2y 4 semanas).

Modo de empleo
Seleccidn del dispositivo

Seleccione un balén adecuado para el vaso que se quiera tratar. El
didmetro del balon debe coincidir estrechamente con el diametro de refer-
encia del vaso que se quiera tratar.

Seleccione una longitud de balén que se acerque en lo posible a la
longitud de la lesidn. Si la lesion no se puede atravesar con el catéter
Passeo-18 Lux deseado, se debe utilizar un catéter de ATP no recubierto
de farmaco de menor didmetro o realizar una preparacion adecuada del
vaso antes de dilatar finalmente con un catéter Passeo-18 Lux

En caso de tratar lesiones largas [mas largas que el balén de longitud
méxima disponible], a lesion puede tratarse con varios catéteres
Passeo-18 Lux. Cada dispositivo adicional debe utilizarse [secuencial-
mente) con un solapamiento de balon de 10 mm.

Atencion: Para prevenir sobredosis locales, no esta indicado el uso de un
segundo catéter Passeo-18 Lux ni de ningun otro baldn recubierto de
farmaco en el mismo lugar de tratamiento. Debe evitarse la implantacién
de un stent liberador de farmacos o de otro catéter baldn liberador de
farmacos en el mismo lugar, ya que no puede excluirse una sobredosifi-
cacion o interaccion con los agentes activos.

Preparacion del dispositivo

01. Extraiga del envase el anillo protector con el dispositivo y coléquelo sobre un
campo esteéril

02. Tire suavemente del catéter para extraerlo del anillo de proteccion.

Atencion: NO retire aun el dispositivo de ayuda a la insercion SafeGuard

para evitar cualquier contacto con el revestimiento del balon.

Lavado del lumen de la guia

03. Conecte una ermga de 10 0 20 ml con solucidn salina estéril al conector Luer
del lumen para la guia en el extremo proximal del dispositivo.

04. Lave el lumen de la guia.

05. Retire la jeringa.

Extraccion del aire del lumen de inflado del
dispositivo con la ayuda para la insercion todavia

en su lugar

06. Llene un dispositivo de inflado de 20 ml de capacidad con 6 ml de medio de
inflado [p. €], mezcla de medio de contraste y solucion salina a partes iguales).
Utilice 10 ml de solucidn de inflado en balones con un didmetro superior a
5mmy una longitud superior a 120 mm.

07. Extraiga el aire del dispositivo de inflado siguiendo las recomendaciones e
instrucciones del fabricante.

08. Conecte el dispositivo de inflado al conector de inflado del catéter.

09. Tire hacia atras del émbolo y aspire durante 30 segundos hasta que no
aparezcan burbujas dentro del cilindro del dispositivo de inflado. Repita este
proceso varias veces si es necesario.

10. Vuelva a la presion neutra.

Preparacion de SafeGuard ayuda para la

insercién

11. Haga avanzar el baldn dentro del dispositivo de insercion SafeGuard para
asequrarse de que a punta distal del baldn sea visible mas alla del extremo

distal del dispositivo de insercién SafeGuard [véase Figura 3). NO QUITE el
dispositivo de insercion SafeGuard.

Técnica de introduccién

12. Si:alin no se ha hecho, coloque la guia, bajo guia angiografica, de acuerdo con

las técnicas estandar de ATP.

13. Pase la punta distal del catéter por el extremo proximal de la guia y hagalo
avanzar hasta que la quia salga por el Luer lock en el extremo proximal del
catéter.

. Sujetando el dispositivo por el dispositivo de insercion SafeGuard (véase figura

4), introduzca con cuidado el catéter Passeo-18 Lux junto con el SafeGuard en

el catéter introductor hasta que la parte elevada del SafeGuard entre en

contacto con la valvula del catéter introductor [véase figura 5).

Con una mano, siga sujetando el SafeGuard para mantener su posicién. Con la

otra mano, haga avanzar el dispositivo hasta que el extremo proximal del balén

esté dentro del catéter introductor.

. Mientras sujeta el dispositivo en su sitio, deslice hacia atras la ayuda de inser-
cion Sat?Guard fuera del catéter introductor y hacia el centro del catéter [véase
Figura 6).

17.Si es necesario, el SafeGuard puede despegarse empujandolo sobre el protector

contra dobleces y, a continuacion, tirando suavemente de él para separarlo del

protector contra dobleces en el extremo proximal del véstago (véase Figura 7).

Haga avanzar el dispositivo sobre la guia hacia la lesion.

Coloque el balon a través de la lesidn utilizando las marcas radiopacas del

balon como puntos de referencia.

Inflado del balén

20. Infle el balon con el dispositivo de inflado de acuerdo con la tabla de distensibil-
idad (Compliance Chart) para dilatar la lesién empleando las técnicas de ATP
habituales durante al menos 30 segundos..

21. Si sigue habiendo una estenosis considerable, infle de nuevo el balén aumen-
tando la presion gradualmente hasta que la lesién mejore.

Nota: La administracion del contenido adecuado de farmaco se produce

solamente durante el primer inflado.

Desinflado del balén

22. Para desinflar por completo el baldn, tire hacia atras del émbolo del dispositivo
de inflado y fijelo en esta posicion. Aplique vacio al balén bajo angiografica
durante al menos 30- 90 sequndos, dependiendo del tamaio del balon.

Extraccion del dispositivo

23. Mientras se mantiene el vacio con el dispositivo de inflado y se mantiene estable
la posicion de la guia a través de la lesion, se retira con cuidado el catéter de la
lesion y extraigalo a través del catéter introductor. Si el baldn se ha dilatado
varias veces, puede haber un poco de resistencia cuando se tira de él hacia
atrés por la vaina introductor. Si surgen dificultades, extraiga juntos el catéter y
la vaina introductor:

24. Extraiga por completo el catéter de la guia.
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25. Después del uso, el dispositivo y el envase pueden estar contaminados con
sustancias infecciosas [p. e]., sangre). Por o tanto, después de su uso, deseche
el dispositivo y el envase de acuerdo con las normas hospitalarias, administra-
tivas o gubernamentales.

Garantia y responsabilidad

Este dispositivo y todos sus componentes (en adelante «el dispositivo»] se
han disefado, fabricado, probado y envasado con el maximo cuidado
posible. No obstante, puesto que el fabricante no tiene ningun control
sobre las condiciones en las que se utiliza el dispositivo, el contenido de
las presentes Instrucciones de uso debe considerarse parte integrante de
esta exencién de responsabilidad, para casos en los que, por motivos
diversos, se pueda producir una perturbacion de la funcién prevista del
dispositivo.
El fabricante no garantiza que no se vayan a producir las eventualidades
siguientes:

o Fallos o averias del dispositivo

o Respuesta inmunitaria del paciente al dispositivo

o Complicaciones médicas durante el uso del dispositivo o como consecuencia de

que el dispositivo entre en contacto con el cuerpo del paciente

El fabricante no se responsabiliza de:
Un empleo del dispositivo que no se ajuste a lo previsto respecto a uso o indi-
cacién, contraindicaciones, advertencias, indicaciones de seguridad e
ensenanzas de las presentes Instrucciones de uso
Modificacion al dispositivo original
Eventos que no se hayan podido prever de antemano en el momento de la
entrega del dispositivo, a partir de los conocimientos disponibles de ciencia y
tecnologfa
Eventos originados por otros fabricantes y sus dispositivos o por dispositivos de
otros fabricantes
Eventos de fuerza mayor como, entre otros, catastrofes naturales
Lo dispuesto anteriormente tiene validez sin perjuicio de cualquier otra
exencion y/o limitacion de responsabilidad acordada por separado con el
cliente, en la medida que lo permita la legislacién aplicable.

Propiedad intelectual

La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas registradas del
grupo de empresas BIOTRONIK en la UE, Estados Unidos y posiblemente
en otros paises: BIOTRONIK, Passeo, Lux, SafeGuard. El resto de marcas
comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios.

Seguridad y rendimiento clinico

Elresumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP, por sus siglas en
inglés) se puede encontrar en https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
utilizando el UDI-DI bésico

76401304BUDI00008GK

Beneficios clinicos

Se espera que la dilatacion de los segmentos estendticos en las arterias
infrainguinales con liberacion simultanea de paclitaxel en la pared
vascular reduzca la necesidad de repetir la revascularizacion y/o preserve
una extremidad funcional.

Notificacion de incidentes graves

Notifique cualquier incidente grave ocurrido con el dispositivo al fabricante
y a la autoridad competente del pais en el que se encuentre su hospital. En
caso de trastorno funcional del dispositivo, interrumpa el uso de inmediato
y devuélvalo al fabricante

Bwnrapcku

OnucaHue

Banonnnat MTA KaTeTbp, 3nbuBaLl naknuTakcen Passeo®-18 Lux®
(HapuyaH no-pony katetbp Passeo-18 Lux, kaTeTbpbT uau ycTpoiicTsoto) e
npejHa3HaveH 3a Aunatauus Ha CTEHOTUYHN CerMeHTH B
VHPaNHTBUHANHWTE apTepui C efHOBPEMEHHO 0cBObOXAaBaHe oT
nakauTakcen KbM CTeHaTa Ha Cb/a, 3a 43 Ce HaManu nosisaTa Ha pecTeHo3a
B TPETVPaHUS CbIOB CErMEHT.

[MoBbpxHoCTTa Ha banoHa Ha kaTeTbpa Passeo-18 Lux e xoMoreHHo
MOKpWTa C A0CTaBHa MaTpuLia, BKNIo4BaLLa 3 ug naknuTakcen Ha mm’ ¢
MaKCUMasHO Kon4ecTso ot 15,2 mg Ha Hait-ronemus 6ano (7,0 x

200 mm). Maknutakcen ce JoCTaBs B CbA0BaTa CTEHA NPY pasflyBaHe Ha
banoHa.

[MomolHoTo cpepncTso 3a BbBexaaHe SafeGuard npeanassa banowa, 3a Aa
3anasv GpabpuiHo cb3faseHns NPodUn 1 NeKapcTBEHOTO NOKPUTUE M0
BpeMe Ha BbBeXAaHe npes unTpoatcepa [euxre Gurypa 11.

banoHbT e NpeaHa3HayeH 3a pasgysaHe [0 ONpefeseH AMamMeTsp npu
cneunuyHNs HaTUCK Ha pasgyBaHe, CbBMeCTUM ¢ Tabnuuara 3a
Pa3TernMBOCT BbPXy eTMKeTa. [10 eMH PEHTTEHOMO3UTUBEH MapKep e
pa3nonoxeH BbB BCeKM Kpalt Ha basloHa, 3a Aa ce ynecHy aHrnorpagdekara
BM3yanu3aLs 1 No3MLNOHMPaHe Ha 6anoHHWs KaTeTbp KbM 1 npe3
nesnsta. KatetopnT Passeo-18 Lux Bknio4Ba Mek, CKOCEH BPBX, 33
ynecHsBaHe Ha NPUABMXBAHETO Ha U3AenneTo Harnped. KateTbpbT
Passeo-18 Lux 1Ma ga yeposu nopTa B NpoKCUManHus kpai. EauHmsT
NOPT [MHGABUMOHHUST NOPT) CAYXK 3a CBbP3BAHE Ha YCTPOIICTBO 3a
pa3sgysaHe, 3a fa ce pasgysa/orgysa 6anona. [pyruat nopt nossonssa
NpoMUBaHe Ha lyMeHa Ha Bofjaya. KateTbpbT Passeo-18 Lux nma
XMAPOGOBHO CUANKOHOBO MOKPUTME HA BbHLIHATA CU MOBBPXHOCT.
KaTeTbpbT Passeo-18 Lux e cbBMeCTIM € pa3mepu Ha BoAa4a v Ha
VHTPOZAIOCEPa, B CbOTBETCTBME C MPENopbKIATE BbPXY 03HAYEHUSTa.

18

Kak ce poctaBs
Crepunto. HenvporexHo. YCTpolicTBOTO € CTEPUN3MPEHO C eTUNEHOKCUA,

CbabpxaHue

o Enun katetbp Passeo-18 Lux 1 efHo noMOLLHO CPeACTBO 3a BbBeXAaHe Safe-
Guard c kapTa ¢ MHCTPYKLW B 3aMeyaTaHa Topbuyka ¢ pa3kbCBaLLO ce MoKpUTHe
o EfHo pbkoBOACTBO 33 ynoTpeba

CbxpaHeHue

CbXpaHsiBaiiTe Ha 3alUMTEHO OT CTbHYEBA CBET/IMHA MSCTO U IO NaseTe CyX.
[la ce coxparssa mexay 15 °C (59 °F) u 25 °C (77 °F). Mossonern ca
KpaTKy OTK/OHEeHWs OT TeMriepaTypata Ha cbxpaHenue Mexay 10 °C (50 °F)
1 40 °C (104 °F) B cpok po 48 waca.

MokasaHusa

KateTbpbT Passeo-18 Lux e nokasa 3a pasiwwupssare Ha de novo niu
PECTEHOTUYHY Ne3uN B NHOPANHTBUHANHITE apTepun

MpoTuBonokasaHus

MpoTvBoNOKasaHNsTa 3a yCTPOMCTBOTO W NepudepHUTE AMNaTaLUMOHHY
KaTeTpy KaTo Usno ca:

o Jleauu, KouTo He Moxe Aa BbaT AOCTUTHATY UK TPETUPAHY C AUNATALMORHNS
KaTeTbp
Anieprytsi KbM KOHTPACTHM BELLECTBA, AHTUTPOMBOLMTHY N1eKapcTsa
QHTUKOArynaHTh
XeMmoparuiHa uate3a uan Apyrit CbCTOsIHMS, KaTo CTOMALLHO-4PeBHa 383 M
HapyLeHws Ha LepebpanHara uupkynauws, orpaxuyasawy ynotpebara Ha
Tepanus ¢ uHxMOUTopU Ha TPOMBOLMTHATA arperaLyst i aHTUKOAryIaLMOHHa
Tepanus
lpuLienHa cTeHo3a, pa3nonoxexa AUCTaNHO Ha cTeHo3a > 50 %, koATo He Moxe
[ja ce NekyBa NPefBapUTENHO, Thii KATO NeKapCTBEHOTO MOKPUTHE MoXe a ce
13rybu Npu NpeMmuHaBaHe Npes NPoKCUMaHaTa Nens
Aneprytsi, HEMOHOCUMOCT VA CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM NakAUTaKcen nin
CTPYKTYPHO CBBP3aHI CeNHEHNS /WM KbM 0CTaBHATa MATPULE H-
6yTupunTpu-H-xekcun uurpat (BTHC)
o KeHn, KoUTO KbpMSIT, BpeMeHHI Ca W1 Bb3HaMepsiBaT fa 3abpemeHesT, uin

MbXe, MPeABIKAALLN A3 UMAT Aeua B Obgelue

I'Ipenynpe)KneHml

HE n3non3salite T08a u3aenve 8 KOPOHapHHTe, LiePBUKANHMTE 1
VHTpaKpaHManHuTe aprepun

Tosa u3penue e NPOEKTUPaHO M NPefHa3Ha4eH0 CaMo 3a eHOKpaTHa ynoTpeba.
JIA HE ce cTepunvavpa noBTopHo /W a He Ce U3N03Ba NOBTOPHO.
MosTopHaTa ynoTpeba Ha u3zenus 3a eaHokpaTHa ynoTpeba ch3pasa
MIOTEHLMaNeH PUCK OT MH EKLMN 33 NaLMenTa uam noTpebuTens.
3aMbpCABaHETO Ha M3[ENMETO MOXe Aa A0Be/e A0 HapaHsABaHe, 3abonaBaHe
AW CMBPT Ha NaLmerTa. lo4nCTBaHETO, Ae3MHdEKLMSTa U CTEpUAN3aLMSTa
MOraT 3 HapyLUAT Ka4eCTBOTO Ha OCHOBHITE XaPaKTEPUCTUKY Ha MaTepuaniuTe u
[W3aliHa, BOAELM A0 N0BPEAa Ha YCTPONCTBOTO. [POU3BOANTENAT HSIMA Aia HOCK
OTrOBOPHOCT 33 KakBWTO ¥ i3 € MPeKi, CRyHaiiHu U nocnefBalm weTh,
NPOM3TUYALLY OT PECTEPUNM3ALS UM NOBTOPHE ynoTpeba.

HE n3non3gaiiTe 3nenvero, ako BLHILHATA ONaKOBKa U/uAv BLTPELHaTa
0M1aK0BKa € NOBPE/ieHa Uiv 0TBOPEHa, WM 3KO HAKOS 4aCT 0T NpefiocTaBeHaTa
MHGOPMALIVA € HesCHa UnK nospeseHa

HE paboTeTe c ycTpoiicTBOTO Cllef AaTaTa Ha CPOKa Ha FOAHOCT, YKa3aHa Ha
eTuKeTa

HE n3naralite n3genueTo Ha opraHuyHmM pasTBOPUTENM, KaTO HaMp. aNkoxon.
/13non3Barite caMo NoAX0ARILA CPeaa 3a pasyBake Ha BanoHa (Hanpumep cMec
¢ obem 50:50 KoHTpacTHO BewiecTo KbM duanonornye pastsop). HUKOTA e
u3no3Balite Bb3AYX UM ra3006pasHo CPEACTBO 3a pasayBare Ha banowa.
1138bpLIBaITE MAHUNYNALMM C MMTITAHTA CAMO MOJ HTHOrPadCK KOHTPON,
Jl0KaTo € B TANOTO.

HE npugBmxaaiiTe unm u3terngiiTe ycTpoiicTBOTO, 0CBEH ako HaNoHLT e HaMbAHO
U3NyCHAT Mog BaKkyyM. AK0 N0 BpeMe Ha NpoLeaypaTa Ce YCeTu CUHO
CbAPOTUBIIEHME, MPeKpaTeTe NPOLeAypaTa 1 ONpeAeneTe NPUYMHaTA, Npeau Aa
npoabaxuTe. CUNOBOTO NPUABMXBAHE MOXE A3 [J0BE/E 0 YBPEXAHE Ha Cha
1INV Pa3KbCBaHE WAV Pa3fensHe Ha BOAAYA WM ANNATALMOHHNS KATETbP.
ToBa MoXe [Ja HaNoXJ 13BaxX/1aHe Ha GParMeHTy OT YCTPOHCTBOTO.

HE npesuwaBaiiTe HOMUHANHOTO Hanaraxe Ha cnyksare (RBP), nocodero 8
TabnuuaTa 3a pasternuBocT. 3a NpefjoTBPATABAHE HA CBPbXHANATAHETO
3abIXUTENHO 43 Ce M3M0/138a M3feNMe 3 Pa3fyBaHe CbC CNeAeHe Ha
Hansraxero.

HE npeBuwaBaiiTe MbpBOHaYaNHUA ANAMETbP Ha CbAa NPOKCUMANTHO U AUCTANHO
0T Ne3nATa, korato pa3aysate 6anoxa, 3a a HamauTe Bb3MOXHOCTTA 3a
yBpeXjaHe Ha Cbja

HE orbBaiiTe 1 He cTucKaliTe y4acTbka ¢ 6anoH Ha ycTpoiicTBoTO, 33 Aa
u3berxeTe JenaMUHaLMs Ha N1EKAPCTBEHOTO MOKPUTUE

lNpepnasHu Mepku

06wwm cbBeTH 3a 6e3onacHocT

o lpean fa ce u3n0n3ea ycTpoiicTeoTo, TpsibBsa A4a Ce OLEHAT NON3WTE U PUCKOBETE
33 BCEKV MHAMBIAYaNeH NaLyeHT.

Tosa u3genve Tpabsa fa ce 3M0N38a Camo B NevebHM 3aBefeHIs OT lekapy,
KOUTO Ca 0BYHEHM 11 UMAT OMUT B U3BLPLIBAHETO HA CHAOBU MHTEPBEHLIAN
[BKNIOYUTENHO CNY4aM HA XUBOTO3ACTPALLABALLY YCAOXHEHMS)

3a fia ce NpeoTBPATYH U Hamany 06pa3yBaHeETO Ha ChCUpewy, NPOMMIiTe v
U3NAIBKHETE BCUUKY U3LENNS, KOUTO BAU3AT B Cb0BATa CUCTEMa, ChC CTEpUIEH
U3NONOrMYEH PA3TBOP MM ChC CXOAEH PA3TBOP NPEAM eKCNN0aTaLMS.
Mpenopbysa ce ynoTpebara Ha CUCTEMHO XeNapuHIM3MPaHe No BpeMe Ha
npoueaypara

. Cﬂe}l eKcnnoaTauusa n3xebpaete U3LeNneTo 1 0nakoBkata B CbOTBETCTBME C
BOﬂHVWHaTa, aAMWHUCTPaTUBHATa M/MJ’M MeCTHaTa ynpaBaeHCKa noanTika

CbBeTH 3a 6esonacHocr, CBbp3aHu C akTUBHOTO
BellecTBO nakiuTakcen

Konn4ecTsoto naknmuTakcen no noBbPXHOCTTa Ha banoxa cboTeTcTea
NPUBAM3UTENHO Ha HAKONKO AeceTh 0T 6pos, KoifTo 0B1KHOBEHO Ce n3non3ea
MIPY aHTUHEONNIACTAYHO NIEYEHMe, KOETO NPaBy B3aVMOAEICTBHETO C Apyryt
NexapcTaa Manko BeposTHO. Bunpeky ToBa TpsibBa Aa ce BHUMaBa npu
CbBMECTHO npunarane Ha n3secti CYP3AL nfunn CYP2C8 cybetpatn
[BKNIOYUTENHO TePOEHBANH, LUKNOCTIOPUH, N0BACTATUH, MUIAA30M1AM,
OH{GHCETPOH) MV N1eKapCTBa C BUCOKA CTENEH Ha CBbP3BaHE C N1a3MeHN
npotentm (0cobeHo cyndoHuaypen, aHTUKOryNaHTY OT TUNA Ha KyMapuH,
CanMUWI0Ba KUCNNHa, CyNPOHaMUAM, AUruToKCKH). MorneaHeTe CbOTBETHOTO
PbKOBOACTBO 33 ynoTpeba 33 NHHOPMaLMs OTHOCHO BL3MOXHI B3aUMOZEACTBHS
C Aipyrvi NekapcTBa B 06XBaTa Ha NaKAUTaKCen, NPUNOKEH 33 OHKOMOTNYHN
MHAMKaLMN. He e 61no U3BbpLIEHO 3CNeaBaHE Ha BL3MOXHNTE
B3a/IMOfi/CTBHSI C AApyry NekapcTea B 06XBaTa Ha MaknuTakcen BbB Bpb3Ka C
NeKapcTsa, NpUAPYXaBaLIY NeYeHMeTo

Tpsibea Aa ce u3bsrsa MMNNAHTALMs Ha MeZUKaMeHT-13NbuBaLL, CTEHT UK Apyr
oc060xaa8aLL, NekapcTBo BanoHeH KaTeTsp 8 CbiaTa 061acT, Thii KaTo He Moxe
[l Ce M3KNI04M PeA03Upare M B3aMOAENCTBIE MeXly aKTUBHUTE BELLECTBa
113non38aHeTo Ha yCTPOICTBA, KaKTO € MOCOYeHO Mo-rope Npu HoBa CefBaLla
MHTEPBEHLNS, CbOTBETHO He € OLeHEHO.

B cnyyalt Ha neverve Ha AbAMM Ne3uM (N0-AbATY OT MAKC. HANMYHA ABIXVMHE Ha
Banoka) neausra Moxe fa Gbe nexyBaHa ¢ MHoXecTeo katerpu Passeo-18 Lux.
Bceku fonbnnmTenen katetbp Passeo-18 Lux Tpsbea Aa bbae u3nonssa ¢

10 mm npunokpusaxe.

MpenopbyBa ce M3M0n3BaHe Ha PbKaByLY, 3aLLATa 3a YCTaTa, HOCA M 04NTe 33
MaIKo BEPOSTHOTO 0CBOBOX/ABAHE HA aKTUBHOTO BELLIECTBO HA MOKPUTUETO Ha
banoHa no BpeMe Ha BbBEX/aHe Ha kaTeTbpa Passeo-18 Lux B nHTpogtocepa.
Bb3MOXHO e 0cBOBOAEHNUTE HaCTULM 1a HABNA3AT B AVXATENHNUTE MLTULLA.
Jlexysawmat nekap Tpsibsa aa banaHcupa MeaMLMHCKaTa NOSI3a 0T NIEYeHNETo Ha
NaLMeHT ¢ 0cBOBOXAaBALL NaKUTaKCeN BanoH CpAMo PUCKOBETE OT BbIMOXHM
HeXenaHy CbbUTUs, KaKTo Ca 0nUCaky B pasaena Bb3MOXHI Hexenakm
cobuTs/ycnoxHerns”.

He ce 04aKBaT cBLP3aHY C NAKAMTAKCEN CUCTEMHI HEXENaHM ChOUTUS, onucaHi
B pasgena . BuaMoXHY Hexenanm cobuTus/ycnoxHerus”, Cies nedenie ¢
enHnyen katetbp Passeo-18 Lux. Ako ce n3non3sat noseve 0T ek KaTeTbp B
efjHa 1 CbLua npoLieflypa, Cnefsa Aa ce B3eMe npefsyg, Ye besonacKocTta npu
0buja nekapcTBeHa 403a, HapguLaBaLua 31,2 Mg npy NaLMEHT, He e KINHNYHO
oleeHa. 3a cnpaska BuxTe Tabnuuata ,PasMep 1 MakcuManHo HatosapeaHe
CBbP3aHO C SlekapeTsa’.

TMoTeHUMaNHOTO 3naraHe Ha noTpebuTens Ha NaknuTakcen Moxe Aa ce caefle
[0 MAHMMYM, KOraTO KaTeTbpbT Passeo-18 Lux ce n3non3sa curaacHo
PbKOBOACTBOTO 33 ynoTpeba. MaknuTakcen ce CBbP3Ba C NOMOLLHOTO BeLLECTBO
BTHC no nosbpxHoOCTTa Ha banoHa 1 HiMa BEPOSTHOCT Aa Ce Pa3npocTpaHy BbB
Bb3/yxa (Hanp. kato nyapa unv npax) v oTeby pagwyc ot 1 m. Bbnpekw To8a,
BCUYKM WL, paboTewy ¢ kateTbpa Passeo-18 Lux, TpsibBa Aa HOCHT pbKaBuLM,
3aLUMTa 33 YCTaTa, HOCA M 04WTe U 1 U3BATBAT HE3aLUTEH ANPEKTEH UK
WHLVDEKTEH KOHTAKT [HANp. 4pe3 3aMbpCeH MaTepuan uam Te4HoCTH).
BonruuuTe n nepconansT, pabotelum ¢ katetbpa Passeo-18 Lux, Tpabsa aa
B3eMaT NOAXOAALLM NPEANa3HY MEPKY 33 eKCMN0ATALMA U N3XBBPAAHE Ha
npoaykTa (BkouMTENHO v onakoskata) v Aa ca obyety 3a pabota ¢
LMTOCTATUYHM N1eKapCTBa.

[aKuTaKCen e NOTeHMANHO reHOTOKCHYeH (B YaCTHOCT aHeyreHeH/
KN1CTOreHeH) areHT Bb3 0CHOBA HA CBOS PaPMaKOANHAMUYEH MEXaHU3bM Ha
JelicTBMe, KOETO € CMyLuaBaHe Ha pa3naja Ha MuKpoTybynute. 3HaunmMocTTa Ha
TO3V CMIELMGUIEH MEXaHI3bM Ha TEHOTOKCHYHOCTTA 33 PUCK OT KaHLIePOreHHOCT
1IpY XOPATa He € U3BECTEH KbM MOMEHTa.

CbBeTyn 3a 6e30MacHOCT, CBbP3aHuU CbC
cneuuanHu rpynu NauueHTU U UHAUKaL UK

o TpsbBa fa ce B3eMa NpefBy/ PUCKDT, CBbP3aH C aHTUTPOMBOLIMTHO NeyeHue.
M3uckear ce cnewuanty cbobpaxeHus Npu NaLMeHTH CbC CKOPOLIEH aKTHBEH
racTpuT unm nenTudka a3sa (PUD).

He e Bb3MOXHO yCTaHOBSIBaKE Ha edekTa Ha kaTeTbpa Passeo-18 Lux Bbpxy
Hepoaern Aelia. He Ca HanWuHI KMHSHY JaHHM 0THOCHO ynoTpebaTa Ha
KkateTbpa Passeo-18 Lux npu bpeMeHHM XeHM nam Mbxe, KOUTO Bb3HaMepsBaT
Ja MaT Jlela, T.e. NPOTUBONOKA3aHNSTa U PUCKOBETE, CBbP3aHK C
PenPOAYKLMATa, He Ca U3BECTHA.

Ynotpeba 8 neguaTpusta: 6e30NacHOCTTa U eGeKTUBHOCTTa Ha KaTeTbpa
Passeo-18 Lux npu nefuaTpuyiHyi naumneHTy He ca bunm yctaHosewn.
[lanHuTe oT nuTepatypata (xopa v XMBOTHU) NOKa3BAT NPeXBbPASIHE Ha
MaKAUTaKCEN B KbPMATa U He MOXE [a Ce M3KM04Y NOTEHLMANEH TOKCHYEH
eekT npu KbpMayeTa.

CbBeTu 3a 6e30MacHOCT NO BpeMe Ha
npouepgyparta

o [lpenu npouefypata n3genneto Tpabea Aa bbae BIU3yanHo nperneano, 3a fa ce
NpOBEpY LIEN0CTTa My 1 [1a Ce rapaHTpa, Ye HEroBUAT paMep e MofXxoAaL 33
CneLmMduYHaTa NPOLEaYPa, 3a KOSTO Lie Bbie 3Non3BaHo.

HE n3non3salite ycTpoicTBOTO, ako NOMOLLHOTO CPEACTBO 33 BbBeXaaHe Safe-
Guard He nokpusa Lienns banok cnep M3BaxaaHe 0T NPeAnasHus NPbCTeH.
Mpenopby8a Ce 13M0138aHe Ha PbkaBILM, 3aLLVTA 33 YCTaTa, HOCA U 04MTe 33
MaJIKo BEPOSTHOTO CbBUTHE Ha 0CBOBOXJABaHe Ha aKTUBHOTO BELLECTBO HA
MOKPUTHETO Ha BanoHa Mo BpeMe Ha NpeMaxBake Ha yCTPOICTBO 0T NpeAnasHus
npbeTer. Bb3MoXHO € 0CBOBOAEHNTE YaCTULYM A3 HABAR3AT B ANXaTENHMTE
nbTAWa.

Heobxozumo e npeaiBapuTenHo NleyeHme Ha 3Ha4UTENHI CTEHO3W NPOKCUMANHO
Ha NpuLieNHaTa N1e3ws, 3a Ja ce NpejoTBPaTA AeNaMuHaLVa Ha 6anoHHoTO
MOKPUTE MO BPEME Ha MPECHYaHE Ha N1e3nsTa.

.



BHuMaBaiiTe no BpeMe Ha paboTa ¢ ycTpolicTBoTO, 33 Aa ce Hamanu
Bb3MOXHOCTTA OT Cy4aliHO C4yrBaHe, 0rbBaHe WK yCyKBaHe Ha WwadTa Ha
KaTeTbpa

I3non3salite camMo sogauv ¢ makcumaner auametsp ot 0,018 wna (0,46 mm)
/13non3salite caMo MUHIMANHHS pa3Mep MHTPOAIOCED, 0TBENA3aH Ha eTuKeTa.
Ako obave kateTspbT Passeo-18 Lux ce uanonssa s cbyetatime ¢ guaru u/wam
MOACHIEHY UHTPOSIOCEPH, MOXE fia € HeODXOZMM M0-rossM pasmep Gpery, 3a 4a
Ce HaMany TpuekeTo.

CTpukTHO TpAbBa Aa Ce 1305r8a KOHTAKT C TEYHOCTH NPEAM BbBEXAAHE,
[oKOCBaHe Ha banoHa unv u3bbpcaate Ha NoBbLPXHOCTTA Ha BanoHa, Thil kaTo
T0Ba MOXe fia 0TMMe WM nospeayn BanoHHOTO NoKpUTHe.

[lvaMeTbpbT Ha pasaysaHe Ha banowa He TpsibBa Aa HaABMILAaBA ANaMeTbpa Ha
apTepusTa NPOKCUMANHO NV AUCTaNIHO Ha CTeHo3aTa

3apbXTe NOMOLLHOTO CPeACTBO 3a BbBeXaHe SafeGuard Ha MAcTo, JokaTo
noaroTesTe 1 06e3Bb3zyLWaBaTe yCTPOACTBOTO.

MoBAnrHaTata 4acT Ha NOMOLLHOTO CPEACTBO 3a BbBexXaaHe SafeGuard Tpsbsa
Jja 0CTaHe YaCTUYHO BUAVMA M3BBH MHTPOAIOCEPA MO BPEME HA BbBEX/AHETO
Cries kato NPOKCUMaIHST Kpait Ha banoHa e B MHTPogocepa, Nb3HeTe 0bpaTHo
MOMOLLHOTO CPe/CTBO 3a BbBeX/aHe SafeGuard oT MHTpodCepa 1 KbM Xbba Ha
YCTPOWCTBOTO.

HE n3non3saitte u3penueto, ako He MOXe Aa Ce NOAABPXa BaKyyM, Thil kaTo
TOBa N0Ka3sa npobus B cucTemara.

Banowu, kouTo npesuwwasaT AnaMeTbp 0T 3,5 mm 1 AbaxuHa oT 60 mm He
TpsbBa fa bbaaT n3nyckanm 3a nowe 90 cekyHav, 3a Aa ce rapaHTUpa, e Ugnata
Cpejja 3a pa3jlyBaHe e U3LAN0 0TCTpaHeHa.

MpenopbyBa ce Aa NOALbPXATe OTPULATENHO HANATaHE MPU BCKO U3TEMNsHE Ha
13genvero.

Bb3MOXXHM HeXeNaHn cbbuTna/ycnoxHeHus

Bb3MoXHW HexenaHn cbbuTns, CBbp3aHi C BKIYEHOTO NekapcTBo
[naknurakcen) v pocrasrata Matpuua (BTHC):

AneprutHa/vMyHNI0rIYHa PeakLms KbM N1eKapcTBoTo (naknuTakcen uam
CTPYKTYPHO CBBP3aHMU CbenHEHNA) UM KbM J0CTABHATA MATPUUA Ha Banoka H-
ByTvpnnTpu-H-xexcun ywrpat (BTHC)

Anoneums

Anemus

CToMaLLHO-4peBHYM CUMITOMY

XeMaTonoeT4HM HapyLIeHNs (BK1. 1EBKOLUTONEHNA, HEYTPONEHNS,
TpoMBoumToneHus)

[TpoMeHi B 4epHOApOBHMTE eH3UMM

XMCTONOMM4HY NPOMEHM B Cb0BaTa CTeHa, BKJI. Bb3naNieHie, yBpexjaHe Ha
KNeTKN UM Hekpo3a

Pa3cTpoiicTaa Ha CbpfedHaTa NpoBoAMMOCT

Muanrus/aprpantus

MepudepHa Hesponatus

MceBnomembpaHo3eH konnt

Myrtarentu egekrn

YKA3AHME: MankoTo Konn4ecTo nakaurakcen B KpbBHaTa nnasma
03HauaBa, Ye Knacu4eckuTe HexenaHn edpekTi, NpUunHeHn ot
naknuTakcen, U3rnexpaar no-He3Haqmmm, oTKOIKOTO 38 CUCTEMHO JleyeHMe.
Bbnpeku ToBa, He MoraT fla ce U3KNo4aT CTPaHUYHN edekT, KoUTo Bee
olile He Ca N3BECTH.

MoTeHumanHuTe HexenaHu cbbutms, cebp3aky ¢ MTA npoueaypata
BK/IOYBAT, HO He Ce OrpaH14aBaT Jo:

Cebp3aHn ¢ 6aoHHNS KaTETLP CbOUTHA: HeyCrelwHo J0CTUraHe MK
npemyHaBaHe Npe3 fe3naTa, TPYAHOCTY NPY pa3flyBaHeTo, TPYAHOCTY Npy
VM3MYCKaHETO, TPYAHOCTM NPY U3TErNaHeTo

Cuposy cubuTua: ncespjoaHeBpuaMa, obpasyBaxe Ha apTepuoBeHo3Ha GuCTyna,
Cb/l0Ba AMCEKaLMA, PYNTypa un NephopaLya, HexenaHo ChKpallaBaHe Ha
dopMaTa Ha Cbjj MM pecTeHo3a, TpOMBO3a UA 0KAy3us, Ba30CMazbM,
nepudepHa ncxemus, eMbONM3aLNG, NOKaNHY Bb3NANUTENHM peakLyy B
pe3yNTaT 0T NOTEHLWANHY HAPaHSBAHNA Ha CTeHaTa Ha Cbjja

HeBponornyxu cubutus: HapaHsiBake Ha nepudeper Heps/Hesponatus
Cny4am Ha KbpBeHe: XeMaToM Ha MACTOTO Ha 0CTbMa, KbpBEHE Ha MACTOTO Ha
[0CTbNa, KPbBON3AMB, M3UCKBALL TPAHCHY3MA UM ApYro NeveHne

CBbP3aHM € NPUAPYXABALLO MeAVIKaMEHTO3HO NeueHe CBUTUA: CTpaHNYHN
edeKTu Criopef} CbOTBETHaTa INCTOBKA

Anepryuy peakuuu KbM KOHTPACTHY BellecTa, aHTUTPOMOOLMTHY NekapcTea
WM BHTAKOArynaHT1

Mudexuns

TbKaHHa Hekpo3a v 3aryba Ha Kpaithuk

CmbpT

OcseH ToBa BaxaT BCMUKM CBbP3aHM C NpoLeypaTa HexenaHu cbbutus,
OMMCaHN B HALMOHANHWUTE W MeX/yHapOAHUTE NPenopbKi Ha CbOTBETHUTE
MeJULMHCKI acoupuaLnm.

paduk Ha nekapcTBaTa

MaumnerTsbT TpAbea Aa bbhe NOANOXKEH Ha NOAXOASLA aHTUKOATYNaHTHE,
3HTUTPOMDOLMTHA 1 Ba30AMNaTaTMBHA Tepanus.

CnenHVaT pexuM Ha neveHne e npefHasHa4eH eAMHCTBEHO KaTo Bb3MOXHa
Hacoka v He TpsibBa Aa ce pasrnex/aa kaTo CTporo ykasaHue.

Pexum Ha nekapcTaTa npeau npoueypara:
o ASA300 mg, 12 Yaca npegy npolieaypata
o Clopidogrel 300 mg, 12 4aca npeau npouegypata
MpouenypeH nekapcTBeH pexum:
o Wnpaaprepuanen Gonyc Ha xenaput (3000 - 5000 U)
PexuM Ha nedeHue ¢ nekapcTsa cnef npoueypata:
o ASA 100 mg sHeBHO 3a HeonpeseneHo BpeMe
o Clopidogrel 75 mg AreBHo B NpogbAXerue Ha 4 ceamuuy [nposepete Bpost Ha
neskouuTUTe 1 6pos Ha TpomMBounTHTe Cren 2 1 4 ceamuu)

YkasaHus 3a ynotpeba
W360p Ha nsgenue

36epeTe nopxopsiy, banoHeH KaTeTbp 3a TapreTHUs Cby. [JMaMeTspbT Ha
6anoHa TpsibBa Aa e B 6113K0 CHOTBETCTBUE C pedepeHTHNS AnaMeTbp Ha
TapreTHs by,

N3bepeTe abaxmHa Ha 6anoHa, kosiTo e B 61n3ko choTBETCTBUE C
IbAXVMHATa Ha Ne3unsTa. AKo Nesnsita He MoXe Aa ce npeceye C XenaHns
kaTeTbp Passeo-18 Lux, Tpabsa ga ce n3nonssa katetsp 3a [TA 6e3
NIeKapCTBEHO MOKPUTIE C NO-MasTbK ANaMeTbP AN 43 Ce N3MbAHN
noAXoAsLLa NoAroToBka Ha CbAa, NPEeAN Ja Ce AMNaT1pa OKOHYaTesHo ¢
kaTeTbp Passeo-18 Lux.

B cyyaii Ha nevenme Ha A nesun (No-Abari oT Make. Hann4Ha
AbkuHa Ha 6anoHa) nesusTta moxe aa Gbae nekyBaHa C MHOXECTBO
kateTpu Passeo-18 Lux. Besiko gonbnnutenHo usgenue tpabea aa ce
n3nonsea (nocnegosarento) ¢ 10 mm npunokpusae Ha banoxa [Buxre

BHUMAHMUE 3a npepoTepaTaBaHe Ha N0KaHO Npefo3upaHe He e NokasaHo
13N013BaHETO Ha BTOPY KaTeTbp Passeo-18 Lux nnu cvotseTHo apyr 6anoH
C NeKapcTBEHO NOKPUTIE Ha CbILOTO MACTO Ha neyenue. OcseH ToBa Tpsibea
na ce 36srBa UMNIGHTALMS Ha N3/TbYBaLL S1EKAPCTBO CTEHT B CbliaTa
0671acT, Thil KaTO He MOXe a Ce U3KK4M NPeo3npaHe Ui
B3auMo/eNCTBIME MeXTY aKTUBHWTE BeLLecTsa.

MoproToBka Ha usgenueTo

01. /138ageTe npesnasHus NpbCTeH 3aefHO C YCTPOWCTBOTO OT OMaKoBKaTa U 1o
nocTaBeTe B CTePUNHO none

02. W3terneTe BHUMaTENHO KaTeTbPA OT NPEANA3HIS NPLCTEH.

BHUMAHWUE HE npemaxsaiite olle NOMOLIHOTO CPefiCTBO 3@ BbBEX/AaHe,

3a fla u3berreTe KOHTAKT C MOKPUTUETO Ha BasoHa.

MNpomuBaHe Ha nyMeHa Ha BoAava

03. Ceupxere cnputuoska ot 10 mlunn 20 ml, kosTo cbibpXa cTepuneH
U3NONOrMYEH PasTBOP, KbM N1yepOBIs NOPT Ha SlyMeHa Ha BOAAYa B
NPOKCUMANHMS Kpalt Ha u3penvero.

04. Mpomuiite nymeHa 3a Bopaya.

05. OtcTpaHeTe cnpuHLoBKaTa

MpeMaxBaHe Ha Bb3ayXxa OT MHGNALMOHHMS
nyMeH Ha U3aenueTo, AOKaTo NOMOLLHOTO
CPeACTBO 3a BbBEX/aHe e Bce OLLe Ha MSCTO

06. Hanbnxete undnatopa ¢ kanauwntet 20 ml ¢ 6 ml cpena 3a paspysane
[Hanpumep cMec ¢ obem 50:50 KOHTPACTHO BeLLECTBO KbM dU3noNoruyeH
pasteop). Vanonssatite 10 ml cpea 3a pasaysane 3a 6anokn, kouTo ca ¢
ZNaMeTbP Hag 5 mm 1 Jbaxita ot 120 mm

07. 06e3Bb3/yLIETe YCTPOICTBOTO 33 Pa3flyBaHe B CbOTBETCTBUE C NPENOpbKUTE U
WHCTPYKUMUTE Ha NPON3BOAMTENS.

08. MpukpeneTe uHdnaTopa KM N0pTa 33 pasysaxe Ha KateTbpa

09. W3ernete 0bpatho bytanoto 1 acnupupaiite 3a 30 cekyHay, AOKaTO HAMA
noBeYe MexypyeTa B pesepsoapa Ha MHonaTopa. MosTopeTe T03u npotec
HSIKONTKO MBTH, ako e HeobxoAuMo

10. BbpHeTe KbM HeyTpanHo Hansraxe

MoaroToBka Ha MOMOLLHOTO CPEACTBO 33
BbBeXaaHe SafeGuard

11. Mpuasuxete banoHa BbTpe BbB NOMOLLKOTO CPEACTBO 33 BbBexaaHe SafeGuard,
33 fja Ce yBepuTe, e AMCTaHUSAT BPbX Ha DaNoHa e BAMM 0TBb OTAANEYeHNS
Kpai Ha MOMOLLHOTO CPeACTBO 3a Bbaexpare SafeGuard [sixre Purypa 3. HE
OTCTPAHABAMTE nomolHoTo cpecTBo 3a BbBexaate SafeGuard.

TexHuKa Ha BbBeXaHe

12. Ao BeYe He e HanpaBeHo, NO3MLMOHMPaNiTe BOAAYA NOA aHTMOrPadCKN KOHTPOA
B CbOTBETCTBME CbC CTaHAAPTHHTE Texkuku 3a MTA,

3. Mpexapaiite AMCTaNHUS BPbX Ha KaTETbPa Haf NPOKCUMANHWs Kpaii Ha BOAaYa v
NpUABIXETE HANPes, A0KATO BOAYLT M3Ne3e Npe3 fiyeposus MopT Ha
MPOKCMANHUS Kpaii Ha kaTeTbpa.

. KaTo bp3uTe yCTpoICTBOTO 33 NOMOLIHOTO CPEACTBO 33 BbBex/AaHe SafeGuard
[BuxTe Qurypa 4), BHUMaTENHO nocTaseTe kateTbpa Passeo-18 Lux 3aegHo ¢
MOMOLLHOTO CPEACTBO 3a BbBexaaHe SafeGuard 8 uHTpoatcepa, Aokato
MOBAUTHATATa YaCT Ha MOMOLLHOTO CPEACTBO 33 BbBeXaaHe SafeGuard enese B
KOHTaKT C Knanata Ha MHTpogiocepa Fewae Ourypa 5]

. C efHata pbka NpoAbIXETe Ja AbPXUTE MOMOLHOTO CPEACTBO 3a BbBEXAaHe
SafeGuard, 3a sa noafbpxarte nouuwsTa My. C apyraTa pbka npuasixere
YCTPOVCTBOTO, A0KATO NPOKCUMANHUST Kpait Ha 6anoHa He ce Hamupa BbTPe B
MHTpofjoCepa

. [lokato ZbpXuTe U3AEMETO Ha MSICTO, MTb3HETe 0BPATHO NOMOLLHOTO CPEACTBO
3a BuBexaare SafeGuard U3sbH UHTPOAIOCEPE U KbM Xxb0a Ha KaTeTspa [BUxTe
Ourypa 6]

17. Axo e HeobxoanMo, NOMOLYHOTO CPeACTBO 3a BbBexaaHe SafeGuard Moxe Aa
6bge 0TNeNneHo KaTo ro HaTUCHETe BbPXy NPOTEKTOPa 33 U3BMBaHE U CNef TOBa
BHUMATE/HO 10 U3bpNaTe T NPOTEKTOPa 38 M3BMBAHE B MPOKCUMANHYS Kpall Ha
wadta [swxre Gurypa 7).

. [lpuaBKXeTe U3RENMETO N0 BOAAYA KbM NIe3nsTa

19. Mo3uuwormpaiite banoHa npes neswsta, kato n3non3sare

PEHTTEHOKOHTPACTHIUTE MapKepy Ha DanoHa Kato pepepeHTH TOUKN.

Pa3pyBaHe Ha 6anoHa

20. Pa3pyiite 6anoHa ¢ nHnatopa B cboTBeTCTBME C TabnuuaTa 3a pasTernueocT, 3a
[3 [UNaTMpaTe Ne3nsiTa, KaTo U3non3sate cTaHaapTHuTe MTA TexHukn B
npoabAXeHie Ha note 30 cekyHan.

21. Ao CTeH03aTa 0CTaBa 3Ha4MTENHa, Pa3flyiiTe 6anoHa 0THOBO, KaTo yBennyaBaTe
NIOCTENEHHO HANSIraHETO, 0KATO N1e3nsiTa He ce NoA0BPM AOMBAHUTENHO.
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YKABAHWE: MNpunaraeTo Ha af,ekBaTHO NIEKAPCTBEHO ChbPXaHie
HaCcTbNBa CaMo M0 BPeMe Ha MbPBOTO Pa3fyBaHe.

MN3nyckaHe Ha 6anoHa

22. 3a pa u3nycHeTe banoHa HambiHo, U3LbpNaiiTe 0bpaTHO byTanoTo Ha
YCTPOIICTBOTO 33 Pa3pyBaHe U ro 3akmioyeTe B T0Ba nonoxeHwe. lpunoxete
BaKyyM KbM banowa nog aHrvorpadcky kouTpon 3a noHe 30 - 90 cekyHam B
33BMCUMOCT 0T pa3Mepa Ha banoka.

WU3TernaHe Ha uspgenueto

23. Topabpxaitk BakyyM ¢ MHGNaTopa v cTabunHa No3uLma Ha Bofa4a B Nesuata,
13TerNeTe BHUMATENHO KaTeTbpa OT Ne3uATa 1 HaBbH Npe3 MHTpopcepa. Ako
BanoHbT e 61N paspyBaH HAKOMKO MBTH, MOXE A IMA U3BECTHO CbNPOTUBIEHME,
[0KaTO Ce M3TErns B MHTPOAI0Cepa. B cnyyaii Ha 3aTpyaHerns, usTernete
KaTeTbpa 1t UHTPOZOCEPa 33EAHO.

24. HanbnHo n3BajeTe KaTeTbpa 0T BOAaYa.

25. Cnep ynotpeba usaenueTo 1 onakoskara Morat Aa bbAaT 3aMbpceHi ¢
nHdekunosnn sewectsa (Hanp. kpua). Cnesosatento Tpsbsa aa usxsbpaute
YCTPOIACTBOTO ¥ OMaKOBKATa B CbOTBETCTBME C BOMHNYHITE, AAMUHNCTPATUBHITE
HOPMI 1/vAM HOPMUTE Ha MeCTHaTa BacT.

lapaHumsi/oTroBopHOCT

ToBa U3fenue 1 BCEKN HETOB KOMMOHEHT [HapuyaHu no-HaTaTbk
.m3genve’) ca npoekTMpany, NPoN3BeaeHH, TECTBaHN 1 0NakoBaHM C
LISNIOTO HYXHO 3@ LieNTa BHUMakue. Bbnpeky ToBa, Thit kaTo
NPOM3BOANTENST HSIMa KOHTPOJI BbPXY YCNOBMSTA, NPU KOUTO Ce 13roN3Ba
VIMMNNAHTBT, CbAbPXaHMETO Ha TOBA PbKOBOACTBO 3a yroTpeba TpsibBa fa ce
pa3rnexna KaTto HepasgesiHa YacT oT ToBa 0CB0OBOXAABaHe 0T 0TTOBOPHOCT
B CJly4anTe, KOraTo MOXe Ja Bb3HVKHE HapyllaBaHe Ha NnpefHa3Ha4eHneTo
Ha NPOAYKTa MO Pa3NN4HU NPUINHM.
Mpou3BoauTensT He rapaHTipa, Ye cnefHuTe CbbuTus HiMa fa HacTbMST:

o HennpasHOCT UK HenpaBuHa GyHKLUMS Ha U3LeNMeTo

o VIMykeH 0TroBOp Ha NaLyeHTa KbM U3LeNMeTo

o MeguuyHCK yCnoXHeHNs Mo BpeMe Ha ynoTpebaTa Ha M3[enneTo unm kato

MOCNEAMLA OT KOHTAKTa Ha U3[ENMETO C TANIOTO Ha NaleHTa

poK3BOAUTENST He HOCK OTFOBOPHOCT 3a:
EKcrnoaraumst Ha U3AENMeETO, KOSTO He e B CbOTBETCTBUE C NOCOYEHOTO
npesHasHayeHye/MHAVKALVA, NPOTUBOMOKA3aHNS, MPERYNPEXAEHIT, CbBETH 33
6e30MacHOCT 1 yka3akus 3a ekcnnoaTaLus B TOBa PbKOBOACTBO 3a ynoTpeba
Mogudukauns Ha NbpBOHA4ANHOTO CbCTOSHIE Ha M3AENMETO
Cubutus, kouto He brxa Mornv a ObaaT NpeaBuaeHN No BpeMe Ha JOCTaBKaTa
Ha U3JE/NETO, KaTo Ce U3NON3BAT HAMYHITE HAY4HN U TEXHONIOTUYHY HUBA
CubuTust, NpomMsTUYaLLY OT APYri U3ENS Ha NPOU3BOAUTENS WA U3AENUS HA
[pyrvt Npou3BoANTeNY
DopcMaxopH 0BCTOSTENCTBA, BKIIOYUTENHO, HO HE CaMo, NPUPOAHM BeacTeus
Mo-ropHuTe KNay3u He NOBNABAT HUKAKBLB 0TKa3 OT OTFOBOPHOCT W/nnn
OrpaH14eHa 0TrOBOPHOCT, LOrOBOPEHY OTAEHO C KINEHTa, A0 CTeMneHTa,
KOSITO € ZIonyCTVMa N0 NPUA0KMMUTE 3aKOHM.

WHTenektyanHa co6cTBeHoCT

CnepHusT CIUCHK BKII0YBA ThProBCKM Mapki MW PErncTpUpany ThproBeku
Mapkw Ha rpynata komnanuu BIOTRONIK, 8 EC, CveguHeruTe wati v
eBeHTyanHo B Apyrv ctpanu: BIOTRONIK, Passeo, Lux, SafeGuard. Beudkm
APYriA THPrOBCKM MapKit ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE M COBCTBEHNLIA.

Be30onacHOCT U KJIMHUYHO AeACTBUE

Pe3lomMeTo 33 He30MacHOCTTa U KAMHUYHOTO AelicTaue (SSCP) moxe aa
Bbae HamepeHo Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed ¢ nomowTa Ha
0CHOBHATa YHUKa/Ha MAEHTUGUKALMS Ha YCTPOACTBOTO — MAEHTUMKATOP
Ha ycrpoiictsoto (UDI-DI):

76401304BUDI00008GK

KnnMHu4HKM nonsu

[lnnataumsTa Ha CTEHOTUYHM CErMEHTU B MHGPaUHTBUHANHITE apTepui ¢
e[lHOBPEMeHHO 0CBODOX/aBaHe Ha NakAWTakcen KbM CTeHaTa Ha Cbja ce
04aKBa fia 0BEfe [0 HaMansBaHe Ha NoBTOpHaTa pesackynapusauns n/
MNK 3ana3BaHe Ha GyHKLUWOHaNeH KpanHuK.

JloknagBaHe Ha CepMO3HU UHLIUAEHTH

ﬂOKJ’IaﬂBaf/‘ITe BCEKM CepNO3eH MHUMAEHT, Bb3HWKHAI C UMMNaHTa, Ha
NpoV3BOANTENS WU Ha KOMMETEHTHWUA OPraH B AbPXaBaTa, B KOATO e
yCTaHoBeHa Ballata 6OJ'\HMLLB. B Cﬂy‘%aﬁ Ha TeXHW4Yecka Hen3npaBHOCT Ha
nUMNNaHTa, He3abaBHO cnpeTe Aa ro U3non3sate 1 ro BbpHeTe Ha
nponssoanTena.

Hrvatski

Opis

PTA balonski kateter s otputanjem paklitaksela Passeo®-18 Lux® (dalje u
tekstu kateter Passeo-18 Lux, balon presvucen lijekom Passeo-18 Lux,
kateter ili uredaj) namijenjen je dilataciji suzenih segmenata u infrain-
guinalnim arterijama s istodobnim otpustanjem paklitaksela na stjenke
Zila kako bi se smanjilo pojavljivanje restenoze lijecenog segmenta Zile.
Povrsina balona katetera Passeo-18 Lux homogeno je presvucena
uvodnom matricom koja sadrzi 3 pg paklitaksela po mm? s maksimalnom
koli¢inom od 15,2 mg na najve¢em balonu (7,0 x 200 mm). Paklitaksel se
otpusta na stijenke zila napuhavanjem balona.

Pomagalo za uvodenje SafeGuard stiti balon kako bi se sacuvao tvornicki
\zrader} profil i presvlaka s lijekom tijekom uvodenja kroz uvodnicu [vidi
Sliku 1].



Balon je dizajniran za napuhavanje do poznatog promjera pri odredenom
inflacijskom tlaku u skladu s tablicom sukladnosti na etiketi. Po jedna
rendgenski vidljiva oznaka nalazi se na oba kraja balona radi olaksavanja
angiografske vizualizacije i pozicioniranja balonskog katetera prema leziji i
preko lezije. Kateter Passeo-18 Lux sadrzi meki vrh koji se suzava radi
olaksavanja umetanja uredaja. Kateter Passeo-18 Lux ima dva Luer
prikljucka na proksimalnom kraju. Jedan prikljucak (inflacijski prikljucak]
sluzi za spajanje uredaja za napuhivanje radi napuhivanja/ispuhivanja
balona. Drugi otvor omogucava ispiranje lumena za vodecu zicu. Kateter
Passeo-18 Lux ima hidrofoban silikonski premaz po vanjskoj povrsini.
Kateter Passeo-18 Lux kompatibilan je s veli¢inama vodece Zice i uvodnice
u skladu s preporukama na etiketi.

Nacin isporuke
Sterilno. Apirogeno. Uredaj je steriliziran etilenoksidom.

Sadrzaj

o Jedan kateter Passeo-18 Lux i jedno pomagalo za uvodenje SafeGuard s
karticom s uputama u zatvorenoj vrecici koja se otvara odljepljivanjem.
o Jedan prirucnik za uporabu.

Skladistenje

Cuvajte na suhom mijestu zadti¢enom od sun¢ane svjetlosti. Cuvajte pri
temperaturi od 15 °C (59 °F) do 25 °C (77 °F). Dopustena su kratkotrajna
odstupanja temperature skladistenja od 10 °C (50 °F) do 40 °C (104 °F) do
48 sati.

Indikacije
Kateter Passeo-18 Lux indiciran je za dilataciju novih ili restenoticnih lezija
u infrainguinalnim arterijama.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za uredaj i periferne dilatacijske katetere opcenito su:

o lezije koje nije moguce dosegnuti ili lijeciti dilatacijskim kateterom,

o alergija na kontrastna sredstva, antitrombocitne lijekove ili antikoagulanse,

« hemoragicna dijateza ili druga stanja kao Sto je gastrointestinalni ¢ir ili pore-
mecaji krvotoka u mozgu koji ograniCavaju upotrebu terapije inhibitorom agre-
gacije trombocita ili antikoagularne terapije,
ciljna stenoza smjestena distalno od stenoze > 50 % koju nije moguce unaprijed
lijeciti jer bi se presvlaka s lijekom mogla izgubiti tijekom krizanja s proksi-
malnom lezijom,
alergifa, netolerancija ili preosjetljivost na paklitaksel ili strukturno slicne
spojeve ifili na uvodnu matricu n-butiriltri-n-heksilcitrat (BTHC),
dojilje, trudnice ili Zene koje planiraju trudnocu ili muskarci koji planiraju zaceti
djecu

Upozorenja

NE rabite uredaj u koronarnim, cervikalnim ni intrakranijalnim arterijama.
Ovaj uredaj konstruiran je i namijenjen samo za jednokratnu uporabu. NE
resterilizirajte ifili rabite ponovno. Ponovna uporaba uredaja za jednokratnu
uporabu predstavlja potencijalni rizik od infekcije bolesnika ili korisnika.
Kontaminacija uredaja moze uzrokovati ozljede, bolesti ili smrt bolesnika
Ciscenje, dezinficiranje i sterilizacija mogu ugroziti bitne znaajke materijala i
konstrukcije, te uzrokovati kvar uredaja. Proizvodac nece biti odgovoran za
izravne, nenamjerne ili posljedicne Stete uzrokovane resterilizacijom ili
ponovnom uporabom.

NE rabite uredaj ako je vanjsko pakiranje i/ili unutarnje pakiranje osteceno ili
otvoreno ili ako su prilozene informacije necitljive ili oStecene.

NE rabite uredaj nakon ,Roka trajanja” navedenog na etiketi.

NE izlaZite uredaj organskim otapalima, npr. alkoholu.

Rabite samo odgovarajuci medij za napuhivanje balona [npr. smjesu od 50:50
volumnog udjela kontrastnog medija i fizioloske otopine]. NIKADA ne rabite zrak
ili plin za napuhivanje balona.

Manipulirajte uredajem unutar tijela samo pod angiografskim vodenjem.

NE uvodite ili izvlacite uredaj ako balon nije potpuno ispuhan pod vakuumom.
Osjetite li jak otpor tijekom manipuliranja, prekinite zahvat i utvrdite uzrok prije
nastavka. Uvodenje na silu moze dovesti do ostecenja Zile iili posjekotine ili
odvajanja vodece zice ili dilatacijskog katetera. To moze zahtijevati dohvacanje
fragmenata uredaja.

NE prekoracujte nazivni tlak puknuca (RBP) naveden u tablici sukladnosti
Uporaba uredaja za napuhivanje s nadzorom tlaka obvezna je kako bi se spri-
jecio prekomjerni tlak.

NE prekoraCujte prvobitni promjer krvne Zile proksimalno i distalno od lezije
prilikom napuhivanja balona kako bi se smanjila mogucnost ostecenja krvnih
Zila.

NE savijajte i ne stiscite balonski dio uredaja kako bi se sprijecilo raslojavanje
presvlake s lijekom.

Sigurnosne napomene

Opce sigurnosne napomene

Prije uporabe uredaja potrebno je procijeniti koristi i rizike za svakog bolesnika
pojedinacno.

Ovaj uredaj trebali bi u medicinskim ustanovama rabiti samo lijecnici koji su
poduceni i iskusni u obavijanju vaskularnih intervencija [ukljucujuci slucajeve
Zivotno opasnih komplikacijal

Kako bi se sprijecilo i smanjilo zacepljivanje, prije uporabe operite ili isperite sve
uredaje koji ulaze u krvozilni sustav sterilnom fizioloskom otopinom ili slicnom
otopinom. Preporucuje se uporaba sustavne heparinizacije tijekom postupka.
Nakon uporabe zbrinite uredaj i pakiranje sukladno bolnickim, upravnim ifili
lokalnim drzavnim propisima.
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Sigurnosne napomene u vezi s aktivnom tvari -
paklitaksel

Kolicina paklitaksela na povrsini balona odgovara otprilike nekoliko desetinki
koli¢ine koja se obicno upotrebljava u antineoplasticnom lijecenju, zbog Cega je
malo vjerojatno pojavljivanje interakcija s drugim lijekovima. Medutim, oprez je
otreban u slucaju istodobnog davanja znanih supstrata CYP3A i/ili CYP2C8
Fuktju(:wuc’\ terfenadin, ciklosporin, lovastatin, midazolam, ondansetron] ili
lilekova s visokom razinom PPB-a [narocito sulfonilureja, antikoagulansa
kumarinskog tipa, salicilne kiseline, sulfonamida, digitoksinal. Za moguce inter-
akcije s drugim lijekovima u odnosu na paklitaksel davan za onkoloske
indikacije potrebno je pogledati relevantne upute za upotrebu. Ispitivanje
mogucih interakcija s drugim lijekovima u odnosu na paklitaksel u vezi s
lijekovima povezanim s lijecenjem nije provedeno.
Potrebno je izbjegavati implantaciju stenta s otputanjem lijeka ili nekog drugog
balonskog katetera s otpustanjem lijeka na istom mjestu jer nije moguce
iskljuciti predoziranje ili interakciju medu aktivnim tvarima. Nije procijenjena
uporaba uredaja prema gore navedemJ indikaciji u novoj naknadnoj intervenciji.
U slucaju ljecenja dugih lezija (duljih od maksimalno dostupne duljine balona
lezija se moZe lijeciti vecim brojem katetera Passeo-18 Lux. Svaki dodatni
kateter Passeo-18 Lux treba se upotrebljavati s preklapanjem od 10 mm.
Preporucuje se uporaba rukavica, zastite za usta, nos i o¢i u malo vjerojatnom
slutaju da se aktivni spoj balonske presviake otpusti prije uvodenja katetera
Passeo-18 Lux u uvodnicu. Otpustene Cestice mogu dospjeti u disni sustav.
Nadlezni lijecnik trebao bi odvagnuti medicinsku korist lijecenja bolesnika
balonom s otpustanjem paklitaksela i rizik od potencijalnih negativnih dogadaja
opisanih u odjeljku ,Potencijalni negativni dogadaji/komplikacije”.
Sustavni negativni dogadaji povezani s paklitakselom opisani u poglavlju ,Poten-
cijalni negativni dogadaji/komplikacije” ne o¢ekuju se nakon Lije¢enja jednim
kateterom Passeo-18 Lux. Ako se u okviru istog postupka upotrebljava vise
katetera od jednog, napominjemo da sigurnost ukupne doze lijeka koja
premasuje 31,2 mq u jednog bolesnika nije bila Klinicki procijenjena. Kao refer-
encu pogledajte tablicu ,Veli¢ine i pridruzene maksimalne doze lijeka”.
Moguce izlaganje korisnika paklitakselu moze se minimalizirati uporabom
katetera Passeo-18 Lux u skladu s priruénikom za uporabu. Paklitaksel se veze
s pomocnom tvari BTHC na povrsinu balona i malo je vjerojatno da se Siri
zrakom (npr. u obliku praha ili prasine] i izvan promjera od 1 metra. Unato¢
tome, sve osobe koje rukuju kateterom Passeo-18 Lux trebale bi nositi rukavice,
zastitu za usta, nos i o€i i izbjegavati nezasticen izravan ili neizravan kontakt
[npr. zbog oneciscenih materijala ili tekucina).
Bolnice i osoblje koje rukuje kateterom Passeo-18 Lux trebalo bi primjenjivati
sve odgovarajuce mjere opreza za rukovanje i zbrinjavanje proizvoda (ukljucujuéi
ambalazu) i pro¢i obuku za rukovanje citostatickim lijekovima.
Paklitaksel je potencijalno genotoksicna (konkretno aneugenska/klastogenskal
tvar na temelju svojeg farmakodinamickog mehanizma djelovanja, a to je
ometanje razgradnje mikrotubula. Relevantnost tog specifi¢nog mehanizma
genotoksicnosti na rizik od karcinogenosti za ljude trenutno nije poznat.

Sigurnosne napomene povezane s posebnom
populacijom i indikacijama bolesnika

 Potrebno je uzeti u obzir rizik povezan s antitrombocitnim lijecenjem. Posebna
pozornost potrebna je kod bolesnika s nedavnim aktivnim gastritisom ili cirom
na zelucu (PUD).

Nije moguce navesti ucinke katetera Passeo-18 Lux na nerodeno dijete. Ne
postoje klinicki podaci o uporabi katetera Passeo-18 Lux kod trudnica ni
muskaraca koji planiraju zaceti dijete, tj. nisu poznate kontraindikacije i rizici
relevantni za reproduktivnost.

Pedijatrijska uporaba: sigurnost i uinkovitost katetera Passeo-18 Lux u pedija-
trijskih bolesnika nisu utvrdeni.

Podatci iz literature (na [judima i Zivotinjama) pokazala je da nije moguce
iskljuciti prijenos paklitaksela u majcino mlijeko i potencijalno toksican ucinak
kod dojencadi

Sigurnosne napomene za zahvat

Prije postupka treba vizualno pregledati uredaj kako bi se potvrdila qetowtost i
osiguralo da je njegova velicina prikladna za konkretni postupak za koji ce se
rabiti.

NEMOJTE koristiti uredaj ako pomagalo za uvodenje SafeGuard ne pokriva cijeli
balon nakon skidanja sa zastitnog prstena

Preporucuje se uporaba rukavica, zastite za usta, nos i i u malo vjerojatnom
slucaju da se aktivni spoj balonske presviake otpusti prilikom vadenja uredaja iz
zastitnog prstena. Otpustene Cestice mogu dospjeti u disni sustav.

Prethodno lijecenje znacajne stenoze proksimalno od ciljne lezije potrebno je
kako bi se sprijecilo raslojavanje balonske presvlake tijekom prelazenja lezije.
Budite oprezni prilikom rukovanja uredajem radi smanjenja mogucnosti sluca-
jnog loma, savijanja ili uvijanja tijela katetera.

Koristite samo vodece Zice s promjerom od najvise 0,46 mm (0,018 incal
Upotrebljavajte samo minimalne veli¢ine uvodnice navedene na etiketi.
Medutim, ako se kateter Passeo-18 Lux upotrebljava zajedno s dugim ifili
opletenim uvodnicama, moze biti potrebna veca French veli¢ina kako bi se
smanjilo trenje.

Kontakt s tekucinama prije uvodenja, dodirivanje balona ili otiranje povrsine
balona trebalo bi strogo izbjegavati jer to moze isprati ili ostetiti balonsku
presviaku

Promjer napuhanog balona ne smije premasiti promjer arterije proksimalno ili
distalno od stenoze.

Drzite pomnagalo za uvodenje SafeGuard na mjestu tijekom pripremanja i isisa-
vanja zraka iz uredaja.

lzdignuti dio pomagala za uvodenje SafeGuard mora ostati djelomicno vidljiv
izvan uvodnice tijekom uvodenja.

Jednom kada proksimalni kraj balona dospije u uvodnicu, pomaknite pomagalo
za uvodenje SafeGuard prema natrag izvan uvodnice i prema glavini uredaja.
NE rabite uredaj ako nije moguce odrzati vakuum jer to znaci da postoji propus-
tanje u sustavu.

« Balone Ciji je promjer veci od 3,5 mm i duzina veca od 60 mm treba ispuhivati
najmanje 90 sekundi kako biste osigurali da je sredstvo za napuhivanje u
potpunosti uklonjeno.

o Preporucuje se odrzavati podtlak prilikom svakog izvlacenja uredaja
Potencijalni negativni dogadaji/
komplikacije
Potencijalni negativni dogadaji povezani s danim lijekom (paklitakselom] i
uvodnom matricom (BTHC):

o alergijska/imunoloska reakcija na lijek (paklitaksel ili strukturno slicne spojeve]
ili na uvodnu matricu n-butiriltri-n-heksilcitrat (BTHC),
alopecija,
anemija,
gastrointestinalni simptomi,
hematopoetski poremecaji [uklju€ujuci leukocitopeniju, neutropeniju, tromboci-
topeniju),
promjene enzima jetre,
histoloske promjene na vaskularnoj stjenci, ukljucujuci upalu, ostecenje ili
nekrozu stanica,
poremecaji provodnng sustava srca,
mijalgija/artralgija,
per\fema neuropatifa,
pseudomembransk\ kolitis,
mutageni ucinci.

NAPOMENA: Vrlo mala koli¢ina paklitaksela u krvnoj plazmi znaci da se
uobi¢ajeni nepozeljni ucinci uzrokovani paklitakselom cine manje rele-
vantnim od sustavnog lijecenja. Medutim, nije moguce iskljuciti zasada
nepoznate negativne ucinke.

Potencijalni Stetni dogadaji povezani s postupkom PTA bez ogranicenja su:

o dogadaji s balonskim kateterom: neuspjeh dosezanja ili prelaska lezije,
poteskoce s napuhivanjem, poteskoce s ispuhivanjem, poteskoce s uklanjanjem;
vaskularni dogadaji: pseudoaneurizma, stvaranje arteriovenske fistule, disek-
cija, puknuce ili perforacija Zile, vracanje ili restenoza krvne Zile, tromboza ili
okluzija, vazospazam, periferna ishemija, embolizacija, lokalne upalne reakcije
uzrokovane mogucim ozljedama vaskularne stjenke;
neuroloski dogadaji: ozljeda perifernih Zivaca/neuropatija;
dogadaji krvarenja: hematom na pristupnom mjestu, krvarenje na pristupnom
mjestu, krvarenje koje zahtijeva transfuziju ili drugi tretman;
dogadaji povezani s pripadajucim lijekovima: nuspojave prema odgovarajucoj
uputi o lijeku;
alergijske reakcije na kontrastna sredstva na antitrombocitne lijekove,
antikoagulanse;
infekcija;
nekroza tkiva ili gubitak ekstremiteta;

e smrt.

Osim toga, mogudi su svi negativni dogadaji povezani s postupkom, opisani
u nacionalnim i medunarodnim smjernicama odgovarajucih medicinskih
udruga.

Raspored davanja lijeka

Bolesniku je potrebno dati odgovarajucu antikoagulantnu, antitrombocitnu
i vazodilatacijsku terapiju.

Sljedeci rezim davanja lijeka namijenjen je iskljucivo kao moguca smjer-
nica, a ne kao stroga uputa.

o o 0

e 0o 0 0 0

.
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Rezim davanja lijeka prije zahvata:
o ASA300 mg, 12 sati prije zahvata.
 Klopidogrel 300 mg, 12 sati prije zahvata.
Rezim davanja lijeka tijekom zahvata:
o Intraarterijski bolus heparina (3000 - 5000 U).
ReZim davanja lijeka poslije zahvata:
o ASA 100 mg dnevno, na neodredeno razdoblje.
 Klopidogrel 75 mg dnevno, tijekom 4 tjedna [provjerite broj leukocita i trom-
bocita nakon 2 4 tjedna).

Upute za uporabu

Odabir uredaja

Odaberite odgovarajuci balon za ciljnu Zilu. Promjer balona trebao bi biti
priblizno jednak referentnom promjeru ciljne Zile.

Odaberite duljinu balona koja priblizno odgovara duljini lezije. Ako leziju
nije moguce ukrizati zeljenim kateterom Passeo-18 Lux, mora se upotri-
jebiti PTA kateter manjeg promjera nepresvucen lijekom ili provesti odgo-
varajuca priprema zile prije konacne dilatacije kateterom Passeo-18 Lux.
U slucaju lije¢enja dugih lezija (duljih od maksimalno dostupne duljine
balona] lezija se moze lijeCiti ve¢im brojem katetera Passeo-18 Lux. Svaki
dodatni uredaj treba se upotrebljavati (sekvencijalno) s preklapanjem
balona od 10 mm [vidi Sliku 2.

POZOR: Radi sprjecavanja lokalnog predoziranja nije indicirana uporaba
drugog katetera Passeo-18 Lux ili nekog drugog balona presvucenog
lijekom na istom mjestu lijeCenja. Isto tako potrebno je izbjegavati
ugradnju stenta s otpustanjem lijeka na istom mjestu jer nije moguce
iskljuciti predoziranje ili interakciju medu aktivnim tvarima.

Pripremanje uredaja

01. Izvadite zastitni prsten koji sadrzi uredaj iz pakiranja i postavite ga na sterilno
mjesto.

02. Oprezno izvadite kateter iz zastitnog prstena.

POZOR: NEMOJTE jo$ vaditi pomagalo za uvodenje SafeGuard kako biste

izbjegli kontakt s presvlakom balona.



Ispiranje lumena vodece Zice

03. Spojite Spricu od 10 mlili 20 ml koja sadrzi sterilnu fiziolosku otopinu na luer
prikljucak lumena vodece Zice na proksimalnom kraju uredaja

04. Isperite lumen vodece Zice

05. Skinite Spricu

Uklanjanje zraka iz lumena za napuhivanje

uredaja dok je pomagalo za uvodenje jos na

mjestu

06. Napunite uredaj za napuhivanje kapacwteta 20 mlsa 6 ml sredstva za
napuhivanje [npr. smjesu od 50:50 volumena kontrastnog sredstva i fizioloske
otopine). Za balone koji imaju promjer veci od 5 mm i duzinu vecu od 120 mm,
upotrijebite 10 ml sredstva za napuhivanje

07. Uklonite sav zrak iz uredaja za napuhivanje u skladu s preporukama i uputama
proizvodaca

08. Povezite uredaj za napuhivanje na inflacijski otvor katetera.

09. Povucite Klip i aspirirajte 30 sekundi dok ne nestanu mjehurici unutar cilindra
uredaja za napuhivanje. Po potrebi ponovite ovaj postupak nekoliko puta.

10. Ponovno uspostavite neutralni tlak.

Priprema pomagala za uvodenje SafeGuard

11. Uvedite balon u pomagalo za uvodenje SafeGuard kako bi distalni vrh balona bio
vidjiv izvan distalnog kraja pomagala za uvodenje SafeGuard [vidi Sliku 3]. NE
VADITE pomagalo za uvodenje SafeGuard.

Tehnika uvodenja

12. Ako vec niste, pozicionirajte vodecu Zicu pod angiografskim vodenjem u skladu
sa standardnim tehnikama PTA.

. Provucite distalni vrh katetera preko proksimalng kraja vodece Zice i gurajte dok
vodeca zica ne izade iz Luer prikljucka na proksimalnom kraju katetera

. Drzeci uredaj za pomagalo za uvodenje SafeGuard [vidi Sliku 4] oprezno uvedite
kateter Passeo-18 Lux zajedno s pomagalom za uvodenje SafeGuard u uvodnicu
dok izdignuti dio pomagala za uvodenje SafeGuard ne dodirne ventil uvodnice
[vidi Sliku 5]

. Jednom rukom nastavite drzati pomagalo za uvodenje SafeGuard kako biste
odrzali njegov polozaj. Drugom rukom pogurnite uredaj dok proksimalni kraj
balona ne dospije u uvodnicu.

. Drzeci uredaj na mjestu, izvucite pomagalo za uvodenje SafeGuard iz uvodnice i
prema glavini katetera [vidi Sliku 6]

17. Ako je potrebno, pomagalo za uvodenje SafeGuard moguce je odlijepiti gurajuci
ga prema stitniku protiv savijanja, a zatim njezno povlaceci dalje od stitnika
protiv savijanja na proksimalnom kraju tijela [vidi Sliku 7).

18. Vodite uredaj preko vodece Zice prema leziji.

19. Postavite balon preko lezije koristeci rendgenski vidljive oznake na balonu kao
referentne tocke
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Napuhivanje balona

20. Napusite balon pomocu uredaja za napuhivanje skladu s tablicom sukladnosti
kako biste dilatirali leziju primjenom standardnih tehnika perkutane translumi-
nalne angioplastike najmanje 30 sekundi

21. Ako postoji znacajna stenoza, ponovno napuhuijte balon postupno povisujuci tlak
dok se lezija ne uspije poboljSati.

NAPOMENA: Davanje adekvatne kolic¢ine lijeka obavlja se samo tijekom

prvog napuhivanja.

Ispuhivanje balona

22. Za potpuno ispuhivanje balona povucite klip uredaja za napuhivanje i blokirajte
ga u ovom poloZaju. Primjenjujte vakuum na balon pod angiografskom
kontrolom najmanje 30-90 sekundi u zavisnosti od veli¢ine balona.

Izvlacenje uredaja

23. Odrzavajuci vakuum s pomocu uredaja za napuhivanje i stabilan polozaj vodece
Zice preko lezije, pazljivo uklonite kateter iz lezije i kroz uvodnicu. Ako je balon
napuhan nekoliko puta, moze doci do odredenog otpora prilikom povlacenja u
uvodnicu. U slucaju poteskoca izvucite kateter i uvodnicu zajedno.

24. Potpuno izvucite kateter iz vodece Zice

25. Nakon uporabe uredaj i pakiranje mogu biti onecis¢eni infektivnim tvarima (npr.
krvlju). Zbog toga zbrinite uredaj i pakiranje u skladu s bolni¢kim, upravnim ifili
lokalnim drzavnim propisima.

Jamstvo/odgovornost

Ovaj implantat i sve njegove komponente [u daljnjem tekstu . proizvod”)
konstruirani su, proizvedeni, ispitani i zapakirani uz sve potrebne mjere
opreza. Medutim, buduci da Proizvoda¢ nema nadzor nad uvjetima
uporabe implantata, sadrzaj ovog prirunika za uporabu valja smatrati
sastavnim dijelom ove izjave 0 odricanju odgovornosti u slucajevima kada
se zbog odredenih razloga moze pojaviti ometanje namjenskog rada
implantata
Proizvoda¢ ne jamci da se nece pojaviti sljedec¢i dogadaji:

o neispravnosti ili kvarovi implantata;

o imunoloska reakcija bolesnika na implantat;

« medicinske komplikacije tijekom uporabe implantata ili kao posljedica kontakta

proizvoda s tijelom bolesnika.

Proizvoda¢ ne preuzima odgovornost za:
uporabu implantata koja nije u skladu s navedenom namjenskom uporabom/
indikacijom, kontraindikacijama, upozorenjima, sigurnosnim napomenama i
uputama za uporabu iz ovog prirucnika za uporabu;
izmjene originalnog implantata;
dogadaje koji nisu bili predvidljivi u trenutku isporuke implantata na temelju
trenutacnog stanja znanosti i tehnologije;
dogadaje koji potjecu od drugih implantata proizvodaca ili drugih proizvodaca;
dogadaje vise sile ukljucujuci, bez ogranicenja, prirodne katastrofe.

Gore navedene odredbe ne umanjuju odricanja i/ili ograni¢enja odgov-
ornosti dogovorena zasebno s klijentom do mjere koju dopustaju vazeci
zakoni.

Intelektualno vlasnistvo

Sljedeci popis sadrzi zastitne znakove ili registrirane zastitne znakove
BIOTRONIK Grupe u EU-u, Sjedinjenim Americkim Drzavama i eventualno
u drugim drzavama: BIOTRONIK, Passeo, Lux, SafeGuard. Svi ostali
zastitni znakovi vlasnistvo su njihovih vlasnika.

Sigurnosni i klini¢ki u¢inak

Sazetak sigurnosnog i klinickog ucinka (SSCP) nalazi se na adresi https://
ec.europa.eu/tools/eudamed koriste¢i osnovni UDI-DI:
76401304BUDI00008GK

Klinicke koristi

Ocekuje se da ce dilatacija suzenih segmenata u infrainguinalnim arteri-
jama s istodobnim otpustanjem paklitaksela na stjenke zila smanjiti
ponovljenu revaskularizaciju i/ili saCuvati funkcionalni ekstremitet.

Prijavljivanje ozbiljnih incidenata
Sve ozbiljne incidente koji nastanu u uredaju prijavite proizvodacu i mjero-

davnim tijelima drzave u kojoj se nalazi bolnica. U slucaju neispravnosti
uredaja odmah prestanite rabiti uredaj i vratite ga proizvodacu.

Cesky
Popis

PTA balénkovy katétr Passeo®-18 Lux® uvolfiujic paklitaxel (dale | jen katétr
Passeo-18 Lux, Passeo-18 Lux DCB, katétr nebo prostiedek) je urcen k
dilataci stenotickych segmentd v infrainguinalnich tepnach se sou¢asnym
uvolfiovanim paclitaxelu do cévni stény za celem omezeni restenézy
lé¢eného segmentu cévy.

Povrch balénku katétru Passeo-18 Lux je homogenne potaZen aplikacni
matrici obsahujici 3 pg paclitaxelu na mm? s maximalnim mnoZstvim

15,2 mg na nejvetsm balénku (7,0 x 200 mm). Paklitaxel je na cévni sténu
aplikovan po expanzi balonku.

Zavadéci pomUcka SafeGuard® chrani baldnek, aby si béhem zavadéni
pres zavadét zachoval svdj tovarni profil a poviak s lécivem [viz obrazek 1].
Baldnek je konstruovan tak, aby za specifického tlaku plnéni expandoval na
znamou velikost priméru v souladu s tabulkou kompatibility (Compliance
Chart) uvedenou na titku. Na kazdém konci balénku je jedna rentgenkon-
trastni znacka, aby se usnadnila angiografickd vizualizace a umisteni
baldonkového katétru smérem k [ézi a pres ni. Katétr Passeo-18 Lux
obsahuje mékky zuzeny hrot pro usnadnéni posunu zafizeni. Katétr
Passeo-18 Lux Je na proximalnim konci opatren dvéma porty Luer. Jeden
port (inflatni) slouzi k pFipojeni inflaéniho zafizeni, jehoz pomoci se
balonek plni a vyprazdnuje. Druhy port umozriuje proplachovani lumenu
vodiciho dratu. Katétr Passeo-18 Lux je na vnéjsim povrchu opatien hydro-
fobnim silikonovym potahem. Katétr Passeo-18 Lux je kompatibilni's
vodicimi dréty a zavadéci o velikostech odpovidajicich doporucenim na
Stitku.

Stav pri dodani
Sterilni. Nepyrogenni. Implantat je sterilizovany etylenoxidem.

Obsah

o Jeden katétr Passeo-18 Lux a jedna zavadéci pomicka SafeGuard s kartou s
navodem v uzavieném pouzdre s odtrhavacim uzavérem
o Jedna technickd prirucka

Skladovani

Uchovavejte na misté chranéném pred slune¢nim zarenim a udrzujte v
suchu. Uchovévejte pfi teploté 15°C (59°F) az 25°C (77°F). Kratkodobé
odchylky od skladovaci teploty v rozmezi 10°C (50°F) a7 40°C (104°F) jsou
pFipustné po dobu az 48 hodin.

Indikace

Katétr Passeo-18 Lux je urcen k dilataci de novo nebo restenotickych lezi v
infrainguinalnich tepnach.

Kontraindikace

Ke kontraindikacim pro implantat a pro periferni dilatacni katétry obecné
patri nasledujici:

o léze, které nejsou dostupné nebo Lécitelné pomoci dilatacniho katétru;
alergie na kontrastnf latky, protidestickové [éky nebo antikoagulancia;
hemoragickd diatéza nebo jiné stavy, jako jsou gastrointestinalni viedy Ci
poruchy krevniho obéhu mozku, omezuji [é¢bu inhibitorem agregace trombocytd
a antikoagulacni lécbu;
cilova stendza lokalizovana distalné od stendzy > 50 %, kterou nelze predlécit,
protoze povlak [éCiva by se mohl ztratit béhem pruchodu proximalni lézi;
alergie, intolerance nebo hypersenzitivita na paklitaxel ¢i strukturalné pribuzné
slouCeniny nebo aplikaéni matici z n-Butyryl tri-n-hexyl citrétu (BTHC);
Zeny, které koji, které jsou téhotné nebo planuji otéhotnét, nebo muzi, ktefi majf
v amyslu zplodit déti

Varovani

o NEPOUZIVEJTE prostfedek v koronérnich, cervikalnich a intrakranialnich
tepnach.

)

Tento prostredek je navrzen a urcen pouze k jednorazovému pouziti. NESTERIL-
1ZUJTE OPAKOVANE a/nebo nepouzivejte opakované. Pfi opakovaném pouzitl
zarizeni urenych k jednorazovemu pouZiti vznika riziko infekce pacienta nebo
uzivatele. Kontaminage prostredku mdze mit za nasledek poranéni, onemocnéni
nebo smrt pacienta. Cisténi, dezinfekce a sterilizace mohou poskodit zakladni
materialové a konstrukéni charakteristiky s ndsledkem selhani zafizeni. Vyrobce
nenese odpovédnost za zadné pfimé, nahodné nebo nasledné Skody vypljvajici z
resterilizace nebo opétovného pouZitf

PRIPRAVEK NEPOUZIVEJTE, pokud je/byl poskozen nebo otevien vnéjsi nebo
vnitfni obal nebo pokud je néktera z uvedenych informaci zakryta nebo
poskozena

NEPOUZIVEJTE prostredek po datu ,Pouzitelné do” (Use by) uvedeném na

.

obalu.

NEVYSTAVUJTE prostedek plsobeni organickych rozpoustédel, napr- alkoholu.
Pouzijte vjhradné médium vhodné k naplnéni balonku [napr. smés 50 : 50
objemu kontrastni (atky a fyziologického roztoku). NIKDY k naplnéni balonku
nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium.

Po zavedeni do téla manipulujte s pristrojem pouze pod angiografickym
dohledem

Prostredek NEPOSUNUJTE vpred anivzad, pokud neni balonek zcela vyprazd-
nény pomoci podtlaku. Pokud pfi manipulaci pocmte 2vySeny odpor, zastavte
vjkon a pfed pokraovanim zjistéte, co odpor zplsobuje. Nasilné posouvani
mize vést k poskozeni cévy, laceraci a/nebo k separaci vodiciho dratu i
dilatacniho katétru. V dlsledku toho by bylo nutné odstrariovat fragmenty
prostredkd.

Neprekratujte jmenovity tlak prasknuti (RBP) uvedeny v tabulce poddajnosti
Pouziti zarizeni pro monitorovani inflacniho tlaku je povinné, aby se zabranilo
prekroceni pripustné hodnoty tlaku.

Priinflaci balonku NEPREKRACUJTE plvodni primér cévy proximélné a
distalné od léze, sniZite tak riziko poskozeni cévy.

NEQHYBEJTE ani NESTLACUJTE baldnkovou ¢ast prostredku, aby nedoslo

k oddéleni potahu s [ékem.

Bezpecnostni opatreni

VSeobecna opatieni

o Pred pouzitim prostiedku je nutno individualné uvazit prospéch a riziko pro
kazdého pacienta.

o Tento prostredek je povolen pouZivat na zdravotnickych pracovistich pouze
[ékarlm, ktefi jsou vySkoleni a maji zkuenosti s provadénim vaskularnich
intervenc (véetné piiipadd Zivot ohrozujicich komplikaci)

o Vrédmci prevence nebo minimalizace koagulace (srézeni) proplachnéte nebo
oplachnete pred pouzitim vSechny prostredky vstupujici do cévniho systému
sterilnim fyziologickym roztokem nebo podobnym roztokem. Doporucujeme
béhem zakroku pouzivat systémovou heparinizaci

o Po pouziti zlikvidujte prostredek a obal v souladu s nemocnicnimi, spravnimi
nebo mistnimi predpisy.

Bezpecnostni opatieni tykajici se aktivni latky -
paklitaxelu

o MnoZstvi paklitaxelu na povrchu balénku odpovida priblizné nékolika desetinam
mnozstvi obvykle pouzivaného pri antineoplastické (écbé, tudiz interakce s
jinymi Léky je velice nepravdépodobna. Pri soucasném podavani zndmych
substrat CYP3A4 a/nebo CYP2C8 [véetné terfenadinu, cyklosporinu, lovas-
tatinu, midazolamu a ondansetronu) nebo &kt s vysokym PPB (zejména
sulfonylurey, antikoagulancii typu kumarinu, kyseliny salicylové, sulfonamidd a
digitoxinu] je v3ak tieba postupovat opatrné. Pro mozné interakce s jinymi éky v
rozsahu paklitaxelu podavaného pro onkologické indikace prostuduite prislusné
technicke prirucky. Nebyla provedena zadna studie moznych interake s jinymi
[éky v rozsahu paclitaxelu ve spojeni's doprovodnymi léky

Je také nutno vyhnout se implantaci stentu uvoliujiciho lék nebo jiného
balonkového katétru - uvolnujiciho lék na tomtéz misté, protoze nelze vyloucit
predavkovani &i interakci mezi témito G¢innymi latkami. Pouziti implantatd dle
vySe uvedeného postupu v samostatném nasledném zékroku dosud nebylo
vyhodnoceno.

V pfipadé l6¢by dlouhych Lézi (delsi nez max. dostupna délka baldnku] lze lézi
oSetrit vice katétry Passeo-18 Lux. Kazdy dalSi katetr Passeo-18 Lux by mél byt
pouzit s 10 mm presahem.

Doporucuje se pouzivat rukavice, ochranu Ust, nosu a ocf v nepravdépodobném
pripadé, ze by se aktivni sloucenina balonkového povlaku uvolnila pred zave-
denim katétru Passeo-18 Lux do zavadéce. Uvolnéné Castecky by se pripadné
mohly dostat do dychaciho traktu.

Osetrujici lékar musi uvazit medicinské vyhody (écby pacienta pomoci balénku
uvolfiujiciho paklitaxel oproti pfipadnému riziku nezadoucich prihod podle
popisu v ¢asti . Potencidlni nezadouci prihody/komplikace”

Jak je uvedeno v oddilu , Potencialni nezadouci piihody/komplikace”, systemické
nezadouci prihody spojené s paklitaxelem nejsou ocekavany po léché pomocn
jediného katétru Passeo-18 Lux. Pokud se pfi stejném postupu pouzivé vice nez
Jeden katétr, vezméte v Gvahu, Ze bezpecnost celkové davky (éciva presahujici
31.2:mg u pacienta nebyla klinicky hodnocena. Viz tabulka . Velikosti a souvisejici
maximalni davky éciva”

MoZné vystaveni uZivatele paklitaxelu lze minimalizovat pouZitim katétru
Passeo-18 Luxv souladu s technickou pfiruckou. Paklitaxel je vézan na excip-
ient (BTHC) na povrchu baldnku a je nepravdépodobné, Ze by se Sifil vzduchem
[napriklad v prachové formé] a déle nez do okruhu 1 m. PFesto véak vsechny
osoby, které s katétrem Passeo-18 Lux manipuluji, musi pouzivat rukavice a
ochranu Ust, nosu a o¢i a vyhybat se jakémukoliv primému i neprimému
nechranénému kontaktu [napfiklad prostfednictvim kontaminovaného mater-
ialu nebo tekutin]

Nemocnice a pracovnici, ktef manipuluji s katétrem Passeo-18 Lux, musf pfi
manipulaci s vyrobkem a pii jeho likvidaci [véetné baleni) dodrZovat pFislusna
bezpecnostni opatreni a mus byt vySkoleni v manipulaci s cytostatiky.
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o Paklitaxel zahrnuje farmako-dynamicky mechanismus Ucinku (coz je interfer-
ence s rozkladem mikrotubuldl, a proto je to potencialné genotoxicky (zvlasté
aneugenni/klastogenni] prostiedek. Relevance tohoto specifického mechanismu
genotoxicity z hlediska rizika karcinogenicity u clovéka neni v soucasné dobé
znama.

Bezpecnostni opatreni tykajici zvlastnich
’ - o . .. v

populaci pacientu a indikaci

o Je tieba uvazit riziko spojené s protidestickovou LéCbou. Zvlastni pozornost je
treba vénovat pacwentum s nedavnou aktivni gastritidou nebo peptickym
viedowym onemocnénim (PUD)
Dopady katétru Passeo-18 Lux na nenarozené dité nelze uvést. Nejsou k
dispozici zadné klinické Udaje o pouzitf katétru Passeo-18 Lux u téhotnych zen
nebo muzd, ktefi maji v imyslu zplodit déti; to znamena, ze kontraindikace a
rizika souvisejici s reprodukcw nejsou znamy.
Pediatrické pouzw Bezpecnost a icinnost katétru Passeo-18 Lux u pedi-
atrickych pacientd nebyly zjistény.
Data uvedend v odborné literature [studie provadéné na lidech a zvifatech)
poukazuji na prenos paklitaxelu na kojenecké mléko a potencialni toxické
dopady na kojené dite nelze vyloucit.

Bezpecnostni opatieni pri zakroku

o Pred vjkonem je nutné prostedek vizuélné zkontrolovat, zda je zajisténa jeho
integrita a zda Je jeho velikost vhodna pro konkrétni wkon, pro ktery se ma
pouzit.

NEPQUZIVEJTE zafizeni, pokud zavadéci pomiicka SafeGuard po vyjmuti z
aplikacniho prstence nezakryva cely baldnek.

Ackoliv uvolnéni aktivni latky z potahu balonku pFi vyjimani prostiedku z ochran-
ného prstence neni pravdépodobné, doporucujeme pri tomto Ukonu pouzivat
rukavice a ochranu Ust, nosu a oci. Uvolnéné castecky by se pripadné mohly
dostat do djchaciho traktu.

Zavaznou stendzu proximalni k cilové (ézi je nutno predlécit, aby se predeslo
setfeni potahu balonku béhem jeho prichodu ézi.

S prostredkem manipulujte opatrné, abyste sniZili riziko ndhodného zlomeni,
ohnuti nebo zalomenf jeho tubusu.

Pouzivejte pouze vodici draty s maximélnim prdmérem 0,018" (0,46 mm)
Pouzivejte pouze minimalni velikost zavadéce, kterd je uvedena na Stitku. Pokud
se véak katétr Passeo-18 Lux pouziva ve spojeni s dlouhymi nebo splétanymi
zavadécimi pouzdry, mize byt pro snizeni treni potreba vétsi rozmer (fran-
couzsky)

Pred zavedenim je dlrazné nutné vyvarovat se kontaktu balénku s kapalinou,
dotknuti se balénku nebo otfeni jeho povrchu, protoze to miZe poskodit jeho
potah

Primér expandovaného baldnku nesmi prekroéit primér tepny proximélné ani
distalné ke stendze

Béhem pripravy a vypousténi vzduchu z prostfedku ponechte zavadéci pom(icku
SafeGuard na miste.

Pri zavadéni musf byt wwysena cast zavadéci pomicky SafeGuard astetné
viditelnd ze zavadéce.

Jakmile je proximalni konec balénku uvnitf zavadéce, vysufite zavadécl
pomicky SafeGuard zpét ze zavadéce smérem k lumenu prostredku.
NEPOUZIVEJTE prostredek, nelze-li udrzet podtlak, nebot tato situace indikuje
netésny systém

Baldnky presahujici primér 3,5 mm a délku 60 mm by mély byt vypustény po
dobu alespon 90 sekund, aby bylo zajisténo Uplné odstranéni veskerého nafuko-
vaciho média.

PFi kazdém vytahovani implantatu se doporucuje udrzovat negativni tlak.

Potencialni neZadouci piihody/komplikace

Potencialni nezddouci G¢inky spojené s lékem (paklitaxelem) a aplikaéni
matici (BTHC):

alergicka/imunologicka reakce na lék [paclitaxel ¢i strukturalné pibuzné
slouceniny) nebo na balénkovou aplikacni matici z n-butyryl tri-n-hexyl citratu
(BTHC);

alopecie;

anemie;

gastrointestinalni priznaky;

hematopoetické poruchy Rv(:etné leukocytopenie, neutropenie, trombocy-
topeniel;

zmény hepatickych enzym;

histologické zmény vaskularni stény vcetné zanétu, poskozeni bunék nebo
nekrdzy;

poruchy pfevodniho systému srdce;

myalgie, artralgie

periferni neuropatie;

pseudomembranova kolitida;

mutagenni tcinky.

Poznamka: Velice nizké mnozstvi paclitaxelu v krevni plazmé znamena, ze
klasické nezadouci Ucinky zpisobené paclitaxelem se zdaji méné rele-
vantni nez u systémoveé lecby. Nelze vsak vyloucit dosud neznameé vedlejsi
Ucinky.

Potencialni nezadouci prihody spojené s metodou PTA zahrnuji mimo jiné
nasledujici pripady:

udalosti s balonkovym katetrem: nedosazeni nebo prekrocent léze, potize s
nafouknutim, potize s vypusténim, potize s vytahovanim;

cévni prihody: pseudoaneuryzma, tvorba arteriovendzni pistéle, disekce cévy,
ruptura nebo perforace, zpétny raz nebo restendza cévy, trombéza nebo uzavér,
vazospasmus, perifernf ischemie, embolizace, lokalni zanétlivé reakce vyplyva-
ici 2 mozného poranéni cévni stény;

neurologické prihody: poranéni perifernich nervi/neuropatie;

krvacivé prihody: hematom v misté pristupu, krvaceni v misté pristupu, krvacenf
vyzadujici transfuzi nebo jinou lécbu;

doprovodné udélosti souvisejici s 6¢bou: nezadouct Ucinky podle prislusné
pribalové informace;
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o alergické reakce na kontrastni atky, protidestickové [éky nebo antikoagulancia;
o infekce;
o tkanova nekroza a ztrata konCetiny;
o smrt.
Déle plati veskeré nezadouci Ucinky souvisejici se zakrokem popsané
v celostatnich nebo mezinarodnich pokynech prislusnych lékarskych
komor.

Rozvrh podavéni léka

Pacientovi je tfeba podavat vhodnou antikoagulacni, protidestickovou a
vasodilatacni écbu.

Nasledujici lécebny rezim je zamyslen pouze jako mozné voditko a nemél
by byt vniman jako striktné stanoveny postup.

Rezim medikace pred provedenim zakroku:

o ASA 300 mg, 12 hodin pred zakrokem;

o Clopidogrel 300 mg, 12 hodin pred zakrokem.
Rezim medikace pri zakroku:

o intraarterialni bolus heparinu (3000-5000 U)
Rezim medikace po zakroku:

o ASA 100 mg denné, neomezené dlouho;

o Clopidogrel 75 mg denné po dobu 4 tydnd (po 2 a 4 tydnech zkontrolujte pocet

leukocytd a krevnich desti¢ek).

Navod k pouziti
Vybér zaFizeni
Zvolte vhodny balonek pro cilovou cévu. Primér balénku se musi co
nejblize shodovat s referencnim prumerem cilové cévy
Zvotte délku baldnku, ktera se co nejvice shoduje s délkou léze. Pokud léze
nemdzZe byt zkiizena pozadovanym katetrem Passeo 18 Lux, je nutné
pouzit katétr PTA nepotazeny lécivem o menSim priméru nebo provést
vhodnou pripravu cévy pred konecnou dilataci katétrem Passeo-18 Lux.
V pripadé lécby dlouhych zf [del$i nez max. dostupna délka baldnku) ze
[ézi oSetFit vice katétry Passeo-18 Lux. Kazdé dalsi zafizeni by mélo byt
pouZito [postupné) s presahem balénku 10 mm [viz obrézek 2]
Pozor: Pouziti druhého katétru Passeo-18 Lux ani jiného baldnku
potazeného lékem na témze misté lécby neni indikovano, aby se zamezilo
lokalnimu predavkovani. Je také nutno vyhnout se implantaci stentu
uvolniujiciho lék na tomtéz misté, protoze nelze vyloucit predavkovani nebo
interakci mezi témito Gcinnymi latkami.

Priprava prostiedku

01. Vyjméte ochranny prstenec s katétrem z obalu a umistéte je do sterilniho pole.
02. Opatrné vyjméte katetr z ochranného krouzku

Pozor: Pomucku pro zavadéni SafeGuard zatim NEODSTRANUJTE, aby
nedoslo ke kontaktu s povlakem baldnku.

Proplachnuti lumenu pro vodici drat

03. Pripojte 10ml nebo 20ml injekén stiikacku obsahujici sterilni fyziologicky roztok
k luer portu lumenu vodiciho dratu na proximélnim konci prostredku.

04. Proplachnéte lumen vodiciho dratu

05. Odpojte strikacku.

Odstranéni vzduchu z inflaéniho lumenu zafizeni
se stale nasazenou zavadéci pomickou

06. Napliite nafukovaci zafizeni o objemu 20 ml nafukovacim médiem o objemu 6
ml [napf. smés kontrastni latky a fyziologického roztoku v objemovém poméru
50:50). Pro balonky o priméru vétsim nez 5 mm a délce 120 mm pouzijte 10 ml
nafukovaciho média

07. Odstrarite vzduch z inflaniho zafizeni v souladu s doporucenimi a pokyny
vyrobce

08. Pripojte inflacni zaFizeni k infla¢nimu portu katétru.

09. Stahnéte pist zpét a aspirujte po dobu 30 sekund, az do okamziku, kdy se ve
valci inflacniho zafizeni nebudou objevovat zadné bublinky. Je-li to potieba,
zopakujte tento proces nékolikrat po sobé.

10. Vratte prostiedek na neutralni tlak

PFiprava zavadéci pomtlicky SafeGuard

11. Posufite balének do zavédéci pomicky SafeGuard tak, aby byl distélni hrot
baldnku viditelny z distalniho konce zavadéci pomicky SafeGuard [viz obrazek
3]. NEODSTRANUJTE zavadéci pomcku SafeGuard

Technika zavedeni

12. Pokud tak doposud nebylo ucinéno, za angiografické navadéni umistéte vodici
drét v souladu se standardnimi technikami PTA.

13. Naviéknéte distalni hrot katétru pfes proximalni konec vodiciho dratu a posou-
vejte jej, dokud vodici drat neopusl\ luer lock na proximélnim konci katétru.

14. Drzte zafizeni za zavadéci pomicku SafeGuard [viz obrazek 4] a opatrné zasufite
katétr Passeo-18 Lux spolu se zavadéci pomlickou SafeGuard do zavadéce,
dokud se zvySena Cast zavadéci pomlcky SafeGuard nedotkne ventilu zavadéce
viz obrézek 5].

15. Jednou rukou dale drzte zavadéci pom{cku SafeGuard, abyste ji udrzeli v
poloze. Druhou rukou fidte postup implantét, dokud nebude proximalni konec
baldnku uvnitf zavadéce.

16. Drzte zafizeni na misté, vysuiite zavadéci pomlcku SafeGuard zpét ze zavadéce
smérem k hrdlu katétru [viz obrazek 6].

17.V pripadé potieby lze zavédéci pomicku SafeGuard odloupnout tak, Ze ji
zatlacite na chranic a poté ji jemné vytahnete z chranice na proximalnim konci
téla [viz obrézek 7]

18. Posunite zafizeni pres vodici drat smérem k (ézi.

19. Umistéte balonek pres (ézi; jako referencni body pouzijte rentgenkontrastni
znacky na baldnku

Expanze balonku

20. Naplujte balonek pomoci inflacniho zafizeni podle tabulky kompatibility, aby se
[éze rozsirovala pomoci standardnich technik PTA po dobu alespori 30 sekund.

21. Pokud pfetrvava vjznamna stendza, opakujte naplnéni balénku s postupnym
zvySovanim tlaku, dokud se stav [éze nepfestane zlepSovat.

Poznamka: Aplikace obsahu prislusného léku se déje pouze béhem prvni

expanze

Vyprazdnéni balénku

22. Pro Uplné vyprazdnéni balénku stahnéte pist inflacniho zafizeni zcela zpét a
aretujte jej v této poloze. Aplikujte na balonek pod angiografickou kontrolou
vakuum po dobu alespon 30-90 sekund v zavislosti na velikosti baldnku.

VytaZeni prostiredku

23. Pfi udrzovani vakua pomoci inflacniho zafizent a stabilni polohy vodiciho dratu
pres [ézi opatrné vytdhnéte katétr z [éze a ven skrz zavadéc. Pokud byl balének
nékolikrat expandovan, miize byt pri jeho stahovani zpét do zavadéciho sheathu
pocitovan urcity odpor. V pripadé potizi vytahnéte katétr a zavadéc spolecné.

24. Zcela vyjméte katétr z vodiciho dratu

25. Po pouZiti mohou byt prostfedek a obal kontaminovény infekénimi [&tkami (napr-.
krvil. Proto prostredek a obal zlikvidujte podle predpis( Vasf nemocnice a pris-
lusnych z&kond a predpisd.

Zaruka/odpovédnost

Tento prostiedek a kazdd jeho sou¢ést (dale jen prostredek) byly navrzeny,
vyrobeny, testovany a zabaleny s veskerou potrebnou péci. Vzhledem k
tomu, Ze vyrobce nema kontrolu nad podminkami, za kterych se
prostiedek pouziva, je tieba obsah této Technické prirucky (IFU) povazovat
za nedilnou soucdst tohoto prohlaseni o vylouceni odpovédnosti pro
pripady, kdy dojde k narusenf zamyslené funkce prostfedku z rlznych
divodd.

Vyrobce nezarucuje, ze nenastanou nasledujici udalosti:

o poruchy nebo vady prostredku,

o imunitni reakce pacienta na prostredek,

o zdravotni komplikace pfi pouzivani prostredku nebo v dlisledku kontaktu

prostiedku s télem pacienta.
Vyrobce nepfebira zadnou odpovédnost v nasledujicich pripadech:

e pouziti prostredku, ktery neni v souladu s uvedenym zamyslenym pouzitim/
indikaci, kontraindikacemi, varovanimi, opatfenimi a technickou priruckou;
Uprava pDvcdm’ho prostredku;
udalosti, které nebylo mozné pFedvidat v dobé dodani zafizeni s vyuZitim dostup-
nych Urovni védy a techmky
udélosti pochdzejici ze zafizeni jiného vyjrobce nebo z prostfedkd od jinych
wjrobcl;

o uddlosti vy$si moci, véetné mimo jiné prirodnich katastrof
VySe uvedena ustanoveni nemaji zadny vliv na odmitnuti odpovédnosti a/
nebo omezeni odpovédnosti dohodnuté samostatné se zékaznikem v
rozsahu povoleném prislusnymi zakony.

Dusevni vlastnictvi

V nasledujicim vyctu jsou uvedeny ochranné znamky nebo registrované
ochranné znamky skupiny spolecnosti BIOTRONIK v EU, USA a piipadné v
dalSich zemich: BIOTRONIK, Passeo, Lux, SafeGuard. VSechny ostatni
ochranné znamky jsou majetkem pFistuény’ch vlastnikd.

Bezpecnost a klinicka vykonnost

Souhrn ddajli o bezpecnosti a klinické Ucinnosti [SSCP) lze nalézt na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed pouzitim zakladniho UDI-DI:
76401304BUDI00008GK

Klinické vyhody
Dilatace stenotickych segmentd v infrainguinalnich tepnach se sou¢asnym
uvolnénim paclitaxelu do cévnich stén muze vést ke snizeni rizika opako-
vané revaskularizace a/nebo zachovani funkéni koncetiny.

P ) . o
Hlaseni zavaznych incidentu
Kazdou vaznou piihodu, k niz u prostredkd doslo, nahlaste vyrobci a pis-

luSnému aradu zemé, ve které sidli Vase nemocnice. V pripadé poruchy
prostiedk( okamzité prestaite prostiedek pouzivat a vratte je vyrobci.

o o

Dansk

Beskrivelse

Passeo®-18 Lux® Paclitaxel-afgivende PTA ballonkateter (herefter kaldet
Passeo-18 Lux-kateter, Passeo-18 Lux DCB, kateter eller udstyr) er
beregnet til dilatation af stenotiske segmenter i infrainguinale arterier
med samtidig frigivelse af Paclitaxel til karveeggen for at reducere
forekomst af restenose i det behandlede karsegment.

Passeo-18 Lux-katetrets ballonoverflade er homogent coated med en
leveringsmatrix, der inkorporerer 3 pg Paclitaxel per mm’ med en
maksimal maengde p& 15,2 mg pa den sterste ballon (7,0 x 200 mm). Pacli-
taxel leveres til karvaeggen efter ekspansion af ballonen.

SafeGuard indfgringshjeelpemidlet beskytter ballonen, s3 den bevarer sin
fabriksfremstillede profil og medicinbelaegning under indfgring gennem
introduceren [se figur 1]

Ballonen er beregnet til at udspiles til en kendt diameter ved et specifikt
inflationstryk, der stemmer overens med komplianskortet pa etiketten.
Der sidder en rgntgenmarkgr pa hver ende af ballonen for at lette
angiografisk visualisering og placering af ballonkatetret mod og hen over
laesionen. Passeo-18 Lux-katetret omfatter en blgd konusspids, der letter
fremfgring af udstyret. Passeo-18 Lux-katetret har to luerporte ved den



proksimale ende. En port (udspilingsporten) fungerer som tilslutning for
en inflationsanordning til opfyldning/tsmning af ballonen. Den anden port
muligger skylning af guidewirelumen. Passeo-18 Lux-katetret har en
hydrofob siliconebeleegning pé dens udvendige overflade. Passeo-18 Lux-
katetret er kompatibelt med guidewirer og introducere af samme stgr-
relser som anbefalingerne pa etiketten

Levering
Sterilt. Ikke-pyrogen. Produktet er steriliseret med ethylenoxid.

Indhold

o EtPasseo-18 Lux-kateter og en SafeGuard indfgringshjaelpemidlet med
instruktionskort i en forseglet peel-open-pose.
o Enbrugermanual.

Opbevaring

Skal opbevares beskyttet mod sollys og holdes tgr. Opbevares mellem 15
°C (59 °F) og 25 °C (77 °F). Temperaturudsving for korttids opbevaring
mellem 10 °C (50 °F) og 40 °C (104 °F) er tilladt i op til 48 timer.

Indikationer

Passeo-18 Lux-katetret er indiceret til at dilatere de novo- eller resteno-
tiske laesioner i de infrainguinale arterier.

Kontraindikationer

Kontraindikationerne for enheden og perifere dilatationskatetre er
generelt:

o Lasioner, som ikke kan ns eller behandles med dilatationskatetret.

o Allergi over for kontrastmidler, blodpladeheemmende medicin eller antikoagu-
lantia
Haemoragisk diatese eller andre tilstande som gastrointestinal ulceration eller
cerebrale kredslgbsforstyrrelser, der begraenser brugen af trombocytaggrega-
tionshammende behandling og antikoagulationsterapi
Mlstenose placeret distalt for en stenose > 50 %, som ikke kan forbehandles,
fordi medicinbelaegningen kan g4 tabt under krydsning af den proksimale
laesion.
Allergi, intolerance eller overfglsomhed over for Paclitaxel eller strukturelt
beslagtede sammensztninger og/eller over for leveringsmatricen n-butyryl-
tri-n-hexylcitrat (BTHC).
Ammende eller gravide kvinder eller kvinder, som gnsker at blive gravide, eller
mand, som gnsker at blive faedre.

Advarsler

 Brug IKKE enheden i koronare, cervikale og intrakranielle arterier.

o Denne enhed er designet og kun beregnet til engangsbrug. MA IKKE resterilis-
eres og/eller genbruges. Genbrug af engangsudstyr skaber en potentiel risiko
for patient- eller brugerinfektioner. Forurening af enheden kan fare til person-
skade, sygdom eller dgdsfald hos patienten. Renggring, desinfektion og sterilis-
ering kan kompromittere vigtige materiale- og designkarakteristika og medfare,
at produktet svigter. Producenten er ikke ansvarlig for direkte, tilfaeldige skader
eller folgeskader som fplge af re-sterilisation eller genanvendelse.

Brug IKKE enheden, hvis den udvendige emballage og/eller den indvendige
emballage er beskadiget eller abnet, eller hvis oplysningerne er uleselige eller
beskadiget.

Enheden MA IKKE anvendes, hvis udlgbsdatoen pd etiketten er overskredet.
Anordningen MA IKKE udszttes for organiske oplgsningsmidler, f.eks. alkohol.
Anvend kun et passende balloninflationsmiddel [f.eks. 50-50 blanding efter
volumen af kontrastmiddel og saltvandsoplgsning). Anvend ALDRIG luft eller
gasholdige medier til at fylde ballonen

Brug kun enheden under angiografisk vejledning, nar den er inde i kroppen.
Enheden ma IKKE fremfares eller traekkes tilbage, medmindre ballonen er helt
deflateret under vakuum. Hvis der meerkes kraftig modstand under handtering,
skal proceduren afbrydes og drsagen findes, far indgrebet genoptages. Frem-
foring med tvang kan medfgre beskadigelse af karret og/eller laceration eller
adskillelse af quidewiren eller dilatationskateteret. Dette kan ngdvendiggare
rekonstruktion af anordningens fragmenter.

UNDGA AT overskride det nominelle spraengtryk (RBP), der er angivet pa
komplianskortet. Brug af en inflationsanordning med trykméler er obligatorisk
for at forebygge overtryk

UNDGA at overstige karrets oprindelige diameter proksimalt og distalt i forhold
til lesionen ved opfyldning af ballonen for at undga skader i karret

UNDGA at baje eller klemme anordningens ballondel for at forhindre
delaminering af medicincoatingen.

Sikkerhedsinstruktioner

Generelle forholdsregler

o Forenheden anvendes, skal fordelene og risiciene for hver enkelt patient
vurderes individuelt.

Denne enhed mé kun anvendes i sundhedsfaciliteter af erfarne leeger med
uddannelse i udfgrelsen af vaskulaere interventioner (inklusive tilfeelde af
livstruende komplikationer].

For at forhindre og reducere koagulering, gennemskylles eller skylles alle
produkter, der far adgang til det vaskulere system, med steril saltvandsoplgs-
ning eller en lignende oplasning inden brug. Det anbefales at bruge systemisk
heparinisering under indgrebet.

Efter brug skal enheden og emballagen bortskaffes i overensstemmelse med
hospitalets, tilsynsmyndighedernes og/eller de lokale myndigheders
retningslinjer.

Sikkerhedsinstruktioner i relation til det aktive
stof - Paclitaxel

Mzengden af Paclitaxel pa ballonens overflade svarer omtrent til et par tiend-
edele af den maengde, der normalt bruges i en anti-neoplastikbehandling,
hvilket ggr det temmelig usandsynligt, at der vil forekomme interaktioner med
andre laegemidler. Der skal dog udvises stor forsigtighed ved samtidig
indgivelse af kendte CYP3A4- og/eller CYP2C8-substrater (herunder terfenadin,
ciclosporin, lovastatin, midazolam, ondansetron) eller medicin med hgj PPB
[iszer sulfonylurea, antikoagulantia af coumnarin-typen, salicylsyre, sulfon-
amider, digitoxin). Vedrgrende mulige interaktioner med anden medicin inden
for omfanget af Paclitaxel indgivet efter onkologiske indikationer bgr de rele-
vante brugermanualer gennemlaeses. Der er ikke etableret en underspgelse af
mulige interaktioner med anden medicin inden for omfanget af Paclitaxel i
forbindelse med behandling med ledsagende medicin.

Desuden skal implantation af en medicinafgivende stent eller et andet medici-
nafgivende ballonkateter p& samme sted undgas, fordi overdosering eller inter-
aktion mellem de aktive stoffer ikke kan udelukkes. Brug af anordninger som
angivet oven for i en efterfalgende intervention er ikke blevet evalueret.

| tilfzelde af behandling af lange lesioner (lzengere end den maksimale tilgaen-
gelige ballonlangde) kan laesionen behandles med flere Passeo-18 Lux-
katetere. Hvert yderligere Passeo-18 Lux-kateter skal anvendes med 10 mm
overlap

Det anbefales at bruge handsker, andedreetsvaern og beskyttelsesbriller, hvis
det usandsynlige skulle ske, at det aktive stof i ballonbelaegningen frigeres
inden indfaring af Passeo-18 Lux-kateteret i introduceren. De afgivne partikler
kan potentielt komme ind i luftvejene.

Den behandlende lzege skal opveje den medicinske fordel ved at behandle en
patient med en Paclitaxel-afgivende ballon imod den potentielle risiko for
ugnskede haendelser som beskrevet i afsnittet “Potentielle ugnskede
handelser/komplikationer”.

Systemiske usnskede haendelser i forbindelse med Paclitaxel, som beskrevet i
afsnittet om "Potentielle ugnskede haendelser/ komplikationer”, forventes ikke
efter behandling med et enkelt Passeo-18 Lux-kateter. Hvis der anvendes mere
end ét kateter i samme procedure, skal der tages hgjde for, at sikkerheden ved
en samlet medicindosering, som overskrider 31,2 mg i en patient ikke er blevet
klinisk evalueret. Se tabellen "Sterrelser og tilherende maksimale leegemid-
delmangder” som reference.

Risikoen for eksponering af brugeren for Paclitaxel kan minimeres, nar
Passeo-18 Lux-kateteret anvendes i henhold til brugermanualen. Paclitaxel er
bundet til hjelpestoffet BTHC pa ballonens overflade, og det er usandsynligt, at
det spredes gennem luften (f.eks. som pulver eller st@v?og ud over en radius pa
1 m. Ikke desto mindre bor alle de personer, der handterer Passeo-18 Lux-
kateteret, baere handsker, andedratsbeskyttelse og beskyttelsesbriller og
undga enhver ubeskyttet, direkte eller indirekte kontakt (f.eks.via
kontaminerede materialer eller veesker).

Hospitaler og personale, som héndterer Passeo-18 Lux-kateteret, skal tage
passende forholdsregler i forbindelse med handtering og bortskaffelse af
produktet (herunder emballagen) samt have erfaring med handteringen af cyto-
statiske legemidler.

Paclitaxel er potentielt et genotoksisk (is@r aneugent/klastogent) middel
baseret pa dets farmakodynamiske virkningsmekanisme, som har interferens
med mikrotubuli-adskillelse. Relevansen af denne specifikke genotok-
sicitetsmekanisme for human karcinogenicitetsrisiko er ikke kendt pa
nuvaerende tidspunkt.

Sikkerhedsinstruktioner i relation til specielle
patientpopulationer og indikationer

« Risikoen knyttet til antitrombotisk behandling skal tages med i betragtning. Der
skal tages szrligt hensyn til patienter med nyligt forekommende aktiv gastritis
eller Peptic Ulcer Disease (PUD).

Det er ikke muligt at fasts(a virkningen af Passeo-18 Lux-kateteret pa det
ufpdte barn. Der findes ingen kliniske data om brugen af Passeo-18 Lux-
kateteret hos gravide kvinder eller mand, der gnsker at blive feedre, dvs.
kontraindikationer og risici, der er relevante for reproduktion, er ukendte.
Peediatrisk anvendelse: Sikkerheden og effektiviteten af Passeo-18 Lux-
kateteret hos padiatriske patienter er endnu ikke fasts|get

Data fra litteraturen (humane og animalske] har vist, at overfarsel af Paclitaxel
til modermazelk og en potentiel toksisk virkning pa det ammende barn ikke kan
udelukkes.

Sikkerhedsinstruktioner for indgreb

Fer indgrebet skal enheden undersages visuelt for at bekreefte dens funktion-
alitet og sikre, at enhedens starrelse egner sig til det pageeldende indgreb.
Brug IKKE enheden, hvis SafeGuard indfaringshjaelpemidlet ikke daekker
ballonen helt efter fjernelse fra dispenseren.

Det anbefales at bruge handsker, mund-, naese- og sjenbeskyttelse, hvis det
usandsynlige skulle ske, at det aktive stof i ballonens coating friggres under
tilbagetraekningen af enheden fra beskyttelsesringen. De afgivne partikler kan
potentielt komme ind i luftvejene.

Forbehandling af en betydelig stenose proksimalt for méllzesionen er nadvendig
for at forhindre delaminering af balloncoatingen under krydsning af laesionen
Veer forsigtig, ndr du hdndterer enheden for at reducere muligheden for util-
sigtet brud, bgjning eller knaek pé kateterskaftet.

Brug kun guidewirer med en diameter p& maks. 0,018" (0,46 mm).

Anvend kun den mindste introducer sterrelse, der er angivet pd etiketten. Hvis
Passeo-18 Lux-kateteret bruges sammen med lange og/eller flettede intro-
ducere, kan det dog veere ngdvendigt med en starre French-stgrrelse for at
reducere friktionen.

Kontakt med veesker forud for indfgringen, bergring af ballonen eller aftgrring
af dens overflade skal strengt undgds, da det kan afvaske eller beskadige
balloncoatingen.

Ballonens inflationsdiameter m& ikke overstige arteriens diameter proksimalt
eller distalt for stenosen.

)

Hold SafeGuard stilet-quiden pé plads, mens du forbereder og renser Luft fra
enheden.

Den havede del af SafeGuard indfaringshjeelpemidlet skal forblive delvist synlig
uden for introduceren under indfgring

Nar den proximale ende af ballonen befinder sig i introduceren, skal SafeGuard
stilet-quiden skubbes tilbage ud af introduceren og hen mod enhedens center
Brug IKKE enheden, hvis der ikke kan oprettes vakuum, da dette indikerer en
lzekage i systemet.

Balloner, der overstiger 3,5 mm i diameter og 60 mm i laengden, skal tommes i
mindst 90 sekunder for at sikre, at alt inflationsmedium er helt fjernet.

Det anbefales at opretholde undertryk, nér anordningen traekkes tilbage.

Potentielle ugnskede handelser/
komplikationer

Potentielle ugnskede haendelser, der forbindes med denne medicin (Pacli-
taxel) og leveringsmatrixen (BTHC):
Allergisk/immunologisk reaktion over for medicinen [Paclitaxel eller strukturelt
beslegtede stoffer) eller over for ballonens leveringsmatrix n-butyryl-tri-n-
hexylcitrat (BTHC).
Hértab.
Anzmi
Mave-tarmsymptomer.
Haematopoietiske lidelser (inkL. leukocytopeni, neutropeni, trombocytopeni)
Hepatiske enzymaendringer.
Histologiske andringer i den vaskuleere vaeg, herunder betaendelse,
celleskader eller nekrose.
Sygdomme i hjertets ledningssystem.
Myalgifarthralgi.
Perifer neuropati.
Pseudomembrangs colitis
Mutagene effekter.
Bemzerk: Den meget lille maengde Paclitaxel i blodplasmaet betyder, at de
klassiske ugnskede effekter fordrsaget af Paclitaxel forekommer mindre
relevante end ved en systemisk behandling. Hidtil ukendte bivirkninger
kan dog ikke udelukkes.
De mulige ugnskede haendelser, der er knyttet til PTA-procedurer,
omfatter, men er ikke begraenset til falgende

o Ballonkateter haendelser: manglende evne til at nd eller krydse lasionen, prob-
lemer med inflation, deflation og tilbagetraekning.
Vaskuleere haendelser: pseudoaneurisme, arteriovengs fisteldannelse, kardis-
sektion, ruptur eller perforering, karrecoil eller restenose, trombose eller
okklusion, vasospasme, perifer iskami, embolisering, lokale inflammatoriske
reaktioner som fglge af mulige skader pa karvaeggen
Neurologiske haendelser: perifer nerveskade/neuropati.
Blodningshaendelser: hasmatom p adgangsstedet, bladning pa adgangsstedet,
blgdning, der kraever transfusion eller anden behandling.
Haendelser relateret til ledsagende medicin: bivirkninger jaevnfor tilsvarende
indlaegsseddel.
Allergiske reaktioner over for kontrastmidler, blodpladeh@mmende medicin
eller antikoagulantia
Infektion.
Vaevsnekrose og tab af lemmer.
o Dod.
Yderligere geelder alle procedurerelaterede ugnskede haendelser, der er
beskrevet i de respektive medicinske organisationers nationale og interna-
tionale retningslinjer.

Medicinprogram

Patienten skal have passende behandling med antikoagulanter, antitrom-
botiske midler og vasodilatationsmidler.

Felgende medicin regime er udelukkende beregnet som en mulig
retningslinje og bar ikke betragtes som gzeldende vejledning.
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Medicin regimet fgr indgreb:
o ASA 300 mg, 12 timer fgr indgrebet.
o Clopidogrel 300 mg, 12 timer fgr indgrebet
Medicin regimet under indgreb:
o Intraarteriel heparinbolus (3000 - 5000 U)
Medicin regimet efter indgreb:
o ASA 100 mg dagligt pa ubestemt tid
o Clopidogrel 75 mg dagligt i 4 uger (kontrollér leukocyttal og trombocyttal efter 2
0g 4 uger).

Brugervejledning
Valg af udstyr

Vzlg en passende ballon til malkarret. Ballonens diameter skal svare ngje
til malkarrets referencediameter.

Vaelg en ballonlaengde, der svarer ngje til laesionslaengden. Hvis laesionen
ikke kan krydses med det gnskede Passeo-18 Lux-kateter, anvendes et
PTA-kateter uden medicinbelagning og med en mindre diameter eller
foretages passende klargering af karret, inden endelig dilatation med et
Passeo-18 Lux-kateter.

| tilfeelde af behandling af lange laesioner [leengere end den maksimale
tilgeengelige ballonlaengde) kan leesionen behandles med flere

Passeo-18 Lux-katetere. Hvert yderligere udstyr skal anvendes [efter
hinanden) med 10 mm ballonoverlapning [se figur 2].

Observation: Til forebyggelse af lokal overdosering er det ikke indiceret at
bruge , henholdsvis et andet Passeo-18 Lux-kateter eller en anden
medicinbelagt ballon p& det samme behandlingssted. Desuden skal
implantation af en medicinafgivende stent pa samme sted undgas, fordi
overdosering eller interaktion mellem de aktive stoffer ikke kan
udelukkes.
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Klarggring af anordningen

01. Tag beskyttelsesringen med anordningen ud af emballagen og leeg den pé et
sterilt felt.

02. Treek forsigtigt kateteret ud af beskyttelsesringen.

Observation: FJERN IKKE SafeGuard indfgringshjaelpemidlet endnu for at

undga evt. kontakt med ballonbeleegningen.

Skylning af guidewire lumen

03. Tilslut en 10 ml eller 20 ml sprgjte med sterilt saltvand til Luerporten pa
quidewire lumen ved enhedens proksimale ende

04. Gennemskyl guidewire lumen.

05. Fjern sprajten

Fjernelse af luft fra udstyrets inflationslumen
med indfgringshjeelpemidlet stadig pa plads

06. Fyld en inflationsenhed med 20 ml kapacitet med 6 ml inflationsmedium [f.eks.
50:50 volumenblanding af kontrastmedium og saltvand). Brug 10 mlinflations-
medium til balloner med en diameter pa mere end 5 mm og en lengde p& mere
end 120 mm

07. Fjern luft fra inflationsenheden i henhold til producentens anbefalinger og
vejledning.

08. Seet inflationsenheden pa katetrets inflationsport.

09. Traek stemplet op og aspirér i 30 sekunder, indtil der ikke er nogen bobler inde i
cylinderen pd inflationsenheden. Gentag denne proces flere gange, hvis det er
ngdvendigt.

10. Vend tilbage til neutralt tryk.

Forberedelse af SafeGuard
indfgringshjaelpemidlet
11. Fremfor ballonen inden i SafeGuard indfgringshjaelpemidlet, og serg for, at

ballonens distale spids er synlig uden for SafeGuard indfgringshjeelpemidlets
distale ende [se figur 3]. FJERN IKKE SafeGuard indfgringshjalpemidlet

Indfgringsteknik

12. Hvis det ikke allerede er gjort, skal quidewiren placeres under angiografisk
vejledning i overensstemmelse med standard PTA-teknikker.

. For katetrets distale spids over pa guidewirens proksimale ende og for den
frem, indtil guidewiren kommer ud af Luer-asen pa katetrets proksimale ende.

. Fasthold anordningen med indferingshjaelpemidlet [se figur 41, og indfer
forsigtigt Passeo-18 Lux-katetret med SafeGuard indfgringshjaelpemidlet i
introduceren, indtil den haevede del af SafeGuard indfaringshjaelpemidlet
bergrer introducerens ventil [se figur 5]
Fortszt med at holde SafeGuard indfgringshjeelpemidlet med den ene hand for
at opretholde dens position. Far med den anden hénd anordningen frem, indtil
ballonens proksimale ende er inden i introduceren

. Mens du holder udstyret p plads, skal du skubbe SafeGuard indfaring-
s?ﬁtpem\dlet tilbage ud af introduceren og hen mod kateterets center [se figur
6
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. Hvis det er ngdvendigt, kan SafeGuard indfaringshjeelpemidlet treekkes af ved at
skubbe den pa knaekbeskytteren og derefter forsigtigt traekke den vk fra
knaekbeskytteren i den proksimale ende af skaftet [se figur 7]

. For udstyret frem over guidewiren mod laesionen.

Positioner ballonen hen over laesionen ved at bruge ballonens rgntgenfaste

markgrer som referencepunkter.

Fyldning af ballon

20. Inflater ballonen med inflationsenheden i henhold til komplianskortet for at
dilatere laesionen ved hjzlp af standard PTA-teknikker i mindst 30 sekunder.

21. Hvis der stadig er en tydelig stenose, skal ballonen fyldes igen med gradvist
stigende tryk, indtil laesionen ikke forages mere.

Bemaerk: Indgivelse af passende medicinindhold finder kun sted under

den forste inflation.

Tomning af ballon

22.Tom ballonen ved at traekke stemplet pd inflationsenheden helt tilbage og las
den i denne position. Tilfgr ballonen vakuum under angiografisk kontrol i mindst
30-90 sekunder, afhangigt af ballonens stgrrelse.

Tilbagetraekning af enheden

23. Mens der opretholdes et vakuum med inflationsenheden og en stabil position af
guidewiren pa tveers af lesionen, traekkes kateteret forsigtigt ud af leesionen og
ud gennem introduceren. Hvis ballonen er blevet dilateret flere gange, kan der
veere nogen modstand, efterhdnden som den traekkes tilbage ind i introduceren
| tilfeelde af vanskeligheder skal katetret og introduceren traekkes ud sammen.

24. Fjern katetret helt fra guidewiren.

25. Efter brug kan enheden og emballagen vaere kontamineret med infektigse
stoffer (f.eks. blod). Derfor skal enheden bortskaffes i overensstemmelse med
hospitalets, tilsynsmyndighedernes og/eller de lokale myndigheders
retningslinjer.

Garanti/ansvar

Enheden og alle tithgrende komponenter (herefter enhed) er blevet
udviklet, fremstillet, testet og pakket omhyggeligt. Men da producenten
ikke har kontrol over de forhold, hvorunder enheden anvendes, skal
indholdet af denne brugermanual (IFU) betragtes som en integreret del af
denne ansvarsfraskrivelse i tilfaelde, hvor en forstyrrelse af enhedens
tilsigtede funktion kan forekomme af forskellige arsager.
Producenten garanterer ikke, at fglgende haendelser ikke vil forekomme:
o Enhedsfejl eller funktionsfejl
o Patientens immunreaktion over for enheden
» Medicinske komplikationer under brugen af enheden eller som en konsekvens
af, at enheden kommer i kontakt med patientens krop
Producenten patager sig intet ansvar for:
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Anvendelse af enheden ud over den specificerede tilsigtede anvendelse/indika-
tion, specificerede kontraindikationer, advarsler, forholdsregler og vejledninger
i denne brugermanual

Andringer af den originale enhed

Heendelser, som ikke kunne forudses pé leveringstidspunktet for enheden pa
baggrund af den tilgaengelige videnskabelige og tekniske viden

Haendelser, der stammer fra andre producenters enheder eller enheder fra
andre producenter

Force majeure haendelser, der omfatter, men ikke er begraenset til, naturkatas-
trofer.

Ovennaevnte bestemmelser bergrer ikke nogen ansvarsfraskrivelse og/
eller begraensning af erstatningsansvar ifglge seerlig aftale med kunden i
det omfang, der er tilladt i henhold til den gaeldende lovgivning.

Intellektuel ejendomsret

Folgende liste omfatter varemaerker eller registrerede varemaerker
tilhgrende BIOTRONIK Gruppen i EU, USA og eventuelt andre lande:
BIOTRONIK, Passeo, Lux, SafeGuard. Alle andre varemaerker tilhgrer
deres respektive ejere.

Sikkerhed og klinisk ydeevne

Sammenfatning af sikkerhed og kl\msk ydeevne (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) findes pé https://ec.europa.eu/tools/
eudamed med den grundtaggende UDI-DI:

76401304BUDI00008GK

Kliniske fordele

Dilatation af stenotiske segmenter i infrainguinale arterier med samtidig
frigivelse af paclitaxel til karvaeggen forventes at resultere i en reduktion
af gentagne revaskulariseringer og/eller bevarelse af et funktionelt
legeme.

Rapportering af alvorlige haendelser

Enhver form for opst3et alvorlig haendelse i forbindelse med anordningen
skal rapporteres til producenten og de relevante kompetente myndigheder
i det pageeldende land, hvor dit hospital er beliggende. | tilfeelde af fejl-
funktion af anordningen skal videre brug af anordningen straks ophgre, og
anordningen skal returneres til producenten.

Nederlands

Beschrijving

De Passeo®-18 Lux” paclitaxel-afgevende PTA-ballonkatheter (hierna
Passeo-18 Lux-katheter, Passeo-18 Lux-DCB, katheter of het hulpmiddel)
is bedoeld voor dilatatie van stenotische segmenten in infra-inguinale
arterién met gelijktijdige afgifte van paclitaxel aan de vaatwand om het
optreden van restenose van het behandelde vaatsegment te verminderen.
Het ballonoppervlak van de Passeo-18 Lux-katheter is homogeen gecoat
met een afgiftematrix, omvattende 3 pg paclitaxel per mm? met een maxi-
male hoeveelheid van 15,2 mg op de grootste ballon (7,0 x 200 mm). Pacli-
taxel wordt na expansie van de ballon aan de vaatwand afgestaan.

Het SafeGuard-inbrengsysteem beschermt de ballon, zodat het in de
fabriek gemaakte profiel en de geneesmiddelcoating behouden blijven
tijdens het inbrengen door de introducersheath [zie afbeelding 1.

De ballon is zodanig ontworpen dat deze een bekende diameter aanneemt
wanneer hij tot een specifieke vuldruk in overeenstemming met de compli-
antietabel op het etiket wordt gevuld. Er bevindt zich een radiopaque
marker aan elk uiteinde van de ballon om angiografische visualisatie en
positionering van de ballonkatheter naar en over de laesie te vergemakke-
lijken. De Passeo-18 Lux-katheter omvat een zachte tapse tip die het opvo-
eren van het hulpmiddel vergemakkelijkt. De Passeo-18 Lux-katheter is
voorzien van twee Luer-poorten aan het proximale uiteinde. Eén poort (de
vulpoort) dient voor aansluiting van een vulinstrument om de ballon te
vullen en te legen. Via de andere poort kan het geleidedraadlumen worden
doorgespoeld. De Passeo-18 Lux-katheter heeft een hydrofobe siliconen-
coating op zijn uitwendige oppervlak. De Passeo-18 Lux-katheter is
compatibel met geleidedraden en introducersheaths van de op het etiket
aanbevolen maten.

Wijze van levering
Steriel. Niet-pyrogeen. Hulpmiddel is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Inhoud

o Eén Passeo-18 Lux-katheter en één SafeGuard-inbrengsysteem met een
instructiekaart in een verzegeld, open te trekken zakje
o Eén gebruiksaanwijzing.

Opslag

Bewaren buiten zonlicht en droog houden. Bewaren tussen 15 °C (59 °F)
en 25 °C (77 °F). Kortstondige afwijkingen in opslagtemperatuur tussen
10 °C (50 °F) en 40 °C (104 °F) zijn toegestaan tot 48 uur.
Indicaties

De Passeo-18 Lux-katheter is geindiceerd voor het dilateren van de novo
of restenotische laesies in de infra-inguinale arterién.
Contra-indicaties

De contra-indicaties voor het hulpmiddel en perifere dilatatiekatheters
over het algemeen zijn:
o Lesies die niet bereikt of behandeld kunnen worden met de dilatatiekatheter.

)

Allergie voor contrastmiddelen, trombocytenaggregatieremmers of anticoagu-
lantia.

Hemorragische diathese of andere aandoeningen zoals gastro-intestinale
ulceratie of cerebrale circulatiestoornissen die het gebruik van trombocytenag-
gregatieremmers en anticoagulatietherapie beperken.

Doelstenose distaal van een stenose > 50 % die niet kan worden voorbehandeld
omdat de geneesmiddelcoating tijdens het passeren van de proximale laesie
verloren zou kunnen gaan.

Allergie, intolerantie of overgevoeligheid voor paclitaxel of qua structuur
[verwar}te verbindingen en/of voor de afgiftematrix n-butyryltri-n-hexylcitraat
BTHC

Vrouwen die borstvoeding geven, zwanger zijn of van plan zijn zwanger te
worden, of mannen die van plan zijn kinderen te verwekken.

Waarschuwingen

Gebruik het hulpmiddel NIET in de coronaire, cervicale en intracraniale
arterién

Het hulpmiddel is uitsluitend ontworpen en bedoeld voor eenmalig gebruik.
NIET hersteriliseren en/of hergebruiken. Hergebruik van hulpmiddelen voor
eenmalig gebruik levert infectierisico’s op voor de patiént en de gebruiker.
Contaminatie van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van
de patiént. Reiniging, desinfectie en sterilisatie kunnen essentiéle materiaal- en
ontwerpkenmerken aantasten, wat tot falen van het hulpmiddel leidt. De
Fabrikant is niet aansprakelijk voor enigerlei directe schade, incidentele schade
of gevolgschade voortvloeiend uit hersterilisatie of hergebruik

Gebruik het hulpmiddel NIET als de buitenste verpakking en/of binnenste
verpakking beschadigd of geopend is of als de informatie erop onleesbaar of
beschadigd is

Gebruik het hulpmiddel NIET na de uiterste vervaldatum die op het etiket staat.
Stel het hulpmiddel NIET bloot aan organische oplosmiddelen, zoals alcohol
Gebruik uitsluitend een geschikt ballonvulmiddel (bijv. contrastmiddel en zouto-
plossing in een volumeverhouding van 1:1). Gebruik NOOIT lucht of gas om de
ballon te vullen

Manipuleer het hulpmiddel alleen met behulp van doorlichting als het in het
lichaam zit.

De hulpmiddel NIET opvoeren of terugtrekken als de ballon niet volledig is
leeggelopen onder vacutim. Als er tijdens het manoeuvreren grote weerstand
wordt ondervonden, onderbreek de procedure dan en stel de oorzaak vast
alvorens door te gaan. Verdergaan met kracht kan resulteren in beschadiging
van het vat en/of laceratie of separatie van de geleidedraad of de dilatatieka-
theter. Daardoor kan het nodig zijn om fragmenten van het hulpmiddel uit het
lichaam te halen

De druk mag NIET groter zijn dan de nominale barstdruk (RBP) die staat
vermeld in de compliantietabel. Het gebruik van een vulinstrument met druk-
monitoring is verplicht om overdruk te voorkomen

Om de kans op vaatbeschadiging te beperken, mag de diameter van de ballon
bij het vullen NOOIT groter zijn dan de oorspronkelijke diameter van het
bloedvat proximaal en distaal van de laesie.

NIET in het ballongedeelte van het hulpmiddel knijpen of dit buigen, om delami-
natie van de geneesmiddelcoating te voorkomen

Veiligheidsaanwijzingen

Algemene veiligheidsaanwijzingen

o Voordat de hulpmiddel wordt gebruikt, moeten per patiént de voordelen en de
risico’s apart worden beoordeeld.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend in medische voorzieningen worden gebruikt door
artsen met een opleiding en ervaring in het uitvoeren van vasculaire interventies
[waaronder gevallen van levensbedreigende complicaties).

Om bloedstolling te voorkomen of te beperken, moeten alle hulpmiddelen die
het vaatstelsel binnenkomen vor gebruik met steriel fysiologisch zout of een
vergelijkbare oplossing worden doorgespoeld of afgespoeld. Het verdient
aanbeveling om tijdens de procedure systemische heparinisatie te gebruiken
Voer het hulpmiddel en de verpakking na gebruik af conform het ziekenhuis-
beleid, administratieve en/of plaatselijke overheidsbeleid.

Veiligheidsaanwijzingen in verband met de
werkzame stof - paclitaxel

o De hoeveelheid paclitaxel op het ballonopperviak komt ongeveer overeen met
een paar tienden van de hoeveelheid die gewoonlijk wordt gebruikt bij antineo-
plastische behandelingen, waardoor het tamelijk onwaarschijnlijk is dat zich
interacties met andere geneesmiddelen zullen voordoen. Voorzichtigheid is
echter geboden bij gelijktijdige toediening van bekende CYP3A4- eﬂfof CYP2C8-
substraten (waaronder terfenadine, cyclosporine, lovastatine, midazolam,
ondansetron) of geneesmiddelen met een hoge plasma-eiwitbinding [in het
bijzonder sulfonylureumverbindingen, cumarineanticoagulantia, salicylzuur,
sulfonamiden, digitoxine). Voor mogelijke interacties met andere geneesmid-
delen binnen het toepassingsgebied van paclitaxel toegediend voor oncolo-
gische indicaties moet de relevante gebruiksaanwijzing worden geraadpleegd.
Een onderzoek naar mogelijke interacties met andere geneesmiddelen binnen
het bereik van paclitaxel in combinatie met begeleidende behandelingen is niet
vastgesteld.

De implantatie van een geneesmiddelafgevende stent of een andere,
geneesmiddelafgevende ballonkatheter op dezelfde plaats dient te worden
vermeden, omdat overdosering of interactie met de werkzame stoffen niet kan
worden uitgesloten. Het gebruik van hulpmiddelen zoals hierboven beschreven
in een nieuwe, daaropvolgende interventie is nog niet geévalueerd.

Bij de behandeling van lange laesies (langer dan de maximale beschikbare
ballonlengte] kan de laesie met meerdere Passeo-18 Lux-katheters worden
behandeld. Elke aanvullende Passeo-18 Lux-katheter moet worden gebruikt
met 10 mm overlapping.
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Aanbevolen wordt handschoenen en mond-, neus- en oogbescherming te
gebruiken voor het onwaarschijnlijke geval dat de werkzame stof van de ballon-
coating vrijkomt voordat de Passeo-18 Lux-katheter in de introducersheath
wordt geschoven. De vrijgekomen deeltjes kunnen in principe in de luchtwegen
terechtkomen.

De behandelend arts moet het medische voordeel van de behandeling van een
patiént met een paclitaxel-afgevende ballon afwegen tegen het risico van
mogehjke bijwerkingen zoals beschreven in paragraaf “Potentiéle ongewenste
voorvallen/complicaties”.

Paclitaxel-gerelateerde systemische buwerkmgen zoals beschreven in para-
graaf "Potentiéle ongewenste voorvallen/complicaties” worden niet verwacht na
behandeling met een enkele Passeo-18 Lux-katheter. Als er meer dan één
katheter wordt gebruikt in één procedure, houd er dan rekening mee dat de
veiligheid van een totale geneesmiddeldosering van meer dan 31,2 mg bij een
patiént niet klinisch is geévalueerd. Zie de tabel "Maten en bijbehorende maxi-
male geneesmiddelbelasting” ter referentie.

Mogelijke blootstelling van de gebruiker aan paclitaxel kan tot een minimum
worden beperkt wanneer de Passeo-18 Lux-katheter wordt gebruikt in overeen-
stemming met de gebruiksaanwijzing. Paclitaxel is gebonden aan het excipiéns
BTHC op het ballonoppervlak en het is onwaarschijnlijk dat paclitaxel zich
verspreidt door de lucht (bijvoorbeeld als poeder of stof] en buiten een straal
van 1 m. Niettemin moet iedereen die met de Passeo-18 Lux-katheter omgaat
handschoenen en mond-, neus- en oogbescherming dragen, en onbeschermd
direct of indirect contact (bijvoorbeeld via besmet materiaal of besmette
vloeistof] vermijden.

Ziekenhuizen en personeel die omgaan met de Passeo-18 Lux-katheter moeten
de juiste veiligheidsaanwijzingen voor het gebruik en afvalverwijdering van het
product (inclusief verpakkmg?in acht nemen en een opleiding krijgen in de
omgang met cytostatica

Paclitaxel is een potentieel genotoxisch [voornamelijk aneugeen/clastogeen)
agens vanwege zijn farmacodynamische actiemechanisme, d.w.z. interferentie
met het uiteenvallen van de microtubuli. De relevantie van dit specifieke geno-
toxische mechanisme voor het risico van menselijke carcinogeniteit is
momenteel onbekend.

Veiligheidsaanwijzingen in verband met
bijzondere patiéntenpopulaties en indicaties

o Er moet rekening worden gehouden met het risico van behandeling met trom-
bocytenaggregatieremmers. Bijzondere aandacht is vereist bij patiénten met
een recentelijk actieve gastritis of ulcus pepticus.

Het is niet mogelijk te zeggen welke effecten de Passeo-18 Lux-katheter op het
ongeboren kind heeft. Er zijn geen klinische gegevens beschikbaar over het
gebruik van de Passeo-18 Lux-katheter bij zwangere vrouwen of mannen die
van plan zijn kinderen te verwekken, d.w.z. reproductie relevante contra-indi-
caties en risico’s zijn onbekend

Pediatrisch gebruik: er is niet vastgesteld of de Passeo-18 Lux-katheter veilig
en effectief is bij pediatrische patiénten

Uit de literatuur (bij mens en dier] is gebleken dat overdracht van paclitaxel
naar de melk en een potentieel toxisch effect voor een kind dat borstvoeding
krijgt niet uitgesloten kunnen worden.

Veiligheidsaanwijzingen in verband met de
procedure

Véor de procedure moet het hulpmiddel visueel worden geinspecteerd om de
integriteit ervan te verifiéren en om er zeker van te zijn dat de afmetingen ervan
geschikt zijn voor de specifieke procedure waarvoor het zal worden gebruikt.
Gebruik het hulpmiddel NIET als het Safequard-inbrengsysteem de ballon niet
volledig bedekt na verwijdering uit de beschermring

Het verdient aanbeveling om handschoenen mond-, neus- en oogbescherming
te gebruiken voor het onwaarschijnlijke geval dat de werkzame stof van de
balloncoating vrijkomt bij verwudermg van het hulpmiddel uit de beschermring.
De vrijgekomen deeltjes kunnen in principe in de luchtwegen terechtkomen.
Voorbehandeling van een significante stenose proximaal van de doellaesie is
noodzakelijk om delaminatie van de balloncoating te voorkomen wanneer de
ballon deze laesie passeert.

Wees voorzichtig bij het hanteren van het hulpmiddel om de risico op per
ongeluk breken, buigen of knikken van de katheterschacht te verkleinen.
Gebruik uitsluitend geleidedraden met een diameter van maximaal 0,018"
(0.46 mm).

Gebruik alleen de minimale maten van de introducersheath die op het etiket
vermeld staan. Als de Passeo-18 Lux-katheter echter wordt gebruikt in combi-
natie met lange en/of gevlochten introducersheaths, kan een grotere French-
maat nodig zijn om de wrijving te verminderen.

Contact met vloeistoffen véor inbrenging, alsook aanraken van de ballon of
afvegen van het ballonoppervlak, moet strikt voorkomen worden, aangezien dit
de coating van de ballon kan verwijderen of beschadigen

De diameter van de gevulde ballon mag niet groter zijn dan de diameter van de
arterie proximaal of distaal van de stenose.

Houd het SafeGuard-inbrengsysteem op zijn plaats tijdens het voorbereiden en
ontluchten van het hulpmiddel

Het verhoogde gedeelte van het SafeGuard-inbrengsysteem moet tijdens het
inbrengen ten dele zichtbaar blijven buiten de introducer.

Zodra het proximale uiteinde van de ballon in de introducer zit, schuif je het
SafeGuard-inbrengsysteem terug uit de introducersheath en naar het
aanzetstuk van het hulpmiddel

Gebruik het hulpmiddel NIET als er geen vacutim kan worden gehandhaafd,
aangezien dit duidt op een lek in het systeem.

Ballonnen met een diameter groter dan 3,5 mm en een lengte groter dan

60 mm moeten gedurende ten minste 90 seconden worden geleegd om er zeker
van te zijn dat het vulmiddel volledig is verwijderd.

Aanbevolen wordt negatieve druk te handhaven wanneer het hulpmiddel wordt
teruggetrokken

Potentiéle ongewenste voorvallen/
complicaties

Potentiéle ongewenste voorvallen in verband met het opgenomen
geneesmiddel [paclitaxel) en de afgiftematrix (BTHC):
Allergische/immunologische reactie op het geneesmiddel (paclitaxel of qua
structuur verwante verbindingen) of de afgiftematrix n-butyryltri-n-hexylcitraat
[BTHC) op de ballon
Alopecia
Bloedarmoede
Gastro-intestinale symptomen
Hematopoétische aandoeningen (incl. leukocytopenie, neutropenie, trombocy-
topenie)
Leverenzymveranderingen
Histologische veranderingen in de vaatwand, inclusief ontsteking,
celbeschadiging en necros
Stoornissen van het hartgeleidingssysteem
Myalgie/artralgie
Perifere neuropathie
Pseudomembraneuze colitis
Mutagene effecten
Opmerking: De zeer kleine hoeveelheid paclitaxel in het bloedplasma
betekent dat de klassieke door paclitaxel veroorzaakte bijwerkingen
minder relevant lijken te zijn dan bij een systemische behandeling. Tot nu
toe onbekende bijwerkingen kunnen echter niet worden uitgesloten.
Potentiéle ongewenste voorvallen die verband houden met de PTA-proce-
dure zijn onder meer:

 Voorvallen met de ballonkatheter: niet bereiken of niet passeren van de laesie,
problemen bij het vullen, problemen bij het legen, problemen bij het
terugtrekken
Vasculaire complicaties: pseudo-aneurysma, vorming van arterioveneuze
fistels, vaatdissectie, -ruptuur of -perforatie, terugspringen (recoil) of restenose
van het vat, trombose of occlusie, vasospasme, perifere ischemie, embolisatie,
lokale ontstekingsreacties als gevolg van mogelijke letsels aan de vaatwand
Neurologische complicaties: perifeer zenuwletsel / neuropathie
Bloedingscomplicaties: hematoom op de toegangsplaats, bloeding op de
toegangsplaats, hemorragie waarvoor transfusie of een andere behandeling
nodig is
Complicaties gerelateerd aan gelijktijdig gebruikte geneesmiddelen: bijw-
erkingen volgens de bijsluiter
Allergische reacties op contrastmiddel, trombocytenaggregatieremmers of
anticoagulantia
Infectie
Weefselnecrose en ledemaatverlies
Overlijden
Verder zijn alle proceduregerelateerde ongewenste voorvallen van
toepassing zoals die beschreven zijn in nationale en internationale richtli-
jnen van de respectieve medische beroepsverenigingen.

Medicatieschema

De patiént dient adequaat te worden behandeld met anticoagulantia, trom-
bocytenaggregatieremmers en vasodilatantia.

Het volgende medicatieregime is slechts bedoeld als een mogelijke
richtlijn en dient niet als strikte regel beschouwd te worden.

Medicatieregime véor de ingreep:
o ASZ 300 mg, 12 uur vor de ingreep
« Clopidogrel 300 mg, 12 uur véor de ingreep
Medicatieregime tijdens de ingreep:
o Intra-arteriéle bolus heparine (3000-5000 U)
Medicatieregime na de ingreep:
o ASZ 100 mg daags, voor onbepaalde duur
o Clopidogrel 7 mg daags, gedurende 4 weken (controleer leukocytengehalte en
bloedplaatjesgehalte na 2 en 4 weken)

Instructies voor gebruik

Hulpmiddelselectie

Kies een geschikte ballon voor het te behandelen bloedvat. De diameter
van de ballon dient nauw overeen te komen met de referentiediameter van
het te behandelen bloedvat.

Kies een ballon waarvan de lengte nauwkeurig overeenkomt met die van
de laesie. Als de gewenste Passeo-18 Lux-katheter niet door de laesie kan
passeren, moet er een PTA-katheter zonder geneesmiddelcoating met een
kleinere diameter worden gebruikt of moet een gepaste voorbereiding van
het bloedvat worden uitgevoerd véor uiteindelijke dilatatie met een
Passeo-18 Lux-katheter.

Bij de behandeling van lange laesies (langer dan de maximale beschikbare
ballonlengte) kan de laesie met meerdere Passeo-18 Lux-katheters
worden behandeld. Elk aanvullend hulpmiddel moet (opeenvolgend)
worden gebruikt met 10 mm overlapping van de ballon [zie afbeelding 2.
Opgelet: Om lokale overdosering te voorkomen, is het gebruik van een
tweede Passeo-18 Lux-katheter of een andere ballon met geneesmiddel-
coating op dezelfde behandelplaats niet geindiceerd. Verder dient de
implantatie van een geneesmiddelafgevende stent op dezelfde plaats te
worden vermeden omdat een overdosering of interactie tussen de
werkzame stoffen niet kan worden uitgesloten.

Voorbereiding van het hulpmiddel

01. Neem de beschermring met het hulpmiddel uit de verpakking en leg hem in een
steriel veld

02. Trek de katheter voorzichtig uit de beschermring.

Opgelet: Verwijder het SafeGuard-inbrengsysteem nog NIET om elk

contact met de balloncoating te vermijden.

Spoelen van het geleidedraadlumen

03. Sluit een 10 ml- of 20 ml-spuit met steriel fysiologisch zout aan op de Luer-
poort van het geleidedraadlumen aan het proximale uiteinde van het hulpmiddel

04. Spoel het geleidedraadlumen.

05. Verwijder de spuit

Lucht verwijderen uit het vullumen van het

hulpmiddel terwijl het inbrengsysteem nog op

zijn plaats zit

06. Vul een 20 ml-vulinstrument met 6 ml vulmiddel (bijv. contrastmiddel en zouto-
plossing in een volumeverhouding van 50:50). Gebruik 10 ml vulmiddel voor
ballonnen met een diameter groter dan 5 mm en een lengte groter dan
120 mm.

07. Ontlucht het vulinstrument volgens de aanbevelingen en instructies van de
fabrikant.

08. Bevestig het vulinstrument aan de vulpoort van de katheter.

09. Trek de zuiger terug en aspireer gedurende 30 seconden totdat er geen lucht-
bellen meer in de cilinder van het vulinstrument verschijnen. Herhaal dit proces
meerdere keren naar behoefte.

10. Laat de zuiger terug op neutraal komen

Voorbereiding van het SafeGuard-
inbrengsysteem

11. Schuif de ballon in het SafeGuard-inbrengsysteem zodat het distale tip van de
ballon zichtbaar is voorbij het distale uiteinde van het SafeGuard-inbrengsys-
teem [zie afbeelding 3]. Het SafeGuard-inbrengsysteem NIET VERWIJDEREN

Inbrengtechniek

12. Als dat nog niet is gebeurd, plaats dan de geleidedraad met behulp van
angiografie volgens de standaard PTA-technieken.

13. Leid de distale tip van de katheter over het proximale uiteinde van de geleide-
draad en voer deze op totdat de geleidedraad uit de Luer-Lock komt bij het
proximale uiteinde van de katheter.

14. Houd het hulpmiddel vast bij het SafeGuard-inbrengsysteem [zie afbeelding 4]
en breng de Passeo-18 Lux-katheter samen met het SafeGuard-inbrengsys-
teem voorzichtig in de introducersheath in, totdat het verhoogde gedeelte van
het SafeGuard-inbrengsysteem contact maakt met het ventiel van de introduc-
ersheath (zie afbeelding 5.

15. Blijf met één hand het SafeGuard-inbrengsysteem vasthouden om de positie te
handhaven. Schuif met de andere hand het hulpmiddel naar voren tot het proxi-
male uiteinde van de ballon in de introducersheath zit.

. Terwijl u het hulpmiddel op zijn plaats houdt, schuift u het SafeGuard-
inbrengsysteem terug uit de introducersheath en naar het aanzetstuk van de
katheter [zie afbeelding 6].

17. Indien nodig kan het SafeGuard-inbrengsysteem worden afgenomen door deze
op de knikbeschermer te duwen en dan aan het proximale uiteinde van de
schacht voorzichtig van de knikbeschermer weg te trekken [zie afbeelding 71.

. Voer het hulpmiddel over de geleidedraad op naar de laesie.

Positioneer de ballon over de laesie en gebruik daarbij de radiopaque ballon-
markers als referentiepunten.

Ballon vullen

20. Vul de ballon met het vulinstrument volgens de compliantietabel om de laesie te
gedurende ten minste 30 seconden te dilateren met behulp van de gebruikelijke
PTA-technieken

21. Als er een aanzienlijke stenose blijft bestaan, vul de ballon dan nogmaals en
verhoog de druk geleidelijk totdat de laesie niet verder afneemt.

Opmerking: Toediening van een adequate hoeveelheid geneesmiddel

gebeurt alleen wanneer de ballon voor het eerst wordt gevuld.

Ballon legen

22. Trek om de ballon volledig te legen de zuiger van het vulinstrument terug en
vergrendel hem in deze stand. Breng onder angiografie gedurende ten minste
30 a 90 seconden een vaculim aan op de ballon, afhankelijk van de grootte van
de ballon.

Terugtrekken van het hulpmiddel

23. Terwijl u het vacuim met het vulinstrument en de stabiele positie van de geleid-
edraad over de laesie handhaaft, trekt u de katheter voorzichtig uit de laesie
terug en door de introducersheath naar buiten. Als de ballon meermalen is
gedilateerd, kan er wat weerstand worden ondervonden als hij in de introducer-
sheath wordt teruggetrokken. Trek bij problemen de katheter en de introducer-
sheath samen naar buiten.

24 Vlerwijder de katheter geheel van de geleidedraad.

25. Na gebruik kunnen het hulpmiddel en de verpakking besmet zijn met besmet-
telijke stoffen (zoals bloed). Voer het hulpmiddel en de verpakking daarom af
conform het ziekenhuisbeleid, administratieve en/of plaatselijke overheids-
beleid.

Garantie/aansprakelijkheid

Dit hulpmiddel en elk van zijn onderdelen (hierna hulpmiddel genoemd)
zijn met alle redelijke zorg ontwikkeld, vervaardigd, getest en verpakt. De
Fabrikant heeft echter geen controle over de omstandigheden waaronder
het hulpmiddel wordt gebruikt; de inhoud van deze gebruiksaanwijzing
moet uitdrukkelijk als integraal onderdeel van deze disclaimer worden
gezien voor gevallen waarin een negatieve invloed op de bedoelde werking
van het hulpmiddel optreedt door verschillende oorzaken.
De Fabrikant kan niet garanderen dat de volgende gebeurtenissen zich
niet voordoen:

o Storingen of defecten van het hulpmiddel

o Een immuunrespons van de patiént op het hulpmiddel

o Medische complicaties tijdens het gebruik van het hulpmiddel of als gevolg van

het feit dat het hulpmiddel in contact komt met het lichaam van de patiént

1

o

1
1

o>

25



De Fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid voor:

o Gebruik van het hulpmiddel dat niet voldoet aan het aangegeven beoogde
gebruik/indicatie, contra-indicaties, waarschuwingen, veiligheidsaanwijzingen
en instructies voor gebruik in deze gebruiksaanwijzing

o Aanpassingen aan het originele hulpmiddel

o Voorvallen die op basis van de beschikbare wetenschappelijke en technolo-
gische kennis niet konden worden voorzien op het moment van levering van het
hulpmiddel

« Voorvallen ten gevolge van andere hulpmiddelen van de Fabrikant of hulpmid-
delen van andere fabrikanten

o Overmacht, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, natuurrampen

De bovenstaande bepalingen laten enige andere disclaimer en/of
beperking van aansprakelijkheid die apart met de klant is
overeengekomen onverlet voor zover toegestaan door geldende wetgeving.

Intellectueel eigendom

De volgende lijst bevat handelsmerken of geregistreerde handelsmerken
van de BIOTRONIK Group in de EU, de Verenigde Staten, en mogelijk in
andere landen: BIOTRONIK, Passeo, Lux, SafeGuard. Alle andere
handelsmerken zijn het eigendom van hun respectieve eigenaars.

Veiligheid en klinische prestaties

De samenvatting van veiligheid en klinische functionaliteit [SSCP) is te
vinden op https://ec.europa.eu/tools/eudamed met behulp van de Basic
UDI-DI:

76401304BUDIO0008GK

Klinische voordelen

Dilatatie van stenotische segmenten in infra-inguinale arterién met gelijk-
tijdige afgifte van paclitaxel aan de vaatwand zal naar verwachting leiden
tot vermindering van herhaalde revascularisatie en/of behoud van een
functioneel ledemaat.

Rapporteren van ernstige incidenten

Rapporteer alle ernstige incidenten veroorzaakt bij gebruik van het hulp-
middel aan de Fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van het land waarin
uw ziekenhuis zich bevindt. Indien het hulpmiddel niet goed functioneert,
stop dan meteen met het gebruik ervan en retourneer het aan de
Fabrikant.

Eesti

Kirjeldus

Paklitakseeli vabastav perkutaanse transluminaalse angioplastika
balloonkateeter Passeo®-18 Lux® (edaspidi kateeter Passeo-18 Lux,
Passeo-18 Lux DCB, kateeter vdi seade] on ette nahtud infraingvinaalsete
arterite ahenenud segmentide laiendamiseks ning samaaegseks paklitak-
seeli manustamiseks veresooneseina, et vahendada ravitud veresooneseg-
mendi taasahenemise ohtu.

Passeo-18 Lux kateetri ballooni pind on tihtlaselt kaetud kohaletoimetami-
sainega, mis sisaldab 3 pg paklitakseeli ihe mm?* kohta, maksimaalse
kogusega 15,2 mg suurimal balloonil (7,0 x 200 mm). Paklitakseel viiakse
veresooneseinale ballooni laiendamisel

Sisestusabivahend SafeGuard kaitseb ballooni, et séilitada selle tehases
antud profiil ja ravimkate sel ajal, kui see sisestatakse labi sisestuskaniili
[vt joonis 1]

Balloon on vastavalt etiketil olevale vastavustabelile ette nahtud spetsi-
aalse taitmisrohu juures kindla abimodduni taitmiseks. Ballooni
kummaski otsas on ks rontgenmargistus, et selle nahtavust angiograafi
all ning balloonkateetri viimist kahjustuseni ja labi selle holbustada
Kateetril Passeo-18 Lux on kateetri edasiviimise holbustamiseks pehme
kooniline tipp. Passeo-18 Lux kateetri proksimaalses otsas on kaks Luer-
porti. Uks port [taitmisport) on ette nahtud taitmisseadme tGhendamiseks,
et ballooni taita/tiihjendada. Teine port voimaldab loputada juhtetraadi
valendikku. Kateetri Passeo-18 Lux valispinnal on hidrofoobne
silikoonkate. Kateeter Passeo-18 Lux ihildub etiketil soovitatud suurustes
juhtetraatide ja kaniitilidega.

Tarnekomplekt
Steriilne. Mittepiirogeenne. Seade on steriliseeritud etiileenoksiidiga.
Sisu
o Suletud lahtirebitavas pakendis tks Passeo-18 Lux kateeter, iiks sisestusabiva-
hend SafeGuard ja juhendkaart.
o Uks kasutusjuhend
Ladustamine

Kaitske paikesevalguse eest ja hoidke kuivas. Hoiustage temperatuuriva-
hemikus 15 °C kuni 25 °C. Lihiajaliselt on kuni 48 tunni jooksul lubatud
ladustamistemperatuuri koikumised vahemikus 10 °C kuni 40 °C.

Néidustused

Kateeter Passeo-18 Lux on ndidustatud de novo ahendite voi taasa-
henenud kahjustuste laiendamiseks infraingvinaalsetes arterites.
Vastunaidustused

Selle seadme ja perifeersete laienduskateetrite vastunaidustused on
lldiselt jargmised:
o kahjustused, milleni see laienduskateeter ei ulatu voi mida ei saa sellega
ravida;
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allergia kontrastaine, antiagregantide vdi antikoagulantide vastu;
hemorraagiline diatees voi muud seisundid nagu seedetrakti haavandid voi
peaaju vereringehaired, mis piiravad vereliistakute agregatsiooni parssivate
ravimite kasutamist ja antikoagulantravi;

sihtahenemine asub >50% stenoosist distaalsemal ja seda ei saa eelravida, sest
ravimkate voib proksimaalse kahjustuse labimisel kaduda;

allergia, talumatus voi dlitundlikkus paklitakseeli voi struktuurselt sarnaste
koostisosade ja/vi kohaletoimetamisaine n-butdirtiiltri-n-hekstltsitraadi
[BTHC) vastu;

imetavad, rasedad voi rasedust plaanivad naised voi lapse eostamist plaanivad
mehed.

Hoiatused

ARGE kasutage seadet koronaar-, kaela- ja koljusisestes arterites.

See seade on kavandatud ja ette ndhtud ainult ihekordseks kasutamiseks.
ARGE resteriliseerige ja/voi korduvkasutage. Unekordseks kasutamiseks
moeldud seadme korduvkasutamisega kaasneb patsiendile voi kasutajale infek-
tsiooni oht. Seadme saastumine véib pohjustada patsiendi vigastamise, haiges-
tumise voi surma. Puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine voivad
muuta meditsiinivahendis kasutatud materjalide omadusi ning konstruktsiooni,
millega kaasneks meditsiinivahendi talitlushaire. Tootja ei vastuta hegi otsese,
juhusliku voi tuleneva kahjustuse eest, mis on pohjustatud uuesti steriliseerim-
isest vi korduvkasutamisest.

ARGE kasutage seadet, kui valimine ja/vdi sisemine pakend on kahjustunud voi
avatud voi kui mistahes esitatud teave on loetamatu voi kahjustatud.

ARGE kasutage meditsiiniseadet parast etiketile margitud sailivusaega

ARGE laske seadmel kokku puutuda orgaaniliste lahustitega, nditeks alko-
holiga

Kasutage liksnes sobivat ballooni téitmise ainet nt kontrastaine ja soolalahuse
50:50-mahuprotsendist sequ). ARGE KUNAGI kasutage ballooni taitmiseks Ghku
ega gaasilist ainet.

Kui seade on kehasse viidud, kdsitsege seda ainult angiograafilise kontrolli all.
ARGE liigutage seadet edasi ega tagasi, kui balloon ei ole vaakumi all taielikult
tiihjendatud. Kui kasitsemise ajal on tunda tugevat vastupanu, peatage protse-
duur ja selgitage enne jatkamist valja pohjus. Jouga edasiviimine vdib kahjus-
tada veresoont ja/voi [hkuda juhtetraadi vdi laienduskateetri véi pahjustada
nende eraldumise. Sel juhul vGib tekkida vajadus seadme fragmendid katte
saada.

ARGE Uletage vastavustabelis osutatud 6hkemise nimirohku [rated burst pres-
sure; RBP). Ulerghu valtimiseks on kohustuslik kasutada rahumaddikuga tait-
misseadet

ARGE iiletage ballooni taitmisel kahjustusest proksimaalsel ja distaalsel soone
algset [abimdctu, nii minimeerite soone kahjustamise ohtu

ARGE painutage ega pigistage seadme ballooniosa, et valtida ravimkatte eraldu-

mist.

Ohutusjuhised
Uldised ettevaatusabinéud

Enne seadme kasutamist tuleb iga patsiendi puhul hinnata riski-kasu suhet.
Seda seadet tohivad raviasutuses kasutada ainult arstid, kes on vaskulaarsete
interventsioonide (sealhulgas eluohtlike tiisistuste juhtumite) asjus koolitatud ja
kogenud.

Klompide tekkimise véltimiseks ja vahendamiseks uhtuge vdi loputage kdiki
veresoonkonda sisestatavaid seadmeid enne kasutamist steriilse soolalahuse
voi sarnase lahusega. Protseduuri ajal on soovitatav kasutada siisteemset
hepariniseerimist

Parast kasutamist utiliseerige seade ja pakend vastavalt haigla, haldus- ja/voi
kohaliku omavalitsuse eeskirjadele

Toimeainega paklitakseel seotud
ettevaatusabindud

Paklitakseeli kogus ballooni pinnal vastab ligikaudu monele kimnendikule
kogusest, mida antineoplastilises ravis tavaliselt kasutatakse, seega on pigem
ebatdendoline, et tekivad koostoimed muude ravimitega. Siiski tuleb ettevaatlik
olla teadaolevate CYP3A4 ja/vdi CYP2C8 substraatidega [sealhulgas terfenadiin,
tsiiklosporiin, lovastatiin, midasolaam, ondansetroon?v()\ plasmavalkudega
tugevalt seonduvate ravimitega (PPB; eeskitt sulfoniiiluurea, kumariinittdipi
antikoagulandid, salitstiithape, sulfoonamiidid, digitoksiin] koos manustamisel.
Kui paklitakseeli kasutatakse vahiravi naidustustel, tuleks voimalikke koost-
oimeid muude ravimitega vaadata vastavatest kasutusjuhistest. Uuringut voima-
like koostoimete kohta, kui paklitakseeli kasutatakse kaasuvate ravimitega
toimuvas ravis, ei ole tehtud

Ravimit vabastava stendi implanteerimist véi ravimit vabastava muu balloonka-
teetri kasutamist samas kohas tuleb valtida, sest vélistada ei saa tleannus-
tamist ega toimeainete koostoimet. Seadmete kasutamist eespool osutatud
viisil uues edaspidises sekkumises ei ole hinnatud.

Pikkade kahjustuste [mis on pikemad kui maksimaalne saadaolev
balloonipikkus] ravimisel tuleks kahjustust ravida mitme Passeo-18 Lux
kateetriga. lga jargmine Passeo-18 Lux kateeter peaks katma 10 mm ulatuses
eelmist.

Soovitatav on kasutada kindaid ning suu-, nina- ja silmakaitsevahendeid
ebatdendoliseks juhuks, kui enne Passeo-18 Lux kateetri sisestuskaniili
viimist vabaneb ballooni kattest toimeainet. Vabanenud osakesed vaivad sattuda
hingamisteedesse.

Raviarst peaks kaaluma meditsiinilist kasu, mis tuleneb patsiendi ravimisest
paklitakseeli vabastava ballooniga, ja voimalike kdrvalnahtude riski, mida on
kirjeldatud jaotises ,Voimalikud kdrvalnahud/tisistused”.

Paklitakseeliga seotud siisteemsete soovimatute siindmuste esinemine nagu
seda on kirjeldatud jaotises ,Véimalikud kdrvalnhud/tisistused” ei ole parast
iihe Passeo-18 Lux kateetriga tehtud ravi toendoline. Kui tihel protseduuril
kasutatakse rohkem kui Uihte kateetrit, tuleb arvestada, et ravimi koguannuse
31,2 mg Uletamise ohutust Ghel patsiendil ei ole kliiniliselt hinnatud. Vaadake
ldhemalt tabelit .Suurused ja seonduvad maksimaalsed ravimiannused”.

.
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« Kasutaja voimalikku kokkupuudet paklitakseeliga saab vahendada, kui
Passeo-18 Lux kateetrit kasutatakse vastavalt kasutusjuhendile. Paklitakseel
on ballooni pinnale seotud abiainega BTHC ning on ebatdendoline, et see levib
6hu kaudu (nt pulbri véi tolmuna) ja kaugemale kui 1 m raadiuses. Sell-
egipoolest peaksid koik Passeo-18 Lux kateetrit kasitsevad inimesed kandma
kindaid ning suu-, nina- ja silmakaitsevahendeid ning valtima mis tahes otsest
voi kaudset kaitsmata kokkupuudet nt saastunud materjali voi vedelike kaudu)
Passeo-18 Lux kateetrit kdsitsevad tootajad ja seda kasutavad haiglad peaksid
toote (k.a pakendi] kisitsemisel ja kdrvaldamisel rakendama koiki asjakohaseid
ettevaatusabindusid ning neil peaks olema labitud tsiitostaatiliste ravimite
kasitsemise koolitus

Paklitakseeli farmakodiinaamilise toimemehhanismi - mikrotuubulite (Ghus-
tamise méjutamise - tattu on see potentsiaalselt genotoksiline (eriti
aneugeenne/klastogeenne) aine. Selle spetsifilise genotoksilise mehhanismi
seos inimese kantserogeensusriskiga ei ole praegu teada.

Patsientide eripopulatsioonide ja ndidustustega
seotud ettevaatusabinoud

o Arvesse tuleks votta antikoagulantraviga seotud ohte. Eriti hoolikalt tuleb ravi
kaaluda dsjase aktiivse gastriidi voi peptiliste haavandite haigusega patsientide
puhul.

o Passeo-18 Lux kateetri moju kohta siindimata lapsele ei ole voimalik midagi

kindlat véita. Passeo-18 Lux kateetri kasutamise kohta rasedatel naistel voi

isaks saamist Uritavatel meestel ei ole kliinilisi andmeid, st reproduktiivter-
visega seotud vastundidustused ja riskid ei ole teada

Kasutamine lastel: kateetri Passeo-18 Lux ohutust ja efektiivsust lapspatsien-

tidel ei ole vélja selgitatud

Kirjandusest parinevatest andmetest [nii inimeste kui ka loomade kohta)

nahtub, et paklitakseel imendub rinnapiima ja valistada ei saa voimalikku

toksilist moju imikule.

.

Protseduuriga seotud ettevaatusabinoud

Enne protseduuri tuleks seadet visuaalselt kontrollida, et veenduda selle
terviklikkuses ja tagada valitud suuruse sobivus konkreetseks kavandatavaks
protseduuriks.

ARGE kasutage seadet, kui SafeGuard'i sisestamise abivahend ei kata ballooni
parast kaitserongast eemaldamist taielikult.

Soovitav on kasutada kindaid ning suu-, nina- ja silmakaitsevahendeid
ebatdendoliseks juhuks, kui seadme eemaldamisel kaitserongast vabaneb
ballooni katte toimeainet. Vabanenud osakesed voivad sattuda hingamis-
teedesse.

Sihtkahjustusest proksimaalsel asuvat markimisvaarset ahenemist tuleb
eelravida, et ballooni kate kahjustuse labimisel ei eralduks.

Olge seadme kasitsemisel ettevaatlik, et vahendada kateetri varre juhusliku
murdumise, paindumise voi vddndumise voimalust

Kasutage tksnes kuni 0,018" (0,46 mm) [abimddduga juhtetraati

Kasutage ainult etiketil ndidatud minimaalse suurusega sisestuskandili. Kui
aga Passeo-18 Lux kateetrit kasutatakse koos pikkade ja/voi poimitud struktu-
uriga sisestuskantiilidega, voib hoordumise vahendamiseks olla vaja kasutada
suuremat French-suurust

Enne ballooni sisestamist tuleb véltida ballooni kokkupuutumist vedelikega,
selle puudutamist voi ballooni pinna piihkimist, sest see voib ballooni katte dra
uhtuda voi seda kahjustada.

Taidetuna ei tohi ballooni [abimdodt iiletada arteri labimdotu stenoosist proksi-
maalsel voi distaalsel.

Seadme ettevalmistamise ja sellest ohu eemaldamise ajal hoidke sisestusabi-
vahendit SafeGuard paigal.

SafeGuard'i sisestusabivahendi kdrgendatud osa peab sisestamise ajal jddma
osaliselt nahtavale véljaspool sisestuskanili.

Kui ballooni proksimaalne ots on sisestuskaniiili sees, libistage sisestusabiva-
hend SafeGuard tagasi, sisestuskaniiiilist vélja ja seadme jaoturi poole.

ARGE kasutage seadet, kui vaakum ei pisi, sest see osutab siisteemi lekkele.
Balloone (abimadduga ile 3,5 mm ja pikkusega iile 60 mm tuleks tiihjendada
vahemalt 90 sekundit, et veenduda, et kogu taitmisaine on taielik eemaldatud.
Alati, kui seadet tagasi tommatakse, on soovitatav sailitada negatiivne rohk

.

.
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Voéimalikud korvalndhud/tiisistused

Kateetris sisalduva ravimiga (paklitakseel] ja kohaletoimetamisainega
[BTHC) seotud vGimalikud kérvalnahud:

allergiline/immunoloogiline reaktsioon ravimile [paklitakseel vai struktuurselt
sarnased koostisosad) voi ballooni kohaletoimetamisaine n-butdirtiiltri-n-
hekstltsitraadi (BTHC) vastu;

allopeetsia;

aneemia;

seedetrakti simptomid;

vereloomehdired (sh leukotsitopeenia, neutropeenia, trombotsitopeenial;
maksaensiilimide muutused;

veresooneseina histoloogilised muutused, sh péletik, rakukahjustus voi
nekroos;

siidame juhtesiisteemi haired;

lihase-/liigesevalu;

perifeerne neuropaatia;

pseudomembranoosne koliit;

mutageensed toimed.

MARKUS: Kuna vereplasmasse jouab vaga vaike kogus paklitakseeli,
tahendab see, et paklitakseeli pohjustatud tavaparased korvaltoimed
tunduvad olevat vahem olulised kui siisteemse ravi puhul. Samas ei saa
siiski vélistada seniteadmata korvaltoimeid.
PTA-protseduuriga seotud vdimalikud kérvalndhud on jargmised (kuid
mitte ainult).

« Balloonkateetriga seotud siindmused: kahjustuseni joudmise véi selle labimise

ebadnnestumine, probleemid taitmisel voi tiihjendamisel, probleemid eemal-
damisel.



Veresoontega seotud stindmused: pseudoaneuriism, arteriovenoosse fistuli
teke, veresoone abildige, rebenemine voi mulgustumine, veresoone kokkutom-
bumine voi taasahenemine, tromboos vdi oklusioon, veresoone spasm,
perifeerne isheemia, emboolia, veresooneseina voimalikest vigastustest pohjus
tatud paiksed poletikureaktsioonid.
Neuroloogilised sindmused: perifeerse narvi vigastus / neuropaatia
Verejooksudega seotud nahud: juurdepadsukoha verevalum, juurdepadsukoha
verejooks, vereilekannet voi muud ravi vajav verejooks.
Kaasnevate ravimitega seotud siindmused: pakendi teabelehel toodud karval-
toimed.
Allergiline reaktsioon kontrastainele, antiagregantidele vdi antikoagulantidele.
akkus
Koe nekroos ja jaseme kaotus.
o Surm.
Lisaks kehtivad koik protseduuriga seotud korvalnahud, mida on kirjel-
datud vastavate raviseltside riiklikes ja rahvusvahelistes suunistes.

Raviskeem

Patsiendile tuleks manustada sobivat antiagregant-, antikoagulant- ja
veresooni laiendavat ravi.

Jargmine raviskeem on méeldud tiksnes voimaliku juhisena ja seda ei
tohiks pidada rangeks juhiseks.

Protseduurieelne raviskeem:
o aspiriini 300 mg, 12 tundi enne protseduuri;
o klopidogreeli 300 mg, 12 tundi enne protseduuri
Protseduuriaegne raviskeem
o arterisisene hepariiniboolus (3000-5000 &)
Protseduurijdrgne raviskeem
o aspiriini 100 mg kord 66pdevas maaramata aja jooksul;
o klopidogreeli 75 mg kord 66paevas 4 nadala jooksul (kontrollige leukotstiitide
ja trombotsditide arvu 2 ja 4 nddala jarel).

Kasutusjuhised
Seadme valik

Valige sihtveresoonele sobiv balloon. Ballooni abimdot peaks olema siht-
soone vordluslabimooduga sarnane.

Valige balloon, mille pikkus sobib kahjustuse pikkusega. Kui kahjustust ei
saa soovitud Passeo-18 Lux kateetriga labida, tuleks kasutada vaiksema
labimodduga mitteravimkaetud PTA-kateetrit voi tuleb veresoon sobivalt
ette valmistada, enne kui seda Passeo-18 Lux kateetriga oplikult laien-
datakse.

Pikkade kahjustuste ravimisel [mis on pikemad kui maksimaalne
saadaolev balloonipikkus) tuleks kahjustust ravida mitme Passeo-18 Lux
kateetriga. Iga jargnev seade peaks jargmist ballooni 10 mm ulatuses
katma [vt joonis 2].

ETTEVAATUST: Paikse ileannustamise valtimiseks ei ole ihes ja samas
ravitavas kohas naidustatud teise Passeo-18 Lux kateetri voi mis tahes
muu ravimkaetud ballooni kasutamine. Samuti tuleb valtida ravimit vabas-
tava stendi implanteerimist samasse kohta, sest valistada ei saa ilean-
nustamist ega toimeainete koostoimet.

Seadme ettevalmistamine

01. Votke kaitserongas koos seadmega pakendist vélja ja asetage see steriilsele
pinnale.

02. Tommake kateeter kaitserongast ettevaatlikult valja

ETTEVAATUST: ARGE sisestusabivahendit SafeGuard veel eemaldaga, et

valtida mis tahes kokkupuudet ballooni kattega.

Juhtetraadi valendiku loputamine

03. Uhendage seadme proksimaalses otsas juhtetraadi valendiku Luer-pordiga
10 mlvoi 20 ml siistal, mis sisaldab steriilset soolalahust.

04. Loputage juhtetraadi valendikku.

05. Eemaldage sustal.

Ohu eemaldamine seadme tiitmisvalendikust, nii
et sisestusabivahend on ikka veel paigas

06. Taitke 20 ml taitmisseade 6 ml taitmisainega [kontrastaine ja soolalahuse
50:50-mahuprotsendine sequ). Ule 5 mm [abimaadu ja 120 mm pikkusega
balloonide puhul kasutage 10 ml taitmisainet

07. Eemaldage taitmisseadmest ohk vastavalt tootja soovitustele ja juhistele.

08. Kinnitage taitmisseade kateetri taitmispordile.

09. Tommake kolbi tagasi ja aspireerige 30 sekundi jooksul, kuni taitmisseadme
torus ei ole enam mulle naha. Vajadusel korrake seda protsessi mitu korda

10. Taastage neutraalne rohk

Sisestusabivahendi SafeGuard ettevalmistamine

11. Viige ballooni sisestusabivahendis SafeGuard edasi ja veenduge, et ballooni
distaalne ots on teisel pool sisestusabivahendi SafeGuard distaalset otsa nahtav
[vt joonis 3]. ARGE EEMALDAGE sisestusabivahendit SafeGuard.

Sisestamistehnika

12. Kui juhtetraati pole veel paigaldatud, paigaldage see angiograafilise kontrolli all
ja vastavalt standardsetele PTA-tehnikatele

13. Keerake kateetri distaalne ots ile juhtetraadi proksimaalse otsa ja viige seda
edasi, kuni juhtetraat valjub kateetri proksimaalse otsa Luer-lock pordist

14. Hoidke seadet sisestusabivahendist SafeGuard kinni [vt joonis 4] ning viige
Passeo-18 Lux kateeter koos sisestusabivahendiga SafeGuard ettevaatlikult
sisestuskanili sisse, kuni sisestusabivahendi SafeGuard paksem osa puutub
vastu sisestuskantiiili ventiili [vt joonis 5].

15. Hoidke tihe kaega sisestusabivahendit SafeGuard endiselt paigal, et see plsiks
oma asendis. Teise kdega viige seadet edasi, kuni ballooni proksimaalne ots on
sisestuskandilis.

16. Likake seadet paigal hoides sisestusabivahend SafeGuard sisestuskaniiilist
uuesti valja kateetri jaoturi poole [vt joonis 6].

17. Vajadusel saab sisestusabivahendi SafeGuard dra rebida, likates selle vaandu-
miskaitsmele ning seejarel selle varre proksimaalses otsas olevalt vaandu-
miskaitsmelt ettevaatlikult dra tommates [vt joonis 7].

18. Viige seade juhtetraadil edasi kahjustuse poole.

19. Paigutage balloon kahjustusse, kasutades vordluspunktidena ballooni rdnt-
genkontrastseid markereid

Ballooni taitmine

20. Taitke balloon taitmisseadmeqa vastavalt vastavustabelile ja laiendage kahjus-
tust standardsete perkutaanse transluminaalse angioplastika tehnikate jargi
vahemalt 30 sekundit.

21. Kui markimisvaarne stenoos pisib, taitke balloon uuesti ja suurendage jark-
_jargult rohku, kuni kahjustus rohkem ei parane.

MARKUS: piisav ravimikogus manustatakse ainult esimesel taitmisel

Ballooni tiihjendamine

22. Ballooni taielikuks tiihjendamiseks tommake taitmisseadme kolbi tagasi ja
fikseerige see selles asendis. Ballooni suurusest olenevalt tekitage
angiograafilise kontrolli all balloonis vahemalt 30-90 sekundiks vaakum

Seadme véljatombamine

23. Tommake kateeter ettevaatlikult kahjustusest eemale ja sisestuskanuili kaudu
valja, hoides samal ajal taitmisseadme abil vaakumit ja juhtetraati kahjustuses
stabiilses asendis. Kui ballooni on mitu korda laiendatud, voib selle tagasitom-
bamisel sisestuskanitili esineda teatavat vastupanu. Raskuste tekkimisel
tommake kateeter ja sisestuskaniil valja korraga.

24. Eemaldage kateeter taielikult juhtetraadilt.

25. Pérast kasutamist voivad meditsiiniseade ja pakend olla saastunud nakkusoht-
like ainetega [nditeks verega). Seetdttu korvaldage seade ja pakend vastavalt
haigla, haldus- ja/vai kohaliku omavalitsuse eeskirjadele

Garantii/vastutus

See seade ja koik selle komponendid (edaspidi ,seade”) on tootatud valja,
toodetud, katsetatud ja pakitud nouetekohase hoolikusega. Kuna aga
tootjal puudub kontroll toote kasutamistingimuste iile, tuleb selle kasu-
tusjuhendi sisu pidada vastutusest loobumise lahutamatuks osaks
juhtudel, kus erinevatel pohjustel vib ilmneda seadme kavandatud funkt-
siooni anomaaliaid.
Tootja ei saa garanteerida, et ei juhtu jargnevat:

o seadme torked voi rikked,

o patsiendi immuunreaktsioon seadmele,

o meditsiinilised komplikatsioonid seadme kasutamise ajal voi seadme ja

patsiendi keha kokkupuute tagajarjel.

Tootja ei vota vastutust jargmistel juhtudel

o seadme kasutamine teisitl, kui vastavalt esitatud ja ettenahtud kasutusele/
naidustustele, vastunaidustustele, hoiatustele, ohutusjuhistele ja kdesoleva
kasutusjuhendi juhistele;
originaaltoote muutmine;
stindmused, mida ei saanud seadme tarnimise ajal teaduse ja tehnoloogia prae-
gusele tasemele tuginedes ette naha;
stindmused, mis tulenevad tootja teistest seadmetest voi teiste tootjate toode-
test;
vadramatu jou stindmused, sealhulgas, kuid mitte ainult loodusdnnetused.
Eespool osutatud satetega ei piirata mis tahes vastutusest loobumist ja/véi
vastutuse piiramist, mis on kliendiga vastavalt kohaldatavates seadustes
lubatud piiridele eraldi kokku lepitud.

Intellektuaalomand

Jargmine loend sisaldab kontserni BIOTRONIK Group of Companies
kaubamarke voi registreeritud kaubamarke ELis, USAs ja voimalikes
muudes riikides: BIOTRONIK, Passeo, Lux, SafeGuard. Kdik muud
kaubamargid kuuluvad asjaomastele omanikele.

Ohutus ja kliiniline toimivus

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdtet saate vaadata aadressil https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed, kasutades seadme pohi-UDI-DI-d:
76401304BUDI00008GK

Kliiniline kasu

Ahenenud segmentide laiendamine infraingvinaalsetes arterites koos
paklitakseeli samaaegse manustamisega veresooneseina aitab eeldatavalt
vihendada korduvat revaskulariseerimist ja/vi siilitada jaseme toim-
imise.

Tosistest vahejuhtumitest teatamine

Teatage mis tahes toimunud tosisest vahejuhtumist seadme tootjale ja teie
haigla asukohariigi padevale asutusele. Seadme torke korral katkestage
seadme kasutamine kohe ja tagastage see tootjale

Suomi

Kuvaus

Paklitakselia vapauttava Passeo”-18 Lux® -PTA-pallokatetri (timan
jalkeen Passeo-18 Lux -katetri, Passeo-18 Lux ladkkeelld paallystetty
pallo, katetri tai laite] on tarkoitettu stenoottisten segmenttien laajen-
tamiseen nivuksen alapuolisissa valtimoissa ja vapauttamaan samalla
paklitakselia suonen seingmaan hoidetun segmentin restesnoosin
estamiseksi.

Passeo-18 Lux -katetrin pallopinta on homogeemsest\ pinnoitettu vapau-
tusmatriisilla, Joka sisdltad 3 pg paklitakselia mm ? kohden, jolloin
suurimman pallon (7,0 x 200 mm] enimmaismaara on 15,2 mg. Paklitak-
seli vapautuu suonen seindmaan pallon laajentamisen yhteydessa.
SafeGuard-ohjain suojaa palloa sen tehdasvalmisteisen profiilin ja
laakepinnoitteen sailyttamiseksi sisdanviennin aikana sisaanviejan kautta
[katso kuva 1]

Pallo on suunniteltu tayttymaan tiettyyn halkaisijaan maaratyssa taytto-
paineessa myyntipaallysmerkintaan merkityn venyvyystaulukon (Compli-
ance Chart) mukaisesti. Pallon kummassakin paassa on yksi réntgen-
merkintd angiografisen nakyvyyden ja pallokatetrin sijoittamisen helpot-
tamiseksi leesiota kohti ja leesion poikki. Passeo-18 Lux -katetrissa on
pehmead kapeneva karki laitteen eteenpadin viemisen helpottamiseksi.
Passeo-18 Lux -katetrin proksimaalisessa padssa on kaksi luer-porttia.
Yhta porttia (tayttoportti) kdytetaan pallon tayttdmiseen/tyhjentamiseen
tarkoitetun tayttolaitteen kiinnittamiseen. Toinen portti mahdollistaa
ohjainlangan luumenin huuhtelemisen. Passeo-18 Lux -katetrin ulkopin-
nalla on hydrofobinen silikonipinnoite. Passeo-18 Lux -katetri on yhteen-
sopiva sellaisen ohjainlangan ja sisdanviejan kanssa, joiden koot ovat
myyntipaallysmerkintadn merkittyjen suositusten mukaisia.

Toimitustapa
Steriili. Ei-pyrogeeninen. Laite on steriloitu etyleenioksidilla.

Sisaltod

o Yksi Passeo-18 Lux -katetri ja yksi SafeGuard-ohjain seka kayttoohjekortti
suljetussa, auki repa\stavassa pussissa
o Yksi kayttoohje

Sdilytys

Sailyta auringonvalolta suojattuna ja kuivassa. Sailyta 15-25 °C:n (59-77
°F) [ampétilassa. Lyhytaikaiset poikkeamat maaritetysta sailytyslampdti-
lasta ovat sallittuja 10-40 °C:n (50-104 °F) alueella enintadn 48 tunnin
ajan

Kayttoaiheet

Passeo-18 Lux -katetri on tarkoitettu de novo -leesioiden tai
restenoosileesioiden laajentamiseen nivuksen alapuolisissa valtimoissa.

Vasta-aiheet

Taman laitteen ja perifeeristen laajennuskatetrien vasta-aiheita ovat yleis-
esti seuraavat:
leesiot, joita ei voi saavuttaa tai hoitaa laajennuskatetrilla
allergia varjoaineille, verihiutaleiden toimintaa estaville [aakkeille tai antikoagu-
lanteille
hemorraginen diateesi tai muu sairaus, esimerkiksi maha-suolikanavan
haavauma tai aivoverenkierron hairidt, jotka rajoittavat verihiutaleiden aggregoi-
tumista estavan hoidon ja antikoagulaatiohoidon kayttoa
kohdeahtauma sijaitsee distaalisesti ahtaumaan > 50 % eikd sité ole mahdollista
esihoitaa, koska [dakekerros saattaisi havitd proksimaalisen leesion [pi
mentdessa

allergia, intoleranssi tai yliherkkyys paklitakselille tai rakenteellisesti
samankaltaisille yhdisteille tai vapautusmatriisin n-butyryylitri-n-heksyylisi-
traatille (BTHC)
imettavat tai raskaana olevat naiset tai naiset, jotka suunnittelevat raskautta tai
miehet, jotka aikovat siittda lapsia

Varoitukset

ALA kiyta laitetta sepelvaltimoissa, kaulavaltimoissa ja kallonsisaisissa valti-
moissa.

Tama laite on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon. Uudelleen-
sterilointi ja/tai uudelleenkaytto KIELLETTY. Kertakayttgisten laitteiden
uudelleenkayttaminen aiheuttaa potentiaalisen infektioriskin potilaalle tai kayt-
tajalle. Laitteen kontaminoituminen voi aiheuttaa potilaan vammautumisen,
sairastumisen tai kuoleman. Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi voi vaarantaa
materiaalin tai toiminnan oleellisia ominaisuuksia, mika johtaa laitteen vioit-
tumiseen. Valmistaja ei ole vastuussa mistaan erityisista, satunnaisista tai valil-
lisista vahingoista, jotka johtuvat uudelleensteriloinnista tai -kaytosta

Laitetta EI SAA Kayttaa, jos ulko- jaftai sisapakkaus on vaurioitunut tai avattu tai
mikali ilmoitetut tiedot ovat epdselvid tai vahingoittuneita.

Laitetta EI SAA kayttda myyntipaallysmerkintdan merkityn "Viimeinen kayt-
topaivamaara” -paivamaaran jalkeen.

Laitetta EI SAA altistaa orgaanisille liuottimille, esim. alkoholille.

Kayta ainoastaan sopivaa pallon téyttdainetta (esim. varjoainetta ja keittosuolali-
uosta tilavuussuhteessa 1:1). Palloa EI SAA KOSKAAN tayttaa ilmalla tai muilla
kaasuilla

« Kun laite on kehon sisalld, sitd on ohjattava vain angiografian avulla.

o ALAvie implanttia sisaan tai poista sita, mikali pallo ei ole tyhjiossd tyhjentynyt
kokonaan. Mikali kasittelyn alkana tunnetaan voimakasta vastusta, keskeyta
toimenpide ja selvitd vastuksen aiheuttaja ennen toimenpiteen jatkamista.
Sisadnvienti vakisin voi vaurioittaa suonia tai johtaa ohjainlangan tai laajen-
nuskatetrin repeytymiseen tai irtoamiseen. Irronneet osat joudutaan talldin
poistamaan.

Venywyystaulukkoon (Compliance Chart) merkittya nimellistd repeytymispainetta
EI'SAAYlittaa. Paineentarkkailulla varustetun tayttclaitteen kaytto on pakollista
ylipaineistamisen estamiseksi

Téytetyn pallon halkaisija EI SAA olla suurempi kuin suonen alkuperainen
halkaisija leesion proksimaali- ja distaalipuolella, jotta verisuonen vaurioitu-
misen mahdollisuus olisi pienempi

Laitteen pallo-osaa EI SAA taivuttaa tai puristaa, ettei [dakekerros irtoa.

.
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Varotoimet
Yleiset varotoimet

o Ennen laitteen kayttoa on hyddyt ja riskit arvioitava yksilollisesti jokaisen poti-
laan kohdalla

Ainoastaan vaskulaarisiin interventiotoimenpiteisiin [mukaan lukien hengen-
vaarallisten komplikaatioiden tapauksiin) koulutetut ja perehtyneet ldakarit
saavat kayttaa tatd laitetta (daketieteellisissd laitoksissa

Huuhdo tai huuhtele kaikki verisuonistoon vietavat laitteet ennen kayttoa steri-
ililla keittosuolaliuoksella tai vastaavalla liuoksella hyytymien muodostumisen
estamiseksi tai vahentamiseksi. Systeemisen heparinisaation kayttd on
suositeltavaa toimenpiteen aikana

Havita laite ja pakkaus kyton jalkeen sairaalan, hallinnon ja/tai paikallisten
menettelytapojen mukaisesti.

Vaikuttavaan aineeseen - paklitakseliin liittyvat
varotoimet

o Paklitakselin maara pallon pinnalla vastaa noin muutamaa kymmenesosaa
tavallisesti kaytetyn antineoplastisen hoidon maarasta, minka vuoksi yhteis-
vaikutukset muiden (d3keaineiden kanssa ovat melko epatodennakdisia.
Varovaisuutta on kuitenkin noudatettava, kun samanaikaisesti annetaan tunnet-
tuja CYP3A4- ja/tai CYP2C8-substraatteja [terfenadiini, syklosporiini, lovastatiini,
midatsolaami ja ondansetroni mukaan (uettuina) tai laakkeit, joilla plasman
proteiinien sitoutuminen (PPB] on suurta (erityisesti sulfonyyliureat, kumariinin
tyyppiset antikoagulantit, salisyylihappo, sulfonamidit, digitoksiini. Onkologisiin
kayttoaiheisiin annetun paklitakselin mahdolliset yhteisvaikutukset muiden
(dakeaineiden kanssa on mainittu niiden kayttoohjeissa. Paklitakselin mahdol-
lisia yhteisvaikutuksia oheisladkityksessa kaytettavien laakeaineiden kanssa ei
ole tutkittu.

Ladkeainetta vapauttavan stentin tai toista (ddketta vapauttavan pallokatetrin
implantointia samaan kohtaan tulee valttaa, silld vaikuttavien aineiden yliannos-
tusta tai yhteisvaikutusta ei voida sulkea pois. Laitteiden edelld esitettyd kayttoa
vastaavassa uudessa myohemmassa toimenpiteessa ei ole arvioitu

Pitkia leesioita (pidempid kuin pisin saatavissa oleva pallo) hoidettaessa leesiota
voidaan hoitaa useilla Passeo-18 Lux -katetreilla. Kutakin Passeo-18 Lux -
lisakatetria on kaytettava 10 mm:n paallekkaisyydella.

On suositeltavaa kayttaa kasineita seka suun, nendn ja silmien suojusta sen
epatodennakdisen tapahtuman varalta, ettd pallon [dakekerroksen vaikuttavaa
ainetta vapautuisi ennen Passeo-18 Lux -katetrin sisddnviejan viemista
Irronneet osat saattavat mahdollisesti joutua hengitysteihin.

Hoitavan (akarin on punnittava paklitakselia vapauttavan pallon (dakinnallinen
hydty potilaan hoidossa suhteessa sen mahdollisten haittavaikutusten riskiin,
jotka kuvataan kohdassa "Mahdolliset haittavaikutukset/komplikaatiot".
Paklitakseliin liittyvia “Mahdolliset haittavaikutukset/komplikaatiot” -osiossa
kuvattuja systeemisia haittavaikutuksia ei odoteta ilmenevan yhdelld Passeo-18
Lux -katetrilla hoitamisen jalkeen. Jos samassa toimenpiteessa kaytetdan
useampaa kuin yhta katetria, on otettava huomioon, ettei yli 31,2 mg:n kokon-
aisldakeannoksen turvallisuutta potilaalle ole arvioitu kliinisesti. Katso taulukko
“Koot ja niihin liittyvat enimmaislaakekuormat”

Kayttajan mahdollinen altistuminen paklitakselille voidaan minimoida, kun
Passeo-18 Lux -katetria kdytetaan kayttoohjeen mukaisesti. Paklitakseli on
sitoutunut pallon pinnalla olevaan BTHC-apuaineeseen, ja on epatodenndkoistd,
ettd se leviad ilmassa (kuten jauhe tai pdly) ja yhden metrin sadetts kauem-
maksi. Kaikkien Passeo-18 Lux -katetria kasittelevien henkildiden tulee
kuitenkin kayttaa kasineitd seka suun, nendn ja silmien suojusta ja valttaa
kaikkea suojaamatonta suoraa tai epasuoraa kosketusta (esim
kontaminoituneiden materiaalien tai nesteiden valitykselld tapahtuva kosketus).
Sairaaloiden ja henkildiden, jotka kasittelevat Passeo-18 Lux -katetreja, tulee
noudattaa tuotteen [pakkaus mukaan lukien) kisittelya ja havittamista koskevia
asianmukaisia varotoimia ja olla koulutettuja sytostaattisten laakkeiden kasit-
telyssa.

Paklitakseli on mahdollisesti genotoksinen [erityisesti aneugeeninen / klasto-
geeninen) aine sen farmakodynaamisen vaikutusmekanismin (mikrotubulusten
purkamisen estaminen] perusteella. Taman genotoksisuusmekanismin merki-
tysta karsinogeenisuuteen ihmisilla ei tunneta talla hetkella

Tiettyihin potilasryhmiin ja kdyttdaiheisiin
liittyvat varotoimet

 Antitrombosyyttihoitoon liittyva riski on otettava huomioon. Erityista huomiota
vaativat myds potilaat, joilla on hiljattain ollut aktiivinen gastriitti tai mahahaava.
Passeo-18 Lux -katetrin vaikutuksia syntymattomadn lapseen ei voida todeta.
Passeo-18 Lux -katetrin kaytdsta raskauden aikana tai miehilld, jotka aikovat
siittaa lapsia, i ole olemassa kliinista tietoa, joten lisdantymiseen liittyvat
vasta-aiheet ja riskit ovat tuntemattomia.

Kaytto lapsilla: Passeo-18 Lux -katetrin turvallisuudesta ja tehosta lapsipoti-
laiden hoidossa ei ole tietoa.

Kirjallisuuden sisaltamat tiedot (ihmisista ja eldimistd) ovat osoittaneet pakli-
takselin siirtyvan didinmaitoon, minka vuoksi mahdollista myrkkyvaikutusta
imetettdvaan lapseen eivoida sulkea pois.

Toimenpiteeseen liittyvat varotoimet

o Laite on tarkistettava silmémaardisesti ennen toimenpidetta sen eheyden tark-
istamiseksi ja koon sopivuuden varmistamiseksi suunniteltuun toimen-
piteeseen

ALA kayta laitetta, jos SafeGuard-ohjain ei peitd palloa kokonaan sen jalkeen,
kun se on poistettu suojarenkaasta.

On suositeltavaa kayttaa kasineitd seka suun, nendn ja silmien suojusta sen
epatodennakdisen tapahtuman varalta, ettd pallon pinnoitteen vaikuttavaa
ainetta vapautuisi poistettaessa implanttia suojarenkaasta. Irronneet osat saat-
tavat joutua hengitysteihin

Kohdeleesion proksimaalipuolella oleva merkittava ahtauma on esihoidettava,
ettei pallon laakekerros irtoa, kun leesio ylitetddn pallolla
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Kasittele implanttia varovasti, jottei sen varsi vahingossa katkea, vaanny tai
kierry mutkalle.

Kayta ainoastaan ohjainlankoja, joiden enimmaishalkaisija on 0,46 mm (0,018")
Kaytd ainoastaan myyntipaallysmerkinndssa ilmoitettua sisddnviejan vahim-
maiskokoja. Mikali Passeo-18 Lux -katetria kuitenkin kdytetadn yhdessa pitkien
ja/tai punottujen sisaanviejien kanssa, suuremman French-koon kayttaminen
voi olla tarpeen kitkan vahentamiseksi.

Palloa ei saa missddn tapauksessa saattaa kosketukseen nesteiden kanssa eika
pallon pintaa saa koskettaa tai pyyhkid ennen sisaanvientia, silla se voi vahin-
goittaa pallon (aakekerrosta tai huuhtoa sen pais.

Taytetyn pallon halkaisija ei saa ylittdd ahtauman proksimaali- tai
distaalipuolella olevan valtimo-osuuden halkaisijaa.

Pida SafeGuard-ohjain paikallaan, kun valmistelet laitetta ja poistat siitd ilman.
SafeGuard-ohjaimen kohotetun osan on pysyttava osittain nakyvissa ohjaimen
ulkopuolella sisaanviennin aikana.

Kun pallon proksimaalinen pad on sisddnviejan sisalld, tyénna SafeGuard-
ohjainta taaksepain pois sisadnviejdsta ja implantin keskidta kohti

Laitetta EI SAA kayttaa, jos imua ei voida yllapitad, koska tama on merkki
jarjestelmassa olevasta vuodosta.

Halkaisijaltaan yli 3,5 mm:n ja pituudeltaan yli 60 mm:n palloja tulee tyhjentad
vahintaan 90 sekunnin ajan sen varmista, etta kaikki tayttoaine on kokonaan
poistettu.

On suositeltavaa yllapitaa negatiivista painetta aina, kun laitetta vedetdan
ulospain.

Mahdolliset haittavaikutukset/
komplikaatiot

Katetrissa olevaan lddkkeeseen (paklitakseliin) ja vapautusmatriisiin
[BTHC] liittyvat mahdolliset haittavaikutukset:

o allerginen / \mmunotogmen reaktio (aakeaineelle [paklitakselille tai rakenteel-
lisesti samankaltaisille yhd\ste\l e) tai pallon vapautusmatriisin n-butyryylitri-n-
heksyylisitraatille (BTHC:lle
alopekia
anemia
maha-suolikanavan oireet
hematopoieettiset hairit (kuten leukosytopenia, neutropenia, trombosytopenial
maksaentsyymien muutokset
verisuonen seinaman kudosmuutokset, kuten tulehdus, soluvaurio tai nekroosi
syddmen johtoratajarjestelman hairiot
lihassarky/nivelkipu
perifeerinen neuropatia
pseudomembranoottinen koliitti
mutageeniset vaikutukset.

OHJE: Koska plasman paklitakselipitoisuus on hyvin pieni, paklitakselin
tavanomaiset haittavaikutukset eivat nayttaisi olevan yhta merkittavia kuin
systeemisessa hoidossa. Toistaiseksi tuntemattomia haittavaikutuksia ei
voida kuitenkaan sulkea pois

PTA-toimenpiteisiin liittyvid mahdollisia haittavaikutuksia:

o pallokatetriin liittyvat tapahtumat: leesioon tai sen lapi ei paasta, taytto-
vaikeudet, tyhjennysvaikeudet, ulosvetovaikeudet
verisuoniin liittyvat tapahtumat: pseudoaneurysma, valtimo-laskimofistelin
muodostuminen, suonen dissektoituminen, ruptuura tai perforaatio, suonen
palautuminen ja restenoosi, tromboosi tai tukos, vasospasmi, perifeerinen
iskemia, embolia, mahdollisista suonenseindman vaurioista johtuvat paikalliset
tulehdusreaktiot
neurologiset tapahtumat: &areishermoston vaurio / neuropatia
verenvuotoon liittyvat tapahtumat: sisaanvientikohdan hematooma, sisaanvien-
tikohdan verenvuoto, verenvuoto, joka vaatii verensiirtoa tai muuta hoitoa
samanaikaiseen dakitykseen liittyvat tapahtumat: vastaavan pakkausselosteen
mukaiset haittavaikutukset
allergiset reaktiot varjoaineille, verihiutaleiden toimintaa estaville ldakkeille tai
antikoagulanteille
o tulehdus
kudosnekroosi ja raajan menetys
kuolema.

Lisaksi kaikki toimenpiteeseen liittyvat haittavaikutukset, jotka on kuvattu
[adketieteellisten yhdistysten kansallisissa ja kansainvalisissa ohjeissa

La&kitysohjelma

Potilaalle on annettava asianmukaista antikoagulantti-, antitrombosyytti-
ja vasodilataatiohoitoa.

Seuraava ladkitysohjelma on tarkoitettu ainoastaan ohjeelliseksi, ei ehdot-
tomaksi maaraykseksi.

Toimenpidettd edeltava laakitysohjelma:
o ASA 300 mg, 12 tuntia ennen toimenpidetta
 klopidogreeli 300 mg, 12 tuntia ennen toimenpidettd
Toimenpiteen aikainen adkitysohjelma:
o valtimonsisdinen bolus hepariinia (3 000-5 000 U).
Toimenpiteen jalkeinen ladkitysohjelma
o ASA 100 mg vuorokaudessa toistaiseksi
o klopidrogeeli 75 mg péivittain 4 viikon ajan (tarkista valkosolu- ja trombosyyt-
timaara 2 ja 4 viikon Jlkeen).

Kayttoohjeet
Laitteen valinta

Valitse sopiva pallo kohdesuonta varten. Pallon halkaisijan tulee vastata
tarkasti kohdesuonen referenssihalkaisijaa.

Valitse pallon pituus, joka vastaa tarkasti leesion pituutta. Jos leesiota ei
voida lapaista halutulla Passeo-18 Lux -katetrilla, halkaisijaltaan
pienempad, laakkeella pinnoittamatonta PTA-kateria on kaytettava tai
suoritettava asianmukainen suonen valmistelu ennen lopullista laajen-
nusta Passeo-18 Lux -katetrilla.

Pitkia leesioita (pidempia kuin pisin saatavissa oleva pallo) hoidettaessa
leesiota voidaan hoitaa useilla Passeo-18 Lux -katetreilla. Kutakin
lisalaitetta on kaytettava [perakkain] niin, etta pallon paallekkaisyys on 10
mm [katso kuva 2].

HUOMAUTUS: Paikallisen yliannostuksen valttamiseksi toisen Passeo-18
Lux -katetrin tai muun aakkeelld pinnoitetun pallon kayttda samassa
hoitokohdassa vastaavasti ei suositella. Myds [ddkeainetta vapauttavan
stentin implantointia samaan kohtaan tulee valttaa, silld vaikuttavien
aineiden yliannostusta tai yhteisvaikutusta ei voida sulkea pois.

Laitteen valmistelu

01. Ota suojarengas ja laite pakkauksesta ja aseta ne sterillille alustalle.

02. Veda katetri varovasti pois suojarenkaasta.

HUOMAUTUS: ALA vield poista SafeGuard-ohjainta, jotta kosketus pallon
lagkekerrokseen valtetaan.

Ohjainlangan luumenen huuhtelu

03. Kiinnitd steriilia keittosuolaliuosta sisaltava 10 tai 20 ml:n ruisku ohjainlangan
luumenin luer-porttiin aitteen proksimaalisessa paassa.

04. Huuhtele ohjainlangan luumen.

05. Irrota ruisku.

Ilman poistaminen laitteen tdytt6luumenesta
pitden ohjain edelleen paikallaan

06. Taytd 20 ml:n téyttslaite 6 ml:lla tayttdainetta (esim. varjoainetta ja keittosuolal-
iuosta tilavuussuhteessa 50:50). Jos pallon halkaisija on yli 5 mm ja pituus yli
120 mm, kayta 10 ml tayttoainetta.

07. Poista ilma tayttolaitteesta valmistajan suositusten ja ohjeiden mukaisesti.

08. Kiinnita tayttolaite katetrin tayttdporttiin.

09. Veda mantaa taaksepain ja ime 30 sekunnin ajan, kunnes tayttolaitteen sailioon
ei enaa ilmaannu kuplia. Toista tama menettely tarvittaessa monta kertaa.

10. Palaa neutraaliin paineeseen

SafeGuard-ohjaimen valmistelu

11. Tyonna SafeGuard-ohjaimen sisalla olevaa palloa ja varmista, etta pallon distaa-
linen karki on nakyvissa SafeGuard-ohjaimen distaalisen paan takana [katso
kuva 3]. ALA POISTA SafeGuard-ohjainta.

Asetusmenetelma

12. Mikali ei vield tehty, aseta ohjainlanka paikalleen angiografisessa ohjauksessa
tavanomaisten PTA-tekniikoiden mukaisesti.

. Ohjaa katetrin distaalinen karki ohjainlangan proksimaaliseen paalta ja tyonna
eteenpain, kunnes ohjainlanka tulee ulos Luer-lukosta katetrin proksi-
maalisessa padssa.

. Samalla kun pidat laitteesta kiinni SafeGuard-ohjaimella [katso kuva 4], vie
Passeo-18 Lux -katetri ja SafeGuard-ohjain varovasti sisaanviejadn, kunnes
SafeGLiard-omawmen kohotettu osa ottaa kiinni sisaanviejan venttiiliin [katso
kuva 5

. Pida edelleen yhdella kddella kiinni SafeGuard-ohjaimesta, jotta se pysyy
paikallaan. Tyonna toisella kadelld laitetta, kunnes pallon proksimaalinen paa
on sisaanviejan sisalld.

. Pida laitetta paikallaan ja tyonnd SafeGuard-ohjainta ulos sisdanviejasta ja
katetrin keskiota kohti (katso kuva 6].

. SafeGuard-ohjain voidaan tarvittaessa kuoria irti tyontamalld sitd mutkien
muodostusta estavaan suojaan ja sitten vetamalla sitd varovasti poispain
mutkien muodostusta estavasta suojasta varren proksimaalisessa padssa
[katso kuva 7].

18. Siirra laite ohjainlankaa pitkin eteenpdin kohti leesiota.

19. Asettele pallo leesion poikki kayttamalla pallon rontgenmerkintdja viitepisteina.

Pallon tayttadminen

20. Tayta pallo tayttolaitteella Compliance Chart -venyvyystaulukon mukaisesti
leesion laajentamiseksi tavanomaisten PTA-menetelmien mukaisesti vahintdan
30 sekunnin ajan.

21. Mikali ahtauma pysyy merkittavan, tayta pallo uudelleen lisaamalla painetta
vahitellen, kunnes leesio ei endd muutu paremmaksi.

OHJE: Sopivan lddkemaaran annostelu tapahtuu ainoastaan ensimmaisen

tayton aikana

Pallon tyhjentdminen

22. Tyhjenna pallo vetamalla tayttolaitteen manta kokonaan taaksepdin ja lukitse-
malla se tdhan asentoon. Kohdista palloon alipainetta angiografisessa ohjauk-
sessa vahintaan 30-90 sekunnin ajan pallon koon mukaan.

Pallokatetrin poistaminen

23. Vedd katetri varovasti leesiosta ja ulos sisadnviejan lapi, samalla kun pidat tayt-
tolaitteessa tyhjion ja ohjainlangan vakaassa asennossa kohdeleesion poikki.
Jos palloa on laajennettu useita kertoja, voi tuntua hieman vastusta, kun palloa
vedetddn takaisin sisddnviejddn. Jos ongelmia esiintyy, veda katetri ja sisaan-
vieja ulos yhdessa.

24. Poista katetri kokonaan ohjainlangasta.

25. Laite ja pakkaus saattavat olla kontaminoituneita tartuntavaarallisista aineista
(esim. veri) kdyton jalkeen. Havité laite ja pakkaus sen vuoksi sairaalan,
hallinnon ja/tai paikallisten menettelytapojen mukaisesti.

Takuu/vastuuvelvollisuus

Tam4 laite ja sen jokainen osa [seuraavassa "laite”] on suunniteltu,
valmistettu, testattu ja pakattu asianmukaista huolellisuutta noudattaen.
Koska valmistaja ei kuitenkaan voi hallita olosuhteita, joissa tata laitetta

1

@«

=

=

=S o



kaytetaan, ndissa kayttdohjeissa olevia tietoja on pidettava oleellisena
o0sana tatd vastuuvapautuslauseketta tapauksille, joissa laitteen suun-
nitellun toiminnan hairiclle voi olla useita syita.
Valmistaja ei takaa, ettd seuraavia tilanteita ei esiinny

o laitteen toimintahdiric tai vioittuminen

o potilaan immuunivaste laitetta kohtaan

o |ddketieteelliset komplikaatiot laitteen kayton aikana tai laitteen ja potilaan

kehon vélisen kosketuksen seurauksena.

Valmistaja ei vastaa seuraavista tapauksista

o laitteen kaytto tavalla, joka ei ole yhdenmukainen ilmoitetun méaraysten-
mukaisen kdyton/kayttoaiheiden, vasta-aiheiden, varoitusten, varotoimen-
piteiden ja tdman kayttohjeen sisaltdmien tietojen kanssa
muutokset alkuperdiseen laitteeseen
tapahtumat, joita ei voi ennakoida laitteen toimituksen ajankohtana silla
hetkelld kaytettavissa olevien tieteen ja tekniikan tasojen perusteella
muiden valmistajien laitteista johtuvat tapahtumat
ylivoimainen este (*force majeure”), joka voi johtua esim. luonnonkatastrofista
tai muista vastaavista tapahtumista.
Edelld mainitut maaraykset eivat rajoita erikseen asiakkaan kanssa
sovittua vastuuvapauslauseketta ja/tai tuotevastuun rajoitusta sovellet-
tavien lakien sallimissa rajoissa

Henkinen omaisuus

Seuraava luettelo sisaltad BIOTRONIK-yrityskonsernin tavaramerkit tai
rekisterdidyt tavaramerkit EU:ssa, Yhdysvalloissa ja mahdollisesti muissa
maissa: BIOTRONIK, Passeo, Lux, SafeGuard. Kaikki muut tavaramerkit
ovat niiden vastaavien omistajien omaisuutta.

Turvallisuus ja kliininen suorituskyky

Yhteenveto laitteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)
Loytyy osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed yksilllisen UDI-DI-
tunnisteen perusteella:

76401304BUDIO0008GK

Kliiniset hyddyt

Stenoottisten segmenttien laajentamisen nivuksen alapuolisissa valti-
moissa ja paklitakselin samanaikaisen vapauttamisen verisuonen
seinamaan odotetaan johtavan toistuvan revaskularisaation vahenemiseen
ja/tai toimivan raajan séilyttamiseen.

Ilmoittaminen vakavista vaaratilanteista

Laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmista-
jalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle maassa, jossa sairaala sijaitsee. Jos
laitteessa on toimintahairio, keskeyta laitteen kaytto viipymatta ja palauta
se valmistajalle

EMNnvika

MNepypapn

0 kaBetnpag-pnalévt PTA aneleuBépwong nakhra€éhng Passeo®-18 Lux®
(epe€nc kaBetnpag Passeo-18 Lux, Passeo-18 Lux DCB, kaBetnpag n
OUOKEUN) NPOOPIZETAL yLa TN BLAGTOAN GTEVWTIKGY TUNPATWY OE apTNPLES
NG UNoBouBwWVIKAG XWpag, pe Tautoxpovn aneleuBepwan nakhra&éAng oto
QYYELOKO TOIXWHA, NPOKELEVOU va PeLwBEL N eppavion enavaoTévwong Tou
uno Bepaneia ayyelakou TUAPATOG

H enwpaveta Tou pno%ovtou Tou kaBetnpa Passeo-18 Lux eivat
entkahuppévn opotovsvwc HE oUpnAeypa xoprynong To onoio nepLéxet 3 ug
nakNTagEANG ava mm?, pe péylotn noootnta Ta 15,2 mg oo HeyahuTepo
pnahovt (7,0 x 200 mm). H nakATaéAn xopnyeitat 6To ayyelako Tolxwpa
HETA TNV EKNTUEN TOU pnaloviou.

To npoatateutiko BonBnpa etoaywyng SafeGuard npootateUel To pnakovt
MPOKELPEVOU Va BLaTNPACEL TO EPYOOTACLOKO TOU NPOGIA KaL TNV ENKAAUYN
appdKou KaTa Tn BLAPKELD TNG EL0YWYNG Blapgdou Tou Bnkaplol
etoaywyng [BA. Ewova 1.

To pnaovi éxet oxedLaoTel yia IANPWON £WG LA YVwOTh BLAKETPO OE
OUYKEKPLHEVN nieon NARPWONG oUHPWVA pE To Bldypappa evdoTKOTNTaG
nou BpiokeTa 010 auTokoMNTO. L€ KaBe akpo Tou pnahoviol BpiokeTat évag
OKTWVOOKLEPGG BEIKTNG NOU BLEUKONDVEL TNV GYYELOYPAPIKA OMEIKOVLON KaL
TonoBeTnon Tou kaBetnpa pnakdvt npog Tn BAGBN Kat katd PRKog TNG
BAaBng. O kaBethpag Passeo-18 Lux nepthapBavel eva pahakod KwVIKO akpo
yia Tn dleukohuvan Tng npowBnong Tng cuokeunc. O kaBetnpag Passeo-18
Lux duaBéte 5o Bupeg luer oTo eyylc akpo. H pia Bupa [BUpa minpwong)
e€unnpetel Tn 0UVEDN PLAC OUOKEUNG NANPWONG yia TNV anmon/7
oupnTUEN Tou pnaovioU. H GMn BUpa entTpénet Tnv €knAuon Tou aulou Tou
odnyou aUppatog. O kaBethpag Passeo-18 Lux dtaBeTet udpopoBn
enkaiuyn anod othikovn otnv eEwteptkn Tou entgaveta. 0 kaBetnpag
Passeo-18 Lux elvat oupBatog pe peyéBn odnywv ouppatwy kat Bnkaptol
€100YWYNC, CUPPWVA PE TIG OUOTAOELG NOU QVaypapOVTaL 0T0 AUTOKOMNTO

Macg diariBeTal
Irelpa. Mn nupetoyovog. H ouokeun elvat anooTelpwpévn pe
atBulevoteidio.

Mepiexdpeva

* Evag kaBeripac Passeo-18 Lux kat éva npootateuTiko Bonnpa ewwoywync Safe-
Guard pe kapra 0dnyLdv o€ 0(payLopEvn, anokohoupevn Bikn
o Eva eyxetpidto odnywv xphonc.

AnoBnkeuon

AnoBnkeUoTe To NPOLOV pakpta ano Tnv nhakn aktvoBolia kat dlatnpnate
70 0TEYVO. AnoBnkeloTe To npoidv o Beppokpacta pera€u 15 °C (59 °F) kat
25°C Y77 °F). Enurpénovrat anokhioetg o1n Beppokpacia Bpaxunpobeopng
anoBnkeuong petabu 10 °C (50 °F) kat 40 °C (104 °F) yia dg kat 48 wpeg

Evdeierg

0 kaBetnpag Passeo-18 Lux evdeikvuTat yia Tn dtactoAn de novo f
enavaoTevwTikwy BAaBmv Twv aptnptav TnG unoBouBwvIKAG XWPAg.

Avtevdeifelg

O avrevdei€elg ywa n OUOKEUN Kal yLa TOUG NEPLPEPLKOUG KaBETAPEG
OLa0TOANG YEVIKA Elval ot EnG:

BAaBeg nou dev pnopolv va npooeyyLOTOUY N va QVTLUETWALOTOUV [E Tov kaBeThpa
OtacToAng.

AMepyia o€ oKLaypaQIKA PECA, QVTLALHONETANAKA PAPUAKA N AVTINNKTIKA.
Awpoppaytkn npodtabean n aMeg nabnoetg, onwg eEEAKWON TOU YaOTPEVTEPIKOU
0wAAVa N1 KUKAOQOPIKEG BLOTAPOXEG TOU EyKepatou, nou entBaktouy
neploptopiolc otn xpnon Bepaneiag pe avaoToels ouco@peuong aponeTaNivy
KaL avTinkTIknG Bepaneiag.

Lrévwon-o1oxog nou Bpiokeral nepupepika puag oTévewon > 50 %, n onoia dev
pnopei va unoBAnBel o€ npokatapkTkn Bepaneia, eneidn n enkdhuyn puppakou
8a pnopouoe va xaBei kata T dLapkeLa TNG BLENEUTNG NG TO EyYUG THAKA TNG
BAaBng.

AMepyia, duaavetia n unepevataBnaia otnv nakATageAn n oe doptka ouyyevelg
ouoteg n/kat ato aUpneypa xophynong n-kirpwkd Boutupulpte€uho (n-Butyryl
tri-n-hexyl citrate - BTHC).

T"uvaikeg nou Bnhazouy, eivat éykuot A 0KOMEUOUY VA KUOYOPATOUY N GVTPEG NoU
0KONEUOUY Va TEKVONOLACOUV

,
Mposidonothoelg
MHN xpnotponoteite T GUOKEUN OTIC OTEQAVIOIES, QUXEVIKES KaL EVOOKPAVIEG
apTnple.
H napoUoa ouokeun éxet oxedlaoTel Kat npoopizeTat yia pia povo xpnon.
AMATOPEYETAI n Enuvunom&ipmon n/katn EMAVAXPNOLLONOINGN TNG CUOKEUNG
H enavaxpnotponoinan UOKEUGY piag xpRONG EVEXEL KIVUVOUG EVOEXBHEVNG
pohuvang Tou aoBevoug n Tou xpnam H pohuvan Tng auokeung evoexetat va
o0nynaet o Tpaupatiopo, aoBévela n Bavaro Tou acBevouc. O kaBapiapog, n
anoAupavon kat n anooTeipwon evoéxetat va BEoouv oe Kivouvo ouotwon
XAPAKTNPLOTIKA TwV UMK®V KL TOU 0XELaOP0U, Pe anoTéAeopua Ty aoToxia Tng
ouokeunc. O kataokeuaotng dev Ba pepet kapia eubivn yia Tuxov apece,
TAPENOUEVEG N OUVENQYOLEVES ZNLEG MOU NPOKUNTOUV @NO TNV ENAvVanooTeipwon
n v Eﬂuvuxpnmponoinun TNC GUOKEUNC.
MH xpnotyonotere T ougkeun av n eGwteptki i/kat n eawteptkii ouokeuaota
EXEL UNOOTEL ZnpLd A éxeL avouxTel f edv onoladnnoTe and TG napexopeveq
nAnpogopiec eiva Suoavayvwotn h eppavizel pBopa.
MHN xpnotponoleite Tn ouokeun peta Tv npepopnvia ARENG nou avaypdperat
070 QUTOKOMNTO.
MHN ekBéteTe Tn ouokeun ae opyavikoUg BLaAUTEC, N.X. AAKOOAN
Xpnatponoteite pévo kataMnho péoo nhnpwong Tou prakoviol (n.x. piypa
OKLaYPAQIKOU PECOU KaL QUTLoNoyikoU opou ot avahoyia 50:50 kat" oykov). Mnv
xpnatponoteite MOTE aépa i onolodnnote agplo Yoo yia Ty KnTugn Tou
pnahoviov.
0 XeLpLopoc TG GUOKEUNG MPENEL Va yiveTat povo uno ayyeloypa@ikn kadodnynon
070V n 0UOKEUN BploKETOL PECD 0TO ODYA
MHN npowBsm: N anooUpETE TN OUGKEUN GV TO pﬂMOvL dev éxet oupnTuxBet
Tehelwg und kevo. Av aloBavBeire eviovn avriotaon katd Tn didpKeta Tou
xelpopoU, dakoyTe Tn Sladikacia kat npoodlopioTe Tnv autia Npw ouvexioeTe. Av
npowdnoeTe Tov kaBetpa aok@vrag duvapn, evoéxetat va npokAnBei BAaBN Tou
ayyetou n/kat pnn n 6Luxwpmuéc T0U 0dNYoU oupporoc fi Tou kaBeThpa
dlaoToMc. ZTnv nepinTwon auTh, evEXeTal va anauTelrat avaknon Twv
BpauopaTY TN OUGKEUNG,.
MHN unepBaivere Tnv ovopaoTwkn nieon pAEG [RBP) nou unodetkvuerat oo
dldypappa evdoTkoTNTaG. Eivat unoxpewtkn n xpnon piag OUOKEUNG n%npmonc
pe napakohouBnon Tng nieong yia TV anoguyn epappoyng unepBohka uynhng
nieonc.
MHN unepBaivere Tnv apxikn SLGPETPO TOU ayYEioU EYYUC KaL NEPLPEPIKE TNG
BAaBng kard Tnv MAApwon Tou PNaRovioy, MPOKELPEVOU v NEPLOPIOETE Tov
kivduvo BAaBnc oto ayyelo
MHN kapnTee kat pnv niézeTe To TuALA Tou pnaloviol TG OUOKEUNG yia va
anoTPEYETE TUXOV DLOXWPLOLO TNG ENKAAUYNG QappaKou o oTIBAdEC
MAnpogopicg acPpaleiag
levikég nAnpopopieg acpaleiag

o [lpwv ané T xpion Tng 0UoKeung, npenet va alohoynBolv Ta opeAn Kat ot

Kivduvot yta kaBe aoBevn pepovmpéva.

o AUTA N OUOKEUN MPEMEL VA XPNOLJOMOLELTAL JOVO OE LATPIKEG EYKATAOTACELG ANO
1aTPOUG 110U £XOUV KATAPTLOTEL KaL EKNALOEUTEL 0TN BIECAYWYN OYYEOKY
enepBaoewy [oupnephapBavopévey Twv NEPLOTATIKGY HE ENKIVOUVES yia T Zwn
entnhokec).

I"a tnv anouyn kat petwon Tou oxnpattopoy BpopBwv, npw anod Tn xphon
€KNAEVETE OAEC TIG GUOKEUEG NOU ELOEPXOVTAL OTO YYELAKO OUOTNHA PE OTElpO
(QUOLOAOYIKO 0pO N NapopoLo dtaAupa. LUvIOTATaL N XpAon GUOTNWLKOU
nNapwiopoU Kata Tn dLdpkela Tng oLadikaoiag.

MeTt T XpRion, anopplyTe TN OUTKEUN KOL T OUOKEUQOia OUNPEVA PE TV
NOAUTLKRA TOU VOOOKOWELOU, TG BLoiknang H/kat Tng Tontkng KUBEPVNTIKAG
NOMTIKNC.

MAnpogpopieg acpaleiag nou oxeTizovral Pe Tn
6pacTikn oucia nakAtra§EAn

o HnoootnTa TG NakMTAEEANG OTNV ENLPAVELD TOU PNAAOVLOU OVTLOTOLXEL KATA
npocgyylon oe Aiya 3€kata TG NoooTNTag Nou xpnotponolettat ouvnbwg oe
avriveonhaoparikn Bepaneia, yeyovog To onoio kaBlata pahov anibavn Ty
eppavion aMnhenidpaoewy pe aha pappaka. Qotooo, 6a npénet va eiote
MPOOEKTLKOL KAT TN GUYXOPNYNGN YWWOT®Y UNOGTPWHATGY TOU KUTOXPMUATOG
CYP3A4 n/kat CYP2C8 (oupnepthapBavopéva TG Teppevadivng, Tng
v\ux)\ucnoplvnc ™e %oBumaTLvnc ™ ptéu:o%dwc Kat Tng ovdavoetpovng) n
q)oppul«mv UE UYnAO N000aTO éeopeuonc o€ npwrelveg Tou MAGopaTog (PPB)
(€131ka 0oUAPOVUAOUPLEG, KOUPAPLVIKG QVTLINKTIKG, GOAKUAKO 0EU,
oouhgovapidec, Siytro€ivnl. Ma niBavéc aMnhenidpacel; pe aMa pappaka oto
nhaioto Tng xoprynong Tng nakhira€eAng yia oykohoyikég evdeifelc, Ba npénetva
oupBouleuTeire TIC OXETIKEG 0Bnyieg xpRong. Mia ps)\ém nBavav
aMnhenidpaocewv pe ala @appaka oTo nAaiolo TG xophynang nakArageAng oe
0UVOUAOO PE OUVOBEUTIKA Pappaka TNG Bepaneiag dev KaTedelEe Tnv UnapEn
aMnAeniopacewy.

Ba npénet va anogelyeta n euUTeVON oTo idlo onpeio evdonpoBeang
ekhUouoag pappako n aMou kaBetnpa-pnahovt aneheuBépwang pappakou,
kaBag dev pnopet va anokhetoTel Tuxov unepdooohoyia n aMnhenidpaon peraty
Twv paoTikav napayovTwv. Aev Exet afiohoynBel n xpion Twv ouokeuwy pe Tov
TpOM0 Mou UNodEIKVUETAL Napanave o€ vea enakohoudn napépBaon, avrioTolxa
Le nepinToon Bepanetag BAaBav peyahou pnkoug [um«ouc peyahUTepou ano To
péytato dlaBéatyo prkog Tou unaoviou), n BABN unopet va unoBAnBei oe
Bepaneia pe noManholc kaBernpeg Passeo-18 Lux. Ma kaBe entnpooBeto
kaBernpa Passeo-18 Lux Ba npénet va epappozeTat aMnhoenikatuyn 10 mm.
ZuvLoTATaL N XPAON YOVTLAV, NPOOTATEUTIKGY Y1 T0 0TOY, T PUTN KaL Ta pdTLa
ya Tnv aniBavn nepintwon ans%sueapwcnc g 6pocmmc oualag g
enkaluyng Tou pnakoviol npwv and Tnv ewoaywyn Tou kaBetnpa Passeo-18 Lux
70 Bnkapt elcaywyng. AuvnTikd, To owpariola nou aneleuBepavovtal evogxetat
va loéABouy aTnv avanveuoTika 080.

0 Bepanwy 1atpdg Ba npénet va oTabpioet To WaTpikd 6pehog TG Bepaneiag evog
aoBevouc pe pnahovi nou aneheubepavet nakhiratéAn Evavr Tou Kivdovou
nBavav avenBupntey oupBaviwy, onwg nepypagerat v evotnta «MiBava
aventBupnTa cupBavTa/entnAokeey.

Ta ovoTnpika aveniBpnta oupBavra nou oxetizoviat pe Tv nakATagen, bnag
nepiypagovrat otnv evornta «1iBavd aveniBUpnta oupBavia/enunhokécy, dev
avapeverat va ekdnhwBouv peta ano Bepaneia pe evav kaBetnpa Passeo-18 Lux.
Edv xpnotponotolvrat neptocotepot ano évav kabetnpeg oe pia enépBaon, AaBete
unoyn o1t 8ev éxet aflohoynBel kAviKG n ouvohikn dooohoyia pappakou nou
unepBaivet Ta 31,2 mg oe €vav aoBevn. Ma Aoyoug avagopdg, avatpe€Te aTov
nivaka «MeyeBn Kat oXeTIZOPEVA PEYLOTA (OPTIA PAPUAKOU

H niBavn éxBean Tou xpnatn aTnv nakhragéAn pnopei va ehaxtatonotnbel otav o
kaBetnpag Passeo-18 Lux xpnotgonoteitat oUpguwva pe TiG 0dnyieg xpnong. H
nakhragén deapeveTat oto ékdoxo BTHC otnv enupaveta Tou pnahoviod kat dev
unapxel mBavornta va eanhwbel Slapéoou Tou agpa (n.x. Le popen noudpag n
okovng] kat népa and akriva 1 m. QoTdoo, hot ool xetpizovrat kaBernpeg
Passeo-18 Lux npénet va gopouv yavTia, NpooTaTEUTIKA YL T0 0TOW, TN PUTN KaL
70 paTia, kaBide KaL va anoQELyouV oNOLadANOTE in NPooTaTeUEVN Gpeon f
Eppeon enagn (n.x. péow pohuopévou uhkod i pohuapévay uypav).

Ta voookope(a Kat Ta péAn Tou Npoownikoy nou Xetpizovrat Tov kaBernpa
Passeo-18 Lux Ba npgna va stpuppozouv OMeg TIG KaTaMnAeg npoguAGCeLG yia
TOV XELPLOWO KaL TNV andppuyn Tou npotovrog (oupnepthapBavopévng Tng
0UOKEUTOLOC) KaL VA EIVaL EKNLSEUPEVT OTOV XELPLOHO KUTTOPOOTATIKGV
QapUaKwV.

H nakhra€éAn eivat uvnTika yovidloTo€ikog (ouykekpuéva khaatoyovog /
napayovag npokANoNG aveunhoid Lucl napayovrag pe Baon Tov papuaKodUVapko
pnxaviopd paong Tng, 0 onoiog eivat n napepBoln oTv anouvappoAdynon Twv
ptkpoowhnviokawy. H oxEon autol Tou OUYKEKpLEvou pnxaviopol
YOVIBL0TOEIKOTNTAG HE TOV KivBUVO KapKIvoyeveang aToug avBpmnoug dev eivat
WQOTA.

MAnpogopieg acpaleiag nou oxeTizovral pe
€181koUG NANBucpoUG acBeviv Kat ELOLKEG
evdeifelg

« Ba npénet va hapBaveral unoyn o Kivduvog Nou oXeTizeTat pe Tnv
avriawonetahakn Bepaneia. Anareira Wiaitepn nepiokeyn oe aoBeveig pe
npooearn evepyd yaoTpirda n nentikd Akog (PUD).

Aev elvat duvatog o kaBoplapog Twv entdpacewv Tou kadetnpa Passeo-18 Lux
o70 £pBpuo. Aev unapxouv dtaBeotpa dedopéva yia T xpnon Tou kaBetnpa
Passeo-18 Lux o€ eykUoug 1 o€ GvTpeg Nou okoneUouv va Tekvonotioouy, nAadn
eV elval ywoTEG oL avTevEl§eLg Kal oL kivduval nou oxeTizovral pe Tnv
avanapaywyn.

Mawdtarpkn xpon: H aopaleta kat n anoteleopartikotnta Tou kaBetnpa
Passeo-18 Lux oe natdatpikolg aoBevelg dev exel TekpnplwBel.

Aedopéva ano T BiBMoypagia (ano avBpwnoug kat zoa) edet€av o1t dev pnopet
va anokheloTel wg evOEXOEVO N PETaPopa NakMTAGEANG aTo UNTPKO yaAa Kat,
hoyw autoU, n nibavn To€n enidpaon oe éva Bnhazov Bpépog.

MAnpogopiec acpaleiag oxeTikd Pe Tn dladikacia

o [lpw ano tn dwadikacta, Ba npéneL va eEETAZETE ONTIKA TN GUOKEUN Y1a va
enaAnBeUeTe Tnv akepaloTnTa TNG kat va entBeBatdveTe 0Tt OlaBeTeL To kaTaMnAo
uéyeBoc ya T ouykekplugvn dladikaoia oTnv onola NpokeLrat va xpnotyonotnBet.
MHN xpnotponoteite Tn ouokeun eav 1o BonBnpa eloaywyng Safequard dev
kahunTet IAnpwG To pnakovt eTa Tnv agaipeon and Tov dakTUMo npoaTaiac.
ZUvLOTATAL N XPAON YaVTLGV KAL NPOOTATEUTIKGV YLd TO OTOWA, TN JUTN KaL T HATLa
yta Tv aniBavn nepinTwon aneleuBepwong Tng dpacTIkAG ousiag TNG
enkauyng Tou pnu)\ovtou KaTa Tn BLAPKELT TNG ANOOUPGNG TNG OUGKEUNG Ao
Tov dakTUALO MpooTaciag. AunTikg, 1a owparidia nou aneheuBepavovtat
€VOEXETAL Va €L0ENBOUV OTNV QVaNIVEUOTLKA 000.

Anaureirat npokatapkTikn Bepaneia onpavTikAG oTévwong eyyug Tng BAaBng-
0TOX0U, YLa TNV anoTponi TUXOV dLaxwplopoU Tng entkaAuyng Tou pnakoviol oe
oTBade¢ Kata Tn diEheuon ano Tn BAGBN

.

.
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Anauretrat (81aiTepn npoooXn KTA TOV XELPLOWO TG OUCKEUAG QOTE Va petwBeln
niBavotnta akolotag Bpaliong, kapyng n oTpEBAwong Tou oTeAéxoug Tou
kaBeTnpa.
Xpnogonoteite anokAelaTika odnya oUppata péyotng dtapérpou 0,018"

46 mm).
Xpnmponotene povo Ta eAaxtoTa peyEBN Bnkaplol e0aywyNG NoU QVaMEPETAL 0TO
autokoMnro. (JoTo00, av 0 kaBenpac Passeo-18 Lux xpnatponotnBei oe
0UVBUAOPG PE PaKpLa N/KaL NAEKTA UoTAYATA EloaywyEa-Bnkapy, eviéxetat va
elvat anapattnTn n xpnon peyahutepou peyeboug ae French, wore va pelwBel n
TpBN.
Tuxév enogn pe uypa npw and Tnv eloaywyn, dyyya Tou pnadoviol fi cKoUntopa
NG ENLpavelac Tou pnadoviol Ba npénet va anopedyerat auotnpd, kabag autég
oL evépyeleg Ba pnopolUoav va eKMAUVOUV h va Npogevioouy Znpia oty
enkahuyn Tou pnaoviol
H d1apeTpog nAnpwong Tou unakoviou dev npénet va unepBaivet T SLAUETPO TNG
apTnplag eyyug N NEPLPEPLKA TNG OTEVWANG
Marnpeire To npootateutko BonBnpa ewaywync SafeGuard otn Béon Tou Katd
TNV NPOETOLIO0IA KAL TNV ANOLIAKPUYON TOU GEPT OO TN OUOKEUN.
To avuywpevo TuApa Tou BonBApatog ew0aywync SafeGuard npénet va napapével
HEPLKAG 0paTO EEW AN TOV ELOOYWYEQ KATA TNV EL0AYWYN.
Mol 1o eyyUg akpo Tou pnahoviol Bpiokerat péoa aTov El0aywyEa, aUpETE TO
npootareuTtd BonBnpa etoaywyng SafeGuard npog Ta niow kat 6w and 1o
BnkapL e10aywyNG kat NPoG TNV MARPYN TG OUGKEUNG.
MH xpnotponoleire Tn 0UsKeUn av Ogv PnopeiTe va OLATNPAOETE TO KEVD, kaBAG
KATL TETOL0 UN0dNAGVEL OLappon aTo oUoTNpa.
Mnahovia pe dapeTpo nou unepBaivet Ta 3,5 mm kat pnkog nou unepBaivet Ta
60 mm Ba npénet va oupnTuooovTal yia Touhaxiotov 90 deutepoenta, @oTe va
dlacpaoret o1 éxet agatpeBel nAnpwg oAdkAnpn n MocoTNTA TOU PEGOU
nAnpwong.
Luviatarat n 3LlaTAPNAN GPVNTIKAG Nieang 0NoTe anooUpETaL N GUOKEUN

MBava aven®uunTta oupBavra/sninAokEg

MBava aventBupnta cupBavra nou oxeTizovTat Pe To PAPUAKO TO onoio

nepapBaverat (nakhra€ehn) kat To cUpnAeypa xopnynang (BTHC):
ANepyikn/avooohoyikn avridpaon a1o pappako [nakATa€EN n BopKa auyyevelg

ouaieg) n aTo oUuNAeypa xopRynang n-Z-ﬁ-oEoBoquu]-W :

nponavotpikapBo€uhkol TpteCuleatépa (n-butyryl tri-n-hexyl citrate - BTHC)

TOU pnahoviou

Ahonekia.

Avatpia.

[aoTpevTEpIKa UPNTOUATA.

Awonowntikeg duatapaxég (oupn. Neukoneviag, oudeteponeviag,

BpopBokutTaponeviac).

MetaBoAég Twv nnaTikov evzUpwy.

larohoyikec peTaBolEg 0To ayyelakd Toixwpa, GUN. PAEYHOVAG, KUTTAPLKAG

BAaBng n vékpwong.

Awatapaxég Tou epeBloparaywyol oUOTAKATOG TNG KaPBLAG.

Muahyia / apBpahyia.

MepLpeptkn veuponadeta

WeudopepBpavadng kohirda.

MetaMaloyoveg endpacelg.

Ynodet§n: H noAu pikpn noootnta nakAragéAng oo nAacpa Tou aiparog

onpaivel 0TL ot KAAOIKEG aventBUPNTEG EVEPYELEG NOU NpokahouvTal and Tnv

nakMTa&éAn paivetal va eivat )\L\(CTEpO OXETIKEC ano ouTéc ™ne OUOTﬂpLKhQ

Bepanelac. Qorooo, dev pnopet va anokheotel n napousia napevepyedy ot

onoieg dev eivat akopn yVwoTEG.

I1a niava aveniBUpnTa oupBavra, Ta onola oxetizovrat pe Tn dladikaoia

PTA, nepthapBavovral, petagy aMwy, Ta e6ng:

o ZupBavra kaBernpa pnahove: aduvapia npooBaang Tng BAGBng n Siéheuong and
n BAGBn, duokohieq Minpwong, duakohieg anonAnpwaong, dUoKoAieg andoupanc.
Ayyelaka oupBavra YEUOOAVEUPUOD, OXNHATLOPOG apTNPL owstéd}v oupLyyiwy,
dlaxwplopog, pngn A Ldtpnon ayyeiou, pikvwon h enavaoTévwon ayyelay,
BpopBwon f anppatn, ayyelbonacpoc, NEPLPEPIK LoXaLia, eyBOAN, TOMIKEG
Qheypovdelq avridpaocelq nou opeirovra oe niBavoug TpaupaTiopol Tou
QYYELAKOU TOLXMHATOG,

Neupohoytkd oupBavra: Tpaupariopdg nepupepikiv velpay / veuponabela
Awoppayikd oupBavra: awatwpa oto onpielo npoéoBaong, atpoppayia o1o onpelo
npooBaonc, awoppayia Adyw TG onolag anaureirat petayyion aipatog i GMn
Bepaneia.

ZupBavTa nou OXETiZoVTaL e Th OUVOBEUTIKA PAPPAKEUTIKR aywyA: avenBUpnTeq
EVEDYELEG 010 avTioToLxo QUMGBLO Tng ouokeuaaac.

AMEDYIKEG QVTIOPAOELG OE OKLOYPAPIKA PESA, QVTIALUONETAAAKA GAPHAKD N
QVTINNKTIKA

Mohuvon

Nekpwan LoToU Kat an@Aela akpou.

o Bavaroc.

Enwnhéov, woxouv 6ha Ta aveniBUpnTa oupBavra nou oxeTizovtal pe Tn
dadikaotia, Onwg neplypagovtat oTig eBvikeG kat dieBvelg kateuBuvTnpleg
YPOPHEG TWV QVTIOTOLX®V LATPLKGV CUAOYWY.

I'Ipovpuppu (PAPHAKEUTLKNG Aywyng

Ztov aoBevn Ba npénet va xopnyeitat kKATAGMNAN avTLANKTIKA,
QVTLOLONETANAKN Kat ayyelodlaoTakTikn Bepaneia.

To napakaTw oXAPA GAPHAKEUTIKAG OYWYNG NPOOPIZETAL ANOKAELOTIKG WG
niBavn kateuBuvtnpla ypappn kat dev Ba npénet va Bewpeitat auatnpn
kaBodnynan.

IXNHa pappaKEUTIKNG aywyng nptv anod tn dladikaoia:
* 300 mg aketuooahkuAikou o&éoc, 12 dpeg npw and Tv enepBaon.
* 300 mg khonidoypéAng, 12 dpeg npw ano Tnv enépBaon
IxAPa BLEYXELPNTIKAG PUPUAKEUTIKAG QYWYNG
* Evdoapnptakn bolus xopriynon nnapivng (3.000 - 5.000 U).
IXAPa papHAKEUTIKNAG ywyng HeTa and Tnv enépBaon:
o 100 mg akeTuhoooAtkulikoU 0E€0G TNV NUEPT, €N AOPLOTOV.

30

« 75mg khomidoypéAng Tv npépa, ent 4 eBdopadeq [s:)\evETa OV apLBpo TV
NeUKQV awpoapaLpiey Kat Twv atponeTawy perd and 2 kat 4 eBdouadec).

0dnyieg xpnang

Entloyn cuokeung

Enwé€re kataMnho kaBetnpa yia To ayyeio-oToxo. H GLapeTpog Tou
pnaloviol Ba npénetva avriotouxet o peyaho Babpo otn duapetpo
avapopag Tou ayyeiou-oToxou.

Enwé€re pnkog pnaloviol 1o onolo avrioTouxel o€ peyaho Babuo pe To
pnkog tng BAaBne. Eav dev eivat duvath n dtéAeuon ano tn BAABN pe Tov
enBupnto kaBetnpa Passeo-18 Lux, pnopeire va xpnotponotnoete
kaBetnpa PTA pikpoTepng Blupmpou pN ENKAAUPPEVO PE PaPUAKO A va
npaypaTonotoeTe KATAMNAN ApogToLHacia ayyeiou npw ano Ty TEMKn
0LaoToAA pe kaBetnpa Passeo-18 Lux

YTe nepintwon Bepaneiag BhaBov peyalou pnkoug (Unkoug peyahiTepou ané
T0 péyLoTo S1aBEotpo prKog Tou pnaoviou), n BAaBN pnopet va unoBAnBet
oe Bepaneia pe noAanhouc kaBetnpeg Passeo-18 Lux. Na kaBe
entnpooBeTn cuokeun npénet va epappozerat [dladoxikn) aMnhoenikaluyn
10 mm Tou pnahoviou [BA. Ewkova 2].

MpoguAagn: a Tnv anotponn Tonwkng unepdoaodoyiag, Oev evdeikvuTat n
xprion deuTepou kabernpa Passeo-18 Lux 1 onotoudnnote GMou pnadoviod
em»«o)\uupevou He (DOppDKO ato 1o onpeto Bepanelac, avriotowxa. Eniong,
Ba npenet va anogelyetal n eppuTeVON evionpdBeanc EkAuoNG pappdkou
070 1010 onpeio, kaBag dev pnopet va anoketoTel Tuxov unepdoooloyia n
aMnAenidpaon PeTAgy Twv 0PACTIKGY NAPAYOVTWY.

MpoeTolpaocia oUGKEUNG

01. Apatpeare Tov dakTUAW NpooTaciag pagl pe Tn OUOKEUN and Tn OUGKEUAoLa Kat
TonoBETAOTE Ta o€ 0TElpO NEdio.

02. TpaBnEre pe nnLeg KVAOELG Tov KaBeThpa and Tov GakTUMO npooTaciag.

MpoguAagn: MHN agatpeite akopn To npoatateuTiko BonBnpa etoaywyng

SafeGuard npoketpévou va anoQuyeTe TUXOV ENAPN Pe TNV ENLKAAUYN Tou

pnahoviou.

‘ExnAucon Tou auAoU 0dnyou cUpuarTog

03. Zuvdéare pa oUptyya Twv 10 ml A Twv 20 ml, nou neptéxet aTeipo Guotoroyikd
0p6 aTn BUpa Luer Tou auhoU Tou 0dnyoU oUPPATOG OTO EYYUG GKPO TNG
OUOKEUNG

04. Eknhuvere Tov auhd Tou 0dnyou ouppartog

05. Apatpéorte Tn aUptyya.

Anopdakpuvan aépa ané Tov auhd NANPWANG TNG
GUOKEUNG HE TO MPOCTATEUTLKO BonBnpa
€loaywyng otn B&an Tou

06. Fspwrs jLa ouoKeun n)\npwon: xwpnTikotnTag 20 ml pe 6 ml péoou éloymun:
(.. piypa oKLaypagLkoU pEoou Kat puatohoytkou opou oe avahoyia 50:50 kat'
oykov). Xpnowonownore 10 ml peao nhpwong yia pnakévia pe SlapeTpo nou
unepBaivet Ta 5 mm Kat pnkog nou unepBaivet Ta 120 mm.

07. Apatpéore Tov a€pa and Tn OUOKEUN NANPWONG, CUPP®VA PE TIG OUCTAOELG KAl TIG
03nYlE TOU KATAOKEUAOTA

08. TMpooaprrcte T ouokeun nhApwong oTn Bupa MAApwong Tou kaBernpa.

09. TpaBnére 1o épBoho npog Ta niow kat avappopnore eni 30 deutepohenta ewg
070U va pn Qaivovrat nA€ov PUOANOES OTO ECWTEPLKO TOU KUNVépOU g
ouokeung nAnpwong. EnavahaBere autiv Tn dladikacia apkeTéC opéc, av eivat
anapaitnTo.

10. Enava@épete Tnv nieon o€ TLpn on pe T aTHOOGALPIKA.

MpoeTolpacia Tou npooTateuTikoU BonBnuarog
eloaywyng SafeGuard

11. Mpowbnote To pnakovi péoa oTo npoaTateuTiko BonBnpa ewoaywyng SafeGuard
yta va 8laopaMoeTe OTL T0 Gnw AKPo Tou Pnakoviol eivat 0pato Népa ano 1o anw
QKpO TOU NPOaTATEUTIKOU BonBhpaTog ewoaywyng SafeGuard [BA. Ewkova 3] MHN
AQAIPEITE 1o npootareutiko BonBnpa eloaywyng SafeGuard.

Texvikn elcaymyng

12. Eav dev 1o €xeTe kavel NN, TonoBeTNOTE T0 08nYO GUPHA, UNO AYYELOYPAPLKN
kaBodnynan, oUPQWVA PE TIG TUNIKEG TEXVIKES OLadEPPIKNG BLAUAKNAG
ayyeomhaotiki (PTA)

. Mepdore 10 nspupspmé aKpo Tou kabeThpa 010 eyylG Gkpo Tou 0dNnYoU oUpHaTOC
Kat npowBaTe pexpt va e6ENBEL 0 03nyoc oUppatog and Tnv aopaion luer oTo
eyyUc akpo Tou kaBetrpa.

. Kpatévrag Tn auokeun and To npoatareuTiké BonBnpa eloaywyng SafeGuard [BA.
Eukova 4], ewoayayete npooekTika Tov kaBetnpa Passeo-18 Lux pazi pe 1o
npootareutiko Bonbnpa ewoaywyng SafeGuard 1o Bnkapt ewoaywyng, pexpt 1o
avuYwpEVO TUAPA Tou npoatateuTikol BonBnparog eloaywyng SafeGuard va
£pBet o enagn we T BaABida Tou Bnkaplov eloaywyng [BX. Ewova 5.

. Me 10 éva xépt, ouvexioTe va kpatdre To npooTaTeuTiko BonBnpa ewoaywyng Safe-
Guard yta va Tov dlatnpnoete otn B¢an Tou. Me To aMo xépt, npowBnate Tn
OUOKEUN PEXPLG OTOU TO €YYUG GKpo Tou pnakoviol BpeBet evrag Tou Bnkaplod
£10ayWYNG

. Evid kpatate Tn ouokeun, oUpeTe To npoaTaTeuTiko BonBnpa ewoaywyng Safe-
Guard npog Ta niow kat 6w and To BnkapL £L0aywyNRG Kat npog TV NARPVA Tou
kaBetnpa [BN. Etkova 6]

. Av elvat anapairnTo, pnopeite va anokoMnoeTe To npoatateuTiko Bonbnpa
eloaywyng SafeGuard wBavrag Tov npog To npoaTaTeuTIko 0TPEBAWONG Kat, oTn
ouvéxela, TpaBavTag Tov HaAaKa PaKpLa and To NPooTaTeUTIKO 0TPEBAWONG OTO
eyyUg akpo Tou otehéxoug [BX. Ewova 7).

18. MpowdnoTe Tn ouokeun endvw ano To 0dnyo oUpua npog T BAABN.

19. TonoBetnare To pnahovt dlapéoou Tng BAGBNG, xpnotponotvrag Toug

QKTIVOOKIEPOUG OEIKTEG TOU Pnahoviol wg anpela avapopag.
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MAnpwan Tou pnaloviou

20. MnpaoTe To pnakovi je Th 0UOKEUN MANPWONG OUPPLVE LE TO DLaYpapa
€vO0TIKOTNTAC YLa va dlaoTelheTe Tn BAABN, XpNOLWONOLGOVTAG TUNIKEG TEXVIKEG
PTA yua Touhaxwotov 30 deutepohenta.

21. Av ouvexizel va unapxel onpavTIKn oTévwon, yepioTe §ava To pnaovi augavovrag
0TadLaKA TNV Nieon, péxpLva pnv BeATioverat nepatrépw n BAaBn

Ynodetgn: H xopnynon enapkoUg NoodTNTAG YApPAKOU Npayparonoteirat

povov Kata Tnv npaTN MARpwon.

LUpnTUEN TOUu pnalovioU

22.Ta va oupntugete To pnahovt ninpac, TpaB€re mpog Ta niow To épBoho Tng
0UOKEUNG TAAPWONG KaL aoguMioTe To o€ auThv Tn Bon. Epappoote kevd aTo
pnahovi uno ayyetoypaikn eheyxo yia rouhaxiatov 30-90 deutepohenta, avahoya
e To péyeBog Tou pnakovioU.

Anbécupon CUOKEUNRG

23. AlaTnp@vTag 0UVBNKEG UNG KEVO PE TN OUOKEUN NANPWONG Kat OlaTnpavrag
otaBepn Tn B€on Tou 0dnyoU ouppmoc ent Tng BAABNG, anocUpeTe NPOOEKTIKG
Tov kaBeTnpa and Tn BAGBN kat agatpéate Tov dlapécou Tou neptBAnpaTog
£100ywYEa. Av 1o PnaAovt éxet SlaoTalel apkeTEQ POPEG EVOEXETAL VA EPpAVIOTEL
Karnota avrioTaon kata Tv anooupon Tou péaa oo nepiBAnpa eloaywyéa. Ze
nepinTwon nou ep@avioTolv SUoKoMieg, anooUpeTe TaUTOXpova Tov kaBeTNpa Kat
70 nepiBAnpa eloaywyéa.

2. Apaipéate nhnpwg Tov kaBetnpa and o 0dnyd ouppa

25. MeTa Tn xpian, n OUOKEUR KaL N 0UOKEUQOLa EvBEXeTaL Va £xouv entpohuvBel pe
poluapaTIkeG ouoieg [n.x. aipal. Enopévag, n ouokeun Kat n ouokeuaoia npénet
Va anoppinTovTaL cuu@®vVa He TV NOATLKA Tou Voookopelou, Tng dloiknong n/kat
NG TONIKAG QUTOdLOIKNONG.

Eyyunon kat voptkn geubuvn

AuTn n ouokeun Kat kabe sEdenpz‘J nG (eQeENG «n cuoKeUn») Exouv
0xedLa0TEL KaTAOKEUAOTEL, BoKIUaOTEL KaL 0UOKEUAOTEL pE KaBE elhoyn
(povTida. 107600, SEBOPEVOU OTL O KATAOKEUAOTAG JEV EAEYXEL TIC OUVBNKEG
Uno TLG ONOIEG XPNOLHONOLELTAL N CUOKEUN, TA NEPLEXOHEVA TOU NAPOVTOG
eyxetpidiou 03nyiev xpnong (0X) npénet va Bewpolvtat avanoonaoto pépog
Tng napouoag dnhwong anonoinong euBLYNG OE NEPLITROEL; 60U
evOEXeTaL va unap&ouv NapekkAioELG and TNV Npoopizopevn Aettoupyia Tng
GUOKEUNG yLa Bldtpopou: M)youc
0 kataokeuaoTAg Sev eyyuaral o1 Sev Ba npokiyouy Ta akshouba:

o AUGAELTOUPYLEG N OOTOXIEG TNG GUOKEUNG

« Avoooanokpion Tou aoBevolc oTn ouokeun

o latpikéc €NNAOKEG KATA TN XPAON TNG OUOKEUNG N WG ANOTEAEOPT TNG ENAPNAG

NG OUOKEUAG IE T0 00 Tou aoBevou
0 karaokeuaoTng Sev avahapBave kapia euBuvn yia:

« Xphon TnG GUGKEUNG N onola Bev GUVAGEL HE TNV OVAQENOMEVN NPOOPIZOUEVD
xpnon/svéa&n TIG avTevOelEelc, TG NpogLoonotnoeLg, Tig nAnpopopieg aopaleiag
KaL T NapoUoEg 0dnyieg xpnong
Tpononoinon Tng NPWTOTUNNG OUGKEUNG
ZupBavra nou dev Ba pnopouoav va exouv npoBAepBel kata Tov xpovo napadoong
TNG OUGKEUNG PE xphon TV Btueémpmv ENNEDWY ENOTAPNG KL TExvvoyiu(
LupBavra nou mpokUNTOUV aNd GMEG CUOKEUEG TOU KTAOKEUAOTA fi and
OUOKEUEG GMWV KATAOKEUTOTGY
ZupBavra avwtépag Biac, oTa onoia nepthapBavovrat petau aMav kat ot
QUOIKEG KOTOOTPOEC.

Ot avwTépw dlataelg napéxovrat he Tnv entpuragn onotacdnnote dnhwong
anonoinang euBuvng n/kat onotoudnnote neploplopol euBuvng nou
OUP(VELTAL XWPLOTA pe Tov NeAGTN aTov BaBuo nou entTpéneTat ano tnv
epappooTea vopoBeaia.

MveupaTikn WoKTnola

H akohouBn AoTa nepthapBavet egnopika onpata i onpara katateBevra Tng
opadag etatpetwv BIOTRONIK otnv EE, 11¢ Hvwpéveg MoAureieg kat,

evdexopevng, oe aMeg xwpeg: BIOTRONIK, Passeo, Lux, SafeGuard. Oha Ta
GMa egnopika onpata anotehouy OLOKTNGIA TV aVTLOTOIXWY KATOXWY TOUG.

Acpalela Kat KAWVIKEG ENOOCELG

H neplAnyn Twv XapakTnpoTk®v ao®aielag Kat Twv KAVIKGOV eNd00ewy
[MXAKE) eivat 8waBeawun otn dieuBuvon https://ec.europa.eu/tools/
eudamed uné o Baowko UDI-DI:

76401304BUDIO0008GK

KAwvika op€in

H dtaaToAn oTevwTKGV TUNPATWY O€ apTnpieg TNG UNoBouBWVIKNG XWPag e
TauToxpovn aneheuBepwon nakATaEEANG 0To ayyelako Toixwpa avapeveTat
va 0dnynoeL 0T peiwon Tng enavalapBavopevng enavayyelwong n/kat otn
SLathpnon evog AELTOUPYLKOU GKPOU.

Avapopa coBapmv NEPLOTATIKGWV

Avagepete kaBe 00Bapod NepLOTATIKO NOU NPOKUNTEL PE TNV CUOKEUN OTOV
KATAOKEUAOTN KaL oTny appodla apxn Tng xwpag onou edpevet To
VOOOKOpELD 0aG. Le NepiNTwon GUOAELTOUPYLAG TNG CUOKEUNG, dlakoyTe
QUEOWG TN XPAON TNG KL ENOTPEYTE TNV OTOV KATAOKEUACTNA.

Oy

.

Magyar

Leiras

A Passeo®-18 Lux” paclitaxel-kibocsato PTA ballonkatéter (a tovabbiakban
Passeo-18 Lux katéter, Passeo-18 Lux DCB, katéter vagy az eszkéz) az
infrainguinalis artéridk sztenotikus szakaszainak tagitasara javasolt a
paclitaxel érfalba torténd egyidejli kibocsatasaval a kezelt érszakasz
resztendzisdnak eléforduldsa csokkentésére.



A Passeo-18 Lux katéter ballonjanak feliiletét egyenletesen 3 pg/mm’
paclitaxelt tartalmazé adagolémétrix vonja be. Ez 15,2 mg maximélis
mennyiségnek felel meg a legnagyobb ballonon (7,0 x 200 mm). A ballon
tagulasakor jut &t a paclitaxel az érfalba.

A SafeGuard bevezetd eszkoz védi a ballont annak érdekében, hogy
megtartsa gyarilag kialakitott prof\lja( és gyogyszerbevonatat a bevezetd
hivelyen valé atvezetéskor [l&sd 1. abral.

A ballont tgy tervezték, hogy a bal lon a cimkén éva komphansz
tablazatnak megfeleld specifikus feltdltési nyoméssal egy adott dtmérére
fujhaté fel. A ballon mindkét végén talalhatd egy-egy sugarfogé marker,
hogy megkonnyitse a ballonkatéter angiografias vizualizacigjat, és elhe-
lyezését a (ézid felé, majd azon &t. A Passeo-18 Lux katéter puha
elvékonyodo csticsban végzadik, az eszkoz elérehaladasanak megkon-
nyitése céljabol. A Passeo-18 Lux katéternek két Luer-csatlakozoport
nyildsa van a proximalis végen. Az egyik nyilas (feltolté nyilas) rendeltetése
feltoltd eszkoz csatlakoztatasa, a ballon feltdltése/leeresztése céljabol. A
masik nyilas lehetdvé teszi a vezetddrot lumen oblitését. A Passeo-18 Lux
katéter kiils6 feliletén hidrofdb szilikonbevonat van. A Passeo-18 Lux
katéter kompatibilis a vezetddrot és a bevezetd hively méretével, a cimkén
Lévd ajanlasoknak megfelelden

Kiszerelés
Steril. Nem pirogén. Az eszkozt etilén-oxiddal sterilizaltak.

Tartalom

o Egy Passeo-18 Lux katéter és egy SafeGuard bevezetd eszkoz egy hasznélati
utasitas kartyaval, lezart, széthuzhato tasakban.
o Egy hasznalati utasités.

Tarolas
Napfénytél védett helyen, szarazon tartandd. Tarolas 15 °C (59 °F) és 25 °C

(77 °F) kdztt. Rovid tavi tarolas esetén 10 °C (50 °F) és 40 °C (104 °F)
kozti hémérséklet-ingadozas legfeljebb 48 draig engedélyezett.

Indikaciok
A Passeo-18 Lux katéter az infrainguinélis erek de novo és resztenotikus
lézidinak tagitdsara javallt.
Kontraindikaciok
Az eszkoz és éltalanossagban a periférias tagitokatéterek ellenjavallatai:
o Léziok, melyek nem érhetdk el vagy kezelhetdk tagitokatéterrel.
o Allergia kontrasztanyagokkal, trombocitagatld vagy antikoagulans szerekkel
szemben
Veérzéses diatézis vagy egyeb kdrilmeények, mint pl. gyomor-bélrendszeri fekely
vagy agyi keringési rendellenesség, ami korltozza a trombocita-aggregacidt
gatold terapia és az antikoagulans terapia hasznalatat.
Célsztendzis, ami egy 50%-0s vagy nagyobb sztenézistol disztalisan helyezkedik
el, amelyet azért nem lehet eldkezelni, mert a gyogyszerbevonat elveszhet a
proximalis [ézidn vald athaladaskor.
A paclitaxel gy6gyszerrel vagy az azzal rokon szerkezet(i vegyiiletekkel, és/vagy
az n-butiriltri-n-hexil citrat ?BTHCI adagolomatrixszal szembeni allergia, intol-
erancia vagy tdlérzékenység
o Szoptatd, terhes vagy teherbe esni kivand nék, illetve apasagot tervezo férfiak.

Figyelmeztetések

o NE hasznalja az eszkozt a koszoruér-, nyaki- és intrakranialis artéridkban.

o Ezt az eszkozt kizarolag egyszeri hasznalatra tervezték és szantak. TILOS Ujras-
terilizalni és/vagy Ujra felhasznélni. Az egyszer hasznlatos eszkozok Ujrafel-
hasznalasa a paciens vagy a felhasznald fertézésének potencilis kockazataval
jar. Az eszkoz szennyezodése a paciens karosodasat, megbetegedését vagy
halalat okozhatja. A tisztitas, a fertdtlenités és a sterilizalas veszélyeztetheti a f6
szerkezeti anyagokat és konstrukcios jellemzéket, ami az eszkoz meghiba-
soddsahoz vezethet. A Gyartd nem felelds az Ujrasterilizalasbol vagy Ujboli
hasznalatbol eredd semmilyen kdzvetlen, jarulékos vagy kdvetkezményes
karokért

NE hasznalja az eszkozt, ha a kiils6 csomagolds és/vagy a belsd csomagolds
sériilt vagy nyitott, vagy ha a mellékelt informacid barmely része olvashatat-
lanna valt vagy karosodott.

Az eszkozt TILOS a cimkén feltintetett felhasznalhatdsagi datum utdn
hasznalni.

NE tegye ki az eszkozt szerves olddszerek, pl. alkohol hatasanak

Kizardlag megfeleld ballonfeltsltd anyagot hasznéljon (pl. kontrasztanyag és
sdoldat 50:50 térfogataranyu keverékét]. TILOS levegdt vagy barmilyen gaznemi
kdzeget alkalmazni a ballon feltdltésére.

Csak angiografids ellendrzés mellett manipuldlja az eszkozt, ha az a testben
van

TILOS eldre mozgatni vagy visszahuzni az eszkdzt, kivéve, ha a ballon vakuum
alatt teljesen le lett eresztve. Ha erds ellenallast tapasztal a mozgatés soran,
hagyja abba a beavatkozst és hatérozza meg az okat, miel6tt tovabbhaladna. Az
erdltetett eldrehaladds az ér sérilését és/vagy a vezetddrot vagy a tagitokatéter
szakadasat vagy szétvalasat okozhatja. Ez szlkségessé teheti a levalt
eszkozrészek visszanyerését.

NE [épje tal a kompliansz tablazatban feltiintetett névleges szaknonyomas
(RBP) értékét. A tilnyomés ald helyezés elkeriilése érdekében a nyomasmoni-
torozo feltoltd eszkoz hasznalata kotelez6.

Az érsériilések lehetdségének csokkentése érdekében a ballon feltdltése soran
NE haladja meg az ér eredeti atmérdjét a [ézidtol proximalisan és disztalisan

A gydgyszerbevonat levaldsanak megel6zése érdekében TILOS meghajlitani
vagy dsszenyomni az eszkoz ballon részét.

Ovintézkedések
Altalanos 6vintézkedések

o Az eszkoz hasznalata el6tt az egyes betegekre vonatkozd eldnydket és kockaza-
tokat egyénileg értékelni kell.

o Az eszkozt kizarolag orvosi létesitményekben, az érrendszeri beavatkozasokban
[beleértve az életveszélyes szovidmények kezelését] képzett és tapasztalt
orvosok hasznalhatjak

o Avéralvadas megel6zése és csokkentése érdekében hasznalat eltt oblitse le
vagy mossa at a vérrendszerbe bevezetett Gsszes eszkozt séoldathan vagy
hasonld oldatban. A beavatkozés sordn szisztémds heparinizacio alkalmazasa
ajanlott.

o Hasznalat utan az eszkdzt és csomagolést a korhazi, kizigazgatési és/vagy helyi
kormanyzati irdnyelvek szerint helyezze a hulladékba

Az aktiv anyaggal - paclitaxellel - kapcsolatos
ovintézkedések

o Aballon feliiletén év6 paclitaxel koriilbeliil megfelel az anti-neoplasticus
kezelés soran hasznlt mennyiség néhany tizedrészének, ami eleggé
valoszindtlenné teszi a mas gydgyszerekkel valé kolcsonhatésokat. Azonban
Gvatosan kell eljarni ismert CYP3A4 és/vagy CYP2C8 hordozok (tobbek kizott
terfenadin, ciklosporin, lovastatin, midazolam, ondansetron]vagy nagy PPB-
tartalmu gy6gyszerek (kiilangsen szulfonilureak, kumarin tipusu antikoag-
uldnsok, szalicilsav, szulfonamidok, digitoxin) egyidej(i adagolésa esetén.
Onkotdg\ai javallatokkal kapcsolatosan adagolt paclitaxel vonatkozasaban a mas
gydgyszerekkel vald esetleges kilcstnhatasok meghatérozasa érdekében
tanulményozni kel az érvényes hasznalati utasitasokat. A paclitaxel hatokorébe
tartozd egyéb gyogyszerekkel vald lehetséges kolcsonhatasokrol sz6l6 vizs-
galatot nem végeztek a kezelést kisérd gydgyszerekkel 8sszefliggésben.

El kell keriilni gyogyszereldcios sztent vagy mas gyogyszerkibocsato
ballonkatéter beiltetését ugyanarra a helyre, mivel az aktiv hatoanyagok
tdladagoldsa vagy kdlcsonhatasa nem zarhatd ki. Nincs értékelés az eszkozok
fenti javallatok szerinti ismételt hasznalatara vonatkozdan Uj, késdbbi
beavatkozas soran.

Hosszu (ézidk kezelése esetén (hosszabb, mint a rendelkezésre all6 max.
ballonhosszlsag), a (zi¢ tobb Passeo-18 Lux katéterrel is kezelhetd. Minden
tovabbi Passeo-18 Lux katétert 10 mm-es atfedéssel kell hasznalni

Ajénlott keszty(t, valamint szaj-, orr- és szemvédét viselni arra a valdszinitlen
esetre, ha a Passeo-18 Lux katéter bevezetd hivelybe torténd behelyezése el6tt
a ballon bevonatanak aktiv anyaga kibocsatasra keriilne. Potencidlisan lehet-
séges, hogy a kibocsatott részecskék bejuthatnak a légutakba
AkezelGorvosnak mérlegelnie kell a beteg paclitaxel-kibocsatd ballonnal
torténd kezelésének gydgyaszati eldnyeit és a potencialis nemkivanatos
események kockdzatat a ,Potencidlis nemkivanatos események/szovédmények”
cim(i szakaszban ismertetettek alapjan.

Egyetlen Passeo-18 Lux katéterrel vald kezelés utan nem varhatok a ,Poten-
cidlis nemkivanatos események/szovadmények” alatt leirt, paclitaxelhez kapc-
s0l0dd szisztémas nemkivanatos események. Ha a beavatkozas soran egynél
tobb katétert hasznalnak, vegye figyelembe, hogy a 31,2 mg-ot meghalado teljes
gyogyszeradag biztonsagossagat egy betegnél klinikailag nem értékelték. Lasd
a Méretek és az ezzel kapcsolatos maximalis gyégyszeradagok” tablazatot.
Afelhasznalonak a paclitaxellel szembeni expozicidja minimalizalhato, ha a
Passeo-18 Lux katéter alkalmazasa a hasznalati utasitasnak megfelelden
torténik. A paclitaxelt a BTHC vivdanyag koti meg a ballon feliiletén, és a
levegdn keresztil [pl., porként), T m-nél nagyobb tévolsagba térténd terjedése
valdszinitlen. Mindazonaltal a Passeo-18 Lux katétert kezeld osszes szemé-
lynek keszty(t, valamint szaj-, orr- és szemvédat kell viselnie, és keriilnie kell a
nem védett, mindenfajta kozvetlen vagy kizvetett érintkezést (pl. szennyezett
anyagon vagy folyadékokon keresztul?

Akorhazaknak és a Passeo-18 Lux katétert kezeld személyzet tagjainak
megfeleld dvintézkedéseket kell alkalmazniuk a termék (egyebek kozt
csomagoldsanak] kezelése és artalmatlanitdsa soran, és képzetteknek kell
lennitik a citosztatikus gydgyszerek kezelésében.

A paclitaxel potencidlisan genotoxikus (kilondsképpen aneugén/klasztogén)
anyag, a hatas ennek farmakodindmias mechanizmusén alapszik, ami mikro-
tubulus lebomlassal jard interferencia. A genotoxicitas e specifikus mechaniz-
musanak jelentdsége a human karcinogén kockdzatra vonatkozdan jelenleg
ismeretlen.

Specialis betegpopuldcidval és indikaciokkal
kapcsolatos 6vintézkedések

Atrombocitagatlo kezeléssel kapcsolatos kockazatot szamitésba kell venni
Kiilonos figyelemmel kell kisérni fennallé aktiv gastritishen vagy gyomorfekély
megbetegedésben (Peptic Ulcer Disease, PUD) szenved§ betegeket.

Nem lehet megallapitasokat tenni a Passeo-18 Lux katéter sziletendd gyer-
mekre gyakorolt hatdsara vonatkozéan. Nincs klinikai adat a Passeo-18 Lux
katéter terhes nékon vagy apasagot tervezd férfiakon vald hasznélatara
vonatkozdan, azaz a reprodukciéra érvényes ellenjavallatok és kockazatok nem
ismeretesek.

Gyermekgydgyaszati hasznalat: a Passeo-18 Lux katéter biztonsagossaga és
hatékonysaga nincs kiértékelve gyermek betegeken

Az [emberi és allati) szakirodalmi adatok kimutattak a paclitaxel anyatejbe
kertilését és a szoptatott gyermekre gyakorolt potencialis mérgezd hatasat nem
lehet kizarni.

A beavatkozassal kapcsolatos dvintézkedések

o Atermék haszndlata el6tt az eszkozt szemrevételezéssel meg kell vizsgalni:
ellendrizni kell, hogy ép, és meg kell gydzddni arrél, hogy mérete a konkrét
tervezett beavatkozashoz megfeleld

o NE hasznalja az eszkozt, ha a Safeguard bevezetd eszkoz nem fedi le a teljes
ballont a véddgy(ir(ibdl vald eltavolitds utan

)

Ajdnlott keszty(it, valamint sz&j-, orr- és szemvédét viselni arra a valdsziniitlen
esetre, ha az eszkoz a véddg 6l torténd kivétele sordn a ballon bevonatanak
aktiv anyaga kibocsatasra kerilne. Potenmahsan lehetséges, hogy a kibocsatott
részecskek bejuthatnak a égutakba.

A céllézichoz viszonyitott proximalis, jelentds sziikiiletet el6 kell kezelni, hogy a
[ézion torténd athaladas soran a ballonbevonat réteglevaldsat megakadaly-
ozzuk.

Az eszkoz hasznalata soran legyen koriiltekintd, ezzel csokkentve a katéter nyél
véletlen torésének, meghajldsanak vagy hurkolddasanak lehetdségét

Csak maximum 0,018" ([]U 46 mm) tmeérdjii vezetddrotot hasznéljon.

Csak a cimként feltiintetett minimalis bevezetd hiively méreteket hasznélja. Ha
azonban a Passeo-18 Lux katétert hosszu és/vagy fonott bevezet6 hiivelyekkel
hasznaljak, akkor nagyobb French-méretre lehet sziikséq a strlddas csokken-
tése érdekében.

Behelyezés eldtt feltétlendl keriilni kell a folyadékokkal val6 érintkezést, a
ballon megérintését vagy a ballon feliiletének letorlését, mivel ez lemoshatja,
illetve megkérosithatja a ballon bevonatat.

Aballon feltoltott atmérdje nem haladhatja meg az artéria szdkilettdl prox-
malis vagy distalis atmércjét.

A SafeGuard bevezetd eszkozt tartsa a helyén mikozben elSkésziti az eszkozt és
tavolitsa el beldle a levegdt

A SafeGuard bevezetd eszkoz megemelt résznek a bevezetés soran a bevezetd
eszkozon kivil részlegesen athatonak kell maradnia

Amint a ballon proximalis vége bekertilt a bevezet6be, csusztassa vissza a Safe-
Guard bevezet( eszkzt a bevezet§ hivelybél az eszkoz kénusza (hub) felé

NE hasznalja az eszkozt olyankor, ha nem tarthatd fenn vakuum, mivel ez a
rendszer szivargasanak a jele

3,5 mm-nél nagyobb 4tmérdji és 60 mm-nél hosszabb ballonokat legaldbb

90 masodpercig kell leereszteni, annak biztositésa érdekében, hogy minden
feltoltd anyag teljesen eltavolitasra keriiljon.

Javasolt negativ nyomas fenntartésa az eszkéz minden visszahtzasakor.

Potencidlis nemkivanatos események/
szovodmények

Az eszkdzben foglalt gydgyszerhez (paclitaxel) és az adagolémétrixhoz
[BTHC] tarsitott potencidlis nemkivanatos események:

o Agyégyszerrel [paclitaxet vagy az azzal rokon szerkezet( vegyiiletek| vagy az n-
butiriltri-n-hexil citrat (BTHC] ballon adagolomatrixszal szembeni allergids vagy
immunoldgiai reakcic.

Alopecia.

Vérszegénység.

Gyomor-belrendszeri tinetek.

Vérképzészervi rendellenességek (pl. leukocytopenia, neutropenia, thrombocy-
topenia

Hepaticus enzim valtozasok.

Hisztoldgiai elvaltozasok az érfalban, pl. gyulladas, sejtkarosodas vagy nekrézis.
A'szivingervezetési rendszerének zavarai.

Myalgia/arthralgia.

Periferias neuropatia.

Pseudomembrandzus colitis.

Mutagén hatasok.

Tudnivalok: Mivel a paclitaxel mennyisége a vérplazmaban igen kicsi, a
paclitaxel 4ltal okozott klasszikus nemkivanatos események kevésbé
lényegesek, mint szisztémds kezelés esetén. Azonban jelenleg még
ismeretlen mellékhatasok nem zarhatok ki.

A PTA eljarassal kapcsolatos, de nem csak erre korlatozott potencialis
nemkivanatos események:

o Aballonkatéterrel kapcsolatos események: a |ézio elérésének vagy az azon vald
athaladasnak a sikertelensége, feltdltési nehézségek, leeresztési nehézségek,
visszahuzasi nehézségek.

Vaszkuldris események: pszeudoaneurizma, arteriovendzus fisztula kialakuldsa,
érdisszekcid, -ruptura vagy -perforécio, ér-visszaugras (recoil) és resztendzis,
trombézis vagy okklUzid, vazospazmus, periférias iszkémia, embolizacié, az
érfal esetleges sériiléseibdl eredt helyi gyulladasos reakcidk

Neuroldgial események: periférids ideg sérilése / neuropétia.

Vérzési események: hematéma a hozzaférési helyen, vérzés a hozzaférési
helyen, vératomlesztést vagy mas kezelést igényl6 silyos vérzés,

Kisérd gyogyszereléssel kapcsolatos események: mellékhatasok a megfeleld
betegtajekoztatd szerint.

Allergias reakcid kontrasztanyagokkal, trombocitagatlo, antikoagulans
szerekkel szemben.

Fertézés

Szovet nekrozis és végtagvesztés.

Halal

Tovabba a beavatkozassal kapcsolatos 6sszes olyan nemkivanatos
esemény, amely szerepel az e teriileten illetékes orvosi tarsasagok
nemzeti és nemzetkozi irdnyelveiben.

Gyogyszerelési itemterv

A beteg esetén alkalmazzon megfeleld antikoagulans, trombocitagatlé és
értagito terapiat.

Az aldbbi gyogyszerelési eljdras kizarélagosan csak esetleges ltmu-
tatoként szolgal és nem tekintendd szigory el6irasnak.
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Beavatkozas el6tti gydgyszerelési eljaras:
« 300 mg acetil-szalicilsav, 12 oréval a beavatkozés el6tt
« 300 mg clopidogrel, 12 draval a beavatkozas eldtt.
Beavatkozas alatti gydgyszerelési eljaras:
o Intraarterialis heparin bolus (3000-5000 U).
Beavatkozas utani gyogyszerelési eljaras:
o 100 mg acetilszalicilsav naponta, korlatlan ideig.
e 75 mg?nap clopidogrel, 4 hétig (ellendrizze a leukocitaszamot és a tromboci-
taszdmot a 2. €s a 4. hét uta’n?.
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Hasznalati utasitas
Eszkozkivalasztas

Valasszon ki a cél-érnek megfeleld ballont. A ballon dtmérdjének szig-
ordan egyeznie kell a célér referencia atmérdjével.

Valasszon a [ézi6 hosszdsagaval j6 kozelitéssel egyez6 ballonhosszisagot.
Ha a lézion nem lehet &tjutni a ku'va'nt Passeo-18 Lux katéterrel, kisebb
4tmérdjli, nem gydgyszerbevonatd PTA katétert kell alkalmazni, vagy
megfeleld ér-elokészitést kell végezni, a Passeo-18 Lux katéterrel val
végleges tagitas eldtt.

Hosszd [éziok kezelése esetén (hosszabb, mint a rendelkezésre 4ll6 max.
ballonhosszusag), a lézi6 tobb Passeo-18 Lux katéterrel is kezelhetd.
Minden tovabbi eszkézt [egymas utan) 10 mm-es ballonos dtfedéssel kell
hasznélni [ldsd 2. dbral.

Figyelem: A helyi tiladagolds megelozese céljabdl nem javasolt masodik
Passeo-18 Lux katéter, ill. barmilyen mas gydgyszerbevonaty ballon
hasznalata egymasutén ugyanazon a kezelesi helyen. EL kell keriilni
gyogyszerelucids sztent beultetését ugyanarra a helyre, mivel az aktiv
hatéanyagok tuladagoldsa vagy kolcsonhatasa nem zarhato ki

Az eszkoz elokészitése

01. Vegye ki a csomaghdl a katétert a véddgydrivel egyiitt, és helyezze steril
fellletre

02. Ovatosan hizza ki a katétert a védégy(ribdl.

Figyelem: NE tavolitsa el még a SafeGuard bevezetd eszkozt, a ballon-

bevonat megérintésének elkertilése céljabol.

Oblitse at a vezet6drét lument

03. Csatlakoztasson steril sooldatot tartalmazo 10 ml-es vagy 20 ml-es fecskenddt
a vezetddrot lumenének Luer-nyildsara az eszkoz proximalis végén.

04. Oblitse 8t a vezetddrét lument.

05. Tavolitsa el a fecskendét:

Levegd eltavolitasa az eszkdz feltolt6lumenébal,

mikodzben a bevezetd eszkéz még a helyén van

06. Egy 20 ml-es kapacitasu feltdltd eszkozt téltson fel 6 ml feltdltd anyaggal
[pl. kontrasztanyag és sdoldat 50:50 térfogataranyd keverékét). Az 5 mm
atmérdt és 120 mm hosszdsagot meghaladd ballonokhoz hasznaljon 10 ml
feltoltd anyagot

07. Légtelenitse a feltdlt6 eszkozt a gyartd ajanlasainak és utasitasainak
megfelelden.

08. Csatlakoztassa a felt6ltd eszkdzt a katéter feltlts nyilasara

09. Hizza vissza a dugattydt és szivja 30 mésodpercig, amig el nem tlinnek a
buborékok a feltoltd eszkoz hengereben Ismételje meg ezt a folyamatot tobb-
sz0r, szilkség szerint.

10. Térjen vissza semleges nyomasra

A SafeGuard bevezet6 eszkoz elokésztése

11. Aballont a SafeGuard bevezet( eszkézon beliil mozditsa eldre, hogy a ballon
disztalis cstcsa biztosan athatd legyen a SafeGuard bevezetd eszkoz disztalis
végeén tul [lasd 3. abra]. NE TAVOLITSA EL a SafeGuard bevezetd eszkozt.

Bevezetési technika

12. Ha erre még nem kerilt sor, helyezze el a vezetddratot, angiografias iranyitas
segitségével, a standard PTA technikéknak megfelelden

. Helyezze be a katéter disztélis csdcsat a vezetddrot proximalis végére, majd
tolja eldre, amig a vezetddrot kilép a katéter proximalis végén évo Luer-zaron.

. Az eszkdzt a SafeGuard bevezetd eszkoznél fogva [lsd 4. dbral., dvatosan
helyezze be a Passeo-18 Lux katétert a SafeGuard bevezetd eszkozzel a
bevezetd hivelybe, amig a SafeGuard bevezetd eszkdz megemelt része nem
érintkezik a bevezet§ hilvely szelepével [l4sd 5. dbral

. Egyik kezével tovabbra is tartsa meg a SafeGuard bevezetd eszkozt, helyzetének
megtartasaval. Masik kezével tolja elGre az eszkozt, amig a ballon proximalis
vége nincs a bevezetd hivelyen belil.

. Az eszkozt a helyén tartva cslisztassa vissza a SafeGuard bevezetd eszkozt a

bevezet§ hivelybdl a katéter kénusza felé (6. &bra).

Ha sziikséges, a SafeGuard bevezetd eszkoz lehamozhatd, ranyomva a

hurokvédére, majd évatosan lehtzva azt a hurokvéddrdl a nyél proximalis végén

[lésd 7. dbral

. Tolja el6re az eszkzt a vezetddrét mentén lézid felé.

Pozicionalja a ballont a lézidn ét, a ballon sugarfogd markereit hasznalva refer-

enciapontokkeént.

A ballon feltoltése

20. Toltse fel a ballont a feltcltd eszkozzel a kompliansz tablazatnak megfelelden a
(ézi6 kitagitasa céljabol, standard PTA technikékat hasznalva legalabb 30
masodpercig

21. Ha jelentds szlikilet tovabbra is fennall, ismételten tdgitsa a ballont,
fokozatosan addig emelve a nyomast, am\g a lézi6 mar nem alakithato.

Tudnivalok: A megfelel§ gydgyszertartalom adagolésa csak az elsd tagitas

alatt torténik meg.

A ballon leeresztése

22. Aballon teljes leeresztéséhez huizza vissza a feltdltd eszkoz dugattydjat, majd
zarja ebben a helyzetben. Alkalmazzon vakuumot a ballonban angiografids
ellendrzés mellett, a ballon méretétél figgden legalabb 30-90 masodpercig

Az eszkoz visszah(zasa

23. Mikdzben fenntartja a vakuumot a feltdltd eszkozzel, és a vezetddrot stabil
helyzetét a |ézioban, dvatosan hizza vissza a katétert a (ézi6bol, majd hizza ki a
bevezetd hiivelyen keresztiil. Ha a ballont mar tobbszor kitagitottak, tapasztal-
hat6 némi ellendllss a bevezetd hiivelybe valé visszahtizasakor. Ha nehézségek
[épnek fel, egyiitt hizza ki a katétert és a bevezetd hivelyt

24. Teljesen tavolitsa el a katétert a vezetddrotrol.
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25. Hasznalat utdn az eszkdz és a csomagolés fertdz8 anyagokkal (pl. vérrel] szen-
nyezddhet. Ezért az eszkozt és a csomagolast a korhazi, kézigazgatdsi ésfvagy
helyi kormanyzati irényelvek szerint 4rtalmatlanitsa.

Garancia/feleldsség

Az eszkoznek és alkatrészeinek (a tovabbiakban az eszkoz) valamennyi
eleme megfeleld gondossaggal tervezett, gyartott, ellendrzott és
csomagolt. A Gyarté azonban nem ellendrzi, hogy az eszkdzt milyen
korilmények kozott hasznaljdk, a hasznalati utasitas tartalmat jelen
nyilatkozat szerves részének kell tekinteni olyan esetekben, amikor kiilon-
boz6 okok miatt az eszkoz rendeltetésszer(i hasznalatakor funkciézavar
fordulna el6.
A Gyarté nem garantalja, hogy az aldbbi események nem kovetkeznek be:

o Az eszkoz hibas mikodése vagy meghibasodasa.

o Apaciensnek az eszkozre adott immunvalasza

o Az eszkoz hasznalata soran illetve az eszkoznek a paciens testével torténd érin-

tkezése miatt fellépd orvosi komplikaciok.

A Gyartd nem véllal feleldsséget az alabbiakért

o Az eszkoz felhasznaldsi céljdnak/indikacioknak, kontraindikécidknak,
figyelmeztetéseknek, ovintezkedéseknek illetve a hasznalati utasitasban
szerepld utasitdsoknak nem megfeleld alkalmazasa.
Az eredeti eszkoz modositasa.
Olyan események‘ metyek az eszkoz kiszallitdsénak idpontjban a tudomény és
a technoldgia jelen fejlettségi szintje mellett nem voltak elére athatoak
A Gyartd egyéb eszkozei vagy nem a Gyartd altal gyartott eszkozok okozta
eseményekert
Vis maior eseményekeért, beleértve de nem kizardlag a természeti
katasztréfakat
A fenti rendelkezések nem érintik az Ugyféllel kilon megallapodas szerinti
barmilyen feleldsség kizarasat és/vagy korlatozasat

Szellemi tulajdon

Az alabbi felsorolas a BIOTRONIK véllalatcsoport Eurdpai Unidban, az
Egyesdilt Allamokban, illetve esetleg egyéb orszagokban bejegyzett védje-
gyeit tartalmazza: BIOTRONIK, Passeo, Lux, SafeGuard. Az egyéb védje-
gyek az adott tulajdonos tulajdonat képezik.

Biztonsag és a klinikai teljesitmény
Abiztonsag és a klinikai teljesitmény 8sszefoglalasa (SSCP) a https://
ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon a kévetkezd alapvetd UDI-DI

hasznalataval:
76401304BUDI00008GK

Klinikai elonyok

Az infrainguindlis artéridk sziikiiletes szegmenseinek tagitasa a paclitax-
elnek az érfalba torténd egyidejli kibocsatasaval varhatéan az ismételt
revaszkularizacié csokkentését és/vagy a funkciondlis végtag megdrzését
eredményezi.

Jelentés a slilyos eseményekrol

Jelentsen az eszkozzel kapcsolatos minden silyos eseményt a Gyartonak

és annak az orszagnak az illetékes hatésdganak, amelyben az On kérhaza
talalhatd. Az eszkoz meghibasodésa esetén azonnal hagyja abba az eszkdz
hasznalatat, és kiildje vissza a Gyartohoz.

Latviesu

Apraksts

Passeo®-18 Lux® paklitakselu izdalods PTA balonu katetrs (turpmak
teksta - Passeo-18 Lux katetrs, Passeo-18 Lux ZPB, katetrs vai ierice] ir
paredzéts stenozes segmentu paplasinasanai infraingvinalajas artérijas ar
vienlaicigu paklitaksela izdalisanos asinsvada sienina, lai samazinatu
apstradato asinsvada segmenta restenozi.
Passeo-18 Lux katetra balona virsma ir viendabigi parklata ar piegades
matricu, kas satur 3 pg paklitaksela uz mm?2 ar maksimalo daudzumu
15,2 mg uz lielaka balona (7,0 x 200 mm). IzpleSot balonu, paklitaksels
nonak asinsvada sienina.
SafeGuard ievietosanas paliglidzeklis aizsarga balonu, lai saglabatu ta
rapnicas profilu un zalu parklajumu ievietosanas laika caur ievaditaja
apvalku [sk. 1. attélu].
Balons ir izstradats pieplsanai lidz zinamam diametram pie noteikta
piepusanas spiediena saskana ar atbilstibas tabulu uz etiketes. Katra
balona gala atrodas viens starojumu necaurlaidigs markieris, lai atvieglotu
angiografisko vizualizaciju un balona katetra pozicion&sanu, virzot to uz
bojajumu un pari tam. Passeo-18 Lux katetrs ir aprikots ar mikstu
konusveida galu ierices virzisanas atvieglosanai. Passeo-18 Lux katetram
roksimalaja gala ir divas Luera tipa pies|égvietas. Viena pieslégvieta
rpiepﬂéanas pieslégvieta) ir paredzéta piepusanas ierices pievieno3anai, lai
piepUstu/iztukSotu balonu. Otra pieslégvieta lauj skalot vaditajstigas
limenu. Katetra Passeo-18 Lux aréja virsma ir parklata ar hidrofobisku
silikona parklajumu. Passeo-18 Lux katetrs ir saderigs ar vaditajstigu un
ievaditaja apvalka izmériem saskana ar noradijumiem uz etiketes.

Piegades stavoklis
Sterila. Nepirogéna. lerice ir sterilizéta, izmantojot etiléna oksidu.

Saturs

o Viens Passeo-18 Lux katetrs un viens SafeGuard ievietoSanas paliglidzeklis ar
instrukciju karti hermétiski noslégta, atplésama iepakojuma
 Viena lietosanas instrukcija

Uzglabasana

Uzglabajiet, nepaklaujot saules gaismas \edarblba\ un nodrosiniet

sausumu. Uzglabajiet temperatiras diapazona no 15 °C (59 °F) lidz 25 °C

[77 °F). Pielaujamas Tstermina uzgtabasanas temperatiras svarstibas no
0°C (50 °F] lidz 40 °C (104 °F) lidz 48 stundam.

Indikacijas

Passeo-18 Lux katetrs ir paredzéts, lai paplasinatu stenozes vai

restenozes bojajumus infraingvinalajas artérijas.

Kontrindikacijas

lerices un periféras dilatacijas katetru visparigas kontrindikacijas ir:

bojajumi, kurus nevar sasniegt ar dilatacijas katetru vai arstét ar to;

alergija uz kontrastvielu, antiagregantu zalém un antikoagulantiem;

hemoragiska diatéze vai cits stavoklis, pieméram, kunga-zarnu trakta cala vai

smadzenu asinsrites traucgjumi, kas ierobezo trombocitu agregacijas inhibitoru

un antikoagulantu terapijas izmantosanu;

ja mérka stenoze atrodas distali no stenozes > 50 %, ko nav iespéjams ieprieks

arstét, jo, Skérsojot proksimalo bojajumu, iesp&jams zaudét zalu parklajumu;

alergija, nepanesiba vai paaugstinata jutiba pret paklitakselu vai strukturali

sa\sﬂt\]em savienojumiem un/vai p\egédes matricu n-butiril-tri-n-heksil citratu
THC);

sievietes, kas baro bérnu ar kriti, gritnieces vai sievietes, kas plano gritniecibu
vaiviriesi, kas plano k|Gt par bérnu téviem.
Bridinajumi
o lerici AIZLIEGTS LIETOT koronarajas, cervikalajas un intrakranialajas artérijas.
o STierice ir izstradata un paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. NESTERILIZET
un/vai NEIZMANTOT ierici atkartoti. Vienreizéjas lietosanas iericu atkartota
izmantosana rada potencialu pacienta vai lietotaja inficésanas risku. lerices
piesarnojums var radit traumas, izraisit slimibu vai pacienta navi. Tirisana,
dezinficeSana un sterilizacija var bitiski pasliktinat pamata materialu un
uzbives raksturlielumus, kas var izraisit ierices nelietojamibu. RaZotajs
neuznemas atbildibu par jebkadiem tiesiem, nejausiem vai izrietosiem kaitgju-
miem, kas radusies atkartotas sterilizacijas vai lietosanas rezultata.
lerici NEDRIKST LIETOT, ja aréjais \epakmums un/vai ieksgjais iepakojums ir
atverts vai bojats vai ja Jebkada noradita informacija ir neskaidra vai bojata
NELIETOT ierici péc etiketé noradita deriguma termina datuma.
lerici nedrikst paklaut organisko édemé\éju, plem.‘ spirta, iedarbibai
Izmantojiet tikai atbilstosu balona p\epusanas vielu [piem., 50:50 kontrastvielas
un fiziologiska Skiduma maisijumu péc ti lpumal. NEKAD neizmantojiet gaisu vai
gazveida vielu balona piepisanai.
Kad ierice atrodas kerment, ta japarvieto tikai ar angiografijas kontroli.
NEVIRZIET UZ PRIEKSU un NEATVELCIET ierfci, ja balons nav pilniba iztuksots,
izmantojot vakuumu. Ja manipulésanas laika sajutat izteiktu pretestibu,
partrauciet proceddru un nosakiet §is pretestibas iemeslu. Virzisana ar speku
var radit asinsvada bojajumu un/vai vaditajstigas vai dilatacijas katetra ieplisanu
vai sadaliSanos. S3da gadijuma var biit nepiecieSams iznemt ierices frag-
mentus.
NEPARSNIEDZIET saderibas grafika noradito nominalo parrausanas spiedienu
[RBP). Spiediena uzraudzibas piepildisanas ierices izmantosana ir obligata, lai
nepielautu parak liela spiediena rasanos
Lal samazinatu asinsvada bojajuma iespéju, piepildot balonu, proksimali un
distali no bojajuma NEDRIKST parsniegt asinsvada sakotngjo diametru.
NELOKIET un NESASPIEDIET ierices balonu, lai nepielautu zalu parklajuma
atslanosanos.

Piesardzibas pasakumi
Visparéjie piesardzibas pasakumi

o Pirms ierices lietoSanas katram pacientam individuali jaizvérté ieguvumi un
riski

So ierici drikst izmantot tikai medicinas iestadés un tikai tadi arsti, kuri ir
apmaciti un ar pieredzi asinsvadu intervences joma lieklaujot dzivibai bistamas
komplikacijas).

Lai profilaktiski novérstu un samazinatu recésanu, visas ierices, kas tiek
ievaditas asinsvadu sistéma, pirms lietoanas noskalojiet ar sterilu fiziologisko
Skidumu vai tam lidzigu $kidumu. Procedras laika ieteicams lietot sistémisku
heparinizésanu.

Péc izmantosanas izmetiet ierici un iepakojumu saskana ar slimnicas, adminis-
trativo un/vai pasvaldibas politiku.

Piesardzibas pasakumi, kas saistiti ar aktivo
vielu - paklitakselu

o Paklitaksela daudzums uz balona virsmas atbilst aptuveni dazam simtdalam no
antineoplastiskaja arstésana parasti lietota daudzuma, tadel mijiedarbiba ar
citam zalém ir loti mazticama. Tomér iespéjama mijiedarbiba, vienlaicigi ievadot
zinamus CYP3A4 un/vai CYP2C8 substratus [tostarp terfenadinu, ciklosporinu,
lovastatinu, midazolamu, ondansetronu) vai zales ar lielu PPB (ipasi sulfonil-
urea, kumarina tipa antikoagulanti, salicilskabe, sulfonamidi, digitoksins). Infor-
maciju par iespgjamu paklitaksela mijiedarbibu ar citam zalém onkologisku
indikaciju gadijuma skatiet attiecigajas lietoSanas instrukcijas. Nav veikts
pétijums, kura noteikta paklitaksela mijiedarbiba ar citam arstésana izmanto-
tajam zalem

Jaizvairas no zalu izdaloSa stenta vai cita zalu izdalosa balonkatetra ievadisanas
taja pasa vietd, jo nevar izslégt aktivo vielu pardozéSanu vai mijiedarbibu. lericu
izmantoSana, ka noradits iepriek$, sekojoSa jauna intervencé, nav novértéta
Jatiek arsteti bojajumi lield garuma (garaki par maksimalo pieejamo balona
garumu), bojajumu var arstét ar vairakiem Passeo-18 Lux katetriem. Katrs
papildu Passeo 18 Lux katetrs jaizmanto ar 10 mm parklasanos.



o Kaut arTir maza iespgjamiba, ka balona parklajuma aktivais savienojums
izdalisies pirms Passeo-18 Lux katetra ievietosanas ievaditaja apvalka, iete-
icams lietot cimdus, mutes, deguna un acu aizsarglidzek|us. |zdalitas dalinas
potenciali var nokldt elpcelos.
Arstgjosajam arstam ir jaapsver mediciniskie iequvumi, kas rodas, arstéjot
pacientu ar paklitakselu izdaloSo balonu, attieciba pret iespgjamajam nevéla-
majiem notikumiem, kas aprakstiti sadala “lespgjamie nevelamie notikumi/
komplikacijas”

P&c arstésanas ar vienu Passeo-18 Lux katetru nav sagaidamas ar paklitaksela
lietosanu saistiti sistematiski nevélami notikumi, kas aprakstiti sadala “lespe-
jamie nevélamie notikumi/komplikacijas". Ja viena procedira tiek izmantots
vairak neka viens katetrs, nemiet véra, ka zalu kopgjas devas, kas parsniedz
31,2 mg, lietosanas drosiba pacientam nav kliniski novértéta. Skatiet tabulu
.lzméri un saistitie maksimalie zalu daudzumi” uzzinai

Lietojot Passeo-18 Lux katetru atbilstosi lietoSanas instrukcijam, iespéjams
samazinat lietotaja paklausanu paklitaksela iedarbibai. Uz balona virsmas pakl-
itaksels ir saistits ar paligvielu BTHC, un ir maz ticams, ka tas izplatas pa gaisu
(piemeram, ka pulveris vai putekli] par 1 m lielaka radiusa. Tomér visiem
cilvekiem, kas strada ar Passeo-18 Lux katetru, jalieto cimdi, mutes, deguna un
acu aizsarglidzekli, k3 arf jaizvairas no neaizsargatas tieSas vai netiesas
saskares (pieméram, caur piesarnotiem materialiem vai Skidrumiem|
Slimnicam un personalam, kas lieto Passeo-18 Lux katetru, stradajot un
utilizéjot izstradajumu [tostarp iepakojumul, jaievéro visi atbilstosie
piesardzibas pasakumi un jabdt apmacitiem darbam ar citostatiskam zalém.
Pamatojoties uz paklitaksela farmakodinamisko darbibas mehanismu, kas ir
mikrocaurulu izjauk$anas traucéjumu radisana, tas potenciali ir genotoksisks
[ipasi aneigens/klastogéns|. Si specifiska genotoksicitates mehanisma nozime
cilvéka kancerogenitates riskam Sobrid nav zinama.
Piesardzibas pasakumi, kas saistiti ar pasam
pacientu populacijam un indikacijam

o Janem véra risks, kas saistits ar prettrombocitu zalu lietosanu. Pacientiem ar
nesenu aktivu gastritu vai peptiskas Cilas slimibu (PCS) nepiecieami fpasi
apsverumi.
Nav iespéjams noteikt Passeo-18 Lux katetra iedarbibu uz nedzimusu bérnu
Nav pieejami kliniskie dati saistiba ar katetra Passeo-18 Lux lietosanu grit-
niecém vai virieSsiem, kuri plano k|t par bérnu téviem, t. i, ar reproduktivo
funkciju saistitas kontrindikacijas un riski nav zinami.
LietoSana bérniem: Passeo-18 Lux katetra droSums un efektivitate bérniem nav
noteikta.
Dati no literataras (cilvekiem un dzivniekiem) liecina, ka paklitaksels nonak
mates piena un nevar izsl&gt iespgjamo toksisko iedarbibu uz zidaini.

Procediras piesardzibas pasakumi

o Pirms procediras uzsaksanas ierice japarbauda, lai apstiprinatu integritati un
nodrosinatu, ka tas izmérs ir piemerots paredzétajai procedirai, kural ta tiks
lietota

lerici NEDRIKST lietot, ja SafeGuard ievietosanas paliglidzeklis péc iznemsanas
no aizsarggredzena nenosedz visu balonu

Kaut arT ir maza iespgjamiba, ka, iznemot ierici no aizsarggredzena, izdalisies
balona parklajuma akfivais savienojums, ieteicams lietot cimdus, mutes,
deguna un acu aizsarglidzek|us. lzdalitas dalinas potenciali var noklat elpcelos.
Ja proksimali no mérka bojajuma atrodas ievérojama stenoze, ta ieprieks
jaarsté, lai, Skérsojot bojajumu, nerastos balona parklajuma atslanosanas.
Darba ar ierici stradajiet rpigi, lai samazinatu nejausas katetra apvalka
saltsanas, saliekSanas vai savisanas iespéju.

Izmantojiet tikai vaditajstigas ar maksimalo diametru 0,018" (0,46 mm)
Izmantojiet tikai minimalos ievaditaja apvalka izmérus, kas noraditi uz etiketes.
Tomeér, ja Passeo-18 Lux katetrs tiek izmantots savienojuma ar garu un/vai pitu
ievaditaja apvalku, berzes samazinasanai var bit nepieciesams lielaks izmérs
frencos.

Nedrikst pielaut saskari ar skidrumiem pirms ievietosanas, pieskarties balonam
un slaucit balona virsmu, jo tas var nonemt vai bojat balona parklajumu.

Balona piepistais diametrs nedrikst parsniegt asinsvada diametru proksimali
vai distali no stenozes.

Sagatavojot un izspiezot gaisu no ierices, turiet SafeGuard ievietoanas
paliglidzekli vieta.

levietosanas laika SafeGuard ievietosanas paliglidzekla paceltajai dalai ir
japaliek dalgji redzamai érpus ievaditaja.

Kad balona proksimalais gals atrodas \evad\laja izbidiet SafeGuard ievietosanas
paliglidzekli no ievaditaja apvalka un virziena uz ierici

lerici nedrikst lietot, ja nav iesp&jams uzturét vakuumu, jo tas norada uz sici
sistema.

Baloni, kas parsniedz 3,5 mm diametru un 60 mm garumu, jaiztukso vismaz

90 sekundes, lai nodrosinatu, ka pilniba izvadita visa uzpildisanas viela.

o Kad katetrs tiek izvilkts, ieteicams saglabat negativo spiedienu

lespé&jamie nevélamie notikumi/
komplikacijas

lespgjamie nevélamie notikumi, kas saistiti ar lietotajam zalém (paklitak-
selu) un piegades matricu (BTHC):

alergija/imunologiska reakcija pret zalém [paklitakselu vai strukturali saistitiem
savienojumiem] vai balona piegades matricu n-butiril-tri-n-heksila citratu
BTHC);

alopécija;

anémija;

kunga un zarnu trakta simptomi;

hematopogtiskie traucéjumi [tostarp leikocitopénija, neitropénija, tromboci-
topénijal;

aknu enzimu izmainas;

histologiskas asinsvada sieninas izmainas, tostarp iekaisums, $inu bojajums
vai nekroze;

sirds vadisanas sistémas darbibas traucéjumi;

o mialgija/artralgija;

o perifera neiropatija;

o pseidomembranozs kolits;

o mutagéna iedarbiba.
Piezime. Asins plazma nonak loti mazs paklitaksela daudzums, tas
nozimé, ka paklitaksela klasiski izraisitam nevélamam blakusparadibam ir
mazaks Tpatsvars neka sistémiskas arstésanas gadijuma. Tomér nevar
izslégt vel nezinamas blakusparadibas.
lespgjamie nevélamie notikumi saistiba ar PTA proceddru ietver, bet
neaprobezojas ar talak noraditajam
balonkatetra notikumi: nespéja sasniegt vai Skérsot bojajumu, inflacijas
gritibas, deflacijas gritibas, iznemsanas gritibas;
asinsvadu notikumi: pseidoaneirisma, arteriovenozas fistulas veido$anas,
asinsvadu atslanosanas, plisana vai perforacija, asinsvada atkartota savilksanas
vai restenoze, tromboze vai nosprostosanas, asinsvadu spazma, periféra
isemija, embolizacija, vietéjas iekaisuma reakcijas, kas rodas no iespéjamam
asinsvada sienas traumam;
neirologiski notikumi: periféro nervu traumas/neiropatija;
asinosanas notikumi: hematoma piekluves vieta, asinosana, hemoragija
piekluves vietd, hemoragija, kuras dél nepiecieSama asins parlieSana vai cita
veida arstésana;
ar vienlaikus lietotajiem medikamentiem saistitie notikumi: nevélamas blakus-
paradibas atbilstosi lietoSanas instrukcijai;
alergiska reakcija uz kontrastvielu, antiagregantu zalém un antikoagulantiem;
infekcija;
audu nekroze un ekstremitates zaudgjums;

® nave.
Turklat attiecinami arf visi ar procediru saistitie nevélamie notikumi, ka
aprakstits attiecigo medicinisko asociaciju nacionalajas un starp-
tautiskajas vadlinijas.

Medikamentu lietoSanas grafiks

Pacientam jalieto piemérota antikoagulantu, antitrombocitu un vazodilata-
toru terapija.

Sis medikamentu lietoSanas grafiks ir paredzéts tikai ka vadlinija, un tas
nav uzskatams par stingru noradijumu.

Medikamentu lietoSanas grafiks pirms procediras:
o ASA 300 mg, 12 stundas pirms procediras;
o klopidogrels 300 mg, 12 stundas pirms proceddras.
Medikamentu lietoanas grafiks procedirai:
o heparina intraarterialais bolus (3000 - 5000 SV).
Medikamentu lietoSanas grafiks péc procediras:
o ASA 100 mg diena, uz nenoteiktu laiku;
o klopidogrels 75 mg diena 4 nedélas lpec 2 un 4 nedélam parbaudiet leikocitu un
trombocitu skaitu]

LietoSanas noradijumi

lerices izvéle

Izvélieties mérka asinsvadam atbilstosu balona katetru. Balona diametram
precizi jaatbilst mérka asinsvada atsauces diametram.

|zvélieties bojajuma izméram atbilstoSu balona garumu. Ja bojajumam nav
iespéjams iziet cauri ar vélamo Passeo-18 Lux katetru, pirms galigas
paplasinasanas ar Passeo-18 Lux katetru jaizmanto mazaka diametra PTA
katetrs, kas nav parklats ar zalém, vai javeic atbilstosa asinsvada
sagatavosana.

Ja tiek arstéti bojajumi liela garuma (garaki par maksimalo pieejamo
balona garumul, bojajumu var arstét ar vairakiem Passeo-18 Lux
katetriem. Katra papildu ierice jaizmanto (secigi] ar 10 mm balonu park-
la3anos [sk. 2. attélu].

Uzmanibu! Lai novérstu lokalu pardozésanu, viena arstésanas vieta
attiecigi nav ieteicams lietot otru Passeo-18 Lux katetru vai jebkuru citu ar
zalém parklatu balonu. Turklat jaizvairas no zales izdalosa stenta implan-
tacijas taja pasa vietd, jo nevar izs|égt pardozésanu vai aktivo vielu
mijiedarbibu.

lerices sagatavosana

01. [znemiet aizsarggredzenu ar katetru no iepakojuma un novietojiet sterila zona
02. Saudzigi izvelciet katetru no aizsardzibas gredzena.

Uzmanibu! Vel NENONEMIET SafeGuard ievietosanas paliglidzekli, la
izvairitos no jebkada kontakta ar balona parklajumu.

Vaditajstigas limena skalosana

03. Pievienojiet 10 ml vai 20 ml lirci ar sterilu fiziologisko Skidumu vaditajstigas
limena Luera tipa p\estegv\eta\ ierices proksimalaja gata

0. Izskalojiet vaditajstigas [amenu.

05. Atvienojiet Slirci.

Izvadiet gaisu no katetra, kad ievieto3anas

paliglidzeklis joprojam ir vieta

06. Piepildiet 20 ml ietilpibas pieplsanas ierici ar 6 ml piepisanas vielu [piem.,
50:50 kontrastvielas un fiziologiska skiduma maisfjumu péc tilpumal. lzmanto-
jiet 10 ml piepdsanas vielas baloniem, kas parsniedz 5 mm diametru un 120 mm
garumu.

07. Izspiediet gaisu no piepdSanas ierices saskana ar razotaja ieteikumiem un
noradijumiem.

08. Pievienojiet piepUsanas ierici katetra piepiSanas pieslégvietai

09. Pavelciet atpakal virzuli un veiciet aspiraciju 30 sekundes, [idz piepisanas
ierices galvenaja dala vairs neparadas gaisa burbuli. Ja nepieciesams, atkarto-
jiet So procediru vairakas reizes.

10. Atgriezieties pie neitrala spiediena

SafeGuard ievietoSanas paliglidzekla
sagatavosana

11. Virziet balonu SafeGuard ievietosanas paliglidzekla iekSpusg, lai nodrosinatu, ka
balona distalais gals ir redzams aiz SafeGuard ievietosanas paliglidzekla distala
gala [sk. 3. attélu]. NEIZNEMIET SafeGuard ievietosanas paliglidzekli

levietoSanas metode

12. Ja tas vél nav izdarits, ievietojiet vaditajstigu, sekojot tai ar angiografijas

palidzibu, saskana ar standarta PTA metodém.

13 Uzbidiet katetra distalo galu pari proksimalajam galam un virziet, lidz

vaditajstiga iziet no Luera savienotaja katetra proksimalaja gala

14. Turot ierici aiz SafeGuard ievietodanas paliglidzekla [sk. 4. attélu], uzmanigi ievi-
etojiet Passeo-18 Lux katetru kopa ar SafeGuard ievietoSanas paliglidzekli
ievaditaja apvalka, [idz pacelta SafeGuard ievietosanas paliglidzekla dala
saskaras ar ievaditaja apvalka varstu [sk. 5. attéls].

. Arvienu roku turpiniet turét SafeGuard ievietosanas paliglidzekli, lai saglabatu
ta stavokli. Ar otru roku virziet ierici, [idz balona proksimalais gals atrodas
ievaditaja apvalka iekSpusé.

. Turot ierici vietd, izbidiet atpakal SafeGuard ievietosanas paliglidzekli no
ievaditaja apvalka katetra centralmezgla virziena [sk. 6. attéls].

. Ja nepieciesams, SafeGuard ievietoSanas paliglidzekli var nonemt, uzspiezot to
virsti aizsargam pret sapisanos un p&c tam uzmanigi novelkot nost no aizsarga
varpstas proksimalaja gala [sk. 7. attéls].

18. lerici virziet par vaditajstigu un bojajuma virziena
19. Novietojiet balonu bojajuma vidd, izmantojot balona rentgenstaru necau-

rlaidigos markierus ka references punktus.

Balona piepisana

20. Pieptiet balonu, izmantojot piepusanas ierici atbilstosi saderibas grafika

noraditajam, lai paplasinatu bojajumu, izmantojot standarta PTA metodes
vismaz 30 sekundes

21. Ja saglabajas nozimiga stenoze, piepildiet balonu vélreiz, pakapeniski

paaugstinot spiedienu, [idz vairs nenotiek bojajuma uzlabosanas.

Piezime. AtbilstoSo zalu ievadisana tiek veikta tikai pirmas piepildisanas

laika.

Balona iztukSosana

22. Lai pilniba iztukSotu balonu, pavelciet atpakal piepisanas ierices virzuli un
nofiksgjiet $aja pozicija. Uzturiet balona vakuumu zem angiografijas kontroles
vismaz 30-90 sekundes atkariba no balona izméra

lerices iznemsana

23. Uzturot vakuumu ar piepUsanas ierici un stabilu vaditajstigu; poziciju bojajuma
vietd, uzmanigi izvelciet katetru no bojajuma un ara caur ievaditaja apvalku. Ja
balons tika paplasinats vairakas reizes, var bt pretestiba, to ievelkot atpakal
ievaditaja apvalku. Gritibu gadijuma velciet katetru un ievaditaja apvalku kopa.

24. Pilniba nonemiet katetru no vaditajstigas.

25. Péc lietosanas ierice un iepakojums var bt kontaminéts ar infekciozam vielam
[pieméram, asinim). Tadél péc izmanto3anas izmetiet ierici un iepakojumu
saskana ar slimnicas, administrativo un/vai pasvaldibas politiku.

Garantija/atbildiba

Siierice un ikviena ta sistémas dala (turpmak teksta — “ierice”) ir
izstradata, izgatavota, testéta un iepakota, ievérojot sapratigu ripibu.
Tomeér, ta ka razotajs nekontrolé apstaklus, kados ierice tiek lietota, Sis
lietosanas instrukcijas (IFU) saturs uzskatams par batisku $3 pazinojuma
dalu situacijas, kad dazadu iemeslu dél iesp&jami ierices paredzétas
funkcijas darbibas traucgjumi.

RaZotajs negaranté, ka nenotiks $adi notikumi:

o ierices darbibas traucéjumi vai kludas;

e pacienta imdnreakcija uz ierici;

o lerices lietosanas laika radusas mediciniskas komplikacijas vai sekas tam, ka

ierice saskaras ar pacienta kermeni.
RaZotajs neuznemas atbildibu $ados gadijumos:

o ierice netiek lietota atbilstosi paredzétajam pielietojumam/indikacijam,
kontrindikacijam, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un $aja lietosanas
instrukcija ietvertajiem noradijumiem;
originala ierice tiek mainita;
notikumi, kurus nevaréja paredzét, izmantojot ierices piegades laika pieejamo
zinatnes un tehnologiju limeni;
notikumi, kas radusies no citu razotaju iericdm vai citu iericu razotajiem;
neparvaramas varas notikumi, tostarp, bet ne tikai dabas katastrofas
lepriek$ minétie noteikumi neierobezo atrunas un/vai saistibu ierobezo-
jumus, kas ir atseviski saskanoti ar klientu tada apjoma, kadu atlauj
piemérojamie tiesibu akti.

Intelektualais Tpasums

Talak minétas BIOTRONIK uznémumu grupas tirdzniecibas zimes un
registrétas tirdzniecibas zimes ES, ASV un, iespgjams, citas valstits:
BIOTRONIK, Passeo, Lux, SafeGuard. Visas citas tirdzniecibas zimes
pieder to attiecigajiem Tpasniekiem.

Drosuma un kliniskais raksturojums

Drosuma un klinisko raksturojumu kopsavilkums [DKRK] ir pieejams
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, izmantojot pamata UDI-DI:
76401304BUDI00008GK

Kliniskie ieguvumi
Paredzams, ka stenozes segmentu paplasinasanas infrainguinalajas

artérijas ar vienlaicigu paklitaksela izdalisanos uz asinsvadu sieninam
samazinas atkartotu revaskularizaciju un/vai saglabas locek|u funkcijas.
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Zinosana par nopietniem incidentiem

Par visiem nopietniem incidentiem ar ierici jazino raZotajam un valsts,
kura atrodas slimnica, kompetentajai iestadei. Ja ierice nedarbojas
pilnvértigi, nekavéjoties partrauciet tas izmantosanu un atgrieziet to
razotajam.

Lietuviu

Aprasas

.Passeo®-18 Lux®" paklitakselj igskiriantis perkutaninés transliuminalinés
angioplastikos [PTAfbal\omms kateteris (toliau vadinamas ,Passeo-18
Lux” kateteriu, ,Passeo-18 Lux DCB", kateteriu ar prietaisu) skirtas
stenoziniam segmentui Zemiau kirkSnies esanciose arterijose iSplésti
kartu iSskiriant | kraujagyslés sienele paklitakselj, kad sumazéty gydomo
kraujagysles segmento restenozes rizika.

.Passeo-18 Lux" kateterio baliono pavirsius yra homogeniskai padengtas
vaisto iSskyrimo matrica, kurios 1 mm2yra 3 pg paklitakselio; didziau-
siame balione (7,0 x 200 mm) yra daugiausia 15,2 mg. Balionui pleciantis
paklitakselis iSskiriamas j kraujagysles sieneles.

.SafeGuard” zondo kreipiklis apsaugo baliona, kad jis issaugoty gamyk-
lines savybes, ir vaisto danga jstumiant per jvediklio mova [zr. 1 pav.].
Balionas pagamintas taip, kad veikiamas konkretaus pripatimo slégio bitu
iSpustas iki zinomo skersmens pagal etiketéje pateikta atitikties lentele.
Kiekviename baliono gale yra po rentgenokontrastinj zymeklj, kurie
padeda atlikti angiografija ir reguliuoti balioninio kateterio padétj artéjant
prie pazaidos ir ja perveriant. ,Passeo-18 Lux” kateteris turi minksta
sma\lejant} galiuka, kad buty tengvnau stumti | priekj. Proksimaliniame

.Passeo-18 Lux" kateterio gale yra du Luerio prievadai. Prie vieno prievado
[pr\putlmo prievado) prijungiamas pripdtimo prietaisas balionui pripastiir
subliaskinti. Kitas prievadas suteikia galimybe praplauti kreipiamosios
vielos spind]. .Passeo-18 Lux" kateterio iSorinis pavirsius padengtas hidro-
fobine silikono danga. ,Passeo-18 Lux" kateteris suderinamas su tokiu
dydziu kreipiamaja viela ir jvediklio mova, kokie nurodyti etiketéje pateiki-
amose rekomendacijose.

Kaip tiekiamas?
Sterilus. Nepirogeninis. Implantuojamasis prietaisas sterilizuotas etileno
oksidu.

Turinys
o Vienas ,Passeo-18 Lux” kateteris ir vienas ,SafeGuard” zondo kreipiklis su
instrukcijos kortele sandariame atplésiamame maiselyje.
o Viena naudojimo instrukcijos kopija.

Laikymo salygos
Laikykite sausoje vietoje, saugokite nuo saulés Sviesos. Laikykite nuo 15 °C

(59 °F) iki 25 °C (77 °F] temperatiroje. Saugant trumpa laika leidZiamas
temperatdros svyravimas nuo 10 °C (50 °FJ iki 40 °C (1 {)OA °F] iki 48 val.

Indikacijos

.Passeo-18 Lux" kateteris skirtas zemiau kirkénies esaniy arterijy .de
novo” ar restenozinéms pazaidoms iSplésti.

Kontraindikacijos

Prietaiso ir apskritai periferiniu pleciamuju kateteriu naudojimo
kontraindikacijos:

o pazaidos, kuriy negalima pasiekti ar koreguoti pleciamaisiais kateteriais;

o alergija | kontrastine medziaga, antiagregantus ar antikoaguliantus;

o hemoragine diatezé arba kita buklé, pvz., virskinamojo trakto opa ar galvos
smegeny kraujotakos sutrikimai, dél kuriu negalima taikyti gydymo trombocity
agregacija slopinanciais ar kraujo kreséjima stabdanciais vaistais;

o kai gydoma stenoze yra distaliau didelés > 50 % stenozés, kurios negalima
koreguoti, nes kertant proksimaline pazaidos vieta galima prarasti vaistine
danga;

o alergija arba padidéjes jautrumas paklitakseliui ar struktdriskai susijusiems
junginiams ir (arba) vaisto isskyrimo matricai n-butirilo tri-n-heksilo citratui
[BTHC), ju netoleravimas;

. mmerys kurios maitina kritimi, yra néstios arba ketina pastoti, arba vyrai, keti-
nantys tapti vaiky tévais.

Ispéjimai

o Prietaiss DRAUDZIAMA naudoti vainikinése, kaklo ir galvos smegenu arterijose.
Sis prietaisas sukurtas ir skirtas naudoti tik viena karta. NESTERILIZUOKITE ir
(ar) NENAUDOKITE pakartotinai. Kai vienkartinial prietaisai naudojami pakar-
totinai, kyla rizika uzkrésti pacienta ar naudotoja. Prietaisa uztersus, pacientas
gali patirti suzalojima, susirgti ar mirti. Valymas, dezinfekavimas bei sterilizav-
imas gali pabloginti esmines medziagy bei konstrukcijos savybes ir sugadinti
prietaisa. Gamintojas neatsako uz jokia tiesiogine, atsitiktine ar pasekmine Zala,
atsiradusia del pakartotmlo sterilizavimo ar naudojimo.

NENAUDOKITE prietaiso, jei iéoriné pakuoté ir (arba) vidiné pakuoté yra paZeista
ar atidaryta arba jei kurie nors pateikti duomenys yra neaiskis ar nejskaitomi.
NENAUDOKITE prietaiso po etiketéje nurodytos galiojimo datos.
VENKITE organiniy tirpikliy (pvz., alkoholio]

Naudokite tik tinkama baliono pripdtimo terpe [pvz., kontrastinés medziagos ir
fiziologinio tirpalo misini, kurio tario santykis 50:50). Balionui pripsti NIEKADA
nenaudokite oro ar kitos dujinés terpés.

Kai prietaisas yra organizme, juo manipuliuokite tik kontroliuodami angiografija.
NESTUMKITE ir NETRAUKITE prietaiso, jeigu veikiant vakuumui balionas néra
visiskai subliuskes. Jeigu manipuliuojant prietaisu jau¢iamas stiprus pasi-
priesinimas, sustabdykne procedira Ir pries tesdami nustatykite priezasti.
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Stumiant jéga galima pazeisti kraujagysle i (arbal gali jplysti arba atsidalyti
kre\p\amop viela ar pleciamasis kateteris. Tokiu atveju gali reiketi pagalinti
prietaiso fragmentus.

NEVIRSYKITE nominalaus trakimo slegio (RBP), nurodyto atitikties lenteléje.
Kad nesusidarytu per didelis slégis, naudokite slégio stebéjimo pripdtimo
prietaisa.

18pasdami balionélj, NEVIRSYKITE pirminio kraujagyslés skersmens proksi-
maliai ir distaliai pazewdlmo kad sumazintumeéte kraujagyslés pazeidimo
tikimybe.

NESULENKITE ir NESUSPAUSKITE implantuojamojo prietaiso, kad iveng-
tuméte vaisto dangos atsisluoksniavimo.

Saugos nuoroda

Bendrosios atsargumo priemonés

o Prie$ naudojant prietaisa, reikia atskirai jvertinti rizik ir nauda kiekvienam
pacientui.

S prietaisa medicinos staigose turi naudoti tik gydytojai, apmokyti ir patyre
atlikti kraujagysliv intervencijas (iskaitant gyvybel pavojingu komplikaciju
atvejus).

o Kad batu iSvengta kresuliy susidarymo ar sumazinta ju susidarymo tikimybe,
visus | kraujagysliu sistema jvedamus prietaisus pries naudodami praplaukite
arba nuskalaukite steriliu fiziologiniu ar panasiu tirpalu. Per procedira
rekomenduojama taikyti sistemine heparinizacija.

« Panaudota gaminj ir pakuote utilizuokite pagal ligoninés, administracinius ir
[arba] vietos valdzios reikalavimus.

Atsargumo priemonés, susijusios su veikliaja
medziaga - paklitakseliu

Paklitakselio kiekis baliono pavirsiuje atitinka mazdaug kelias desimtasias dalis
kiekio, paprastai skiriamo antinavikiniam gydymui, todél saveika su kitais vais-
tais mazai tikétina. Taciau atsargumo priemoniy bitina imtis skiriant kartu su
Zzinomais CYP3A4 ir (arba) CYP2C8 substratais (jskaitant terfenading,
ciklosporing, lovastating, midazolama, ondansetrona]arvawsta\s kurie stipriai
jungiasi su plazmos battyma\s (PPB) [ypac sulfonilSlapalo preparatais, antikoag-
uliantais ar kumarino tipo preparatais, salicilo rdgstimi, sulfonamidais, digi-
toksinu). Dél galimos saveikos su kitais vaistais paklitaksel] vartojant pagal
onkologines indikacijas reikia perskaityti atitinkamas naudojimo instrukcijas.
Nebuvo istirta jokia galima paklitakselio saveika su kitais gydant vartojamais
vaistals.

Reikia vengti vaista iSskirianti stenta ar kitus vaista isskiriancius balioninius
kateterius implantuoti toje pacioje vietoje, nes negalima atmesti perdozavimo ar
saveikos su veikliosiomis medziagomis tikimybés. Anksciau nurodyty prietaisy
naudojimas naujoms paskesnéms intervencijoms nebuvo vertintas

Gydant ilgas pazaidas [kurios yra ilgesnés uz didziausia turimo baliono ilgj)
pazeidima galima koreguoti naudojant tik viena ,Passeo-18 Lux" kateter;.
Kiekviena papildoma Passeo-18 Lux” kateter| reikia naudoti su 10 mm persi-
dengimu

Rekomenduojama maveti pirstines ir deveti burnos, nosies ir akiu apsaugos
priemones, nes, nors labai mazai tikétina, baliono dangos veiklusis junginys gali
iSsiskirti pries jstumiant ,Passeo-18 Lux” kateterj | ivediklio mova. [Ssiskyrusios
dalelés gali patekti | kvépavimo takus.

Gydantysis gydytojas turi jvertinti paciento gydymo paklitakselj iskirianciu
balionu medicininius privalumus ir atsizvelgti | galimy nepageidaujamy ivykiy
rizika, aprasyta skyriuje .Galimi nepageidaujami juykiai ir komplikacijos”

Su pakhlakseuu susijusiu sisteminiu nepageidaujamu jvykiu, aprasytu skyriuje
Galimi nepageidaujami jvykiai ir komplikacijos”, nesitikima po gydymo atskiru
.Passeo-18 Lux" kateteriu. Jei atliekant ta pacia procedira naudojamas
daugiau nei vienas kateteris, reikia atsizvelgti | tai, kad bendros vaisto dozés,
virsijancios 31,2 mg, saugumas pacientui kliniskai nejvertintas. Daugiau infor-
macijos ieskokite lenteléje , Dydziai ir susije didZiausi vaisto kiekiai".

Galimas paklitakselio poveikis vartotojui gali biti sumazintas ,Passeo-18 Lux”
kateter] naudojant pagal naudojimo instrukcija. Paklitakselis prijungiamas prie
pagalbmes medziagos BTHC, esancios baliono pawrswwe todel mazai tikétina,
kad jis plisty oru (pvz., kaip milteliai ar dulkés) toliau nei 1 m spinduliu.
Nepaisant to, . Passeo-18 Lux" kateter] naudojantys asmenys turéty maveti
pirstines, devati burnos, nosies ir akiy apsaugos priemones ir vengti tiesioginio
ar netiesioginio salycio [pvz., per uzterstas medziagas ar skyscius], kai
apsaugos priemones nenaudojamos

Ligoninés personalas, dirbantis su ,Passeo-18 Lux" kateteriu, turi imtis visy
retkiamy atsargumo priemoniy, susijusiu su produkto (jskaitant pakuote]
naudojimu ir utilizavimu, ir turi biti iSmokytas dirbti su citostatiniais vaistais.
Remiantis farmakodinaminiu veikimo mechanizmu, kuris gali trikdyti mikro-
tubuliy formavimasi, paklitakselis yra galimai genotoksiné [ypac pasizyminti
aneugeniniu ar klastogeniniu poveikiu] medziaga. Néra zinoma $io specialaus
genotoksiskumo mechanizmo svarba kancerogeniskumo zmogui rizikai
Atsargumo priemonés, susijusios su tam
tikromis pacienty populiacijomis ir indikacijomis

« Bitina atsizvelgti i rizika, susijusia su gydymu antiagregantais. Ypac atsakingai

reikia apsvarstyti tokio gydymo taikyma pacientams, kurie pastaruoju metu
sirgo Uminiu gastritu arba skrandzio ar dvylikapirstés zarnos opa

Neimanoma nurodyti ,Passeo-18 Lux” kateterio poveikio negimusiam vaikui.
Klinikiniy duomenu, susijusiu su ,Passeo-18 Lux” kateterio naudojimu
néscioms moterims ar vyrams, ketinantiems susilaukti vaiku, néra. Tai reiskia,
kad néra Zinomu su reprodukcija susijusiu kontraindikacijy ar riziku.
Naudojimas vaikams: ,Passeo-18 Lux" kateterio saugumas ir veiksmingumas
vaikams neistirtas.

Literatiiros duomenys (apie Zmones ir gyvanus) rodo, kad paklitakselis i$siskiria
i motinos piena, todel negalima atmesti galimo toksinio poveikio Zindomam
kdikiui

Procediiros atsargumo priemonés

Pries procedira prietaisa reiketu apziaréti ir jsitikinti, kad nepazeistas jo vien-
tisumas ir kad jo dydis tinkamas tal proceddrai, kuriai numatoma ji naudoti.
NENAUDOKITE prietaiso, jei ,SafeGuard” zondo kreipiklis neuzdengia viso
baliono po isémimo i$ apsauginio ziedo
Rekomenduojama maveti pirstines ir déveti burnos, nosies ir akiu apsaugos
priemones, nes, nors labai mazai tikétina, baliono dangos veiklusis junginys gali
18siskirti istraukiant prietaisa i$ apsauginio Ziedo. ISsiskyrusios dalelés gali
patekti | kvepavimo takus.
Siekiant iSvengti baliono dangos atsisluoksniavimo kertant pazaida, btinas
pirminis didelés stenozés gydymas proksimaliau gydomos pazaidos.
Su prietaisu elkités atsargiai, kad sumazintuméte tikimybe netycia sulauzyti,
sulenkti ar persukti kateterio vamzdine dalj
Naudokite tik kreipiamasias vielas, kuriu skersmuo ne didesnis kaip 0,018 col.
0,46 mm)
Naudokite tik maziausio dydzio jvediklio mova, nurodyta etiketéje. Vis délto, jei
.Passeo-18 Lux” kateteris naudojamas su ilgomis ir {arba] pintomis ivediklio
movomis, norint sumazinti trintj, gali tekti rinktis didesnius pranctziskus
dydzius.
Reikia gmezta\ vengti kontakto su skysCiais pries jterpima, baliono lietimo ar
baliono pavirsiaus sluostymo, nes taip galima nuplauti baliono danga ar ja
pazeisti.
Pripisto baliono skersmuo negali bti didesnis nei arterijos skersmuo proksi-
maline ir distaline kryptimis nuo stenozés.
RuoSdami prietaisa arba iSstumdami i$ jo ora, ,SafeGuard” zondo kreipikli
palikite savo vietoje

,SafeGuard” zondo kreipiklio iskilusi dalis jstimimo metu turi bati dalinai
matoma uz jterpiklio ribu.
Kai baliono prokswmahnls galas yra jterpiklyje, ,SafeGuard" zondo kreipik|j
paslinkite i$ ivediklio movos prietaiso jvores link.
NENAUDOKITE prietaiso, jei nepavyksta ilaikyti vakuumo, nes tai rodo nuotékj
sistemoje.
Didesniu nei 3,5 mm skersmens ir 60 mm ilgio balionu sublitskinimas turi
trukti bent 90 sekundziu, kad baty visiskai pasalinta visa pripdtimo terpe.
Itraukiant prietaisa rekomenduojama palaikyti neigiama slégj.
Galimi nepageidaujami jvykiai ir
komplikacijos
Galimi nepageidaujami jvykial, susije su vaistu (paklitakseliu) ir vaisto
\éskyrimo matrica [BTHCT:
alergija [imunologiné reakcija) vaistui [paklitakseliui arba jam struktariniu
pozilriu giminingiems junginiams] arba baliono vaisto isskyrimo matricai n-
butirilo tri-n-heksilo citratui (BTHC);
alopecija;
anemija;
virskinamojo trakto simptomai;
kraujodaros sutrikimai (jskaitant leukocitopenija, neutropenija, tromboci-
topenijal;
kepeny fermenty pokyciai;
kraujagyslés sienelés histologiniai pokyCiai, jskaitant uzdegima, lasteliy pazei-
dima ar nekroze;
Sirdies laidziosios sistemos sutrikimai;
mialgija / artralgija;
periferine neuropatija;
pseudomembraninis kolitas;
mutageninis poveikis.
Pastaba. Labai mazas paklitakselio kiekis kraujo plazmoje reiskia, kad
iprastinis paklitakselio sukeliamas nepageidaujamas poveikis yra
reiksmingas maziau nei sisteminis gydymas. Vis délto negalima atmesti
kol kas nezinomo Salutinio poveikio.
Galimi nepageidaujami jvykiai, susije su PTA procedira [sarasas
neisamus):

o balioninio kateterio procesai: negaléjimas pasiekti ar perverti pazaidos, prob-
lemos pripuciant, problemos subliuskinant, problemos istraukiant;
su kraujagyslémis susije ivykiai: pseudoaneurizma, arterinés-veninés fistulés
susidarymas, kraujagyslés atsisluoksniavimas, triikimas arba praddrimas,
kraujagyslés subliuskimas arba restenoze, trombozé arba okliuzija, krau-
jagyslés spazmas, periferiné iSemija, embolija, vietines uzdegiminés reakcijos
dél galimu kraujagyslés sienelés paze\d\mu
neurologinial jvykial: periferiniy nervy pazeidimas ir (arba) neuropatija;
su kraujavimu susije jvykiai: hematoma prieigos vietoje, kraujavimas prieigos
vietoje, kraujavimas, del kurio reikia kraujo perpyhmo arba kitokio gydymo;
su vaistais susije lydintys jvykiai: Salutinis poveikis, nurodytas atitinkamame
pakuotés lapelyje.
alerginés reakcijos | kontrastine medziaga, antiagregantus ar antikoaguliantus;
infekcija;
audiniy nekrozé ir galinés netekimas;

o mirtis.
Be to, galimi visi su procedira susije nepageidaujami jvykiai, nurodyti
atitinkamu medicinos asociaciju pateiktose nacionalinése ir tarptautinése
rekomendacijose

Vaisty planas

Pacientui turi bati skiriamas tinkamas gydymas kreséjima mazinanciais,
trombocity aktyvuma slopinandiais ir kraujagysles plecianciais vaistais.
Si gydymo vaistais schema yra rekomendacija, o ne grieztos instrukcijos.
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Gydymas prie$ procedira:

o 300 mg ASA , 12 val. pr\es procedira;

o 300 mg kl op\dogreho 12 val. pries procedira.
Gydymas procedlros metu:

o heparino (3000-5000 V) boliusas | arterija.
Gydymas po procediros:



o 100 mg ASA kasdien, neribota laika;
o 75 mg klopidogrelio kasdien 4 savaites [po 2 ir 4 savaiciy patikrinkite leukocity ir
trombocity skaiciy).

Naudojimo nurodymai

Prietaiso pasirinkimas

Pasirinkite gydomai kraujagyslei tinkama baliona. Baliono skersmuo
turéty tikslial atitikti tikslinés kraujagyslés skersmenj.

Pasirinkite baliono ilgj, gerai atitinkantj paZaidos ilgj. Jei pazaidos i$ karto
negalima kirsti norimu ,,Passeo-18 Lux" kateteriu, galima naudoti
mazesnio skersmens vaistu nepadengta PTA kateteri arba tinkamai
paruoéti kraujagysle pries atliekant galutini ipletima, ,Passeo-18 Lux"
kateteriu.

Gydant ilgas pazaidas (kurios yra ilgesnés uz didziausia turimo baliono ilgj]
pazeidima galima koreguoti naudojant tik viena . Passeo-18 Lux" kateter].
Kiekvienas papildomas prietaisas turéty biti naudojamas (paeiliui) su

10 mm balionéliy persidengimu [7r. 2 pav.].

Atsargiai. Siekiant iSvengti vietinio perdozavimo, negalima naudoti antro
.Passeo-18 Lux" kateterio arba bet kurio kito vaistais padengto baliono
toje pacioje gydomoje vietoje. Taip pat reikia vengti vaista iSskiriancio
stento implantavimo toje pacioje vietoje, nes negalima atmesti perdoza-
vimo ar veikliuju medziagu saveikos tikimybeés.

Prietaiso paruosimas

01. 13 pakuotés isimkite apsauginj Zieda su implantuojamuoju prietaisu ir padékite
steriliame lauke.

02. Atsargiai iStraukite kateteri i$ apsauginio Ziedo.

Atsargiai. NEISTRAUKITE ,SafeGuard” zondo kreipiklio, kad iSvengtuméte

kontakto su baliono danga.

Kreipiamosios vielos spindZio plovimas

03. Prie kreipiamosios vielos spindzio Luerio prievado, esancio prietaiso proksima-
liniame gale, prijunkite 10 ml arba 20 ml Svirksta su steriliu fiziologiniu tirpalu.

04. Praplaukite kreipiamosios vielos spindj

05. Atjunkite Svirksta

Oro pasalinimas i$ prietaiso pripatimo angos, kai
zondo kreipiklis yra savo vietoje

06. 20 ml talpos pripatimo prietaisa pripildykite 6 ml pripatimo terpes [pvz.,
kontrastinés medziagos ir fiziologinio hrpalo miginj, kurio tario santykis 50:50).
Jei baliono skersmuo didesnis nei 5 mm, o ilgis didesnis nei 120 mm,
eksploatuokite 10 ml pripdtimo terpés.

07. 18 pripGtimo prietaiso pasalinkite ora pagal gamintojo rekomendacijas ir
nurodymus.

08. Pritvirtinkite pripdtimo prietaisa prie kateterio pripitimo prievado.

09. Patraukite stimoklj atgal ir siurbkite 30 sekundziu, kol pripdtimo prietaiso
korpuse nebebus matyti burbuliuku. Jei reikia, pakartokite Sia procedira kelis
kartus.

10. Grazinkite neutraly slégj

»SafeGuard” zondo kreipiklio paruosimas

11. Baliona ikiskite | ,SafeGuard” zondo kreipiklj, kad baliono distalinis galas bty
matomas u? ,SafeGuard” zondo kreipiklio distalinio galo [2r. 3 pav.]. NEIS-
TRAUKITE ,SafeGuard” zondo kreipiklio.

|stdmimo metodika

12. Stebédami angiografu ir vadovaudamiesi standartiniais PTA metodais, idékite
kreipiamaja viela, jei tai dar nepadaryta

. Distalini kateterio galiuka isukite | proksimalini kreipiamosios vielos gala ir
stumkite j priek], kol kreipiamoji viela isljs i$ Luerio jungties proksimaliniame
kateterio gale

. Prietaisa laikydami uz .SafeGuard” zondo kreipiklio [Zr. 4 pav.], atsargiai
stumkite , Passeo-18 Lux” kateterj kartu su ,SafeGuard” zondo kreipikliu |
ivediklio mova, kol ,SafeGuard” zondo kreipiklio iSkilusi dalis prisilies prie
\vediklio movos voZtuvo [7r. 5 pav.].

15. Viena ranka toliau laikykite ,SafeGuard” zondo kreipiklj, kad ilaikytumeéte
padét]. Kita ranka stumkite implantuojamajj prietaisa, kol baliono proksimalinis
galas atsidurs jvediklio movoje

. Laikydami prietaisa vietoje, iSstumkite ,SafeGuard” zondo kreipiklj atgal is
ivediklio movos link kateterio jvorés (6 pav.)

Jeigu reikia, ,SafeGuard” zondo kreipiklj galima nuplésti stumiant ant apsaugos
nuo persilenkimo ir tada Svelniai nutraukiant nuo jo vamzdelio proksimaliniame
gale [zr. 7 pav.]

18. Stumkite prietaisa kreipiamaja viela link pazeidimo

19. Orientuodamiesi pagal baliono rentgenokontrastines zymas, nustatykite stento

padét] taip, kad jis butu pazaidoje.

Baliono pripitimas

20. Naudodami standartinius PTA metodus bent 30 sekundziy pripdtimo prietaisu

i&sKleiskite baliona pagal atitikties lentele, praplésdami pazaida.

21. Jei stenozé iélieka didelé, vél iSpleskite baliona palaipsniui didindami slégj tol,

kol pazaidos nebepavyks sumazinti.

Pastaba. Reikiamas vaisto turinys suvartojamas tik pirmojo pripatimo
metu

Baliono subliuskinimas

22. Norédami visiskai sublitiskinti baliona, patraukite pripatimo prietaiso stimoklj
iki galo atgal ir uzfiksuokite ji tokioje padétyje. Stebédami angiografu, veikite
baliona vakuumu bent 30-90 sekundziu, priklausomai nuo baliono dydzio.

=

=

1

o

1

=

Prietaiso istraukimas

23. I5laikydami vakuuma pripGtimo prietaise ir stabilia kreipiamosios vielos padétj
skersai pazaidos, pro jvediklio mova atsargiai istraukite kateter; is pazaidos ir is
paciento kiino. Jei balionas buvo ipléstas kelis kartus, traukiant jj atgal i
ivediklio mova, galimas Sioks toks pasipriesinimas. Jei kyla sunkumu, kateter;
itraukite kartu su jvediklio mova.

24 Visiskai numaukite kateter] nuo kre\p\amoswos vielos.

25. Po naudojimo, prietaisas ir pakuoté gali biti uztersti infekcinémis medziagomis
[pvz., krauju). Todél panaudota gaminj ir pakuote utilizuokite pagal ligonines,
administracinius ir (ar] vietos valdZios reikalavimus.

Garantijos ir (ar) atsakomybés salygos

Sis prietaisas ir kiekviena jos sudedamoji dalis [toliau - prietaisas) supro-
jektuotos, pagamintos, iSbandytos ir supakuotos laikantis visy deramu
atsargumo priemoniu. Taciau kadangi gamintojas nekontroliuoja prietaiso
naudojimo salygu, $iu naudojimo instrukcijy (IFU) turinys turi bati laikomas
neatskiriama ribotos atsakomybes pareiskimo dalimi tais atvejais, kai
numatytoji prietaiso funkcija dél jvairiy priezasciu gali sutrikti.
Gamintojas negarantuoja, kad nebus toliau ivardyty jvykiy:
« netinkamas prietaiso veikimas ar gedimas;
 paciento imuninés sistemos reakcija i prietaisa;
« medicininés komplikacijos naudojant prietaisa arba kaip pasekmé dél prietaiso
salycio su paciento kinu.
Gamintojas neprisiima jokios atsakomybes uz
o Sio prietaiso naudojima nesilaikant Siose naudojimo instrukcijose nurodytos
naudojimo paskirties, indikaciju, kontraindikaciju, jspéjimu, saugos nuorody ir
naudojimo instrukcijuy;
« originalaus prietaiso modifikavima;
 jvykius, kuriu nebuvo galima numatyh prietaiso pristatymo metu, remiantis
esamo lygio mokslo ir technologijos Ziniomis;
o jvykius, kilusius i$ kito gamintojo prietaisu arba kitu gamintoju prietaisu;
« nenugalimos jégos (force majeure] sukeltus jvykius, iskaitant Ir stichines
nelaimes.
Pirmiau iSdéstytos nuostatos, nepazeidziant ribotos atsakomybés
pareigkimo ir (arba) atsakomybeés ribojimo, turi bati atskirai aptartos su
klientu, kiek tai leidziama pagal taikytinus jstatymus.

Intelektiné nuosavybé

Toliau pateiktame sarase isvardyti BIOTRONIK bendroviu grupés prekiu
zenklai arba ES, Jungtinése Amerikos Valstijose ir galbit kitose Salyse
uzregistruoti prekiu zenklai: BIOTRONIK, Passeo, Lux, SafeGuard. Visi kiti
prekiu Zenklai yra atitinkamu savininku nuosavybé

Saugumas ir klinikinis veiksmingumas

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SKVS) pateikiama adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed naudojant paprasta UDI-DI:
76401304BUDIO0008GK

Klinikiné nauda

ISplétus stenozinius segmentus zemiau kirkSnies esanCiose arterijose
kartu iSskiriant | kraujagyslés sienele pakhtakseh tiketina, sumazés
pakartotiné revaskul\anzacw air (arba) bus issaugota funkcionali galtneé.

Pranesimai apie rimtus incidentus

Praneskite gamintojui ir Salies, kurioje yra jdsu ligoning, kompetentingai
institucijai apie bet kokj rimta incidenta, jvykus| naudojant prietaisa.
Prietaiso gedimo atveju nedelsdami nustokite jj naudoti ir grazinkite
gamintojui.

Norsk

Beskrivelse

Passeo®-18 Lux® paklitaksel-avgivende PTA-ballongkateter (heretter kalt
Passeo-18 Lux-kateter, Passeo-18 Lux DCB, kateteret eller anordningen)
er beregnet for dilatasjon av stenotiske segmenter i infrainguinalarterier
med samtidig avgivelse av paklitaksel til karveggen for & redusere
forekomsten av restenose | det behandlede karsegmentet.
Ballongoverflaten p3 Passeo-18 Lux-kateteret er homogent belagt med en
avgivelsesmatrise som inneholder 3 pg paklitaksel per mm’ med en
maksimal mengde pd 15,2 mg pd den stgrste ballongen (7,0 x 200 mm).
Paklitaksel leveres til karveggen nar ballongen utvides.
SafeGuard-innfgringshjelpen beskytter ballongen slik at den beholder sin
fabrikkproduserte profil og medikamentbelegg under innfgring gjennom
innfgringshylsen [se figur 1].

Ball ongen er utformet for & bldses opp til en kjent diameter ved et spesi-
fikt oppbl. dsningstrykk i samsvar med komplianstabellen (Compliance
Chart) pa etiketten. En rontgentett marker er plassert i hver ende av
ballongen for & lette angiografisk visualisering og posisjonering av
ballongkateteret mot og over lesjonen. Passeo-18 Lux-kateteret har en
myk, konisk spiss for 8 gjare det lettere 8 fgre frem anordningen.
Passeo-18 Lux-kateteret har to luerporter pa den proksimale enden. Den
ene porten [fy lingsporten] brukes ved tilkobling av en oppblasmgsanord—
ning for & blése opp/temme ballongen. Den andre porten brukes til 8
skylle guidewirelumenet. Passeo-18 Lux-kateteret har et hydrofobt
silikonbelegg pé den ytre overflaten. Passeo-18 Lux-kateteret er kompati-
belt med guidewire- og innfgringshylsestarrelsene som anbefales pa
etiketten.

Levering
Steril. Ikke-pyrogen. Anordningen er sterilisert med etylenoksid

Innhold

o Ett Passeo-18 Lux-kateter og ett SafeGuard-innfringshjelpemiddel med
instruksjonskort i en forseglet pose som kan apnes
o Enmanual.

Oppbevaring

Oppbevares tgrt og beskyttet mot sollys. Oppbevares ved temperaturer
mellom 15 °C og 25 °C. Kortvarige temperaturawik i intervallet 10 °C til
40 °C ertillatt i opptil 48 timer.

Indikasjoner

Passeo-18 Lux-kateteret er indisert for dilatasjon av de novo eller resteno-
tiske lesjoner i infrainguinale arterier.

Kontraindikasjoner

Kontraindikasjoner for utstyret og generelt for perifere dilatasjon-

skatetere

Lesjoner som ikke kan nas eller behandles med dilatasjonskateter.

Allergi mot kontrastmidler, platehemmere eller antikoagulantia

Hemoragisk diatese eller andre tilstander som gastrointestinal ulcerasjon eller

cerebrale sirkulasjonsforstyrrelser som begrenser bruken av plateaggregasjon-

shemmende behandling og antikoagulasjonsbehandling

Malstenose lokalisert distalt for en stenose > 50 % som ikke kan forbehandles

fordi legemiddelbelegget kan ga tapt under kryssing av den proksimale

lesjonen

Allergi, intoleranse eller overfglsomhet overfor paklitaksel eller strukturelt

beslek]tede forbindelser og/eller avgivelsesmatrisen n-butyryl-tri-n-heksylcitrat
HC

Kvinner som ammer, er gravide eller har til hensikt & bli gravide, eller menn
som har til hensikt & f& barn.

Advarsler

IKKE bruk utstyret i koronar-, cervikal- eller intrakranialarteriene.

Denne enheten er kun til engangsbruk. Det kan IKKE resteriliseres og/eller
brukes flere ganger. Gjenbruk av produkter som er ment for engangsbruk,
medfarer infeksjonsrisiko bade for pasient og bruker. Hvis utstyret
kontamineres, risikerer pasienten a miste livet eller bli pafart skade eller
sykdom. Rengjering, desinfeksjon og sterilisering kan gdelegge viktige egen-
skaper ved materialet og designen, og kan fgre til feil pa enheten. Produsenten
er ikke ansvarlig for direkte skader, tilfeldige skader eller folgeskader som
oppstar pa grunn av resterilisering eller gjenbruk.

IKKE bruk enheten hvis den ytre og/eller indre emballasjen er 3pnet eller
skadet, eller hvis noen av de medfglgende opplysningene er utydelige eller
skadet.

IKKE bruk utstyret etter holdbarhetsdatoen som er angitt pa etiketten.

IKKE utsett utstyret for organiske lgsemidler som f.eks. alkohol.

Bruk bare et egnet ballongfyllingsmiddel (f.eks. en volummessig 50/50- blandmg
av kontrastmiddel og saltlgsning]. Bruk ALDRI luft eller et gassaktig middel til a
fylle ballongen

Handter enheten kun under angiografisk veiledning nar den er inne i kroppen.
IKKE far enheten frem eller trekk den tilbake med mindre ballongen er helt
tomt under vakuum. Hvis du faler kraftig motstand under manipuleringen, ma
du stoppe prosedyren og finne arsaken for du fortsetter. Fremfaring med makt
kan fore til skade pa karet og/eller rifter eller at quidewiren eller dilatasjon-
skateteret lgsner. Dette kan gjare det ngdvendig a hente ut fragmenter av
anordningen.

IKKE overskrid det nominelle sprengtrykket (RBP) som er angitt i kompliansta-
bellen. Bruk av et trykkmalingsapparat er obligatorisk for & unnga overtrykk
For & redusere risikoen for karskader er det viktig at den opprinnelige diame-
teren pa karet proksimalt og distalt for lesjonen [KKE overskrides nar ballongen
fylles.

IKKE by eller klem p& anordningens ballongdel for & hindre delaminering av
medikamentbelegget.

Sikkerhetsmerknader
Generelle forholdsregler

o Fgrenheten tas i bruk mé fordelene og risikoene for hver pasient vurderes indi-
viduelt.

Enheten skal kun brukes i medisinske fasiliteter av leger som har utdanning og
erfaring innen vaskuleer intervensjon (inkludert handtering av tilfeller av livstru-
ende komplikasjoner).

For & forhindre og redusere koagulering md alle enheter som fgres inn i det
vaskulzre systemet spyles eller skylles med steril saltlgsning eller en lignende
lgsning for bruk. Det anbefales & bruke systemisk heparinisering under
prosedyren.

Kast enheten og emballasjen etter bruk i henhold til sykehusets regler eller
administrative og/eller lokale myndigheters retningslinjer.

Sikkerhetsmerknader knyttet til det aktive
stoffet - paklitaksel

o Mengden paklitaksel pa ballongoverflaten tilsvarer omtrent noen tideler av den
mengden som vanligvis brukes i antineoplastisk behandling, noe som gjor det
ganske usannsynlig at det vil oppst3 interaksjoner med andre legemidler. Det
skal imidlertid utvises forsiktighet ved ledsagende administrasjon av kjente
CYP3Aé- og/eller CYP2C8- substrater[mkludert terfenadin, ciklosporin, lovas-
tatin, midazolam, ondansetron) eller medikamenter med hay PPB (spesielt
sulfonylureapreparater, antikoagulantia av kumarintypen, salisylsyre, sulfon-
amider, digitoksin). For mulige interaksjoner med andre medikamenter i
forbindelse med at paklitaksel administreres ved onkologiske indikasjoner, ma
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du sl8 opp i de relevante manualene. Det er ikke etablert noen studie av mulige
interaksjoner med andre medikamenter vedrgrende bruk av paklitaksel under
samtidig behandling med andre medikamenter.
Implantasjon av en med\kamemavgwende stent euer et annet medikamentav-
givende ballongkateter pd samme sted bar unngds, siden overdosering eller
interaksjon med de aktive stoffene ikke kan utelukkes. Bruk av anordningene
som beskrevet ovenfor i en henholdsvis ny, pafglgende intervensjon er ikke
evaluert.
Ved behandling av lange lesjoner (lengre enn maks. tilgjengelig ballonglengde)
kan lesjonen behandles med flere Passeo-18 Lux-katetre. Hvert ekstra
Passeo-18 Lux-kateter skal brukes med 10 mm overlapping.
Det anbefales & bruke hansker, munn-, nese- og pyebeskyttelse i det usannsyn-
lige tilfellet at den aktive forbindelsen i ballongbelegget frigjeres for Passeo-18
Lux-kateteret settes inn i innfgringshylsen. De avgitte partiklene kan potensielt
komme inn i luftveiene.
Den behandlende legen skal vurdere de medisinske fordelene med & behandle
en pasient med en paklitaksel-avgivende ballong opp mot risikoen for mulige
ugnskede hendelser som er beskrevet i avsnittet "Mulige ugnskede hendelser/
komplikasjoner”
Paklitaksel-relaterte systemiske bivirkninger som beskrevet i avsnittet «Mulige
ugnskede hendelser/komplikasjoner» forventes ikke etter behandling med et
enkelt Passeo-18 Lux-kateter. Hvis mer enn ett kateter brukes i samme
prosedyre, mé du ta | betraktning at sikkerheten ved en total legemiddeldose
som overstiger 31,2 mg hos en pasient ikke er klinisk evaluert. Se tabellen
«Stgrrelser og tilherende maksimale legemiddelmengder» for referanse.
Mulig brukereksponering for paklitaksel kan minimeres nér Passeo-18 Lux-
kateteret brukes i henhold til bruksanvisningen. Paklitaksel er bundet il
hjelpestoffet BTHC pa ballongoverflaten, og det er usannsynlig at det spres
gjennom luften (f.eks. som et pulver eller stav) og utenfor en radius pd 1 m
Likevel skal alle som handterer Passeo-18 Lux-kateteret bruke hansker,
munn-, nese- 0g gyevern og unnga ubeskyttet direkte eller indirekte kontakt
(f.eks. gjennom kontaminert materiale eller vaesker).
Sykehus og personell som handterer Passeo-18 Lux-kateteret, skal ta alle
ngdvendige forho{dsreg er for handtermg og avhending av produktet (inkludert
emballasje) og ha fatt oppleering i handtering av cytostatika.
Pakmaksel er potensielt et genotoksisk (spesielt aneugent/klastogent) middel
basert pa dets farmakodynamiske virkningsmekanisme, som er interferens
med mikrotubuli-demontering. Relevansen av denne spesifikke genotoksiske
virkningsmekanismen for risikoen for karsinogenitet hos mennesker er
forelpig ikke kjent
Sikkerhetsmerknader som gjelder spesielle
pasientgrupper og indikasjoner

o Detma tas hensyn til risikoen knyttet til behandling med platehemmere.
Spesielle hensyn ma tas hos pasienter med nylig aktiv gastritt eller
magesdrssykdom [PUD
Det er ikke mulig 3 si noe om Passeo-18 Lux-kateterets effekter pd det ufadte
barn. Det finnes ingen kliniske data om bruk av Passeo-18 Lux-kateteret hos
gravide kvinner eller menn som skal ha barn. Det vil si at reproduksjonsrele-
vante kontraindikasjoner og risikoer ikke er kjent.
Pediatrisk bruk: Sikkerheten o effekten av Passeo-18 Lux-kateteret hos pedi-
atriske pasienter er ikke fastslatt.
Data fra litteraturen (fra mennesker og dyr) har pavist overfgring av paklitaksel
til morsmelk, og en potensiell toksisk effekt hos et ammende spedbarn kan ikke
utelukkes.

Sikkerhetsmerknader med prosedyren

o For prosedyren skal enheten underspkes visuelt for 3 verifisere dens integritet
og for 3 sikre at starrelsen er egnet for den spesifikke prosedyren som den skal
brukes til.

IKKE bruk enheten hvis SafeGuard-innferingshjelpen ikke dekker ballongen helt
etter at den er tatt ut av dispenseren.

Det anbefales & bruke hansker, munn-, nese- og gyebeskyttelse om det
usannsynlige skulle skje at den aktive forbindelsen i ballongbelegget blir avgitt
nar enheten tas ut av beskyttelsesringen. De avgitte partiklene kan potensielt
komme inn i luftveiene.

Det er ngdvendig & forbehandle signifikant stenose proksimalt for méllesjonen
for & hindre delaminering av ballongbelegget nar lesjonen krysses.

Veer forsiktig under handtering av enheten for & redusere faren for at kateter-
skaftet utilsiktet brekkes, boyes eller pafares knekk

Bruk kun guidewirer med en maksimal diameter pa0,018" (0,46 mm]

Bruk kun minimumsstarrelsene pa innfgringshylsen som er angitt pa etiketten
Hvis Passeo-18 Lux-kateteret brukes sammen med lange og/eller flettede
innfgringshylser, kan det imidlertid vaere ngdvendig med en stgrre French-stgr-
relse for & redusere friksjon

Kontakt med vaesker fgr innfgring, bergring av ballongen eller avtgrking av
ballongens overflate ma absolutt unngas siden dette kan vaske bort eller skade
ballongbelegget.

Ballongens fyllingsdiameter m& ikke overskride diameteren pé arterien proksi-
malt eller distalt for stenosen.

La SafeGuard-innfgringshjelpen vaere pa plass under klargjering og fierning av
luft fra anordningen

Den forhayede delen av SafeGuard-innfaringshjelpen ma forbli delvis synlig
utenfor innfgreren under innsetting.

Nar den proksimalen enden av ballongen befinner seq i innfareren, skyver du
SafeGuard-innfaringshjelpen ut av innferingshylsen og mot navet pa enheten.
IKKE bruk enheten hvis vakuumet ikke kan opprettholdes, da dette indikerer en
lekkasje i systemet.

Ballonger med en diameter pa mer enn 3,5 mm og en lengde pa mer enn

60 mm skal temmes i minst 90 sekunder for & sikre at alt fyllingsmedium er
fullstendig fjernet

Det anbefales alltid & opprettholde negativt trykk nér anordningen trekkes
tilbake
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Mulige ugnskede hendelser/
komplikasjoner

Potensielle bivirkninger forbundet med det inkluderte legemidlet (pakli-
taksel] og leveringsmatrisen (BTHC):

o Allergisk/immunologisk reaksjon pa legemidlet [paklitaksel eller strukturelt
beslektede forbindelser) eller pa ballongens leveringsmatrise n-butyryl-tri-n-
heksylsitrat (BTHC).

Alopecia

Anemi.

Gastrointestinale symptomer.

Hematopoietiske lidelser (inkl. leukocytopeni, ngytropeni, trombocytopeni).
Endringer i leverenzymer.

Histologiske endringer i karveggen, inkludert betennelse, celleskade eller
nekrose

Sykdommer i hjertets ledningssystem.

Myalgi/artralgi

Perifer nevropati.

Colitis pseudomembranacea.

Mutageniske effekter.

Merknad: Den sveert lille mengden paklitaksel i blodplasmaet betyr at de
klassiske ugnskede virkningene som paklitaksel forarsaker, ser ut til &
veere mindre relevante enn ved en systemisk behandling. Ukjente
bivirkninger kan imidlertid ikke utelukkes.

Potensielle bivirkninger forbundet med PTA-prosedyren inkluderer, men
er ikke begrenset til

o Ballongkateterhendelser: mislykket forsok pa & nd frem til eller krysse
lesjonen, inflasjonsvansker, deflasjonsvansker, vansker med a trekke tilbake
kateteret.

Vaskulzere hendelser: pseudoaneurisme, dannelse av arteriovengse fistler,
kardisseksjon, -ruptur eller -perforasjon, kar-recoil eller restenose, trombose
eller okklusjon, vasospasme, perifer iskemi, embolisering, lokale inflamma-
toriske reaksjoner som fglge av mulige skader pa karveggen.

Nevrologiske hendelser: perifer nerveskade/nevropati.

Blgdningsrelaterte hendelser: hematom ved tilgangsstedet, blgdning ved
tilgangsstedet, blgdning som krever transfusjon eller annen behandling.
Ledsagende legemiddelrelaterte hendelser: bivirkninger i henhold til tilhgrende
pakningsvedlegg.

Allergiske reaksjoner pa kontrastmidler, platehemmende medikamenter eller
antikoagulantia

o Infeksjon.

Vevsnekrose og tap av lem.

o Dodsfall
I tillegg gjelder alle prosedyrerelaterte ugnskede hendelser som er
beskrevet i nasjonale og internasjonale retningslinjer fra aktuelle
medisinske foreninger.

Medisineringsplan

Pasienten ma fa relevant behandling med antikoagulantia, platehemmere
og vasodilatasjon.

Fglgende medisineringsplan er kun ment som en mulig retningslinje og
mé& ikke oppfattes som en streng veiledning.

Medisineringsplan fgr prosedyren:
o ASA 300 mg, 12 timer fgr prosedyren
o Klopidogrel 300 mg, 12 timer fgr prosedyren
Medisineringsregime under prosedyren:
o Intraarteriell heparinbolus (3000-5000 EJ.
Medisineringsregime etter prosedyren:
o ASA 100 mg daglig, pa ubestemt tid.
. Ktop\]dogrel 75 mg daglig i 4 uker [sjekk leukocytt- og blodplatetall etter 2 og 4
uker).

Brukerveiledning
Valg av utstyr

Velg en egnet ballong til malkaret. Ballongens diameter ma passe godt il
referansediameteren pad malkaret.

Velg en ballonglengde som passer godt til lesjonslengden. Hvis lesjonen
ikke kan krysses med det gnskede Passeo-18 Lux-kateteret, ma det
brukes et ikke-medikamentbelagt PTA-kateter med mindre diameter,
eller det ma utfores passende karforberedelse fgr endelig dilatasjon med
et Passeo-18 Lux-kateter.

Ved behandling av lange lesjoner (lengre enn maks. tilgjengelig ballon-
glengde] kan lesjonen behandles med flere Passeo-18 Lux-katetre. Hver
ekstra]enhet skal brukes [sekvensielt] med 10 mm ballongoverlapping [se
figur 2

Obs: For 3 forebygge lokal overdosering er det ikke indisert & bruke et
Passeo-18 Lux-kateter nummer to eller en annen medikamentbelagt
ballong pd samme behandlingssted. Det bar ogs& unngés & implantere en
medikamentavgivende stent pa samme sted siden det ikke kan utelukkes
overdosering eller interaksjon mellom de aktive stoffene.

Klargjgring av utstyret

01. Ta beskyttelsesringen med anordningen ut av pakken og legg den i et sterilt
omrade

02. Trekk forsiktig kateteret ut av beskyttelsesringen.

Obs: For 8 unnga kontakt med ballongbelegget, skal SafeGuard-innfgring-

shjelpen IKKE flernes enna.

Skylling av guidewirens lumen

03. Koble en 10 mleller 20 ml sprgyte som inneholder sterilt saltvann, til luer-
porten pé guidekabelens lumen i den proksimale enden av enheten
04. Skyll guidewirelumenet.

05. Fjern sprayten
Fjerning av luft fra enhetens oppblasningslumen
med innfgringshjelpen fortsatt pa plass

06. Fyll en oppblasingsanordning med 20 m! kapasitet med 6 ml fyllingsmedium
(f.eks. 50:50 volumblanding av kontrastvaeske og saltvann). Bruk 10 ml
fyllingsmedium for ballonger som har en stgrre diameter enn 5 mm og er mer
enn 120 mm lange.

07. Fjern uft fra oppbldsingsanordningen i henhold til produsentens anbefalinger
0g instruksjoner.

08. Fest oppblasningsanordningen til fyllingsporten pa kateteret.

09. Trekk stemplet tilbake og aspirer i 30 sekunder til det ikke kommer bobler i
oppblasingsanordningens sylinder. Gjenta denne prosedyren flere ganger ved
behov.

10. G4 tilbake til ngytralt trykk

Klargjgring av SafeGuard-innfgringshjelpemiddel

11. Far ballongen inn i SafeGuard-innfaringshjelpen for  sikre at den distale
ballongspissen er synlig utenfor den distale enden av SafeGuard-innfaringsh-
Jelpen%se figur 3]. IKKE FJERN SafeGuard-innfgringshjelpen.

Innfgringsteknikk

12. Hvis det ikke allerede er gjort, plasserer du guidewiren under angiografisk

veiledning i samsvar med standard PTA-teknikker.

13. Tre den distale spissen av kateteret over den proksimale enden av guidewiren,
og fgr den frem til guidewiren kommer ut av luerldsen i den proksimale enden
av kateteret.

Hold enheten i SafeGuard-innfgringshjelpen [se figur 4], for Passeo-18 Lux-
kateteret forsiktig inn i innfgringshylsen sammen med SafeGuard-innfgringsh-
Jelpen, helttil den opphayde delen av SafeGuard-innfaringshjelpen kommer i
kontakt med ventilen pa inn mrmgshy sen [se figur 5]

. Bruk den ene handen til fortsatt a ho de Saf eGuard innfgringshjelpen i samme
posisjon. Bruk den andre handen til & fare frem anordningen inntil den proksi-
male enden av ballongen befinner seg i innfaringshylsen.

. Mens du holder enheten pa plass, skyver du SafeGuard-innfaringshjelpen
bakover ut av innferingshylsen og mot navet pa kateteret [se f\gurb

. Om nadvendig kan SafeGuard-innfaringshjelpen trekkes av ved & skyve den p&

knekkbeskytteren og deretter forsiktig trekke den bort fra knekkbeskytteren i

den proksimale enden av skaftet [se figur 7).

For enheten over guidewiren mot lesjonen.

. Plasser ballongen over lesjonen, og bruk de rentgentette markerene pa
ballongen som referansepunkter

Fylle ballongen

20. Bl&s opp ballongen med oppbldsingsenheten i henhold til samsvarstabellen for
3 dilatere lesjonen ved hjelp av standard PTA-teknikker i minst 30 sekunder

21. Huis det fortsatt er en betydelig stenose, fylles ballongen pa nytt ved gradvis &
oke trykket til lesjonen ikke lenger utbedres.

Merknad: Administrering av adekvat medikamentinnhold skjer kun under

den fgrste fyllingen.

Temme ballongen

22. For & tamme ball llongen fullstendig ma oppblasmgsanordmngens stempel
trekkes tilbake og [3ses i denne posisjonen. P&far vakuum pa ballongen under
angiografisk kontroll i minst 30-90 sekunder, avhengig av ballongsterrelsen.

Tilbaketrekking av enheten

23. Mens du opprettholder vakuum med oppblasingsanordningen og en stabil
posisjon for guidewiren over lesjonen, trekker du kateteret forsiktig ut av
lesjonen og ut gjennom innfgringshylsen. Hvis ballongen har blitt dilatert flere
ganger, kan det merkes noe motstand nar den trekkes tilbake inn i innfgring-
shylsen. Hvis det oppstar vanskeligheter, trekk ut dilatasjonskateteret og
innfgringshylsen sammen.

24. Fjern kateteret fullstendig fra guidewiren.

25. Etter bruk kan utstyret og emballasjen veere kontaminert med infeksigse stoffer
[f.eks. blod]. Utstyret og emballasjen skal derfor avfallshandteres i henhold til
sykehusets regler eller administrative og/eller kommunale retningslinjer.

Garanti/ansvar

Denne enheten og hver av dens komponenter (heretter kalt enheten) er
designet, produsert, testet og pakket med all rimelig forsiktighet.
Ettersom produsenten ikke har kontroll over forholdene som enheten
brukes under, er imidlertid innholdet i denne manualen & betrakte som en
integrert del av denne ansvarsfraskrivelsen for tilfeller der en forstyrrelse
av enhetens tiltenkte funksjon kan oppstd av ulike arsaker.
Produsenten garanterer ikke at fglgende hendelser ikke vil skje:

o Enhetsfeil eller -svikt

o Immunreaksjon p& enheten hos pasienten

o Medisinske komplikasjoner under bruk av enheten eller som fglge av at enheten

er i kontakt med pasientens kropp

Produsenten patar seg ikke noe ansvar for:
Bruk av enheten som ikke er i samsvar med oppgitt tiltenkt bruk/indikasjon,
kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler/sikkerhetsmerknader og instruk-
sjoner i denne manualen
Modifikasjon av den opprinnelige enheten
Hendelser som ikke kunne ha veert forutsett pé tidspunktet for levering av
enheten ved bruk av tilgjengelige nivaer av vitenskap og teknologi
Hendelser som stammer fra andre enn produsentens enheter eller enheter fra
andre produsenter
Force majeure-hendelser som for eksempel naturkatastrofer
Bestemmelsene ovenfor bergrer ikke eventuelle ansvarsfraskrivelser og/
eller ansvarsbegrensninger som er avtalt separat med kunden innenfor
lovens rammer.
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Immaterielle rettigheter

Falgende liste innbefatter varemerker eller registrerte varemerker
tilherende BIOTRONIK-selskapsgruppen i EU, USA og eventuelt andre
land: BIOTRONIK, Passeo, Lux, SafeGuard. Alle andre varemerker tilhgrer
sine respektive eiere.

Sikkerhet og klinisk ytelse

Sammendrag av sikkerhet og Klinisk effekt [Summary of Safety and Clin-
ical Performance, SSCP) er a finne pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed
ved hjelp av folgende Basic UDI-DI:

76401304BUDI00008GK

Kliniske fordeler

Utvidelse av stenotiske segmenter i infrainguinale arterier med samtidig
frigjgring av paklitaksel til karveggen forventes 3 resultere i reduksjon av
gjentatt revaskularisering og/eller bevaring av et funksjonelt lem

Rapportering av alvorlige hendelser

Alvorlige hendelser som forekommer i sammenheng med utstyret m&
rapporteres til produsenten og den ansvarlige myndigheten i landet syke-
huset befinner seq i. Ved tekniske feilfunksjoner pd utstyret ma bruken
avsluttes umiddelbart og utstyret returneres til produsenten.

Polski
Opis

Cewnik balonowy Passeo-18 Lux do zab\egu PTA uwalniajacy pamtaksel
(zwany dalej .cewnikiem Passeo-18 Lux”, ,Passeo-18 Lux DCB"
.cewnikiem” lub ,wyrobem”] jest przeznaczony do rozszerzania zweionych
odcinkow w tetnicach pomzej pachwiny z jednoczesnym uwalnianiem pakl-
itakselu do Sciany naczynia w celu zmniejszenia mozliwosci ponownego
zwezenia odcinka naczynia poddanego leczeniu.
Powierzchnia balonu cewnika Passeo-18 Lux jest réwnomiernie powlec—
zona matryca uwatmajaca lek zawierajaca 3 g paklitakselu na mm?, przy
maksymalnej iloéci 15,2 mg na najwiekszym balonie (7,0 x 200 mm). Pakli-
taksel dostarczany jest do Sciany naczynia w momencie inflacji balonu.
Naktadka SafeGuard chroni balon, aby utrzymac jego profil fabryczny i
powtoke leku podczas wprowadzania przez koszulke [patrz rys. 1]
Wtasciwoscia balonu jest napetnianie sie do ustalonej srednicy pod
wptywem danego cisnienia napetniajacego, wedtug tabeli kompatybilnosci
[Compliance Chart) na etykiecie. Na kazdym z koricéw balonu znajduje sie
jeden znacznik RTG, w celu utatwienia wizualizacji angiograficzne) i pozy-
cjonowania cewnika balonowego w kierunku i w obrebie zmiany. Cewnik
Passeo-18 Lux posiada miekka stozkowa koricéwke dla utatwienia
wprowadzania wyrobu. Cewnik Passeo-18 Lux ma dwa porty typu Luer na
koricu proksymalnym. Jeden port [port do napetniania) stuzy do
podtaczania urzadzenia do napetniania w celu napetniania/oprézniania
balonu. Drugi port umozliwia przeptukiwanie kanatu przeznaczonego dla
prowadnika. Cewnik Passeo-18 Lux posiada hydrofobowa powtoke
silikonowa na zewnetrznej powierzchni. Cewnik Passeo-18 Lux jest
kompatybilny z prowadnikami i koszulkami wprowadzajacymi o rozmiarach
podanych w zaleceniach umieszczonych na etykiecie.

Opakowanie produktu
Jatowe. Niepirogenne. Wyréb sterylizowano tlenkiem etylenu.

Zawartos¢ opakowania

o Jeden cewnik Passeo-18 Lux oraz jedna naktadka SafeGuard wraz z instrukcja
w zamknietej, rozrywalnej torebce
o Jedna instrukcja obstugi

Przechowywanie

Przechowywa¢ w suchym miejscu i chroni¢ przed stoncem. Przechowywac
w temperaturze od 15°C (59°F) do 25°C (77°F). Dopuszczalne sa krétkotr-
wate przekroczenia temperatury przechowywania w zakresie 0d 10°C
(50°F fdo 40°C (104°F) w okresie do 48 godzin.

Wskazania

Cewnik Passeo-18 Lux jest wskazany do rozszerzania zmian de novo oraz
ponownych zwezen w tetnicach ponizej pachwiny.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania do stosowania wyrobu i obwodowych cewnikéw dylata-
cyjnych to:

zmiany chorobowe, do ktdrych dotarcie cewnikiem dylatacyjnym Lub leczenie
nim nie jest mozliwe;

uczulenie na Srodek kontrastowy, leki przeciwptytkowe lub antykoagulanty;
skaza krwotoczna lub inne choroby, takie jak owrzodzenie przewodu pokar-
mowego lub zaburzenia krazenia mézgoweqo, ograniczajace zastosowanie
leczenia hamujacego agregacje ptytek krwi i leczenia przeciwkrzepliwego;
lokalizacja docelowej zmiany potozonej dystalnie do zwezenia > 50%, ktorego nie
mozna poddac wstepnemu poszerzeniu, poniewaz podczas przechodzenia przez
zmiane proksymalna mogtoby dojs¢ do utraty powtoki leku;

uczulenie, nietolerancja lub nadwrazliwosc na paklitaksel Lub zwiazki o
podobnej strukturze \'Aub na matryce z cytrynianu butyrylo-tri-heksylu (BTHC)
uwalniajaca lek;

kobiety, ktdre karmia piersia, sa w ciazy lub zamierzaja zaj$¢ w ciaze lub
mezczyzni zamierzajacy miec dzieci.

Ostrzezenia

NIE UZYWAC wyrobu w tetnicach wienicowych, szyjnych ani wewnatrzcza-
szkowych

Wyrdb jest zaprojektowany i przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.
NIE uzywac ponownie ani nie sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie wyrobéw
jednorazowego uzytku stwarza potencjalne ryzyko zakazen u pacjenta lub
uzytkownika. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzic do obrazer, choroby lub
Smierci pacjenta. Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja moga pogorszyc zasad-
nicze parametry materiatu i konstrukcji, prowadzac do usterki wyrobu. Produ-
cent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek bezposrednie, przypadkowe
lub wtdrne szkody wynikajace z ponownej sterylizacji lub ponownego uzycia
wyrobu.

NIE uzywa¢ wyrobu, jesli zewnetrzne opakowanie i/lub wewnetrzne opakowanie
jest uszkodzone lub otwarte badz jesli jakiekolwiek dostarczone informacje sa
nieczytelne lub uszkodzone.

NIE uzywac wyrobu po uptywie ,Daty waznosci” wskazanej na etykiecie

NIE poddawac wyrobu dziataniu rozpuszczalnikéw organicznych, np. alkoholu.
Nalezy uzywac wytacznie whasciwego rodka do napetniania balonu (np.
mieszanine 50:50 $rodka cieniujacego i soli fizjologicznej). NIGDY nie wolno
napetniac balonu powietrzem ani innymi gazami.

Po wprowadzeniu wyrobu do ciata pacjenta manewrowanie nim powinno by¢
dokonywane wytacznie pod kontrolg angiograficzna.

NIE wsuwac ani wycofywac wyrobu, jesli balon nie zostat catkowicie oprdzniony
z zastosowaniem podcisnienia. W razie wystapienia silnego oporu w trakcie
sterowania, nalezy przerwac zabieg i przed jego kontynuacja ustalic przyczyne
oporu. Przesuwanie na site pomimo obecnosci oporu moze doprowadzic do
uszkodzenia naczynia i/lub rozerwania lub oddzielenia sie prowadnika lub
cewnika rozszerzajacego. W efekcie konieczne moze by¢ usuniecie fragmentéw
wyrobu.

NIE przekraczac znamionowego cisnienia rozrywajacego (RBP) podanego w
tabeli kompatybilnosci. Obowiazkowe jest uzywanie urzadzenia do napetniania
wyposazonego w manometr, aby zapobiec zastosowaniu nadmiernego cisnienia.
Podczas napetniania balonu NIE przekraczac oryginalnej srednicy naczynia
krwionosnego w odcinku znajdujacym sie proksymalnie i dystalnie do zmiany,
aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia naczynia krwionosnego

NIE WOLNO zginac ani sciskac czesci balonowej wyrabu, aby uniknac odwarst-
wienia powtoki leku

Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

Ogdlne wskazéwki dotyczace bezpieczenstwa

o Przed zastosowaniem wyrobu nalezy ocenic korzysci i ryzyko indywidualnie dla
kazdego pacjenta

o Wyrob powinien by¢ uzywany wytacznie w placéwkach medycznych przez

przeszkolonych lekarzy z doswiadczeniem w wykonywaniu naczyniowych

zab\egé\/{ interwencyjnych (z uwzglednieniem powiktari stanowiacych zagrozenie

dla zycia).

Aby zapobiec powstawaniu skrzeplin i je zredukowac, przed uzyciem nalezy

przeptukac lub sptukac wszelkie wyroby wprowadzane do uktadu naczyniowego

sterylna sola fizjologiczna lub podobnym roztworem. Zalecane jest stosowanie

heparynizacji uktadowej podczas zabiegu

Po uzyciu zutylizowa¢ wyrdb i opakowanie zgodnie z zaleceniami szpitala,

przepisami administracyjnymi i/lub lokalnie obowiazujacymi zasadami.

Srodki ostroznoéci zwiazane z substancja czynna
- paklitakselem

Ilos¢ paklitakselu znajdujaca sie na powierzchni balonu odpowiada w przy-
blizeniu kilku dziesiatym ilosci zwykle stosowane] w terapii przeciwnowot-
worowej, dlatego wystapienie interakcji z innymi lekami jest raczej niepraw-
dopodobne. Jednakze nalezy zachowac ostrozno$¢ przy jednoczesnym
podawaniu lekow, o ktdrych wiadomo, ze sa metabolizowane przez CYP3A4 i/lub
CYP2C8 (m.in. terfenadyna, cyklosporyna, lowastatyna, midazolam,
ondansetron] lub lekéw o wysokim stopniu wigzania z biatkami osocza
[szczegélnie pochodne sulfonylomocznika, antykoagulanty pochodne kumaryny,
kwas salicylowy, sulfonamidy, digitoksynal. W celu uzyskania informacji na
temat ewentualnych interakcji z innymi lekami przy stosowaniu paklitakselu ze
wskazan onkologicznych nalezy zapoznac sie z odpowiednia instrukcja obstugi.
Nie przeprowadzono badania dotyczacego mozliwych interakeji innych lekéw z
paklitakselem w zwiazku z réwnoczesnie stosowanymi lekami

Nalezy unika¢ wszczepiania stentu uwalniajacego lek lub innego cewnika
balonowego uwalniajacego lek w tym samym miejscu, poniewaz nie mozna
wykluczy¢ przedawkowania lub interakcji pomiedzy substancjami czynnymi.
Uzycie wyzej wskazanych wyrobéw odpowiednio do nowego, nastepnego zabiegu
nie zostato ocenione

W przypadku leczenia dtugich zmian (dtuzszych niz maksymalna dostepna
dtugos¢ balonu), mozna zastosowac kilka cewnikow Passeo-18 Lux. Kazdy
dodakowy cewnik Passeo-18 Lux powinien zachodzi¢ na nastepny na dtugos¢ 10
mm.

Zaleca sie stosowanie rekawiczek oraz ochrony ust, nosa i oczu, na mato praw-
dopodobny wypadek uwolnienia aktywnego zwiazku z powtoki balonu przed
wprowadzeniem cewnika Passeo-18 Lux do koszulki wprowadzajacej. Istnieje
mozliwos¢, ze uwolnione czasteczki moga wniknac¢ do uktadu oddechowego.
Lekarz prowadzacy powinien rozwazy¢ korzys’é medyczna ptynaca z leczenia
danego pacjenta z zastosowaniem balonu uwalniajacego paklitaksel wobec
ryzyka potencjalnych zdarzen niepozadanych opisanych w punkcie . Potencjalne
zdarzenia mepozadane/powwk‘(ama

W nastepstwie leczenia przy uzyciu pojedynczego cewnika Passeo-18 Lux nie
przewiduje sie wystapienia uktadowych zdarzen niepozadanych zwiazanych z
paklitakselem, opisanych w punkcie . Potencjalne zdarzenia niepozadane/
powiktania”. Jezeli przy jednym zabiegu stosowanych jest wiecej cewnikow,
nalezy wzia¢ pod uwage fakt, ze bezpieczerstwo stosowania ilosci leku o

catkowitej wartosci ponad 31,2 mg u jednego pacjenta nie byto poddane
badaniom klinicznym. Patrz: tabela ,Rozmiar i powiazana z nim maksymalna
zawarto$¢ leku” dla odniesienia

Mozliwy kontakt uzytkownika z paklitakselem mozna zminimalizowac, korzys-
tajac z cewnika Passeo-18 Lux zgodnie z instrukcja obstugi. Paklitaksel jest
zwiazany cytrynianem butyrylu triheksylu (BTHC) jako substancja pomocnicza na
powierzchni balonu i nie jest prawdopodobne jego przenoszenie z powietrzem
[np. w postaci pytu lub kurzu] dalej niz w promieniu 1 m. Jednak wszelkie osoby
stykajace sie z cewnikiem Passeo-18 Lux powinny stosowac rekawiczki, okulary
ochronne oraz ostone ust i nosa, a takze unikac wszelkiego kontaktu bez
ochrony, zaréwno bezposredniego, jak i posredniego np. poprzez skazony mate-
riat Lub ptyny).

Personel szpitali majacy kontakt z cewnikiem Passeo-18 Lux powinien
zachowac wszystkie odpowiednie $rodki ostroznosci przy obchodzeniu sie i utyl-
izacji produktu [w tym opakowanial, powinien réwniez zostac przeszkolony w
zakresie obchodzenia sie z lekami cytostatycznymi.

Paklitaksel jest substancia potencjalnie genotoksyczna (w szczegélnosci aneu-
geniczna/klastogenicznal ze wzgledu na jego farmakodynamiczny mechanizm
dziatania, ktorym jest zapobieganie depolimeryzacji mikrotubul. Zwiazek tego
specyficznego mechanizmu genotoksycznosci z ryzykiem rakotwérczym u
cztowieka nie jest obecnie znany.

Srodki ostroznosci zwiazane ze specjalnymi
populacjami pacjentow i wskazaniami

o Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko zwiazane z leczeniem przeciwptytkowym.
Szczegélna rozwaga wymagana jest u pacjentow z niedawnym aktywnym
zapaleniem zotadka lub choroba wrzodowa.

Nie ma mozliwoéci okredlenia wpiywu leczenia cewnikiem Passeo-18 Lux na
nienarodzone dziecko. Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania cewnika
Passeo-18 Lux u kobiet w ciazy lub mezczyzn zamierzajacych miec dzieci,
dlatego powiktania i zagrozenia zwiazane z reprodukcja sa nieznane.
Stosowanie u dzieci i mtodziezy bezp\eczeﬁstwo i skutecznos¢ cewnika
Passeo-18 Lux u dzieci nie zostaty ustalone

Dane z literatury dotyczacej ludzi i zwierzat] wykazaty przenikanie paklitakselu
do mleka matki i nie mozna wykluczy¢ potencjalnego dziatania toksycznego u
niemowlat karmionych piersia

Srodki ostroznosci dotyczace zabiegu

Przed zabiegiem wyrdb nalezy obejrze¢ w celu potwierdzenia jego integralnosci
oraz nalezy sie upewnic, ze jego rozmiar odpowiada okreslonemu zabiegowi, do
ktorego ma zostac uzyty.

NIE uzywac wyrobu, jezeli po wyjeciu z pierscienia dozownika naktadka Safe-
Guard nie pokrywa catkowicie balonu

Zaleca sie stosowanie rekawiczek oraz ochrony ust, nosa i oczu z uwagi na
niewielkie prawdopodob\enstwo uwolnienia aktywnego zwiazku z powtoki balonu
podczas wyjmowania wyrobu z pierscienia ochronnego. Istnieje mozliwosé, ze
uwolnione czasteczki moga wniknac do uktadu oddechowego.

Wymagane jest wstepne leczenie istotnego zwezenia potozonego proksymalnie
do zmiany docelowej, aby zapobiec odwarstwieniu powtoki balonu podczas prze-
chodzenia przez zmiane.

Zachowac ostroznoéc podczas manewrowania wyrobem, aby zmniejszyé ryzyko
przypadkowego pekniecia, zagiecia lub zapetlenia korpusu cewnika.

Uzywac wytacznie prowadnikow o maksymalnej $rednicy 0,46 mm (0,018").
Uzywa¢ wytacznie minimalnego rozmiaru koszulki podanego na etykiecie. Jesli
jednak cewnik Passeo-18 Lux jest stosowany w potaczeniu z dtugimi i/lub
plecionymi koszutkami, moze by¢ konieczny wiekszy rozmiar French w celu
ograniczenia tarcia

Nalezy bezwzglednie unikac stycznoéci balonu z ptynami przed wprowadzeniem,
dotykania balonu lub wycierania jego powierzchni, poniewaz moze to
spowodowac zmycie lub uszkodzenie powtoki balonu.

Srednica napetniania balonu nie moze przekraczac srednicy tetnicy potozone]
proksymalnie ani dystalnie do zwezenia

Podczas przygotowywania i usuwania powietrza z wyrobu naktadke SafeGuard
nalezy trzymac w odpowiedniej pozycji

Podczas wprowadzania pogrubiona czes¢ naktadki SafeGuard powinna pozostac
czesciowo widoczna poza koszulka

Gdy proksymalna koncowka balonu znajdzie sie w koszulce, nalezy wysunac
naktadke SafeGuard z koszulki w kierunku piasty wyrobu.

NIE UZYWAC wyrobu, jesli nie mozna utrzymac podcisnienia, poniewaz wskazuje
to na nieszczelnos¢ systemu.

Balony o $rednicy powyzej 3,5 mm i dtugosci powyzej 60 mm nalezy oprézniac
przez co najmniej 90 sekund, aby zapewnic catkowite usuniecie srodka napetni-
ajacego,

Zaleca sie utrzymanie podcisnienia przez caty czas podczas wycofywania
wyrobu

Potencjalne zdarzenia niepozadane/

powiktania

Mozliwe zdarzenia niepozadane zwigzane z zastosowanym lekiem [pakli-
takselem] i matryca uwalniajaca lek (BTHC):

reakcje alergiczne/immunologiczne na lek (paklitaksel lub zwiazki o podobnej
strukturze) (ub na n-heksylowy cytrynian tributylu [BTHC) - matryce balonu
uwalniajaca lek;

tysienie;

anemia;

objawy dotyczace przewodu pokarmowego;

zaburzenia uktadu krwiotwérczego (w tym leukocytopenia, neutropenia,
matoptytkowosc;

zmiany w zakresie enzyméw watrobowych;

zmiany histologiczne $ciany naczyniowej, w tym zapalenie, uszkodzenie
komérek lub martwica;

zaburzenia uktadu bodZco-przewodzacego serca;

bl miesni/bdl stawdw;

.

.
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 neuropatia obwodowa;

 rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy;

o dziatanie mutagenne
Wskazéwka: Bardzo mata ilos¢ paklitakselu w osoczu krwi oznacza, ze
klasyczne zdarzenia niepozadane wywotywane przez paklitaksel maja
mniejsze znaczenie niz w przypadku leczenia systemowego. Jednakze nie
mozna wykluczy¢ wystapienia dotychczas nieznanych dziatan ubocznych.
Do potencjalnych zdarzen niepozadanych zwiazanych z zabiegiem PTA
naleza miedzy innymi

o zdarzenia zwiazane z cewnikiem balonowym: niepowodzenie w dotarciu do
zmiany chorobowe] ub przejéciu przez nia, trudnosci z napetnianiem, trudnosci
z oproznieniem, trudnosci z wycofaniem;
zdarzenia naczyniowe: tetniak rzekomy, powstanie przetoki tetniczo-zylnej,
rozwarstwienie, rozerwanie lub perforacja sciany naczynia, obkurczenie Sciany
lub restenoza naczynia, zakrzepica lub niedroznos¢, skurcz naczynia, niedokr-
wienie obwodowe, embolizacja, miejscowe reakcje zapalne wynikajace z ewen-
tualnych obrazen Sciany naczynia;
zdarzenia neurologiczne: uszkodzenie nerwu obwodowego/neuropatia;
zdarzenia zwigzane z krwawieniem: krwiak w miejscu dostepu, krwotok w
miejscu dostepu, krwawienie wymagajace transfuzji lub innego leczenia;
zdarzenia zwiazane z lekami przyjmowanymi réwnoczesnie: skutki uboczne
podano w odpowiednie] ulotce dotaczonej do opakowania;
reakcje alergiczne na srodek kontrastowy, leki przeciwptytkowe lub antykoagu-
lanty;
zakazenie;
martwica tkanek i utrata koficzyny;

® zgon.
Dodatkowo nalezy bra¢ pod uwage wszystkie zdarzenia niepozadane
zwiazane z zabiegiem, wedtug opisu w krajowych i miedzynarodowych
wytycznych odpowiednich stowarzyszen medycznych.

Harmonogram podawania lekow

Pacjentowi nalezy podac odpowiednie leki przeciwkrzepliwe, przeciw-
ptytkowe i rozszerzajace naczynia.

Podany ponizej schemat leczenia stanowi jedynie mozliwe zalecenie i nie
nalezy go traktowac jako bezwzgledna wskazowke.

Schemat leczenia przedzabiegowego:
o kwas acetylosalicylowy 300 mq na 12 godzin przed zabiegiem;
o klopidogrel 300 mg na 12 godzin przed zabiegiem.
Schemat leczenia $rédzabiegowego:
o dotetniczy bolus heparyny (3000 - 5000 jednostek].
Schemat leczenia pozabiegowego
o kwas acetylosalicylowy 100 mg dziennie bezterminowo;
o klopidogrel 75 mg dziennie przez 4 tygodnie [sprawdzwc liczbe leukocytow i
liczbe plytek po 21 4 tygodniach).

Wskazéwki dotyczace uzycia
Wybér produktu

Wybra¢ odpowiedni balon dla naczynia docelowego Srednica balonu
powinna Scisle odpowiadac érednicy referencyjnej naczynia docelowego.
Wybra¢ balon o dtugosci $cisle odpowiadajacej dtugosci zmiany. Jesli nie
mozna przejs¢ przez zmiane zadanym cewnikiem Passeo-18 Lux, nalezy
uzy¢ cewnika do PTA niepowleczonego lekiem o mniejszej $rednicy lub
nalezy odpowiednio przygotowac naczynie krwiono$ne przed wykonaniem
ostatecznego rozszerzenia cewnikiem Passeo-18 Lux.

W przypadku leczenia dtugich zmian [dtuzszych niz maksymalna dostepna
dtugosc balonu), mozna zastosowac kilka cewnikow Passeo-18 Lux. Kazdy
dodatkowy wyréb powinien by¢ uzyty sekwencyjnie zapewniajac
zachodzenie na siebie balondw na dtugo$¢ 10 mm [patrz rysunek 2]
Przestroga: Aby zapobiec miejscowemu przedawkowaniu, nie jest
wskazane stosowanie drugiego cewnika Passeo-18 Lux ani zadnego
innego balonu powlekanego lekiem w tym samym miejscu leczenia.
Ponadto nalezy unika¢ implantacji stentu uwalniajacego lek w tym samym
miejscu, poniewaz nie mozna wykluczy¢ przedawkowania lub interakcji
pomiedzy substancjami czynnymi.

Przygotowanie urzadzenia

01. Wyja¢ pierscier ochronny wraz z wyrobem z opakowania, a nastepnie umiescic
w sterylnym polu

02. Delikatnie wyciagnac cewnik z pierscienia ochronnego.

Przestroga: NIE usuwac jeszcze naktadki SafeGuard, aby uniknac

wszelkiego kontaktu z powtoka balonu.

Przeptukiwanie kanatu prowadnika

03. Podtaczyc strzykawke 10 ml lub 20 ml zawierajaca sterylna sol fizjologiczna do
portu typu Luer kanatu przeznaczonego dla prowadnika na proksymalnym
koricu wyrobu.

04. Przeptukac kanat prowadnika.

05. Usuna strzykawke.

Usuwanie powietrza z kanatu do napetniania

wyrobu, gdy naktadka nadal znajduje sie na

miejscu

06. Napetnic urzadzenie do napetniania o pojemnosci 20 ml srodkiem do napetni-
ania wilosci 6 ml (np. mieszaniny 50:50 srodka cieniujacego i soli fizjologicznej)
Uzy¢ 10 ml $rodka do napetniania balonu w przypadku balondw o Srednicy
powyzej 5 mm i dtugosci 120 mm

07. Usunac powietrze z urzadzenia do napetniania wedtug zalecen i instrukcji
producenta.

08. Podtaczy¢ urzadzenie do napetniania do portu do napetniania na cewniku.
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. Odciagnac tlok wstecz i aspirowac przez 30 sekund, az do chwili, gdy nie beda
sie pojawiac pecherzyki wewnatrz cylindra urzadzenia do napetniania. W razie
potrzeby powtdrzy¢ ten proces kilkakrotnie

10. Przywracic¢ neutralne cisnienie

Przygotowanie naktadki SafeGuard

11. Wsunac balon do naktadki SafeGuard, aby upewnic sie, ze dystalna koficowka
balonu jest widoczna poza dystalnym koricem naktadki SafeGuard [patrz rys. 3].
NIE USUWAC naktadki SafeGuard

Technika wprowadzania

12. Jesli jeszcze tego nie wykonano, nalezy umiescic prowadnik pod kontrola

angiograficzna, zgodnie ze standardowa technika PTA,

13. Przeprowadzic dystalna koricowke cewnika na proksymalny koniec prowadnika i
wsuwac az do chwili wyjécia prowadnika przez port Luer lock na proksymalnym
koricu cewnika

. Trzymajac wyrdb za naktadke SafeGuard [patrz rys. 4], ostroznie wprowadzi¢
cewnik Passeo-18 Lux razem z naktadka SafeGuard do koszulki, az do
zetkniecia sie wypuktej czesci naktadki SafeGuard z zastawka koszulki
wprowadzajacej [patrz rys. 5].

. Jedna reka nadal trzymac naktadke SafeGuard, aby utrzymac jej pozycje. Druga
reka wsuwac wyrob az do chwili, gdy proksymalny koniec balonu znajdzie sie
wewnatrz koszulki

. Przytrzymujac wyrab, wysunac naktadke SafeGuard z koszulki w kierunku hubu
cewnika [patrz rys. 6]

7. Wrazie potrzeby naktadke SafeGuard mozna $ciagnac, weiskajac ja na zabez-
pieczenie przed zgieciem, a nastepnie delikatnie odciagajac ja od zabezpieczenia
przed zgieciem na proksymalnym koricu szaftu cewnika [patrz rys. 7]

18. Wsunac wyréb po prowadniku w kierunku zmiany.

19. Umiesci¢ balon w obrebie zmiany, uzywajac markerow balonu jako punktow

referencyjnych.

Napetnianie balonu

20. Napetnic balon za pomoca urzadzenia do napetniania zgodnie z tabela kompaty-
bilnosci (Compliance Chart], w celu poszerzenia zmiany, stosujac standardowe
techniki PTA przez co najmniej 30 sek.

21. W przypadku utrzymywama sie znacznego zwezenia, napetni¢ balon ponownie,
2wiekszajac stopniowo ciénienie, az do momentu, gdy zmiana chorobowa przes-
tanie ulegac dalszej poprawie.

Wskazowka: Podawanie wtasciwej dawki leku nastepuje wytacznie

podczas pierwszego napetnienia

Oproznianie balonu

22. W celu catkowitego oproznienia balonu odciagnac wstecz ttok urzadzenia do
napetniania i zablokowac go w tej pozycji. Przytozy¢ podcisnienie do balonu pod
kontrola angiograficzna przez co najmniej 30-90 sekund w zaleznosci od
rozmiaru balonu

Usuwanie wyrobu

23. Utrzymujac podcisnienie za pomoca urzadzenia do napetniania i trzymajac
nieruchomo prowadnik przeprowadzony przez zmiane, ostroznie wycofac cewnik
ze zmiany i wyjac poprzez koszulke. Jesli balon z0stat rozszerzony kilkakrotnie,
moze wystapic pewien opor w trakcie weiggania go wstecz do koszulki. W przy-
padku trudnosci wyciagnac razem cewnik i koszulke.

24. Catkowicie usunac cewnik z prowadnika.

25. Po uzyciu wyrdb i opakowanie moga by¢ zanieczyszczone substancjami
zakaznymi [np. krwia). Dlatego nalezy zutylizowac wyrdb i opakowanie zgodnie z
zaleceniami szpitala, przepisami administracyjnymi i/lub Lokalnie obowiazuja-
cymi zasadami.

Gwarancja/odpowiedzialnosé

Wyréb i kazdy jego element (dale] wyrdb) zostat zaprojektowany, wypro-
dukowany, przebadany i zapakowany z zachowaniem wszelkiej uzasad-
nionej dbatosci. Jednak Producent nie ma wptywu na warunki uzytkowania
wyrobu, dlatego tres¢ Instrukcji obstugi [IFUF nalezy traktowac jako inte-
gralna czes¢ niniejszego wytaczenia odpowiedzialnosci na wypadek
zaktdcen zamierzonego dziatania wyrobu z roznych przyczyn.
Producent nie gwarantuje, ze ponizsze zdarzenia nie beda miaty miejsca:
 nieprawidtowe dziatania wyrobu lub usterki,
 reakcjaimmunologiczna pacjenta na wyrdb,
« powiktania medyczne podczas uzytkowania wyrobu w nastepstwie kontaktu
wyrobu z ciatem pacjenta
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za:

o uzytkowanie wyrobu niezgodne z jego przeznaczeniem/wskazaniami, przeci-
wwskazaniami, ostrzezeniami, wskazowkami dotyczacymi bezpieczeristwa oraz
wskazaniami do zastosowania okreslonymi w tej Instrukcji obstugi (IFU);
modyfikacje oryginalnego wyrobu;
zdarzenia, jakich nie mozna byto przewidzie¢ w momencie dostarczania wyrobu
z uwagi na aktualny stan wiedzy i technologii;
zdarzenia spowodowane innymi wyrobami Producenta lub wyrobami innych
producentow;
zdarzenia bedace skutkiem sity wyzszej, w tym m.in. kleskami zywiotowymi
Powyzsze zapisy nie naruszaja ograniczen zadnego wytaczenia
odpowiedzialnosci i/lub ograniczenia odpowiedzialnosci uzgodnionego
indywidualnie z klientem w zakresie dozwolonym przez obowiazujace
prawo

Witasnos¢ intelektualna

Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe
grupy firm BIOTRONIK w UE, Stanach Zjednoczonych i w innych krajach:
BIOTRONIK, Passeo, Lux, SafeGuard. Wszystkie inne znaki towarowe
naleza do ich wtascicieli.
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Bezpieczenstwo i wyniki kliniczne

Podsumowanie bezpieczeristwa i wynikéw klinicznych (SSCP] jest dostepne
na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed z zastosowaniem kodu
Basic UDI-DI:

76401304BUDI00008GK

Korzysci kliniczne

Oczekiwanym efektem rozszerzania zwezonych odcinkéw w tetnicach
ponizej pachwiny z jednoczesnym uwalnianiem paklitakselu do sciany
naczynia jest zmniejszenie liczby powtdrnych rewaskularyzacji i/lub utrzy-
manie sprawnosci konczyny.

Zgtaszanie powaznych zdarzen

Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem wyrobu nalezy
zgtasza¢ Producentowi i wtasciwemu organowi w kraju, w ktorym znajduje
sie siedziba szpitala. W przypadku nieprawidtowego dziatania wyrobu
nalezy natychmiast zaprzestac jego uzywania i zwréci¢ go Producentowi.

Portugués

Descri¢ao

0 cateter baldo para PTA com liberacao de paclitaxel Passeo® 18 Lux®
(doravante denominado cateter Passeo-18 Lux, DCB Passeo-18 Lux,
cateter ou o dispositivo) destina-se & dilatagao de segmentos estendticos
em artérias infrainguinais com liberagao simultanea de paclitaxel na
parede do vaso a fim de reduzir a ocorréncia de uma reestenose do
segmento do vaso tratado.

A superficie do baldo do cateter Passeo-18 Lux é revestida de forma
homogénea com uma matriz de administracao que incorpora 3 g de
paclitaxel por mm?, com uma quantidade méxima de 15,2 mg no maior
balao (7,0 x 200 mml. 0 paclitaxel é administrado na parede do vaso apds a
expansao do baldo.

0 dispositivo de insercao SafeGuard protege o baldo a fim de manter seu
perfil original e revestimento de farmaco durante a insercao através da
bainha do introdutor [consulte a Figura 1].

0 baldo foi projetado para insuflacao até um diametro conhecido, a uma
pressao de insuflacao especifica consistente com a tabela de
complacéncia na etiqueta. Existe uma marca radiopaca em cada extremi-
dade do balao para facilitar a visualizacao angiografica e o posicionamento
do cateter baldo em direcao e através da lesao. O cateter Passeo-18 Lux
inclui uma ponta conica suave a fim de facilitar o avanco do dispositivo. O
cateter Passeo-18 Lux possui duas portas Luer na extremidade proximal.
Uma porta [porta de insuflacdo) serve para conectar um dispositivo de
insuflacao para insuflar/desinsuflar o balo. A outra porta permite a irri-
gacao do limen do fio guia. O cateter Passeo-18 Lux possui um revesti-
mento de silicone hidrofébico em sua superficie externa. O cateter
Passeo-18 Lux é compativel com os tamanhos do fio guia e da bainha do
introdutor de acordo as recomendacdes na etiqueta.

Apresentagao

Estéril. Nao pirogénico. O dispositivo é esterilizado com oxido de etileno.

Conteldo

o Um cateter Passeo-18 Lux e um dispositivo de inser¢ao SafeGuard com um
cartao de instrucoes em uma bolsa selada de abertura destacavel.
o Um manual de instrucdes de utilizagao.

Armazenagem

Armazenar ao abrigo de luz solar e manter seco. Armazenar entre 15 °C
(59 °F) e 25 °C (77 °F). Sao permitidas excursées de temperatura de
armazenamento a curto prazo entre 10 °C (50 °F) e 40 °C (104 °F) por até
48 horas.

Indicacoes
0 cateter Passeo-18 Lux ¢ indicado para a dilatacao de lesées de novo ou
reestendticas de artérias infrainguinais.

Contraindicagoes

As contraindicacdes para o dispositivo e para os cateteres de dilatagao
periférica em geral sao:

o Lesdes que nao podem ser alcancadas ou tratadas com o cateter de dilatagao
Alergia aos contrastes, farmacos antiplaquetérios ou anticoagulantes
Diatese hemorragica ou outras condicdes, como ulceracdo gastrointestinal ou
distdrbios circulatdrios cerebrais que restringem o uso de terapia com inibidor
da agregacao plaquetdria e de terapia anticoagulante
Estenose-alvo em posicao distal a uma estenose > 50% que nao pode ser pré-
tratada, visto que o revestimento de farmaco pode soltar-se ao atravessar a
lesao proximal
Alergia, intolerancia ou hipersensibilidade ao paclitaxel ou a compostos estru-
turalmente relacionados e/ou & matriz de administracdo de butiril-n-triexil
citrato (BTHC]
Mulheres lactantes, gravidas ou que pretendem engravidar, ou homens que
pretendem gerar filhos.

Avisos

o NAQ use o dispositivo nas artérias corondria, cervical e intracranial.

o Este dispositivo foi projetado para e destina-se apenas a uso Gnico. NAQ
reesterilize nem reutilize. A reutilizagao de dispositivos para uso Unico cria um
risco potencial de infecgdes para o pacweme ou para 0 usuario. A contaminagéo

o o

.



do dispositivo pode provocar lesdes, doengas ou a morte do paciente. Limpeza,
desinfecgao e esterilizagao podem comprometer caracteristicas essenciais do
material e do design e levar a falha do dispositivo. O Fabricante ndo sera
responsavel por quaisquer danos diretos, acidentais ou consequentes resul-
tantes da reesterilizacao ou reutilizagao.

NAQ use o dlsposmvo sea embalagem exterior e/ou interior estiver aberta ou
danificada, ou se alguma das informagdes fornecidas estiver oculta ou danifi-
cada.

NAO use o dispositivo apds a data de validade indicada na etiqueta.

NAO exponha o dispositivo a solventes organicos, como o alcool

Utilize apenas um meio adequado de insuflaco do balo [por exemplo, uma
mistura 50:50 por volume de contraste e soro fisioldgico). NUNCA utilize ar ou
qualquer meio gasoso para insuflar o balao.

Somente manipule o dispositivo sob orientacao angiografica quando ele estiver
dentro do corpo.

NAO faca avancar nem recuar o dispositivo a menos que o baldo seja total-
mente esvaziado sob vacuo. Se for sentida uma forte resisténcia durante a
manipulacdo, interrompa o procedimento e determine a causa antes de
prossequir. 0 avango forcado pode resultar em uma leso e/ou laceracao do
vaso ou em separagao do fio guia ou do cateter de dilatagao. Nesse caso, pode
ser necessario recuperar os fragmentos do dispositivo,

NAO exceda a pressao de ruptura nominal (RBP) indicada na Tabela de
complacéncia. £ obrigatdrio o uso de um dispositivo de insuflacao com moni-
toramento da pressdo para evitar o excesso de pressao.

NAQ exceda o didmetro original do vaso proximal e distal a les3o ao insuflar o
baldo para reduzir a possibilidade de danos ao vaso.

NAQ dobre nem comprima a parte do baldo do dispositivo para evitar a delami-
nacao do revestimento de farmaco.

Avisos de seguran¢a

Avisos de seguranca em geral

Antes de usar o dispositivo, deve-se avaliar individualmente os beneficios e
riscos para cada paciente.

Este dispositivo somente deve ser usado em instalagdes médicas por médicos
treinados e com experiéncia na realizacdo de intervencdes vasculares (incluindo
casos de complicacdes potencialmente fatais)

Para prevenir e reduzir a formacao de codgulos, antes do uso, enxague ou lave
todos os dispositivos introduzidos no sistema vascular com soluco salina
estéril ou semelhante. Recomenda-se o uso de heparinizacdo sistémica
durante o procedimento.

Ap6s o uso, descarte o dispositivo e a embalagem de acordo com a politica
hospitalar, administrativa e/ou governamental local.

Avisos de seguranca relacionados a substancia
ativa - paclitaxel

« A quantidade de paclitaxel na superficie do baldo corresponde aproximada-
mente a alguns décimos da quantidade habitualmente usada no tratamento
antineopldsico, o que torna a ocorréncia de interagdes com outros farmacos
bastante improvavel. Contudo, deve-se ter cuidado na administracao concomi-
tante dos substratos de CYP3A4 efou CYP2C8 conhecidos (incluindo terfenadina,
ciclosporina, lovastatina, midazolam e ondansetronal ou de farmacos com
elevada PPB [especialmente sulfonilureias, anticoagulantes do tipo cumarinico,
4cido salicilico, sulfonamidas e digitoxina). Sobre possiveis interagoes com
outros farmacos no ambito do paclitaxel administrado para indicages oncolég-
icas, devem ser consultados as instrucdes de utilizacdo aplicaveis. Nao foi real-
izado um estudo de possiveis interagdes com outros farmacos no ambito do
paclitaxel associado a farmacos de tratamento complementar.

Deve ser evitado o implante de um stent eluidor de farmaco ou de outro cateter
baldo com liberacdo de farmaco no mesmo local, uma vez que ndo é possnvel
excluir uma sobredosagem ou interagdo com os agentes ativos. No foi avaliado
0 uso de dispositivos conforme indicado acima em uma nova intervencdo subse-
quente, respectivamente

No caso do tratamento de lesdes longas (maiores que o comprimento méx.
disponivel do baldo), a lesdo pode ser tratada com vérios cateteres Passeo-18
Lux. Cada cateter Passeo-18 Lux adicional deve ser usado com uma
sobreposicao de 10 mm.

Recomenda-se o uso de luvas e protecao para a boca, o nariz e os olhos para o
caso improvavel de o composto ativo do revestimento do baldo ser liberado
antes da insercao do cateter Passeo-18 Lux na bainha do introdutor. Potencial-
mente, as particulas liberadas podem entrar no aparelho respiratorio.

0 médico responsavel deve ponderar a vantagem médica de tratar um paciente
com um balao que libera paclitaxel em relacao ao risco de possiveis eventos
adversos, tal como descrito na secdo “Potenciais eventos adversos/compli-
cagoes”

Eventos adversos sistémicos relacionados ao paclitaxel, conforme descritos na
secao "Potenciais eventos adversos/complicagdes’, ndo sao esperados apds o
tratamento com um nico cateter Passeo-18 Lux. Se mais de um cateter for
usado no mesmo procedimento, considere que a seguranca de uma dosagem
total do farmaco superior a 31,2 mg em um paciente nao foi avaliada clinica-
mente. Consulte a tabela "Tamanhos e cargas maximas de farmaco associ-
adas” para referéncia

A possivel exposicao do usudrio ao paclitaxel pode ser minimizada quando o
cateter Passeo-18 Lux é usado de acordo com as instrucdes de utilizacdo. 0
paclitaxel é ligado ao excipiente BTHC na superf\cwe do baldo e nao é provavet
que se propague pelo ar [por exemplo, como um pd ou poeira) e para além de
um raio de T m. Nao obstante, todas as pessoas que manusearem o cateter
Passeo-18 Lux devern usar luvas, protegdes para a boca, nariz e othos, e evitar
qualquer contato, direto ou indireto, sem protecao [porexemplo através de
material ou liquidos contaminados).

Os hospitais e 0 pessoal que manuseiam o cateter Passeo-18 Lux devem tomar
todas as precaucdes adequadas para o manuseio e o descarte do produto
(incluindo a embalagem) e receber treinamento sobre o manuseio de farmacos
citostaticos

o O paclitaxel é potencialmente um agente genotocho lem particular aneugénico/
clastogénicol, com base no seu mecanismo de agao farmacodinamico, que
interfere com a desmontagem dos microtdbulos. A relevancia deste mecanismo
de genotoxicidade especifico para o risco de carcinogenicidade em humanos
nao é atualmente conhecida

Avisos de seguranga relacionados as populagdes
de pacientes e indicagdes especiais

o ( risco associado ao tratamento antiplaquetario deve ser tido em consideragao,
E necessaria uma consideragdo especial em pacientes com gastrite ativa
recente ou Ulcera péptica

Nao é possivel indicar os efeitos do cateter Passeo-18 Lux em fetos. Nao
existem dados clinicos disponiveis sobre o uso do cateter Passeo-18 Lux em
mulheres gravidas ou homens que pretendem gerar filhos, ou seja, descon-
hecem-se as contraindicagoes e 0s riscos relevantes para a reprodugao
Uso pedidtrico: ndo foram definidas a seguranca e a eficacia do cateter
Passeo-18 Lux em pacientes pediatricos.

Dados de literatura (humanos e animais) revelaram que a transferéncia de
paclitaxel para o leite materno e um potencial efeito toxico em lactantes ndo
podem ser excluidos.

Avisos de seguranga relacionados ao

procedimento

Antes do procedimento, o dispositivo deve ser examinado visualmente para veri-
ficar a sua integridade e garantir que as dimensdes sejam adequadas para o
procedimento especifico no qual serd usado

NAO utilize o dispositivo caso o dispositivo de insercao Safeguard ndo cubra
completamente o baldo apds a remogao do anel de protegao.

E recomendavel usar luvas e protecdes para a boca, o nariz e os olhos para o
caso improvavel de liberacdo do composto ativo do revestimento do balao apds
a remocao do dispositivo do anel de protecdo. Potencialmente, as particulas
liberadas podem entrar no aparelho respiratdrio.

E necessario o pré-tratamento de estenose significativa proximal a lesdo-alvo
para evitar a delaminagao do revestimento do balao ao atravessar a lesao
Tenha cuidado durante o manuseio do dispositivo para reduzir a possibilidade
de ruptura, encurvamento ou retorcimento acidentais do shaft do cateter.

Use apenas fios guia de, no maximo, 0,018" (0,46 mm) de didmetro.

Use somente os tamanhos minimos de bainha do introdutor indicados na
etiqueta. No entanto, se o cateter Passeo-18 Lux for usado em conjunto com
bainhas do introdutor longas efou trancadas, poderd ser necessario um
tamanho francés maior para reduzir a friccao.

Deve evitar rigorosamente o contato com liquidos antes da insercao, tocar no
baldo ou esfregar sua superficie, dado que essas agdes podem danificar o
revestimento do balo

0 diametro de insuflagao do baldo ndo deve ultrapassar o didmetro da artéria
proximal ou distal a estenose.

Mantenha o dispositivo de insercao SafeGuard no lugar enquanto prepara e
purga o ar do dispositivo.

Aparte elevada do dispositivo de insercao SafeGuard deve permanecer parcial-
mente visivel fora do introdutor durante a insercao

Assim que a extremidade proximal do baldo estiver dentro do introdutor, deslize
o dispositivo de insercao SafeGuard para fora da bainha do introdutor e em
diregao ao hub do dispositivo.

NAQ use o dispositivo caso nao seja possivel manter o vacuo, pois isso indica
uma fuga no sistema.

Baloes maiores do que 3,5 mm de didmetro e 60 mm de comprimento devem
ser esvaziados durante, pelo menos, 90 segundos, a fim de assequrar que todo
o meio de insuflacao tenha sido completamente removido.

Recomenda-se manter a pressao negativa sempre que o dispositivo for reti-
rado.

Potenciais eventos adversos/complicacdes

Potenciais eventos adversos associados ao farmaco incluido (paclitaxel) e
a matriz de administragao (BTHC):

Reacdo alérgica/imunoldgica ao farmaco (paclitaxel ou compostos estrutural-
mente relacionados) ou & matriz de administracao do balao butiril-n-triexil
citrato [BTHC]

Alopecia

Anemia

Sintomas gastrointestinais

Distdirbios hematopoiéticos (incluindo leucocitopenia, neutropenia e tromboci-
topenia)

Alteragdes das enzimas hepaticas

Alteragdes histoldgicas na parede vascular, incluindo inflamagao, destruicao de
células ou necrose

Desordens do sistema de condugao do coracdo

Mialgia/artralgia

Neuropatia periférica

Colite pseudomembranosa

Efeitos mutagénicos

Observacao: A reduzidissima quantidade de paclitaxel no plasma
sanguineo significa que os efeitos classicos indesejados provocados pelo
paclitaxel parecem ser menos relevantes do que em um tratamento
sistémico. Contudo, ndo é possivel excluir efeitos colaterais ainda descon-
hecidos.

Os potenciais eventos adversos associados ao procedimento de PTA
incluem, entre outros:

« Eventos relacionados ao cateter baldo: incapacidade de atingir ou atravessar a
lesao, dificuldades de insuflagao, dificuldades de desinsuflagao, dificuldades de
remocao

 Eventos vasculares: pseudoaneurisma, formacao de fistula arteriovenosa,
disseccdo, ruptura ou perfuracao do vaso, retragao ou reestenose do vaso,
trombose ou oclusdo, vasoespasmo, isquemia periférica, embolizacdo, reacdes
inflamatdrias locais resultantes de possiveis lesdes da parede vascular

)

Eventos neurolégicos: lesdo nos nervos periféricos / neuropatia

Eventos hemorragicos: hematoma no local de acesso, sangramento no local de
acesso, hemorragia que requer transfusao ou outro tratamento

Eventos relacionados a medicamentos de acompanhamento: efeitos colaterais
de acordo com o folheto informativo da embalagem correspondente

Reagdes alérgicas ao contraste, farmacos antiplaguetarios ou anticoagulantes
Infeccao

Necrose tecidual e perda de membros

Morte

Além disso, aplicam-se todos os eventos adversos relacionados ao
procedimento, conforme descrito nas diretrizes nacionais e internacionais
das respectivas associacoes médicas.

Plano de medicacao

Deve-se administrar ao paciente uma terapia anticoagulante, antiplaque-
taria e de vasodilatacao adequada

0 regime de medicagao a seguir serve apenas como uma possivel diretriz
e nao deve ser visto como uma orientacao rigorosa.

LY . .

Regime de medicagao pré-procedimento:
o ASA 300 mg, 12 horas antes do procedimento
o Clopidogrel 300 mg, 12 horas antes do procedimento
Regime de medicacao no procedimento
« Bélus de heparina intra-arterial (3000 - 5000 U)
Regime de medicagao pés-procedimento:
o ASA 100 mg diariamente, por tempo indeterminado
o Clopidogrel 75 mg por dia, durante 4 semanas [verificar a contagem de leucéc-
itos e de plaquetas apds 2 e 4 semanas)

Instrucdes de uso

Selecéo de dispositivo

Selecione um baldo apropriado para o vaso-alvo. O diametro do baldo deve
coincidir intimamente com o diametro de referéncia do vaso-alvo.
Selecione um comprimento de baldo que corresponda rigorosamente ao
comprimento da lesdo. Se nao for possivel atravessar a lesao com o
cateter Passeo-18 Lux pretendido, deve-se usar um cateter de PTA nao
revestido com farmaco de didmetro inferior ou realizar uma preparacao
adequada do vaso antes da dilatacao final com um cateter Passeo-18 Lux.
No caso do tratamento de lesdes longas (maiores que o comprimento
méx. disponivel do baldo), a lesdo pode ser tratada com vérios cateteres
Passeo-18 Lux. Cada dispositivo adicional deve ser usado [sequencial-
mente) com sobreposi¢do de baldo de 10 mm [consulte a Figura 2].
Cuidado: Para prevencao de sobredosagem local, nao é indicado o uso de
um segundo cateter Passeo-18 Lux nem de quatquer outro baldo revestido
com farmaco no mesmo local de tratamento, respectivamente. Além
disso, deve ser evitado o \mptante de um stent eluidor de farmaco no
mesmo local, uma vez que ndo é possivel excluir uma sobredosagem ou
interacao entre os agentes ativos.

Preparacao do dispositivo

01. Remova 0 anel de protecao com o dispositivo da embalagem e coloque-o sobre
um campo estéril.

02. Retire delicadamente o cateter do anel de protegao.

Cuidado: NAQ remova o dispositivo de inser¢ao SafeGuard ainda, a fim de

evitar qualquer contato com o revestimento do baldo.

Irrigagdo do limen do fio guia
03. Conecte uma seringa de 10 ml ou de 20 ml com solucdo salina estéril a porta
Luer do ldmen do fio guia na extremidade proximal do dispositivo

04. Lave o limen do fio guia

05. Remova a seringa

Remocao de ar do lLimen de insuflagdo do

dispositivo com o dispositivo de inser¢do ainda no

lugar

06. Encha um dispositivo de insuflagao com capacidade de 20 ml com é ml de meio
de insuflaco [por exemplo, uma mistura 50:50 por volume de contraste e soro
fisioldgico). Use 10 ml de meio de insuflagdo para baldes que ultrapassem
5mm de didgmetro e 120 mm de comprimento.

07. Remova o ar do dispositivo de insuflacao de acordo com as recomendacdes e
instrucdes do fabricante.

08. Fixe o dispositivo de insuflagao a porta de insuflacdo do cateter.

09. Puxe 0 émbolo e aspire durante 30 sequndos, até que nao haja mais bolhas
dentro do cilindro do dispositivo de insuflagao. Repita este processo varias
vezes, se necessario.

10. Regresse a pressdo neutra

Preparacao do dispositivo de insercao SafeGuard

11. Avance o baldo dentro do dispositivo de insercdo SafeGuard para garantir que a
ponta distal do baldo esteja visivel além da extremidade distal do dispositivo de
inser¢ao SafeGuard [consulte a Figura 3]. NAO REMOVA o dispositivo de
insercao SafeGuard

Técnica de insergao

12. Se ainda nao tiver feito isso, posicione o fio guia sob orientagao angiografica, em
conformidade com as técnicas padrao de PTA

13. Passe a ponta distal do cateter sobre a extremidade proximal do fio quia e

avance até que o fio guia saia pelo conector Luer-Lock na extremidade proximal
do cateter.
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14. Segurando o dispositivo pelo dispositivo de insercdo SafeGuard [consulte a
Figura 4], insira cuidadosamente o cateter Passeo-18 Lux junto com o disposi-
tivo de insercao SafeGuard na bainha do introdutor, até que a parte elevada do
dispositivo de insercao SafeGuard entre em contato com a vélvula da bainha do
introdutor [consulte a Figura 5].

15. Com uma mao, continue segurando o dispositivo de insercao SafeGuard para
manter sua posicao. Com a outra mao, avance o d\sposwtlvo até que a extremi-
dade proximal do baldo entre dentro da bainha do introdutor.

. Enquanto estiver sequrando o dispositivo no lugar, deslize o dispositivo de
insercao SafeGuard para fora da bainha do introdutor e em direcdo ao hub do
cateter [consulte a Figura 6].

17. Se necessério, o dispositivo de insercao SafeGuard pode ser retirado
empurrando-o contra o protetor de dobragem e, em sequida, afastando-o
cuidadosamente do protetor de dobragem na extremidade proximal do shaft
[consulte a Figura 7{)

. Avance o dispositivo ao longo do fio guia em diregao a lesao

Posicione o balao entre a lesao usando as marcas radiopacas do baldo como

pontos de referéncia

Insuflagao do balao

20. Encha o baldo com o dispositivo de insuflagdo de acordo com a tabela de
complacéncia para dilatar a lesdo usando técnicas padrao de PTA durante, pelo
menos, 30 segundos

21. Se persistir uma estenose agmﬁcatwa insufle novamente o baldo, aumentando
gradualmente a pressdo, até que a lesao nao apresente melhorias.

Observacao: A administracao de substancias farmacoldgicas adequadas

ocorre apenas durante a primeira insuflagdo.

Desinsufla¢ao do balao

22. Para esvaziar o baldo completameme puxe o émbolo do dispositivo de insu-
flacao e fixe-o nesta posicao. Apligue vacuo no baldo sob controle angiografico
durante pelo menos 30 a 90 sequndos, dependendo do tamanho do balao.

Remocéo do dispositivo

23. Enquanto mantém o vacuo com o dispositivo de insuflagao e com a posicao do
fio guia estével ao longo da lesdo, remova cuidadosamente o cateter da lesdo
através da bainha do introdutor. Se o balao tiver sido dilatado varias vezes,
podera haver alguma resisténcia quando for puxado para dentro da bainha do
introdutor. Caso tenha dificuldades, puxe o cateter e a bainha do introdutor para
fora a0 mesmo tempo.

24. Remova totalmente o cateter do fio quia

25. Apds o uso, o dispositivo e a embalagem podem estar contaminados com
substancias infecciosas (por exemplo, sangue). Portanto, descarte o dispositivo
e a embalagem de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou gover-
namental local.

Garantia/responsabilidade

Este dispositivo e todos os seus componentes (doravante designados
dispositivo) foram projetados, fabricados, testados e embalados com todos
o0s cuidados razodveis. Contudo, como o Fabricante nao tem controle
sobre as condicoes em que o dispositivo é usado, o conteldo destas
Instrucdes de utilizagao deve ser considerado como parte integrante desta
exclusao de responsabilidade em casos de alteragao da funcao prevista do
dispositivo por varios motivos.

0 Fabricante ndo garante que os seguintes eventos nao ocorrerao

o Falhas ou mau funcionamento do dispositivo

« Resposta imune do paciente ao dispositivo

o Complicagdes médicas durante o uso do dispositivo ou como consequéncia do

contato do dispositivo com o corpo do paciente
0 Fabricante nao assume qualquer responsabilidade por:

o 0 uso do dispositivo em desacordo com o propésito/a indicacao prevista, as
contraindicacdes, 0s avisos, 0s avisos de seguranca e as instructes de uso
destas \nstrucoes de utilizacdo
Modificagao do dispositivo or\gmat
Eventos que ndo poderiam ter sido previstos no momento da entrega do dispos-
itivo através dos meios cientificos e tecnoldgicos existentes
Eventos decorrentes de outros dispositivos do Fabricante ou dispositivos de
outros fabricantes

« Eventos de forca maior incluindo, entre outros, desastres naturais
As disposicoes acima deverao ser acordadas separadamente com o
cliente, sem prejuizo de qualquer exclusao de responsabilidade e/ou limi-
tacdo de responsabilidade, dentro dos limites permitidos pela lei aplicavel.

Propriedade intelectual

A lista a sequir inclui marcas comerciais ou marcas registradas do grupo
de empresas BIOTRONIK na UE, nos Estados Unidos e possivelmente em
outros paises: BIOTRONIK, Passeo, Lux, SafeGuard. Todas as outras
marcas comerciais sao propriedade dos seus respectivos proprietarios.

Seguranga e desempenho clinico

0 Resumo de seguranca e do desempenho clinico [RSDC) pode ser encon-
trado em https /?ec europa.eu/tools/eudamed usando o UDI-DI basico:
76401304BUDI00008GK

Beneficios clinicos

Espera-se que a dilatacdo de segmentos estendticos nas artérias infrain-
guinais com liberagdo simultanea de paclitaxel na parede do vaso resulte
na redugao de revascularizacoes repetidas e/ou na preservacao de um
membro funcional.
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Comunicacao de incidentes graves

Comunique qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o dispositivo
ao Fabricante e a autoridade competente do pais onde seu hospital esta
estabelecido. Em caso de falhas de funcionamento do dispositivo, pare de
usa-lo imediatamente e devolva-o ao Fabricante.

Romana

Descriere

Cateterul cu balon PTA care elibereaza paclitaxel Passeo®-18 Lux® (numit
in continuare Cateter Passeo-18 Lux, Passeo-18 Lux DCB, cateter sau
dispozitivul] este destinat dilatarii segmentelor stenotice in arterele
infrainghinale cu eliberarea simultana de paclitaxel la peretele vasului
pentru a diminua aparitia restenozei segmentului de vas tratat.
Suprafata balonului cateterului Passeo-18 Lux este imbracatd omogen cu
strat de acoperire cu o matrice de administrare, care incorporeaza 3 ug de
paclitaxel per mm? cu o cantitate maxima de 15,2 mg la balonul cel mai
mare (7,0 x 120 mm]. Paclitaxel este eliberat la nivelul peretelui vascular
la momentul expansiunii balonului.
Teaca de introducere SafeGuard protejeaza balonul pentru a-i mentine
profilul pre-fabricat si invelisul medicamentos in timpul inserérii prin
teaca de introducere [Vedeti Figura 1].
Balonul este conceput pentru gonflarea la un anumit diametru cu o
resiune de gonflare specificd, conformad cu tabelul de conformitate
rCompl\ance Chart) de pe etichetd. La fiecare capat al balonului este
amplasat un marker radioopac care faciliteaza vizualizarea angiografica si
pozitionarea cateterului cu balon spre leziune si prin aceasta. Cateterul
Passeo-18 Lux include un varf conic moale, care faciliteaza avansarea
dispozitivului. Cateterul Passeo-18 Lux are doud porturi Luer la capatul
proximal. Un port (portul de gonflare) serveste la conectarea unui dispoz-
itiv de gonflare pentru gonflarea/degonflarea balonului. Celalalt port
permite clatirea lumenului pentru ghidul. Cateterul Passeo-18 Lux are un
strat de acoperire din silicon pe suprafata lui exterioara. Cateterul
Passeo-18 Lux este compatibil cu dimensiunile firului de ghidare si ale
tecii de introducere specificate in recomandarile de pe eticheta.

Modalitate de livrare
Steril. Apirogen. Dispozitivul este sterilizat cu oxid de etilend

Continut

o Un cateter Passeo-18 Lux si un ghid stilet SafeGuard cu card de instructiuni,
intr-o pungd sigilatd, care se deschide prin dezlipire.
o Unmanual cu instructiuni de utilizare.

Depozitarea

Depozitati intr-un spatiu ferit de lumina soarelui si de umiditate. Depozitati
la temperaturi cuprinse fntre 15 °C (59 °F) si 25 °C (77 °F). Sunt permise
variatii de scurta duratd pana la 48 de ore ale temperaturii de depozitare
intre 10 °C (50 °F) si 40 °C (104 °F).

Indicatii
Cateterul Passeo-18 Lux este indicat pentru dilatarea de novo sau a leziu-
nilor restenotice in arterele infrainghinale.

Contraindicatii

Contraindicatiile pentru dispozitiv si pentru cateterele de dilatare
periferica in general sunt:

Leziuni care nu pot fi accesate sau tratate cu ajutorul cateterului de dilatare.

o Alergie la mediile de contrast, medicamentele antiplachetare sau anticoagu-
lante.

Diateza hemoragicd sau alte afectiuni cum sunt ulcerul gastrointestinal sau
tulburari circulatorii cerebrale care restrictioneaza utilizarea terapiei antiagre-
gante plachetare si a terapiei anticoagulante.

Stenoza tinta localizata distal de o stenoza » 50 % care nu poate fi pre-tratata
deoarece invelisul medicamentos poate fi pierdut in timpul traversarii leziunii
proximale.

Alergie, intoleranta sau hipersensibilitate la paclitaxel sau la compusi cu struc-
turi asemanatoare si/sau la matricea de administrare citrat de n-butiril-tri-n-
hexil (BTHC

Femeile care alapteazd, insarcinate sau care intentioneaza sa ramana insarci-
nate, sau barbati care intentioneaza sa aiba copii

Avertizari

o NU utilizati dispozitivul in arterele coronariene, cervicale si intracraniene.

o Acest dispozitiv este conceput si destinat a fi de unica folosinta. NU resterilizati
si/sau NU reutilizati. Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta creeaza un
risc potential de infectare a pacientilor sau a utilizatorilor. Contaminarea
dispozitivului poate avea drept rezultat vatamarea, imbolndvirea sau decesul
pacientului. Curatarea, dezinfectarea si sterilizarea pot compromite caracteris-
ticile esentiale de material si constructive, determinand functionarea necore-
spunzatoare a dispozitivulul. Producatorul nu va fi raspunzator pentru daunele
directe, indirecte sau consecutive rezultate in urma resterilizarii sau reutilizarii.
NU utilizati dispozitivul dacd ambalajul exterior si/sau interior sunt/este deteri-
orat/e sau desfacut/e, sau dacd oricare dintre informatiile furnizate este greu
de descifrat ori este deteriorata.

NU utilizati dispozitivul dupd data , Utilizati pana la data” indicata pe etichetd.
NU expuneti dispozitivul la solventi organici, cum ar fi alcoolul

Utilizati numai medii de gonflare a balonului adecvate [de ex. un amestec 50:50
in volum cu mediu de contrast si solutie salind]. Nu utilizati NICIODATA aer sau
orice mediu gazos pentru a gonfla balonul.

)

Manevrati dispozitivul numai cu ghidaj angiografic atunci cand se afla in interi-
orul corpului.

NU avansati sau nu retrageti dispozitivul decat daca balonul este complet
degonflat sub vid. Daca in timpul manipularii se simte rezistentd puternica,
opriti procedura si determinati cauza inainte de a continua. Avansarea fortata
poate duce la lezarea vasului si/sau lacerare sau la separarea firului de ghidare
ori a cateterului de dilatare. Acestea pot face necesara recuperarea frag-
mentelor de dispozitiv.

NU depasiti presiunea nominald de spargere (RBP) indicata in Tabelul de
conformitate. Utilizarea unui dispozitiv de gonflare cu functie de monitorizare a
presiunii este obligatorie pentru a preveni suprapresurizarea.

NU depdsiti diametrul original al vasului atat proximal cat si distal fata de
leziune atunci cand gonflati balonul pentru a reduce riscul potential de lezare a
vasului de sange.

NU indoiti si nu stréngeti portiunea cu balon a dispozitivului pentru a preveni
delaminarea invelisului medicamentos.

Masuri de precautie
Masuri de precautie cu caracter general

« Tnainte de a utiliza dispozitivul, trebuie evaluate riscurile si beneficiile fiecarui
pacient, in mod individual.

o Acest dispozitiv trebuie utilizat numai in institutii medicale de catre medici

instruiti si cu experientd in efectuarea interventiilor vasculare (inclusiv cazuri cu

complicatii letale).

Pentru a preveni si a reduce coagularea, inainte de utilizare spalati sau clatiti

toate dispozitivele care intra in sistemul vascular cu o solutie salind sterild sau

o solutie similara. Se recomanda utilizarea heparinizarii sistemice in timpul

procedurii.

Dupa utilizare, eliminati la deseuri dispozitivul si ambalajul, in conformitate cu

politica spitalului, a administratiei si/sau a guvernului local.

Masuri de precautie pentru substanta activa -

paclitaxel

Cantitatea de paclitaxel de pe suprafata balonului corespunde la aproximativ
céteva zecimi din cantitatea utilizata in mod uzual ca tratament antineoplazic,
ceea ce face destul de improbabild interactiunea cu alte medicamente. Cu toate
acestea, trebuie actionat cu prudentd atunci cand sunt administrate concomi-
tent substraturi cunoscute ale CYP3A4 si/sau CYP2C8 (inclusiv terfenading,
ciclosporing, lovastatin, midazolam, ondansetron) sau medicamente cu PPB
inalt3 (in special sulfoniluree, anticoagulante de tip cumarinic, acid salicilic,
sulfonamide, digitoxind). Pentru interactiuni posibile cu alte medicamente, in
aceeasi arie de utilizare ca si paclitaxel atunci cand este administrat pentru
indicafii oncologice, trebuie consultate instructiunile respective de utilizare. Nu
a fost stabilit un studiu al posibilelor interactiuni cu alte medicamente, in
aceeasi arie de utilizare ca si paclitaxel, in asociere cu medicamente care
insotesc tratamentul.
Trebuie evitata implantarea unui stent cu elutie de medicament sau a altui
cateter cu balon care elibereaza medicament in aceeasi locatie, deoarece nu
poate fi exclusd o supradozare sau o interactiune intre cele doud substante
active. Utilizarea dispozitivelor asa cum este indicat mai sus respectiv intr-o
noud interventie ulterioard nu a fost evaluata.
In cazul tratamentului leziunilor lungi (mai lungi decét lungimea maxima
disponibild a balonuluil, leziunea poate fi tratata cu mai multe catetere
Passeo-18 Lux. Fiecare cateter Passeo-18 Lux suplimentar trebuie utilizat cu o
suprapunere de 10 mm.
Se recomanda utilizarea manusilor, a protectiei pentru gurd, nas si ochi, pentru
eventualitatea, putin probabild, in care substanta activa din stratul de acoperire
al balonului este eliberatd Tnainte de introducerea cateterului Passeo-18 Lux in
teaca de introducere. Este posibil ca particulele eliberate sa patrundd in tractul
respirator.
Medicul curant trebuie sa pund in balanta avantajele medicale rezultate din
tratarea pacientului cu un balon cu elutie de paclitaxel si riscurile potentialelor
reactil adverse, asa cum sunt descrise in sectiunea . Potentiale reactii adverse/
complicatii”.
Evenimentele adverse sistemice legate de paclitaxel descrise in sectiunea
.Potentiale reactii adverse/complicatii” nu sunt de asteptat dup3 tratamentul cu
un singur cateter Passeo-18 Lux. Daca se utilizeaza mai mult de un cateter in
aceeasi procedurd, luati in considerare faptul ca siguranta unei doze totale de
medicament care depaseste 31,2 mg la un pacient nu a fost evaluatd clinic.
Vedeti tabelul “Dimensiuni si incarcarea medicamentoas maxima asociata”
pentru referinta.
Posibila expunere a utilizatorului la paclitaxel poate fi redusd la minim atunci
cand cateterul Passeo-18 Lux este utilizat conform Instructiunilor de utilizare.
Paclitaxel este legat de excipientul BTHC pe suprafata balonului si este putin
probabil ca acesta s3 se propage prin aer (de ex., sub forma unei pudre sau a
unui praf] si dincolo de o raza de 1 m. Cu toate acestea, toate persoanele care
manipuleaza cateterul Passeo-18 Lux trebuie sa poarte manusi, protectie
entru gurd, nas si ochi si sa evite orice contact neprotejat, direct sau indirect
Fde ex., prin intermediul materialelor sau lichidelor contaminate).
Spitalele si personalul care manipuleaza cateterele Passeo-18 Lux trebuie sa ia
toate masurile de precautie corespunzatoare pentru manevrarea si evacuarea
la deseuri a produsului (inclusiv a ambalajulul) si sa fie instruiti pentru manipu-
larea medicamentelor citostatice.
Paclitaxel este un agem potential genotoxic (in special aneugenic/clastogenic)
pe baza mecanismului sau de actiune farmacodinamicd, care constd in interfer-
enta cu dezasamblarea microtubulara. Relevanta acestui mecanism specific de
genotoxicitate pentru riscul de carcinogenitate umana nu este cunoscuta in
prezent.

.
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Masuri de precautie legate de anumite populatii
de pacienti si indicatii

o Trebuie luat in considerare riscul asociat tratamentului antiagregant plachetar.
Consideratii speciale sunt necesare pentru pacientii cu gastrita recenta activa
sau ulcer peptic [UP)

o Nu este posibil sa declaram efectele cateterului Passeo-18 Lux asupra unui
copil nendscut. Nu sunt disponibile date clinice cu privire la utilizarea
cateterului Passeo-18 Lux la femeile gravide sau la barbatii care intentioneazd
s aiba copii, adica contraindicatiile siriscurile legate de reproducere sunt
necunoscute

o Utilizarea la copii si adolescenti: Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea
cateterului Passeo-18 Lux In cazul pacientilor pediatrici.

o Datele din literaturd (umane si animale) au indicat transferul de paclitaxel in
laptele de san si nu poate fie exclus un potential efect toxic asupra sugarului

Masuri de precautie procedurale

o Tnainte de efectuarea procedurii, dispozitivul trebuie s3 fie examinat vizual
pentru a se verifica integritatea acestuia si a se asigura faptul ca dimensiunea
sa este adecvatd pentru procedura specifica in care urmeazd s fie utilizat.

o NU utilizati dispozitivul dacd ghidul de stilet SafeGuard nu acoperd intregul
balon dupa scoaterea din inelul de protectie.

o Se recomanda utilizarea manusilor, a protectiei pentru qura, nas si ochi, pentru
eventualitatea, putin probabild, in care substanta activa din stratul de acoperire
al balonului este eliberatd dupa scoaterea dispozitivului din inelul de protectie.
Este posibil ca particulele eliberate s& patrunda in tractul respirator.

o Pre-tratamentul stenozelor semnificative proximale leziunii tintd este necesar
pentru a preveni delaminarea stratului de acoperire al balonului in timpul
traversarii leziunii

o Procedati cu atentie in timpul utilizarii dispozitivului, pentru a reduce posibili-
tatea ruperii, indoirii sau rasucirii accidentale a axului cateterului.

o Utilizati numai ghidaje cu diametrul maxim de 0,018" (0,46 mm).

. Uuhzat\ numai marimea minima a tecii de introducere specmcata pe eticheta. In
orice caz, atunci cand cateterul Passeo-18 Lux este utilizat in combinatie cu teci
de introducere lungi si/sau impletite, poate fi necesard o marime French mai
mare pentru a reduce frecarea.

 Contactele cu lichidele inaintea inserarii, atingerea balonului sau stergerea
suprafetei balonului trebuie sa fie evitate cu strictete, deoarece acest lucru
poate deteriora stratul de acoperire al balonului

o Diametrul balonului gonflat nu trebuie s& depaseasca diametrul arterei situate
proximal sau distal fatd de stenoza.

o Mentineti ghidul de stilet SafeGuard in pozitie in timp ce pregatiti si goliti aerul
din dispozitiv.

o Portiunea ridicatd a ghidului de stilet SafeGuardtrebuie s3 raméana partial
vizibild in exteriorul introductorului in timpul introducerii.

 Odatd ce capatul proximal al balonului se afla in introductor, glisati inapoi
ghidul de stilet SafeGuard in afara tecii de introducere si inspre butucul dispozi-
tivului.

o NU utilizati dispozitivul in cazul in care vidul nu poate fi mentinut, deoarece
acest lucru indicd o scurgere in sistem.

o Baloanele cu un diametru peste 3,5 mm si lungime peste 60 mm ar trebui
degonflate cel putin 90 de secunde pentru a va asigura ca tot mediul de
gonflare a fost eliminat.

 Se recomandd mentinerea unei presiuni negative fn orice moment cand dispozi-
tivul este retras.

Potentiale reactii adverse/complicatii

Reactii adverse potentiale asociate cu medicamentul inclus (paclitaxel] si
matricea de administrare (BTHC):

o Reactie alergica/imuna la medicament (paclitaxel sau compusi asemanatori din
punct de vedere structural) sau la matricea de administrare a balonului n-butiril
tri-n-hexil citrat (BTHC]

Alopecie.

Anemie.

Simptome gastrointestinale

Tulburari hematopoetice (incl. leucocitopenie, neutropenie, trombocitopenie).
Modificari enzime hepatice.

Modificari histologice ale peretelui vascular, incl. inflamatie, leziune celulara
sau necroza

Tulburari ale sistemului de conducere de la nivelul inimii.

Mialgie / Artralgie.

Neuropatie periferica.

Colita pseudomembranoasa

Efecte mutagenice.

Indicatie: Cantitatea foarte micd de paclitaxel din plasma inseamna cd
efectele clasice, nedorite, cauzate de paclitaxel sunt mai putin relevante
decat in cazul tratamentului sistemic. Cu toate acestea, nu pot fi excluse
efectele secundare inca necunoscute

Reactiile adverse potentiale asociate cu procedura PTA includ, dar nu se
limiteaza la:

Evenimente legate de cateter cu balon: imposibilitatea de a ajunge la leziune
sau de a traversa leziunea, dificultdti la gonflare, dificultdti la degonflare, difi-
cultdti la retragere

Evenimente vasculare: pseudoanevrism, formarea de fistule arteriovenoase,
disectia, ruperea sau perforarea vaselor, recul sau restenoza vaselor, tromboza
sau ocluzie, spasm vascular, ischemie periferica, embolizare, reactii inflama-
torii locale rezultate din posibilele lezari ale peretelui vascular.

Evenimente neurologice: vatamarea nervulul periferic/neuropatie
Evenimente hemoragice: hematom la locul de acces, sangerare la locul de
acces, hemoragie care necesitd transfuzie sau alt tratament

Evenimente asociate medicamentelor insotitoare: efecte secundare conform
prospectului corespunzator.

Reactii alergice la mediile de contrast, medicamentele antiplachetare sau anti-
coagulante

o Infectie

o Necroza tesutului si pierderea membrului respectiv
e Deces
In plus, sunt aplicabile toate reactiile adverse asociate procedurilor asa
cum sunt descrise in cadrul liniilor directoare nationale si internationale
ale asociatiilor medicale respective

Grafic de tratament

0 terapie corespunzatoare anticoagulantd, antiplachetara si vasodilata-
toare trebuie administrata pacientului.

Regimul de tratament urmator este destinat numai unei posibile orientari
si nu trebuie considerat ca un ghid strict.

Regim de med\ca&ie preliminar procedurii:
o ASA 300 mg, 12 ore inainte de procedurd
« Clopidogrel 300 mg, 12 ore nainte de procedurd
Regim de medicatie in procedura:
o Bolintraarterial de heparind (3000 - 5000 U).
Regim de medicatie post-procedura:
o ASA 100 mg zilnic, nedefint.
o Clopidogrel 75 mg, zilnic timp de 4 saptamani [verificati numarul de leucocite si
plachete dupa 2 i 4 s3ptaméani).

Instructiuni de utilizare

Selectarea dispozitivului

Selectati un balon corespunzator pentru vasul tinta. Diametrul balonului
trebuie sa se potriveasca bine cu diametrul de referintd al vasului tinta.
Selectati o lungime a balonului care sd se potriveasca bine cu lungimea
leziunii. Dacéd leziunea nu poate fi traversatd cu cateterul Passeo-18 Lux
dorit, trebuie utilizat un cateter PTA de diametru mai mic fara acoperire de
medicament sau o pregatire adecvata a vasului inainte de dilatarea finala
cu un cateter Passeo-18 Lux.

In cazul tratamentului leziunilor lungi (mai lungi decét lungimea maxima
disponibild a balonului, leziunea poate fi tratata cu mai multe catetere
Passeo-18 Lux. Fiecare dispozitiv suplimentar trebuie utilizat (secvential)
cu o suprapunere a balonului de 10 mm [a se vedea Figura 2].

Precautie: Pentru preventia supradozelor locale, nu este recomandata
utilizarea unui al doilea cateter Passeo-18 Lux sau a oricarui alt balon cu
invelis medicamentos in aceeasi locatie de tratament. De asemenea
trebuie evitatd implantarea unui stent cu elutie de medicament in aceeasi
locatie, deoarece nu poate fi exclusa o supradozare sau o interactiune
intre cele doud substante active.

Pregatirea dispozitivului

01. Scoateti inelul de protectie cu dispozitivul din ambalaj si il asezati intr-un camp
steril.

02. Trageti delicat cateterul din inelul de protectie.

Precautie: NU scoateti inca ghidul de stilet SafeGuard, pentru a evita orice

contact cu stratul de acoperire al balonului.

Spalarea lumenului ghidului
03. Conectati 0 seringd de 10 ml sau 20 ml cu solutie salind sterila la portul Luer al
lumenului pentru ghidul de la capatul proximal al dispozitivului

04. Spalati lumenul ghidului.
05. Indepartati seringa

indepértarea aerului din lumenul de gonflare al

dispozitivului cu ghidul de stilet inca la locul lui

06. Umpleti un dispozitiv de gonflare cu capacitatea de 20 ml cu 6 ml de mediu de
gonflare [de ex. un amestec volumetric 50:50 de mediu de contrast si solutie
salind). Folositi 10 ml de mediu de gonflare pentru baloanele cu diametru peste
5 mm lungime peste 120 mm

07. Eliminati aerul din dispozitivul de gonflare conform recomandarilor si instructi-
unilor producatorului

08. Conectati dispozitivul de gonflare a portul de gonflare al cateterului.

09. Trageti pistonul inapoi si aspirati timp de 30 de secunde pana cand in cilindrul
dispozitivului de gonflare nu mai apar bule. Dacd este necesar, repetati
procesul de mai multe ori.

10. Reveniti la presiunea neutra.

Pregatirea ghidul de stilet SafeGuard

11. Avansati balonul in interiorul ghidului de stilet SafeGuard pentru a va asigura ca
varful distal al balonului este izibil dincolo de capatul distal al ghidului de stilet
SafeGuard [a se vedea Figura 3]. NU SCOATET! ghidul de stilet SafeGuard

Tehnica de introducere

12. Daca inca nu s-a facut, pozitionati ghidul, prin ghidaj angiografic, in conformi-
tate cu tehnicile standard PTA

13. Introduceti varful distal al cateterului peste capatul proximal al ghidului si il
introduceti pana cand ghidul iese din portul Luer la capatul proximal al
cateterului.

14. Mentinand dispozitivul cu ghidul de stilet SafeGuard [vedeti Figura 4], intro-
duceti cu grija cateterul Passeo-18 Lux impreund cu ghidul de stilet SafeGuard
in teaca de introducere, pand cand portiunea ridicatd a ghidului stilet SafeGuard
face contact cu supapa tecil de introducere [a se vedea Figura 5].

15. Cu 0 mand continuati s tineti ghidul stilet SafeGuard, pentru a mentine pozitia
acestuia. Cu cealaltd mana avansati dispozitivul pana ce capatul proximal al
balonului se afla in teaca de introducere.

16. In timp ce tineti dispositivul in pozitie, glisati inapoi ghidul de stilet SafeGuard in
afara tecii de introducere si inspre butucul cateterului [a se vedea Figura 6]

17. Dacd este necesar, ghidul de stilet SafeGuard poate fi dezlipit prin impingere in
protectia la indoire si apoi extras cu grija din protectia la indoire la capatul prox-
imal al axului [a se vedea Figura 7]

18. Avansati dispozitivul peste ghidul spre leziune
19. Pozitionati balonul prin leziune folosind markerii radioopaci ai balonului ca
puncte de referinta.

Gonflarea balonului

20. Gonflati balonul cu ajutorul dispozitivului de gonflare conform tabelului de
conformitate pentru a dilata leziunea folosind tehnici PTA standard.

21. Daca dupa gonflarea balonului persista o stenoza semnificativd, gonflati supli-
mentar balonul, crescand presiunea treptat pand cand leziunea se vindeca in
masura maxim posibila.

Indicatie: Administrarea unui continut adecvat de medicament are loc

numai in timpul primei gonflari.

Degonflarea balonului

22. Pentru a degonfla complet balonul, trageti inapoi pistonul dispozitivului de
gonflare si blocati-ln aceastd pozitie. Aplicati vid in balon sub control
angiografic timp de cel putin 30- 90 secunde, in functie de dimensiunea
balonului.

Retragerea dispozitivului

23. Mentinand vidul in dispozitivul de gonflare si pozitie stabild a ghidului prin
leziune, retrageti cu grija cateterul din leziune si afara prin teaca de intro-
ducere. Daca balonul a fost dilatat de mai multe ori, se poate intdmpina o rezis-
tenta la retragerea acestuia prin teaca de introducere. Dacd aveti dificultati,
scoateti cateterul impreund cu teaca de introducere.

24. Scoateti complet cateterul de pe ghidul.

25. Dupa utilizare, dispozitivul si ambalajul pot fi contaminate cu substante infec-
tante (de exemplu, sdnge). Din acest motiv, dupa utilizare, eliminati la deseuri
dispozitivul si ambalajul, in conformitate cu politica spitalului, a administratiei
si/sau a politicilor guvernamentale nationale.

Garantie/Responsabilitate

Acest dispozitiv si fiecare componenta a acestuia (numite in continuare
dispozwtwﬁ)au fost proiectate, fabricate, testate si ambalate cu toata atentia
adecvatd. Cu toate acestea, avand in vedere faptul ca producatorul nu are
control asupra conditiilor in care este utilizat dispozitivul, continutul
acestor Instructiuni de utilizare (MT) trebuie considerate a fi parte inte-
granta a acestei declaratii de declinare a responsabilitatii pentru cazurile
in care, din varii motive, poate aparea o abatere de la functia pentru care
este destinat dispozitivul.

Producatorul nu garanteaza ca nu vor surveni urmatoarele evenimente

o Functionarea necorespunzatoare sau defectiuni ale dispozitivului

o Reactii imune ale pacientului la dispozitiv

 Complicatii medicale in timpul utilizarii dispozitivului sau ca o consecinta a

contactului dispozitivului cu organismul pacientului
Producatorul nu isi asuma nicio rdspundere pentru:

o Utilizarea d\spozwtwutuw nu in conformitate cu destinatia/indicatia declarats,
contraindicatiile, avertizarile, precautiile si indicatiile din aceste instructiuni de
utilizare
Modificarea dispozitivului original
Evenimente care nu ar fi putut fi prevazute la momentul livrarii dispozitivului
utilizand nivelurile disponibile ale stiintei si tehnologiei
Evenimentele ce au ca origine dispozitivele producatorului sau dispozitive de la
alti producatori
Evenimente de forta majora care includ, dar nu se limiteaza la, dezastre natu-
rale.

Mentiunile de mai sus nu aduc niciun fel de atingere niciunei declaratii de
declinare a responsabilitatii si/sau limitarii responsabilitatii convenite
separat cu clientul, in limitele permise de legile in vigoare.

Proprietate intelectuala

Urmatoarea listd include marci comerciale sau marci comerciale fnregis-
trate ale Grupului de companii BIOTRONIK in UE, Statele Unite si posibil in
alte tari: BIOTRONIK, Passeo, Lux, SafeGuard. Toate celelalte marci
comerciale sunt proprietatea respectivilor proprietari.

Siguranta si performanta clinica
Rezumatul privind siguranta si performanta clinica (SSCP) poate fi
consultat a https://ec.europa.eu/tools/eudamed folosind codul de bazd de

identificare unicd a dispozitivului (UDI-DI):
76401304BUDIO0008GK

Avantaje clinice

Dilatarea segmentelor stenotice in arterele infrainghinale cu eliberarea
simultana de paclitaxel la peretele vasului este de asteptat sa conduca la
reducerea revascularizarii repetate si/sau mentinerea unui membru
functional

Raportarea incidentelor grave

Raportati orice incident grav care a aparut in legatura cu dispozitivul
producatorului si autoritatii competente din tara in care se afla spitalul
dumneavoastra. In cazul unei defectiuni tehnice a dispozitivului, sistati
imediat utilizarea acestuia si returnati-l producatorului.

Pycckun

OnucaHue

BannoHbiit kateTep YTA Passeo-18 Lux, BbicBoboxaawLwmit naknmutakcen
(nanee umeryemblit «kateTep Passeo-18 Lux», «BJ1M Passeo-18 Lux»,
KaTeTep UM UMNIGHTAT), MpeAHasHayeH Ang AUNaTaumm CTeHO3MPOBaHHbIX
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CErMeHTOB B apTepusiX HUKHUX KOHEYHOCTEN C OHOBPEMEHHBIM
BbICBODOXZEHNEM NaKIMTaKCena B CTeHKY COCYAa C LeSbio yMeHbLIeHMs
BO3HWKHOBEHNS pecTeHo3a B 06paboTaHHbIX cermeHTax cocypa.
MosepxHocTb bannoHa katetepa Passeo-18 Lux oAHOPOAHO NOKpbITa
HoCUTEeNeM-MaTpuLielt, cofepxaluert 3 Mkr naknuTakcena Ha 1 mm2 ¢
MaKCMMasbHbIM Koan4ecToM 15,2 Mr Ha HanbonblueM bannoxe

(7,0 x 200 mm). NaknuTakcen gocTasnaercs & cTexky cocyaa npu
paclumperun bannowa.

Annnukatop ctuneta SafeGuard 3awmwiaet 6annoH Ans coxpaHeHns ero
3aBOZCKOr0 NPOGUAS 1 J1IEKAPCTBEHHOTO MOKPBITUS BO BPEMS BBEEHNS
4epes nHtpogblocep [em. puc. 11.

BannoH npeaHasHayeH A5 yBENNYEHUS 0 M3BECTHOTO AMaMeTpa npn
KOHKPETHOM []aBNeHnM, COOTBETCTBYIoLEM TabauLe pacTaXNMocTH
(Compliance Chart) Ha aTukeTke. Ha kaxaoM koHLe bannoHa pacnonoxeHo
10 OAHOMY PEHTFEHOKOHTPACTHOMY Mapkepy Ans obaeryeHns
aHrnorpadu4eckoii BM3yanusaunm 1 no3nLuMoHMpoBanms 6annoHHoro
KaTeTepa no OTHOLEHWIO K nopaxeHiuto. Katetep Passeo-18 Lux ocHauieH
MSAMKIM KOHYCOOBPa3HbIM HaKOHEYHUKOM /1St 00NIeryeHns NpoABIXeHUs
ycTpoiictea. Ha npokcimMantHoM KoHue kaTeTepa Passeo-18 Lux HaxoasTcs
aga nopra Jliospa. K ogHomy nopty (nopty Hadysarus) nogknioyaercs
YCTPOMCTBO ANS HaayBaHus/caysanus bannona. [ipyroit nopt nossonget
NpOMbIBATL NPOCBET NPOBOAHMKA. Ha BHELWHIOW NOBEPXHOCTb kaTeTepa
Passeo-18 Lux HaHeceHo ruapopobHoe cunmkoHosoe nokpsitue. Katetep
Passeo-18 Lux coBMecTiM ¢ pa3mepamit NpoBOAHVKa U UHTPOAbIOCEPa,
yKa3aHHbIMU Ha 3TUKETKe.

®dopMa nocraeku

CTepMﬂbHO AHMPOFEHHO V]3,ELQJ'H/I€ CTepUIN30BaHO 3TUNEHOKCUA0M

Conep)KMMoe KOoMMJieKTa NoCTaBKu

o Opuh kaTeTep Passeo-18 Lux 1 opuH annaukatop ctuneta SafeGuard c kaproit
MHCprKLM\;\ B repMeTW4HOM, Nerko BCKpbIBaeMOM nakeTe
. O,CLHO TeXHW4ecKoe pyKoBOACTBO

XpaHeHue

XpaHuTh B CYXOM, 3aLUMLLEHHOM OT CONHEYHOTO CBETa MecTe. XpaHuTs npy
Temnepartype ot 15 g0 25 °C (o7 59 o 77 °F). lonyckatotes
KpaTKoBpeMeHHbIe OTKIOHEeHWst TeMMepaTypbl XpaHeHus B auanasoxe ot 10
10 40 °C o1 50 5o 104 °F) Ha cpok o 48 4acos.

MNokasaHusA K NPUMEHEHUI0

KateTep Passeo-18 Lux npegHa3sHayeHn Ans paclumperus de-novo
MOPaXeHMIA UM CTEHOTUYECKNX MOPaXeHWI apTepuil HKHMUX
KOHEYHOCTEN.

n poTUBONOKa3aHUsA

IMpoTiBONOKa3aHUs K NPUMEHEH IO MMMNAHTaTa 1 Nepudepuyeckix
paCLIMPAIOLLNX KAaTETEPOB:

MopaxeHHble CerMeHTbI, KOTOPbIX HEMb3s AOCTUYb 11 KOTOPbIE HEfb3st BbINEYUTb
C NOMOLLbI0 PACLUMPSIOLLEro KaTeTepa

Anneprus Ha KOHTPACTHOE BELLLeCTBO, aHTUTPOMBOLUTAPHbIE NpenapaTbl uan
GHTUKOArYNSHTEI

T'eMopparu4eckuit Anates um Apyrie COCTOSHMS, Tak1e KaK U3bA3BIeHNs
KeNyLO4HO-KHLIEYHOT0 TPAKTa WAV HAPYLLEHMS MO3TOBOrO KPOBOOBpaLLeHMS,
KOTOpbI€ 0rpaHN4MBAIOT UCMONb30BAHME TePanuy UHTMBUTOPaMM arperaLui
TPOMOOLMTOB 11 GHTUKOATYNAHTHOM Tepaniu.

Pacnonoxetue Lenesoro cTeH03a AUCTaNbHO M0 OTHOLLEHMI K cTeHo3y > 50 %,
KOTOPbIVH HEMb35 NIPEABAPHUTENbHO YCTPaHMTb, TaK Kak IEKapCTBEHHOE MOKPbITHE
MOXET BbITb MOTEPAHO NPY NPOXOXAEHNM Yepe3 MPOKCUMANbHOE NOPaXeHMe.
Annepriis, HenepeHoCUMOCTb UM TUNEpYYBCTBUTENBHOCTS K NAKAUTaKCeNy i
CTPYKTYPHO POACTBEHHBIM COBAMHEHNAM 1 (Unn) K HoCUTENI0-MaTPHLe — H-
GymvpunTpu-H-rekcunuymtpary (BTTLL

BepeMeHHbIe 1V KOPMALLME XEHLMHbI 1 XEHLLHbI NIHIpYLLne
BepeMeHHOCTb, a Take MyX4WHbI MNaHMpYlLLMe OTLOBCTBO.

I'Ipenynpe)KneHMﬂ

HE ncnonb3yiite ycTpoiCTBO B KOPOHAPHBIX, WEIAHBIX 1 BHYTPUYEPENHbIX
apTepusix.

[laHHOe M3AeNMe CKORCTPYMPOBAHO ¥ NPeAHA3HA4eHO TONbKO A8 0AHOPa30BOro
ucnonb3osawus. HE nogsepraiite nosTopHoi crepunmaauni u (unm) HE
1CTI0Ab3yiATe NOBTOPHO. [10BTOPHOE UCMONL30BaHME 0AHOPA30BbIX M3AENHi
C03/4A€T YrPO3y MHOUUMPOBAHNS NaLMENTa UAM Monb30BaTeNs. 3arpsisHerie
W3[ENUs MOXET MPUBECTY K TpaBMe, Bonesni unv cmepTi nauvenTa. Yuctka,
AE3VHOEKLMA 1 CTEPUAM3ALWA MOTYT YXYALIUTL OCHOBHbIE CBOICTBA MaTepUanos
1 KOHCTPYKLWMY YCTPOVCTBA M NPUBECTY K ero noomke. M3roTosuTens He HeceT
OTBETCTBEHHOCTV 33 NPSMON, CNy4aliHbIi UM KOCBEHHBII yLLepd, CBS3aHHbI ¢
MOBTOPHOV CTEPUAM3ALIMEN UM NOBTOPHLIM UCMONIb30BAHMEM

HE vicnonbayiite yCTpOIICTBO, eCiv BHelWHSS ynakoska v (unu) BHyTpeHHss
yNakoBKa N0BpPEX/eHa i BCKPITa MO CKPbITa MAM HapylLIEHa UMelLLAscs Ha
Hell MHopMaLms

HE npuMensiiTe n3aenve no UCTEYEHIM CPOKa XPAHEHMUS, YKA3aHHOTO Ha
3TUKETKE.

HE nogsepraiite ycTpolicTso Bo3sielicTBuMI0 OpraHu4ecKkix pacTeopuTenell,
HanpuMep cnupTa

Vcnonbayiite TobKO MOAXOASLLYI0 CPedy A pacluvpenus (Hanpumep, cMech
50:50 KOHTPACTHOTO BeluecTsa 1 Gusnonoruyeckoro pactsopal. HA B KOEM
CJIYYAE He paspysaiiTe 6annoH Bo3yxoM Wi KakuM-1160 ApyruM rasom
Beinonaiite MaHunynsiLymm ¢ YCTPOIACTBOM B OpraHM3Me TONIbKO ¢
HMVOrpauieCKiM KOHTPONIEM.

HE npogsuraiite u HE u3gnekalite uMnnaxTar, eciv bannox noaHOCTbIO He
0MOPOXHEH NPY OTPULATENBHOM AaBAEHNN. ECAM BO BPEMS MaHNMYAALMM
OLLYLIAeTCst CUALHOE COMPOTUBAEHHE, MPeKPaTUTE BLINOHERE NPOLESypbl 1
BBISICHUTE NPUYUHY BO3HUKHOBEHMS CONPOTUBNEHNS MIPEXAE, YeM BO30DHOBUTE
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npoueaypy. pUnoxeHue Cunbl 418 NPOABUXEHNS KATETEPa MOXET NPUBECTM K
NOBPEXAEHMIO COCYAa U [nnv) K paspsIBy UM OTAENEHMIO NPOBOLHVKA WAV
pacluvpsioLiero kateTepa. B s7om ciy4ae MoxeT noTpeboBaTsCs M3BNeYeHMe
parmeHToB ycTpolicTaa.

HE npesbiwalite HoMuHansHoe aasnenne paspoisa (H[P), ykasarHoe 8 Tabauue
pactsxumocTi. Bo u3bexaHiie npesbileHys Jasnekus 0693aTensHo
Cnob3yiiTe NPUBOP ANS MOHUTOPUHTA A3BNEHNS NPU Pa3yBaHUM.

HE npesbilwaiite UCXoAHbIA AMaMeTp COCYAa NPOKCUMANbHEE U AUCTaNbHee
MopaxeHus Npu pa3ayBaHun 6annioHa AN CHIXEHNS BOIMOXHOCTA
n0BpexXeHMs Cocyza.

HE n3rubaiite 1 He caasnusalite 6annoHyio 4acTb u3fenvs o u3bexatne
0TCNaMBaHNA S1EKaPCTBEHHOTO MOKPLITHS.

Mepbl npegocTopoXHOCTU
06wme Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTH

o [lepes npvMeHerneM UMNNaHTaTa HEODXOANMO MHAMBUAYANLHO OLEHUTL NOMb3Y
11 PUCK AN KBXA0r0 NaLneHTa.

370 YCTPOICTBO OMKHO UCMONL30BATLCS TONBKO BPaaMM, MPOLIEAWIMMA
MIOATOTOBKY ¥t UMEIOLL/MA OMbIT BLINONHEHHS COCYANCTbIX BMELIATENbCTB (8 ToM
YMCNE B CAYy4ae ONaCHbIX A9 XM3HN 0COXHEHNH

[lns npeoTBpaLLERIA 1 CHUXEHNS CBEPTLIBAHWS BCE YCTPOCTBA, BBOANMbIE B
COCYAVCTYIO CUCTEMY, CNEAYET NPOMbIBATb UAW 0MONACKUBATL CTEPUIbHBIM
M3M0NOTMYECKMM MM 3HANOTMYHbIM pacTBopoM. Bo Bpems npotesypel
PEKOMEHLYETCA NPUMEHSTL CUCTEMHbIE NPenapaTsl renapuHa.

Mocne npuMeHeHs yTuM3NpyliTe YCTPOMCTBO U €ro YNakoBky B COOTBETCTBUN C
MOPSAAKOM, MPUHATLIM B NIe4eBHOM yupeXaeHIM, 1 3aKOHOAATENbCTBOM,
LeVCTBYIOLMM Ha TePPUTOPUM CTPaHI

Mepbl npefoCcToOpPoXXHOCTH, CBAi3aHHbIe C

ﬂeﬁCTByIOI.I.I,VIM BelleCTBOM - NakK/iuTakcesioM

o CopepaHie naknuTakcena Ha noBepxHOCTY bannoHa cooTeeTcTayeT
NPUBAN3NTENBHO HECKONBKUM JECSATBIM OT 403bl, 0B6I4HO MCMONb3YeMON B
MPOTUBOONYX0/EBOI Tepanuy, Y10 AENaeT MasoBeposTHbIM B3aUMOZelicTaHE C
LPYTMMY NeKapCTBEHHbIMYU CPEACTBAMM. TeM He MeHee CliesyeT NposiBAsTs
OCTOPOXHOCTL NPV OHOBPEMEHHOM NPUMEHEHUH U3BECTHbIX CybCTpaToB
CYP3A4 1 [nnn) CYP2C8 (Bnioyas TepdeHamnH, UMKIOCTIOPHH, 10BaCTaTHH,
MWUA330/1aM, OHAGHCETPOH) MM N1EKEPCTB C BLICOKIM CBA3bIBaHMEM C benkamm
17133Mbl (B 0COBEHHOCTY NIPOMIBOAHBIX CYNbGOHUMOYEBUHbI, BHTUKOATYARHTOB
TMNa KyMapuHa, CANMLMNO0BOI KUCAOTSI, CyNbGOHAMUA0B, AUTUTOKCHHE). 3a
CBEJEHMAMI OTHOCUTENbHO BO3MOXHOTO B3aUMOAEHCTBIA C ApyrvMM
IeKapCTBaMY B CIy4ae MPUMEHeHNs NakITakcena no OHKONOrNYECKUM
M0Ka3aHUAM CneayeT 0BpaTUTbCs K COOTBETCTBYIOLMM TEXHUYECKUM
pykoBocTBaM. VccnefioBatme BO3MOXHOTO B3aUMOAGICTBYSI C ApYriMiA
NIEKapCTBaMY B CAIy4ae NPUMEHeH!s NaKITakcena BMECTE C COMyTCTBYIWMMY
7IeKAPCTBEHHbIMY CPEACTBAMM HE MPOBOANIOCS.

CregyeT 3beraTb MMMAAHTALM CTEHTa, BbIAENSIOLLEr0 1eKapCTBEHHOE
CPeJCTBO, WAV APYroro HannoHHoro KaTetepa ¢ BbicBOBOXAEHEM
NIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA B OJHOM 1 TOM Xe MeCTe, OCKOMIbKY B 3TOM Cly4ae
HEBO3MOXHO MCKITIOUWTb Nepeo3NpOBKY N B3aUMOAEICTBUE NIEKAPCTBEHHbIX
Bellects. COOTBETCTBEHHO, UCMONb30BAHME ONMCAHHBIX BbILLE M3[ENWH B HOBOM
MoCAeAyIoLLEM BMELIATENLCTBE He OLEHNBAN0Ch

B cny4ae Nedenns NpoTsxeHHbIX NopaxeHuii [4nHHee Bannoa MakcuManbHow
VIMEIOLLENCS ANMHBI) MOPaXEHne MOXHO N1E4UTb HECKONBKUMI KaTeTepamMm
Passeo-18 Lux. Kaxabiit gononsuTensHblit katetep Passeo-18 Lux cnepyet
1CMONb30BaTh C HaxnecTo B 10 MM.

PekoMeHpyeTcs HajeTb NepyaTky 1 CPe/CTBa 3alMTLI PTa, HOCA U 133 Ha TOT
ManoBeposTHbIA Cy4ait, eCn AeiCTBYyIoLLEe BELIECTBO MOKPbITAS BannoHa
BbIAENUTCA Npy BBeeHNM kateTepa Passeo-18 Lux B uHTpoasiocep. CyuiecTayer
BEPOATHOCTb NMOMaAaHs 4acTuL, BelLeCTBA U3 KaTeTepa B fblxaTeNlbHble MyTh.
Jlevalunii Bpay BONXeH OLEHNTL Me[MLMHCKME NPeUMYLLECTBa SleyeHms
NaLMenTa C npuMeHeHnem HannokHa, BbiAENsIoULero naknuTakces, B CpaBHeH!n ¢
PUCKOM BO3MOXHbIX HEXeNaTesbHbIX IBNEHUH, ON1CaHHbIX B pasaene
«Bo3MOXHble HeXenaTenbHble ABNEHNS UK OCTIOKHEHNSI.

lMocne 0fiHOKPATHOTO NeYeHus C CMoNb30BaHMeM KaTetepa Passeo-18 Lux
HIKAK/X CUCTEMHBIX HEXENaTesbHbIX ABNEHIH, CBA3aHHbIX C MaKMTAKCENoM 1
ONM1CaHHbIX B pasgene «Bo3MoXHbIe HexXenaTeNbHble SBNEHNS Wi
OCNOXHEHMs», He oxuaaeTcs. Ecam B ogHol npoueaype ncnone3yetcs bonee
OfIHOTO KaTeTepa, y4uTbIBaiiTe, 4T0 HE30MACHOCTb NPUMEHEHMS CYMMaPHON J03bI
npenapara, npesbiluakolleil 31,2 Mry 04HOr0 NaLyeHTa KMHUYECKN He
oueHmMBanacs. [lns cripasku cM. Tabautly «Pa3mepsl 1 cooTBeTCTBYIOLEE
MaKCHMaNbHOE COAEpXaHIe NeKapCTBEHHOrO Npenaparal».

Bo3MOXHbIiA KOHTAKT N01b30BaTENS € NAKANTAKCENOM NPY UCMONb30BAHMM
kaTeTepa Passeo-18 Lux MOXHO cBeCTY K MHUMYMy, cobniofas Tpebosakus
TeXHU4ECKoro pykoBoaCTBa. MaknwTakcen caasar HanonHutenem (BTTLY,
MOKPLIBAIOLLMM MOBEPXHOCTb BannoHa, 1 BEPOSTHOCTb €10 pacnpocTpaHeHs no
B03/yxy [HanpuMep, 8 B1AE NOPOLLKA AW MbLAY] B paavyce, npesbilaioliem | M,
Hesenuka. Tem He MeHee Bce Nuua, paboTaiowwve ¢ katetepom Passeo-18 Lux,
LOMKHbI HOCUTb MEPYATKY ¥ CPEACTBA 3alLMThI PTa, HOCA U 1133, @ Takke
136€raTh MPAMOT0 MM KOCBEHHOTO HE3ALUMLLIEHHOTO KOHTaKTa [HanpuMep, Yepes
3arpsi3HEHHbIE MaTepUansl nin XuakocTu)

MepuunHCKue y4pexaeHus v nepcoxan, pabotaioluye ¢ kateTepom Passeo-18
Lux, BOMIXHbI NPUHMMATb COOTBETCTBYIOLIME MEDbI MPESOCTOPOXHOCTH MpH
MEHUMYIALVMAX C M3ALNMEM U €r0 YTUAM3aLMM (BKNH04aR YaKoBky), a Takxe
npoiiTi 0byyeHme obpalleHmio ¢ LUTOCTaTUYECKUMM NpenapaTaMu.

Bnaropaps cBoeMy GapMakoAnHaMU4eCKoMy MexaHn3My BO3feiCTBUS
[npengTcTayiowemy pasgeneHiio MUKpOTPYBOLEK) NakuTaKkcen noTeHuMansHo
0071243€ET FEHOTOKCHYHBIM (B YACTHOCTH, 3HeyreHHbIM/KnacToreHHbIM)
ZLevicTeieM. BnusHme 3Toro creunduyeckoro MexaH3Ma reHoTOKCU4HOCTY Ha
PUCK BO3HMKHOBEHYA Paka y 4en0Beka B HACTORLLEe BPeMs HeN3BECTHO.

Mepbl npenoCcToOpo>XHOCTU, CBA3aHHbIe C
ocobbiMu nonynsuuaMu nauueHToB U
noKasaHuaAMuU

o CriepyeT yuuTbIBATb PUCK, CBSI3aHHBIN C HTUTPOMBOLWTApHOI Tepanuelt. Ocoboe
BHUMaHMe CAIeyeT YAeNUTb NALMERTaM C HE[IaBHO NePEHECEHHbIM aKTUBHbIM
raCTPUTOM MAV NENTUHECKOIA H3BOMA.

Henb3s ycTaHoBuTs BAnsHe KaTeTepa Passeo-18 Lux Ha pebetka B yTpobe
MaTepn. KnuHnyeckue JaHHbIe 0 NpuMerernm katetepa Passeo-18 Luxy
BepEMeHHbIX XEHLMH WM MyX4UH NAGHUPYIOLLMX OTLOBCTBO OTCYTCTBYIOT, T. €.
CO0TBETCTBYIOLLME NPOTUBONOKA3AHMS 1 PUCKM NS PENPOAYKTUBHON byHKLMN
HEWN3BECTHbI.

Ipumenenne y peTeit. besonacHocTb 1 agdekTUBHOCTL KaTeTepa Passeo-18 Lux
¥ NaLyeHTOB JIeTCKOr0 BO3PACTa He OLeHMBaNCh.

[laHHble 13 MUTEPATYPHBIX HCTOHHIKOB (AaHHBIE O NOASX ¥ XMBOTHBIX) He faioT
0CHOBaHMIA UCKNIOYWT NEPEHOC NaKNUTaKCena B rpyAHOe MOOKO 1
MOTeHLMaNbHOE TOKCHYECKOe BO3AEICTBIE Ha rpyaHOro peberka.

Mepbl NpeAoCcTOpOXXHOCTU MPY BbINOSIHEHNU
npoueaypbl

Mepes npowesypoii TLLATENbHO 0CMOTPUTE YCTPOIACTBO Ha MPEAMET ero
LiENIOCTHOCTY, @ TakKe YA0CTOBEPLTECH, YTO €ro pasMep NOAXOAT ANs TOW
npoLielypbl, B paMkax KOTOPOt OHO ByAeT Ucnonib30BaHo.

HE ncnonba3yiiTe yctpolicTso, ecnn annaukatop ctuneta SafeGuard He
TOSTHOCTBIO MOKPbIBAET BANNOH MOCE N3BNEYEHNS U3 KONbLI ANCTIEHCEPa.
PekoMeHzyeTCs HafeTb NepuaTky v CPeACTBa 3allMTbl PTa, HOCa 1 1133 Ha TOT
ManoBEPOATHBIA Cly4aid, eClM AeiiCTBYIOLLEe BELLECTBO NOKPLITUA BannoHa
BbIAENUTCS NPV U3BNEYEHMI UMNNAHTATA U3 3aLLMTHOTO KobuUa. CyllecTeyeT
BEPOSTHOCTb MOMaAaHNs YaCTuL, BeLeCTBa U3 KaTeTepa B AbiXaTelbHble MyTh
Heobxo4uMo BbINONHUT NPeABAPUTENbHOE YCTPaHEHNE 3HAYUTENIBHOD
CTeH03a, PACTIONOXEHHOT0 MPOKCUMANBHO K LiENIeBOMY MOPaxXeHHio, 4Tobbl
NpefOTBPATUTL OTCNANBAHME N1EKAPCTBEHHOMO NOKPLITUS NPY NPOXOXAEHUM
BannoHa Yepes IToT y4acToK.

C »MnnaHTaToM CneflyeT 06palLaThes 0CTOPOXHO, YT0BbI M3bexXaTh Cly4aitHbIX
noBpexaeHui, Aedopmamy 1 nepernba wadra katerepa

Vcnonb3yiiTe ToNbko NPOBOARIKA C MAaKCUManbHbIM AvaMeTpom 0,46 MM

(0,018 proitma).

Vcnonb3yiTe Tobko MUHUMasbHbIE Pa3Mepbl MHTPOAbIOCEPa, YKa3aHHble Ha
3TuKeTKe. TeM He MeHee Mpu UCnonb3oBaHun kateTepa Passeo-18 B coyetanum ¢
AMHHBIMY v (1) NAETEHBIMU MHTPOABIOCEPAMU AT CHUKEHNA TDEHNS MOXET
noTpeBoBarthes MHTpoAbiocep Bonblero Avamerpa (Ppery).

KarTeropudecku HefonycTMbl KOHTAKT C XWAKOCTbI0 MIepes} BBEAEHNeEM, Kacarine
BannoHa uam npoTipka NoBEPXHOCTY BaNNOHA, Tak KaK 3TO MOXET CMbITb UK
noBpeANTL NOKPbITUeE BannoHa.

[lvameTp paclunpeHHoro 6annokHa He AOXeEH NPEBLIATS UCXOAHBIA AUaMETP
apTepUN MPOKCHMATIBHO Y UCTANBHO K NIOPaXEHHOMY CETMEHTY.

He ynansiite annaukatop ctuneta SafeGuard 8o Bpems NoAroToBKM v yaaneHus
B03/lyXa U3 UMMNaHTaTa

lMogHsTas yacTs annnukatopa SafeGuard fomkHa YacT4HO BbICTYNaTL 3a
npefienbl MHTPOAbIOCEPa BO BPEMS BBEAEHMS.

Kak To1bko npokciManbHbii Korel, 6annoHa okaxeTcs BHYTpU MHTPOAbIoCEpa,
BLITAHUTE annavKaTop cTneta SafeGuard U3 ukTpogblocepa B CTOPOHY
COEAVHUTENLHOM BTYIKM MMNNAHTATA.

HE ncnonbsayiiTe yCTpoiCTBO, €C/M B HEM HEBO3MOXHO MOAREPXMBATH BakyyM,
MOCKOSTbKY 3TO YKA3bIBAET Ha Ha/ln4Me YTeUKN B CUCTEME.

Bannowsi ¢ guametpom bonee 3,5 MM u aanHoii bonee 60 MM crieayeT cayBaTh He
menee 90 cekya, 4Tobel 0becneunTs NoHoE yAaneHme cpefbl, UCMob30BaHHOM
L9 pacLumperns

PekoMeHzyeTCst NOAAEpXM1BaTb OTPULATENbHOE AaBAEHE NPY U3BEYEHUN
ycTpoiicTea

Bo3MoXKHble HeXenaTeNbHble aBneHus/
0CJI0)KHEHUA

BO03MOXHbI Cliefyiolne HexenaTesbHbIe ABEHIS, CBA3aHHbIE C

BbIAeNAEMbIM BellecTBoM (naknutakcen) n Hocutenem-matpuued (BTIL):

Annepryia uav MMMyHHaR PeaKLVA Ha NekapcTaeHHoe BelLecTso (nakautakcen

WM CTPYKTYPHO POACTBEHHbIE eMy coefnerns) 1 (wnn) HocuTenb-mMaTpuLly — H-

BytvpuaTpy Tpy-H-rekcunuutpar (BITL)

Anoneuus

Anemns

KenynouHo-kulueyHble Nposenexns

Hapywetivie kposeTBopeHya (B ToM H1Cie NelikounToneH s, HerTponeHus,

TpombouuTonerms)

VI3MeHeHMs neqeHouHbIX GepMeHToB

['1cToNOrMyeCKie 3MEHEHIS B CTEHKE COCYAa, B TOM YuCne BoCnaneHue,

MOBPEXIEHNE WM HEKPO3 KNETOK

PaccTpoiicTsa npoBoasLueli cucTeMsl cepaLia

Mwanrust unvn apTpanris

Mepudepudeckas Heiiponatus (NaTonorus HepBHOM CiCTEMbI]

IcespomeMbpaHo3Hblil konuT

MyrareHHoe feiictane

MpuMeyaHme. B cBs3v ¢ TeM, 470 B NAa3My KPOBM NOMaAAET O4eHb

HebonbLIOe KONNYECTBO NAKAMTAKCEN, er0 KNACCUYeCKNe HexenaTebHbie

3GPEKTbI IMEIOT MeHbLIEe 3HaYeHIe, YeM NpU CUCTEMHON Tepanuu. TeM He

MEeHee Heslb3sl UCKIIOUUTh MOSIBIEHME MOKa He N3BECTHbIX M0BOUHbIX

3ddekToB

BoaMoxHble HexenaTtesbHble SBeHIs, CBA3aHHbIe ¢ npoleaypon YTA,

BK/IOYAIOT B YMC/Ie NPOYEro cneaylome:

o fiBneHus, CBA3aHHbIE C BaIOHHBIM KATETEPOM: HEBOMOXHOCTb JOCTUYb

M0PaXeHHOr0 y4acTka Uan NPOWTH Yepes3 Hero, 3aTpyAHEHNs MU PasayBaHui,
3aTPYAHEHNS NPV CAYBaHWM, 3aTPYAHEHNS NIPY U3BNEYEHNN
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SlBneHws, CBA3aHHbIE C COCYAaMM: NICEBA0aHEBPU3Ma, 00pa3oBakime apTepuo-
BEHO3HbIX QUCTYN, PAcCOeHwe, PaspbiB MM NepdopaLus COCYA0B, PeakTUBHOE
COKpaLLeHVe 1 PeCTeH03, TPOMBO3 An 0KKI1I03MA COCYAa, CNasM Cocyaa,
nepudepuyeckas Mwemns, JuctansHas sMbonus (8o3ayxom, pparmeHTamu
TKaHel v TPOMBOM), MECTHbIE BOCNaNUTeNbHbIE PeaKkUii, Bbl3BaHHsle
BO3MOXHbIMI MTOBPEXIEHUSMI CTEHKN COCYAa
HeBponornseckie sBnexs: NoBpexaeHHe neprdepnyeckix Hepeos/
Heiiponatis
ABNeHws, cBA3aHHbIE C KPOBOTEYEHMEM: TeMaTOMa B MecTe A0CTyna;
KpOBOTEYeHMe B MeCTe J0CTyNa; KpoBOTe4eHwe, TpebyioLee nepenBanus Kposi
WA APYroro Neverns
SBIeHNs, CBA3aHHbIE C CONYTCTBYIOLMM S1eKaPCTBEHHbIM MpenapaToM,
yKa3aHHoe B COOTBETCTBYIOLLIE/ MHCTPYKLMM-BKNaZbILIE
Anneprus Ha KOHTPACTHOE BEWLECTBO, aHTUTPOMBOLUTApHbIE Mpenaparsl uin
aHTUKOAMYNSHTSI
Nhdekums
HeKpo3 Tkakelt v noTepu koHeuHocTelt

o CMepTs
Kpome Toro, npuMeHnMbI BCe HexenaTenbHble SBNEHNS, CBA3aHHbIe C
NpOLEAYpON, ONMUCAHHbIE B HALMOHANBHBIX M MEXAYHAPOAHbIX
peKOMEeHaLMAX COOTBETCTBYIOLLMX MEULIMHCKUX acCoLmMaLmit

PeXkum MeiMKaMeHTO3HOro jie4eHus

MauneHT BOMXeEH NONY4NTL HEODXOAMMOE NIeHeHUe aHTUKOAryARHTaMN,
aHTUTPOMbOLMTapHbEIMY NPenapaTaMm 1 CocyA0pacLUNPRIOLMMU
cpeacTBaMu.

[MpuBeaeHHbIN HIXe PexXiM NeYeHNs NpeiHa3HaueH UCKNIUNTENbHO B
Ka4ecTBe BO3MOXHOI pekoMeHAaLMN v He [JOJXEH PaccMaTpuBaThes Kak
CTporoe pyKoBOACTBO.

Pexum npegonepaLyoHHoii Tepaniu:

o Auetuncanuumnosas kucnota, 300 mr 3a 12 yacos fo npouesypsl

o Knonugorpen 300 mr 3a 12 yacos Ao npoueaypsl
MpouenypHbIit pexum nevexns:

o VHTpaaprepuansHbii Gonioc renaputa (3000-5000 en.)
MocTonepaumoHHBIi pexuM neveHms:

o Auetuncanuumnosas kucnorta, 100 Mr exeHeBHo, NOCTOSHHO

o Knonugorpen, 75 Mr exeaHeBHo B Teverue 4 Hepens (nposepka wucna

NeiKoLMTOB 1 TPOMBOLVTOB Yepes 2 1 & Hepenv)

YkasaHus no NMPpUMEeHeHUI

Bbi6op ycTpoiicTBa

Bbibepute bannoHHsIi kaTeTep, COOTBETCTBYIOWMM LieNeBOMY COCYAY.
[lnameTp 6annoHa JoMKeH TOYHO COOTBETCTBOBATL 3TANOHHOMY AMaMeTpy
L|ef1eBOro COCyAa.

Boibepute anuny bannoHa, npubanxeHHo COOTBETCTBYIOLLYIO ANNHE
nopaxeHHoro cermenTa. Ecny nopaxeHne HEBO3MOXHO MPOIATY HYXHBIM
kaTeTepoM Passeo-18 Lux, To nepes okoH4aTenbHbIM paclumpexmnem
kaTeTepoM Passeo-18 Lux Heobxopymo ncnonb3osath katetep ans HTA
MeHbLIEro AMaMeTpa, He NOKPbITbI/ NeKapCTBEHHBIM BELLECTBOM, UK
BbINOHUTL COOTBETCTBYIOLLYIO NOATOTOBKY COCYAa.

B cniyyae neverus NpoTsixeHHbix nopaxenuit (AvHkHee bannoqa
MaKCUMaslbHOM NMEIOLLENCS ANNHBI) NOPAaXEHME MOXHO NeYnTb
HeckosbkMu katetepamn Passeo-18 Lux. Kaxaoe gononxutensHoe
YCTPOICTBO JOXHO CMONb30BATLCS (NOCNEA0BATENBHO) C NEpeKpbITUEM
bannona Ha 10 MM [em. puc. 2].

BHuMaHKe. Ytobbl npeoTBpaTUTL MECTHYIO Nepefo3npoBKy, He ceyeT
npuMeHsTs BTOpoit kateTep Passeo-18 Lux unn nioboit gpyroit bannoH,
NOKPLITBIN NIeKapCTBEHHbIM BELLECTBOM MOCAEA0BATENbHO B OAHOM U TOM
xe MecTe. KpoMe Toro, cneflyeT nsberaTb MMNNaHTaLMK CTeHTa
BbIENAIOLLLETO NEKAPCTBEHHOE BELECTBO, B TOM Xe MeCTe, MOCKOMbKY B
TakoM C/ly4ae HEBO3MOXHO UCKIOYMTL Nepeso3npoBKy nim
B3aMMO/1e/iCTBUE NeKaPCTBEHHbIX BELLeCTs.

MoaroToBka ycTpoiicTBa

01. Vi3BnekwTe 3aLUTHOE KONBLO C U3AENMEM U3 YNaKOBKM U MOMECTUTE ero B
CTepunbHoe none

02. OCTOPOXHO U3BAEKUTE KATETEP U3 33LLMTHOTO KOIbLA.

BhuManme. HE cHumalite noka annnukatop ctuneta SafeGuard, 4Tobel

n3bexatb KOHTaKTa ¢ nokpbITMeM bannoHa.

npOMbIBaHMe npoceeTa AJsig NnpoBoAHUKaA

03. MpucoepmntuTe WnpuL BMecTUMOCTb0 10 uy 20 MA, CopepXaLLil CTepUNbHbIA
Pu3monorn4eckuit pacTsop, k nopty Jloapa npocseTa Ans NPOBOAHMKA Ha
TPOKCHMAIIbHOM KOHLi@ YCTpOVCTBa.

04. lpoMoiiTe npocBeT NpoBoAHMKa

05. OtcoeguruTe WNpUL,

YpaneHue Bo3gyxa M3 NpocBeTa As pasayBaHus
yCTpoiicTBa, He CHUMas annnukKaTopa cTUneTa

06. 3anonHuTe ycTpoiACTBO ANd paspysaxus obbemom 20 Ma cpefoit ans
pacluvpennst M (HanpuMep, CMeCk KOHTPACTHOTO BeLLECTBa 1
du3MoN0rnyeckoro pactopa 8 obemHoM otHowermn 50:50). Vcnons3yiite
10 Mn cpefbl Ans paclumperus Ans bannoHos guameTpomM bonee 5 MM 1 AnnHOI
bonee 120 M.

07. Ynanute B03Myx 13 yCTPOICTBA NS PACLUMPEHUS B COOTBETCTBUM C
peKOMeHAALMSIMU U MHCTPYKLNSIMY M3rOTOBUTENS.

08. [pucoeanHwTe yCTPOIICTBO ANA PACLUIMPEHNS K 0TBEPCTUIO KaTeTepa

09. MoTAHMTE 33 NOPLIEHb ¥ NPUNOXWTE OTPULATENBHOE AABNEHME B TeYeHue
30 ceKyHp, NOKa He NepecTaHyT BO3HUKATb My3bIpbKi BHYTPU LMAUHADA
ycTpoiicTBa Ans pasaysaus. Mpy HeobxoaMMoCTv NoBTOpUTE 3Ty NpoLieaypy
HECKOMbKO Pas.

10. BoccTaHouTe HeliTpanbHoe AaBnexne

MoproToBka annnukaTtopa ctuneta SafeGuard

11. MpoasuHbTe 6annoH BHYTpb annavkatopa ctuneta SafeGuard, 4Tobel
HaKOHeHHK 6annoKa BLICTyNan 13 ACTaNbHONO KOHLA annavkaTopa CTuneTa
SafeGuard [cu. puc. 3]. HE CHUMAWTE annnwkatop crunera SafeGuard

MeToa BBepeHus

12. Ecnv 370 eluje He BbINOSIHEHO, NOA aHMOTPAGUYECKUM KOHTPONEM PACTIONOXHTe
MPOBOSHYK B COOTBETCTBIAM CO CTaHAAPTHbIMYU MeTogamu YTA.

13. MpozeHbTe AnCTanbHbIiA KOHeL, kaTeTepa Yepe3 NPOKCUManbHbIA KoHeL,
MPOBOHYKA 1 POABHTaNiTe €ro, NoKa NPOBOAHMK He BbIMAET 4epe3 pasbem
Jliospa Ha NpoKCUManbHOM KOHLE KaTeTepa.

14. Ynepxvisas uMnnaxTar 3a annavkatop ctuneta SafeGuard [em. pucyrok 4],
0CTOPOXHO BBOAWTE KaTeTep Passeo-18 Lux BMecTe ¢ annmkatopom cTuneta
SafeGuard 8 uHTpoAbIOCEP, N0KA BbICTYNaIOLLAs 4acTb annMKaTopa CTuneTa
SafeGuard He KocHeTCs Knanata uHTpoasiocepa [eM. puc. 51

. OaHol pykoit npofionxaiiTe yaepxueaTs annaukatop ctuneta SafeGuard, 4Tobs!
3auKe1poBaTs ero nonoxerue. [pyroii pykoli npoaguraiite usgenve fo Tex
110p, NOKa NPOKCUMabHbI KOHEL| DasnoHa He 0KaXETCs BHYTPY MHTPOAbIOCEpa

. Yaepxueas yCTpoONcTBo, BblABMHETE annaukatop cTuneta SafeGuard u3
WHTPOALIOCEPA B CTOPOHY COBAMHUMTENHOV BTYNIKM KaTeTepa [cM. puc. 6].

. Mpyt HeobXoAMMOCTI MOXHO CHATb annavkaTop cTineta SafeGuard, Hagasus Ha
YCTPOIICTBO 3alWyThl OT Neperiba, a 3aTeM OCTOPOXHO NOTAHYB €10 B CTOPOHY OT
YCTPOIACTBA 3alWwThI OT Neperuba Ha NpoKcMansHOM KoHue WwadTa [eum. puc. 71.

18. MpogBwralite ycTPOACTBO M0 NPOBOAHMKY K MOPaXEHHOMY CETMEHTY.

19. YcraHosuTe Ganion B NOPaXeHHOM CErMeHTe, UCTINb3Yst PEHTTEHOKOHTPACTHbIE
MapKepbl 6aioHa B Ka4ecTBe OPUEHTUPOB.

PaspyBaHue 6annoHa

20. Pa3pyitte 6annoH ¢ NOMoLLbIo YCTPOCTBA ANS PasdyBaHus B COOTBETCTBUN C
TabnuLelt pacTaXUMOCTY, YT0bbI PACLIMPWTL MOPaXEHHbI CErMEHT COrNacHo
CcTaHAapTHoit MeTodnke YTA Ha cpok He MeHee 30 cekyHp.

21. Ecnv 3Ha4nTeNbHbIN CTEHO3 COXpAHAETCA, NOBTOPUTE paciunpeHye bannoka,
M0CTENEHHO YBENYMBAS JaBeHUe, N10KA COCTOSHME NOPaXEHHOTO CerMeHTa He
MePECTaHET yNy4LIaThCS.

lMNpuMeyanue. Boigenere cooTBeTCTBYLLEN 03bI NpenapaTta NpoucxoauT

TONbKO NpY NepBOM pa3ayBakuy bannoHa.

CpyBaHue 6annoHa

22. [Ing nonHoro clyBaus bannoHa NOTAHUTE 3a NOPLUEHb YCTPOIACTBA AN
PACLUMPEHNS 1 3aKpenuTe ero B 3ToM nonoxexwu. Mo aHruorpaguyeckmm
KOHTDONEM MPUAOXWTE K BanoHy 0TpULATENbHOE JABNEHNe HA CPOK He MeHee
30-90 cekyz B 3aBMCMMOCTM OT pa3mepa bannoHa

W3BneveHue ycTporicTea

23. CoxpaHas 0TpULiaTeNbHOE AaBNEHNE B YCTPOMCTBE AN PasayBaHus 1 yaepxusan
MPOBOAHUK B CTabWUIILHOM MOMIOXEHMI OTHOCUTENBHO NOpaXeHHOro CerMeHTa,
OCTOPOXHO BbIBEAUTE KaTETEP M3 MOPAXEHHOTO CErMerTa Hapyxy Yepe3
nHTpopablocep. Ecnv 6annoH pasgysanu Heckonbko pas, MOXET BO3HUKHYTL
HEKOTOpOe CONPOTUBIIEHME MPY €ro BbIBEAEHNM HAPYXY Yepe3 UHTPoAbiocep. B
Cny4ae 3anyD,HEHVIﬁ W3BNIEK1TE KaTeTep BMeCTe C MHTPOJbIOCEpPOM

24. MoAHOCTBIO CHUMWTE KaTeTep C NPOBOAHMKA

25. Nocne ncnonb308aHNs U3AENMeE 1 YNakoBKa MOTYT ObiTb 3arpssHeHbl
MHGEKLMOHHBIMY BeluecTamy (Hanpumep, kposbio). B casan ¢ M
YTUAM3MpYiATe YCTPOICTBO U YNaKOBKY B COOTBETCTBIM C MOPSAKOM, MPUHSTHIM B
NeyebHoM yupexaeHm, v (unw) 3akoHogaTenbCTBOM, LeACTBYIOWMM Ha
TeppUTOPUM CTPaHbI

rapaHTMﬂ U OTBETCTBEHHOCTb

[laHHoe YCTPOMCTBO M KaXAbIi U3 ero KOMMoHeHTOB (aanee —
«yCTPOMCTBO») BbINM pa3paboTaHbl, U3rOTOBAEHI, UCTIbITaHbI M yIaKoBaHb!
€ MaKCUMaJibHO BO3MOXHOW TLATeNbHOCTbI0. O4HAK0 NOCKOIbKY
13roTOBUTENb HE KOHTPOAMPYET YCNOBUS NMPUMEHEHNS YCTPOICTBA,
coflepXXnMoe 3TOr0 TeXHUYECKOro pyKoBOACTBA CeayeT CHMUTaTh
HEOTbeMIEMOI YaCTbio AaHHOTO 0TKa3a OT OTBETCTBEHHOCTU Ha CiyYait
BO3MOXXHOIO HAPYLLEHNS NPeyCMOTPEHHOM GYHKLMM YCTPOICTBa Mo
Pa3NN4HBIM NPUYUHAM.

M3roToBuTeNb He rapaHTUPYeT HEBO3MOXHOCTL HACTYMNEHNS CleAyioLnX
CobbITHIA:

HewncnpasHoCTs nm 0TKas ycTpoiicTea

VIMMyHHbIit OTBET NaLMeEHTa Ha YCTPOIACTBO

BO3HMKHOBEHME Me[NLIMHCKMX OCNOXHERMIA NPU MCTIONb30BAHMM YCTPOIACTBA
NI BCNEACTBYE KOHTAKTa YCTPOIACTBA C TeNOM NaLeHTa

M3roToBuTeNb HE HECET HUKAKOW OTBETCTBEHHOCTY 3a ClledyioLiee:
Mcnonb3osanme yctpoiicTsa bes y4eTa 3asBeHHOMO NPAMOrO MpeAHasHaveHus,
M0Ka3aHwi, NPOTUBOMOKA3aHWiA, NpeynpexaeHHii, Mep NpeJoCTOPOXHOCTH U
yKasaHuii N0 UCMoNb30BaHMI0, NPE/ACTaBNEHHbIX B JaHHOM TeXHU4ECKOM
pyKOBOACTBE

Mopudukauns ncxopHoro ycrpoiictea

CobbiTisl, KOTOPbIE HEBO3MOXHO MPEAYCMOTPET Ha MOMEHT JOCTaBKM
YCTPOIACTBA Ha OCHOBAHMM COBPEMEHHOTO YPOBHS HayKM U TEXHUKM

CobbiTist, MPUYMHO KOTOPBIX OCAYXWAV JPyryte YCTPOUCTBA U3TOTOBUTENS v
CTOPOHHMe yCTpoiicTBa

(Dopc-MaxopHble cobbITHS, B TOM YiCae CTUXMIHbIE BeacTaN.
BbllueykasaHHble N0NOXeHUS He 3aTParkBaloT OTAENbHO COMNacoBaHHOMO C
KAMeHTOM orpaHuderms 1 (nam) oTkasa oT 0TBETCTBEHHOCTU B CTENeHM,
paspeLueHHON [eliCTBYIOLIMM 3aKOHOATENbCTBOM.

UHTennekryanbHasa co6CTBEHHOCTb

B np1BeeHHOM Hie Criucke NpeacTaBneHbl ToBapHbIe 3HaKN Wim
3aperncTpupoBaHHble ToBapHble 3Haku rpynnbl komnaxuii BIOTRONIK 8
EC, CLLA v, BoamoxxHo, B spyrux cTparax: BIOTRONIK, Passeo, Lux, Safe-
Guard. Bce npoyue ToBapHble 3Haku ABASIOTCS COBCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYIOLLVX BAALENbLEB.
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Be3onacHoCTb U KIMHUYecKas
3¢PeKTUBHOCTD

Pesiome no 6esonacHocT 1 knuHrdeckoii adpdektnsHocT (SSCP)
10CTynHo no cesinke https://ec.europa.eu/tools/eudamed, 6a3soseiit UDI-

DI:
76401304BUDI0000SGK
KnuHuyeckas nonb3sa

OXM,D,BETCS?I, YTO aunataung CTeHOTUYeCKNUX CerMeHToB B
VIH¢paMHFBMHaﬂbeIX aprepuax ¢ ogHoBpeMeHHbIM BblCBOGO)K,CLeHMeM
naknuTakcena B CTeHKY COCyAa NPMBEAET K yMEHbLUEHWIO KONMYecTBa
NOBTOPHbIX PeBackyNApr3aLnit 1 (i) coxpareHnio GyHKLMOHaNLHON
KOHEYHOCTH.

YBepoMineHue o Cepbe3HbIX NpoucLliecTBUAX

0 niobbix Cepbe3HbIX NPOUCLLIECTBMAX C UMNNAHTATOM CNeayeT yBeaoMIATL
W3rOTOBUTENS W KOMMETEHTHbIN OpraH CTpaHbl, B KOTOpO;I HaxoguTcsa salle
neyebroe ydpexaexume. B Cny4ae HeMCnpaBHOCTN U3AENNA HEMELANEHHO
npekpaTuTe ero ncnosb3oBaHne N BePHUTE ero U3roToBUTENHO.

Slovencina

Opis
Baldnikovy katéter Passeo®-18 Lux® na PTA s funkciou uvolfiovania pakli-
taxelu [dalej len ,katéter Passeo-18 Lux”, ,balonik Passeo-18 Lux pokryty
liekom”, .katéter” alebo ,implantat”) je uréeny na dilataciu stenéznych
segmentov v infrainguinalnych artériach so sti¢asnym uvolovanim pakli-
taxelu do cievnej steny s cielom zniZit vyskyt restendzy oSetrovaného
segmentu cievy
Povrch baldnika katétra Passeo-18 Lux je rovnomerne pokryty aplikatnou
matricou obsahujucou 3 pg paklitaxelu na mm* s maximalnym mnozstvom
15,2 mg na najvacsom baloniku (7,0 x 200 mm). Paklitaxel prenika do
cievnej steny po rozsireni balonika.
Zavédzacia pomécka SafeGuard chrani balénik s cielom zachovat jeho
vyrobny proﬁL a liekovy obsah v priebehu zavédzania cez zavédzac [pozri
obrazok 1
Balénik je navrhnuty tak, aby sa pri konkrétnom tlaku napustenia roztiahol
na znamy priemer podla tabulky poddajnosti uvedenej na oznaceni. Na
kazdom konci baldnika sa nachadza jedna RTG-kontrastna znacka, ktora
ulahcuje angiografickd vizualizaciu a umiestriovanie balonikového katétra
smerom k |€zii a v nej. Katéter Passeo-18 Lux ma makku zdzenu Spicku,
ktora ulahcuje jeho zasuvanie. Katéter Passeo-18 Lux ma na proximalnom
konci dva porty typu luer. Jeden port [napustaci port] slizi na pripojenie
napustacieho zariadenia na Ucely napustenia/vypustenia baldnika. Druhy
port umoznuje preplachnutie limenu na vodiaci drét. Katéter
Passeo-18 Lux je na vonkajsom povrchu pokryty hydrofobnou silikonovou
vrstvou. Katéter Passeo-18 Lux je kompatibilny s vodiacim drétom
a zavadzacom vo velkostiach, ktoré st uvedené v odportcaniach na
oznacenf.

Sposob dodania

Sterilné. Apyrogénne. Pomécka je sterilizovana etylénoxidom.

Obsah

o Jeden katéter Passeo-18 Lux a jedna zavadzacia pomdcka SafeGuard s kartou
s pokynmi, v nepriepustne uzavretom, odlepovacom vrecku
o Jedna prirucka s navodom na pouzitie

Uchovavanie

Chrante pred slnecnym svetlom a uchovavajte v suchu. Uchovévajte pri
teplote 15 °C (59 °F) az 25 °C (77 °F). Krétkodobé odchytkyteptot
skladovania v rozpati 10 °C (50 °F) az 40 °C (104 °F) st povolené do 48
hodin

Indikdcie
Katéter Passeo-18 Lux je indikovany na dilataciu [ézii de novo alebo
restenotickych ézi v infrainguinalnych artériach.

Kontraindikacie

Kontraindikacie pre zariadenie a vSeobecne pre katétre na periférnu
dilataciu sa:

[ézie, na ktoré nie je mozné dosiahnut alebo ich oSetrit pomocou dilatacného
katétra;

alergia na kontrastné latky, antitrombotikd alebo antikoagulancig;
hemoragicka krvacavost alebo iné poruchy, ako je napriklad gastrointestinalna
ulceracia alebo mozgové obehové poruchy, obmedzujice pouzitie liechy inhibi-
torom zrézavosti krvnych dosticiek a antikoagulacnej liecby;

cielova stendza, ktoré sa nachadza distalne od stendzy > 50 %, ktord nie je
mozné liecit vopred, pretoze pri pretnuti proximalnej [ézie by sa mohlo stratit
pokrytie liekom;

alergia, intolerancia alebo hypersenzitivita spojend s paklitaxelom alebo Struk-
turdlne stvisiacimi zlozkami, a/alebo spojend s n-butyryl-tri-n-hexyl citratom
[BTHC] aplikacnej matrice;

dojcenie u Zien, grav'\dna alebo Umysel otehotniet alebo muzi, ktorf planuju
splodit dieta

Varovania

o Implantat NEPOUZIVAJTE v koronérnych, cervikalnych a intrakranialnych
artériach.
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Pomdcka je koncipovana a urcend len na jedno pouzitie. NESMIE SA opatovne
sterilizovat ani opakovane pouzivat. Opakovanym pouZitim jednorazovych
zdravotnickych pomdcok vznika mozné riziko infekcif pacienta alebo pouzivatela
Kontaminacia pomdcky mdze viest k zraneniu, ochoreniu alebo Umrtiu pacienta
Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia mdzu narusit zakladné materidlové

a konstrukcné vlastnosti, co moze viest k zlyhaniu implantatu. Vyrobca nebude
zodpovedny za Ziadne priame, nepriame alebo nasledné Skody vyplyvajice

z opatovne] sterilizacie alebo opakovaného poufitia.

Ak je vonkajsie a/alebo vnitorné balenie poskodené alebo otvorené, pripadne ak
sU uvedené Udaje poskodené Ci necitate(né, implantat NEPOUZIVAJTE.
Pomacku NEPOUZIVAJTE po uplynuti ddtumu exspiracie uvedeného na
oznaceni.

Pomadcku NEVYSTAVUJTE organickym rozpdstadlam, napr. alkoholu.

Na napustenie baldnika pouzite len vhodnd latku (napr. zmes kontrastnej latky
a fyziologického roztoku v objemovom pomere 50:50). Na napustenie balonika
NIKDY nepouzivajte vzduch ani ziadnu plynnd ltku

S implantatom, ktory sa nachadza v tele pacienta, manipulujte len pod
angiografickym vedenim.

Kym balonik nebude Gplne vyprazdneny pri podtlaku, NEPOSUVAJTE ho
dopredu ani dozadu. Ak pri manipuldcii s pomackou narazite na silny odpor,
preruste zakrok a skor, nez budete pokracovat, zistite pricinu odporu. Keby ste
odpor prekonavali silou, mohlo by dojst k poskodeniu cievy a/alebo pretrhnutiu
¢i oddeleniu vodiaceho drétu, resp. dilatacného katétra. Nasledne by bolo nutné
vyberat fragmenty pomacky.

NEPREKRACUJTE nominalny tlak ruptiry [RBP) uvedeny v Tabulke poddajnosti.
Povinne sa musi pouzit nafukovacie zariadenie na monitorovanie tlaku, aby sa
zabranilo nadmernému natlakovaniu B

Pri napdstani baldnika aplikacného systému NEPREKROCTE pévodny priemer
cievy proximalne a distalne k (ézii v zaujme zniZenia rizika poSkodenia cievy.
NEOHYBAJTE ani NESTLACAJTE baldnikovti cast pomécky, aby nedoslo k odde-
leniu vrstvy pokrytej liekom

Bezpecénostné pokyny

VsSeobecné bezpecnostné pokyny

o Pred pouzitim pomdcky je nutné individudlne posudit jeho prinosy a rizika pre
jednotlivych pacientov.

 Této pomocka sa smie pouzivat len v zdravotnickych zariadeniach a mézu ju
poutzivat len lekari, ktori maju odborné Skolenie a skusenosti v oblasti
vaskuldrnych zékrokov [vrétane pripadov komplikdcii ohrozujucich Zivot).

o Vzaujme predchadzania tvorbe zrazenin a ich obmedzeniu preplachnite alebo
oplachnite véetky implantaty vstupujtice do vaskuldrneho systému pred tym, ako
ich pouzijete, sterilnym fyziologickym roztokom alebo podobnym roztokom.
Odporuca sa pouzitie systémovej heparinizacie v priebehu zdkroku.

o Implantat a balenie po pouZiti zlikvidujte v silade s nemocnicnymi, adminis-
trativnymi a/alebo miestnymi spravnymi zésadami.

Bezpecnostné pokyny tykajuce sa aktivnej latky —
paklitaxel

o Mnozstvo paklitaxelu na povrchu baldnika zodpoveda priblizne niekolkym desat-
indm mnoZstva, ktoré sa obvykle pouziva pri antineoplastickej liecbe, z ¢oho
vyplyva, Ze interakcia s inymi liekmi je vcelku nepravdepodobna. Je vsak
potrebné postupovat opatrne v pripade stibezného podavania zndmych
substratov CYP3A afalebo CYP2C8 (vratane terfenadinu, cyklosporiny, lovas-
tatinu, midazolamu, ondansetrdénu) alebo liekov s vysokou troviiou PPB [najma
sulfonylurey, antikoagulantov kumarinového typu, kyseliny salicylicovej, sulfé-
namidov a digitoxinul. Informacie o moznych interakcidch s ostatnymi liekmi

v ramci paklitaxelu podavaného pri onkologickych indikaciach je potrebné
vyhladat v prisluSnom navode na pouzitie. Neuskutocnila sa Ziadna Studia
moznych interakeii s inymi liekmi v rémci paklitaxelu v stvislosti s liekmi spre-
vadzajlcimi liecbu.

Je tiez potrebné vyhn(t sa implantacii stentu uvolfiujiceho liek alebo iného
baldnikového katétra uvoliiujiceho liek na tom istom mieste, kedze nie je
mozné wlicit predavkovanie alebo interakciu s aktivnymi Cinidlami. Pouzitie
implantatov podla vyssie uvedenych indikdcif pri novej nasledne] intervencii
nebolo hodnotené )

V pripade lie¢by dlhych (ézif (dlhdich ako maximélna dlzka baldnika, ktord je

k dispozicii) sa ézia musi oSetrit viacerymi katétrami Passeo-18 Lux. Kazdy
dalsi katéter Passeo-18 Lux by sa mal pouzivat s 10 mm prekrytim.

Odporuca sa pouzitie rukavic, ochrany ust, nosa a oci z dovodu nepravde-
podobnej udalosti uvolnenia aktivnej zlozky pokrytia baldnika pred zasunutim
katétra Passeo-18 Lux do zavédzaca. Uvolnené Castice by mohli preniknit do
dychacej ststavy

Osetrujlci lekar by mal zvazit medicinske vyhody liecby pacienta balénikom
uvolfiujicim paklitaxel a riziko moznych neziaducich udalosti, ktoré sd opisané
v Casti Mozne neziaduce udalosti/komplikécie.

Pri pouziti jedného katétra Passeo-18 Lux sa nepredpokladd vyskyt systémovych
neziaducich udalosti stvisiacich s paklitaxelom, ktoré sd opisané v Casti ,Mozné
neziaduce udalosti/komplikacie". Ak sa pri tom istom zakroku pouije viac ako
jeden katéter, treba vziat do Uvahy, Ze bezpecnost celkovej davky lieku presahu-
Jdcej 31,2 mg u pacienta nebola klinicky postdena. Nahliadnite do tabutky
Vetkosti a suvisiace maximélne liekove davky".

Pripadné vystavenie pouzivatela paklitaxelu je mozné minimalizovat, ak sa
katéter Passeo-18 Lux pouZiva v stlade s navodom na pouzite. Paklitaxel je
naviazany na pomocn( l&tku BTHC na povrchu baldnika a nie je pravdepodobné,
7e sa rozptyli vo vzduchu [napriklad ako préok alebo prach) a vo va¢som
okruhu ako 1'm. Napriek tomu by vSetky osoby, ktoré manipulujd s katétrom
Passeo-18 Lux, mali nosit rukavice a ochranu Gst, nosa a oci a vyhybat sa
nechranenému priamemu alebo nepriamemu kontaktu [napr. prostrednictvom
kontaminovaného materialu alebo kvapalin).
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o Vnemocniciach, v ktorych sa manipuluje s katétrami Passeo-18 Lux,
a u personaly, ktory s uvedenymi katétrami prichadza do styku, je potrebné
uplatiovat vSetky primerané bezpecnostné pokyny na manipulaciu a odstra-
nenie vjrobku [vratane balenial a prislusny personal musi byt pouceny
0 zaobchadzani s cytostatickymi liekmi
Paklitaxel je potencialne genotoxické (konkrétne dysgenické/klastogenické)
¢inidlo na zaklade jeho farmakodynamického mechanizmu Gcinku, ktory spociva
vinterferencii s mikrotubuldrnym rozkladom. Relevantnost tohto Specifického
mechanizmu genotoxicity pre riziko [udskej karcinogenity v sicasnosti nie je
znama.
Bezpecnostné pokyny suvisiace so Specialnymi
populaciami pacientov a indikaciami

o Je potrebné zohladnit riziko stvisiace s protidostickovou liecbou. Osobitnd
pozornost je potrebné venovat pacientom s nedavnou aktivnou gastritidou alebo
peptickymi vredmi (PUD)
Nie je mozné uviest Ucinky katétra Passeo-18 Lux na nenarodené dieta. Nie sd
k dispozicii ziadne klinicke udaje 0 pouziti katétra Passeo-18 Lux u gravidnych
Zien alebo u muzov, ktori planujd sploit dieta, t. j. nie st zndme kontraindikacie
arizika relevantné z reproduk&ného hladiska.
Poutitie u deti: Bezpecnost a efektivnost katétra Passeo-18 Lux u detskych
pacientov nebola stanovend
Udaje z literatdry (u (udi a zvierat) ukazuji prenikanie paklitaxelu do mater-
ského mlieka, a teda nie je mozné vylUcit pripadny toxicky Ucinok na dojca

Bezpecnostné pokyny tykajlice sa zakroku

Pred zakrokom je potrebné vizualne skontrolovat implantat a overit, ¢i je
komptetny a ¢i je jeho velkost vhodnd na konkrétny zakrok, pri ktorom sa ma

pou

Zar\adenle NEPQUZIVAJTE, ak zavadzacia pomdcka SafeGuard po vybrati zo
zasobnikového prstenca nezakryva cely baldnik

Odporuca sa pouzitie rukavic, ochrany Ust, nosa a oci z dovodu nepravde-
podobnej udalosti uvolnenia aktivnej zlozky pokrytia baldnika po vytiahnuti
pomdcky z ochranného krizka. Uvolnené Castice by mohli prenikndt do dychace]
slstavy.

Vyzaduje sa predbezna liecha signifikantnej stendzy proximalne k cielovej lézii
s cielom zabranit oddeleniu vrstvy pokrytia baldnika pri prechode balénika cez
léziu.

Pri manipuldcii s pomockou postupujte opatrne, aby sa znizila moznost nedmy-
selného zlomenia, ohnutia alebo zalomenia tela katétra

PouZivajte iba vodiace drty s maximalnym priemerom 0,018” (0,46 mm).
Pouzivajte iba minimalne velkosti zavddzaca uvedené na oznaceni. Ak sa vSak
Lux kateter Passeo-18 Lux pouziva spolu s dlhymi a/alebo opletenymi
zavadzacmi, zrejme bude nutné pouzif vacsiu velkost French v zaujme znizenia
trenia.

Je absoldtne nutné predchadzat akémukolvek styku balonika s tekutinami,
nedotykat sa balénika a neutierat jeho povrch pred zasunutim, pretoze uvedené
cinnosti by mohli viest k poskodeniu pokrytia balonika

Priemer napustenia balonika nesmie prekrocit priemer artérie proximalne
alebo distalne k stendze

Pri priprave a odvzdu$fiovani pomdcky je potrebné udrziavat zavadzaciu
pomdcku SafeGuard na uréenom mieste.

Zvysend Cast zavadzace] pomdcky SafeGuard musi v priebehu zavadzania Cias-
tocne vycnievat zo zavadzaca

Ked sa proximalny koniec baldnika dostane do zavadzaca, zatiahnite zavadzaciu
pomécku SafeGuard smerom von zo zavddzaca a k hrdlu pomdcky.

Ak sa nedarf udrzaf podtlak, implantat NEPOUZIVAJTE, pretoze to indikuje
netesnost v systéme

Baloniky, ktoré maju priemer vacsi ako 3,5 mm a st dlhsie ako 60 mm, by sa
mali vypUstat aspon 90 sekind, aby sa zarucilo vypustenie vSetkého napusta-
cieho média.

Odportca sa udrziavat podtlak pri kazdom vytahovani pomdcky.

MozZné nezZiaduce udalosti/komplikacie

Potencialne neZiaduce udalosti stvisiace s pouZitym liekom (paklitaxel)
a aplikacnou matricou (BTHC):

alergick/imunologicka reakcia na liek [paklitaxel alebo Strukturalne stvisiace
zlozky) alebo na aplikaénd matricu n-butyryl tri-n-hexyl citrat (BTHC);
alopécia;

anemia,

gastrointestinalne symptomy;

poruchy zrazavosti (vratane leukocytopénie, neutropénie a trombocytopénie);
zmeny pecenovych enzymov;

histologické zmeny v cievne] stene vratane zapalu, poskodenia buniek alebo
nekrozy;

poruchy vodivého systému srdca;

myalgia/artralgia;

periférna neuropatia;

pseudomembrandzna kolitida;

mutagénne Gcinky.

Pokyn: Velmi malé mnozZstvo paklitaxelu v krvnej plazme znamen3, ze
klasické neziaduce U¢inky sposobené paklitaxelom sa zdajd byt menej
relevantné nez pri systémovej lieCbe. Nie je vSak mozné vylicit ved(ajsie
Ucinky, ktoré nie su zatial zndme.

Mozné neZiaduce udalosti stvisiace so zakrokomn PTA okrem iného
zahfnaju:

« udalosti stvisiace s baldnikovym katétrom: nedosiahnutie na léziu, alebo jej
nepreklenutie, problémy pri napustani, problémy pri vypustani, problémy pri
vytahovani;

o vaskuldrne udalosti: pseudoaneuryzma, vytvorenie artériovendznej fistuly,
disekcia, ruptra alebo perforacia cievy, odtiahnutie alebo restendza cievy,
tromboza alebo okluzia, vazospazmus, periférna ischémia, embolizacia, miestne
zapalové reakcie vyplyvajice z moznych poraneni cievnej steny;

 neurologické udalosti: poranenie periférnych nervov/neuropatia;

o krvacavé udalosti: hematom v mieste pristupu, krvacanie v mieste pristupu,
hemordgia vyzadujlca si transfiziu alebo iné oSetrenie.;
o udalosti suvisiace so sprievodnou medikaciou: ved(ajSie icinky podla pisomnej
informécie pre pouzivatelov;
« alergické reakcie na kontrastné latky, antitrombotiké alebo antikoagulancig;
o infekcia;
o nekrdza tkaniva a strata koncatiny;
e smrf.
Dalej st relevantné vsetky neziaduce Ucinky suvisiace so zakrokom, ako su
opisané v narodnych a medzindrodnych usmerneniach prislusnych
lekarskych zdruzenf.

Medikacny harmonogram

Pacientovi sa musi podavat vhodnd antikoagulacnd, antitromboticka

a vazodilatacna terapia.

Nizsie uvedeny medikacny harmonogram je urceny vylucne ako usmer-
nenie a nemal by sa povazovat za presny predpis.

Medikacny rezim pred zakrokom:

o ASA300mg, 12 hodin pred zakrokom;

o Clopidogrel 300 mg ,12 hodin pred zakrokom.
Medikacny rezim v priebehu zakroku

o intraarterialny bolus heparinu (3 000 - 5000 U).
Medikaény rezim po zakroku:

o ASA 100 mg denne, natrvalo;

 Clopidogrel 75 mg denne po obdobie 4 tyzdrov (kontrola poctu leukocytov

a krvnych doéticiek po 2 a 4 tyzdioch)

Navod na pouzitie
Vyber implantatu
Vyberte baldnik velkosti vhodnej pre cielovd cievu. Priemer baldnika by mal
presne zodpovedat referenénému priemeru cielovej cievy
Vyberte dlzku balonika, ktord presne zodpoveda dlzke (ézie. Ak sa cez éziu
neda prejst pozadovanym katetrom Passeo-18 Lux, musi sa pouzit katéter
na PTA's mensim priemerom a bez pokrytia liekom alebo sa prislusnym
spésobom musi pripravit cieva na predbeznu dilatéciu ézie pred kone¢nou
dilataciou katétrom Passeo-18 Lux. i
V pripade lie¢by dlhych ézii (dlhsich ako maximélna dostupna dlzka
baldnika) sa lézia mdze lie€it viacerymi katétrami Passeo-18 Lux. Kazdy
dalsi implantat by sa mal pouzivat [postupne) s 10 mm prekrytim balonika
[pozri obrazok 2].
Upozornenie: V zaujme predchadzania miestnemu predavkovaniu nie je
indikované pouzitie druhého katétra Passeo-18 Lux alebo iného baldnika
pokrytého liekom na tom istom mieste liecby. Je tiez potrebné vyhnit sa
implantacii stentu uvolfiujiceho liek na tom istom mieste, kedze nie je
mozné wyldcit predavkovanie alebo interakciu medzi aktivnymi Cinidlami.

Priprava implantatu

01. Vyberte ochranny kruzok s pomédckou z balenia a polozte ju do sterilného pola.
02. Katéter opatrne vytiahnite z ochranného krdzku

Upozornenie: Zatial NEODSTRANUJTE zavadzaciu pomécku SafeGuard,
aby nedoslo ku kontaktu s pokrytim baldnika.

Preplachnutie limenu na vodiaci drét

03. Striekacku s objemom 10 ml alebo 20 ml obsahujdcu sterilny fyziologicky roztok
pripojte na luerovy port lumenu na vodiaci dr6t na proximalnom konci implan-
tatu.

04. Preplachnite [amen na vodiaci drét.

05. Odstréite striekacku.

Odstranenie vzduchu z napustacieho limenu
implantatu a si¢asné ponechanie zavadzacej
pomdcky na mieste

06. Napustacie zariadenie s kapacitou 20 ml napustite 6 ml napustacej latky (napr.
zmes kontrastnej latky a fyziologického roztoku v objemovom pomere 50 : 50).
Pri balénikoch, ktoré maju priemer vacsi ako 5 mm a st dlhsie ako 120 mm,
pouzite 10 ml napustacej latky.

07. Z napUstacieho zariadenia odstrante vzduch v silade s odpordcaniami a
pokynmi vyrobcu.

08. Pripojte napUstacie zariadenie k napustaciemu portu katétra

09. Piest potiahnite dozadu a 30 sekund aspirujte, kym vo valci napustacieho zari-
adenia prestanete pozorovat bubliny. Ak je to potrebné, postup niekolkokrat
zopakujte

10. Obnovte neutralny tlak.

Priprava zavadzacej pomdcky SafeGuard

11. Zasunte baldnik do zavadzacej pomacky SafeGuard tak, aby distalna Spicka
balonika vycnievala z distalneho konca zavadzacej pomécky SafeGuard [pozri
obrazok 3]. NEVYTAHUJTE zavadzaciu pomdcku SafeGuard.

Technika zavedenia

12. Ak vodiaci drot este nie je zavedeny, umiestnite ho pod angiografickym vedenim
v stilade so Standardnymi technikami PTA.

13. Distalnu Spicku katétra naskrutkujte na proximalny koniec vodiaceho drotu

a zasUvajte, kym vodiaci dr6t nevystipi z luerového spoja na proximalnom konci

katétra.

Pridrzujte katéter pomocou zavédzacej pomécky SafeGuard [pozri obrazok 4]

a opatrne zasuvajte katéter Passeo-18 Lux spolu so zavadzacou pomdckou do

zavadzaca, , kym sa zvySena Cast zavadzace] pomdcky SafeGuard nedotkne

ventilu zavédza&a [pozri obrézok 5]

15. Jednou rukou stéle drzte zavadzaciu pomocku SafeGuard a udrZujte jej polohu.
Druhou rukou postvajte katéter, kym sa proximalny koniec baldnika neocitne
v zavadzadi

=



16.

Drite implantét na mieste a zaroven tahajte zavadzaciu pomdcku SafeGuard von
20 zavadzaca smerom k hrdlu katétra [pozri obrazok 6].

17. Ak je to nutné, zavadzaciu pomdcku SafeGuard je mozné odlupnut tak, Ze sa

18.

nasunie na zahnuty chranic a potom opatrne odtiahne od zahnutého chrénica na
proximalnom konci hrdla katétra [pozri obrazok 7]
Implantat zastvajte po vodiacom dréte smerom k (ézil.

19. Umiestnite balonik cez (éziu a ako referencné body poufite rontgenové znacky

na baldniku.

Napustanie baldnika

20.

Balonik napustite napustacim zariadenim v silade s Tabulkou poddajnosti
s cielom dilatovat [éziu pomocou Standardnych technik PTA po dobu najmenej

30 sekind.

21. Ak pretrvava signifikantna stendza, znova napustite baldnik, pricom postupne

zvysuijte tlak, kym sa (ézia neprestane zlepSovat.

Pokyn: K podaniu adekvatneho obsahu lieku dochadza len pri prvom
napusteni.

Vypustanie baldnika

22.

Piest napustacieho zariadenia zatiahnite dozadu a zaistite v tejto polohe, aby sa
baldnik tplne vypustil. Pod angiografickou kontrolou aplikujte podtlak na
baldnik minimélne pogas 30 - 90 sekind (podla velkosti balonika).

Vytiahnutie implantatu

2.

24.
25.

UdrZujte podtlak napustacieho zariadenia a stabilnd polohu vodiaceho drétu

v ézii a zaroven opatrne vytahujte katéter z (ézie a von cez zavadzac. Ak sa
baldnik niekolkokrat dilatoval, pri viahovani do zavadzacieho puzdra méze
vznikat urcity odpor. V pripade fazkosti vytiahnite katéter a zavadzac spolocne.
Odoberte cely katéter z vodiaceho drotu.

Katéter a balenie moZu byt po pouziti kontaminované infekénymi létkami (napr.
krvou). Katéter a balenie po pouZiti odstrafite v silade s nemocni¢nymi, admin-
istrativnymi a/alebo miestnymi spravnymi zésadami

Zaruka/zodpovednost

Implantét a kazdy komponent systému (dale] len implantat”) boli
navrhnuté, vyrobené, odskusané a balené s maximalnou primeranou
starostlivostou. Ked?e vyrobca nemd kontrolu nad podmienkami, za
ktorych sa implantét pouziva, obsah tohto névodu na poutZitie treba
povazovat za neoddelitelnd sdcast tohto pravneho upozornenia pre pripady,
ked'z roznych dévodov dojde k naruseniu uréenej funkcie implantatu.
Vyrobca nezarucuje, ze nenastand tieto udalosti:

porucha alebo nefunkénost implantatu,

imunitné odozva pacienta na implantat,

medicinske komplikacie v priebehu pouzivania implantatu v ddsledku kontaktu
implantatu s telom pacienta.

Vyrobca nenesie ziadnu zodpovednost za:

pouzitie implantatu, ktoré nie je v stlade s uvedenym zamyslanym pouzitim/
indikaciou, kontraindikaciami, varovaniami, bezpecnostnymi pokynmi a pokynmi
na pouzitie uvedenymi v tomto navode na pouzitie;

Upravu pévodného implantatu;

udalosti, ktoré nebolo mozné predpokladat v case dodania implantatu na
zaklade dostupnych rovni vedy a technoldgie;

udalosti, ktory vznikli v dosledku pouzitia inych implantatov od vjrobcu alebo
inych implantatov od inych vyrobcov;

udalosti zasahu vySSej moci vratane okrem iného prirodnych katastrof.

Uvedené ustanovenia sa uplatriuju bez toho, aby nimi boli dotknuté pravne
upozornenia a/alebo obmedzenia zodpovednosti dohodnuté oddelene so
zakaznikom, v rozsahu povolenom platnymi pravnymi predpismi

Dusevné vlastnictvo

Nizsie uvedeny zoznam zahrna ochranné zndmky alebo registrované
ochranné znamky skupiny spolocnosti BIOTRONIK v EU, USA, pripadne
v dalsich krajinach: BIOTRONIK, Passeo, Lux, SafeGuard. Vsetky ostatné
ochranné znamky su vlastnictvom prislusnych vlastnikov.

Bezpecnost a klinicka Gc¢innost
Suhrn bezpeénostn/’ch a klinickych vlastnosti (SSCP) néjdete na https://

ec.europa.eu/tools/eudamed pomocou zakladného UDI-DI:
76401304BUDI00008GK

Klinicky prinos

Predpoklada sa, Ze dilatacia stendznych segmentov v infrainguinalnych
artéridch so sicasnym uvoliovanim paklitaxelu do cievnej steny povedie
k obmedzeniu vyskytu opakovanej revaskularizacie a/alebo zachovaniu
funkcnej koncatiny.

0Oznamovanie zavaZnych incidentov

Vsetky zavazné incidenty, ku ktorym doslo s katéterom, oznamte vyrobcovi
a prislusnému organu krajiny, v ktorej sidli vasa nemocnica. V pripade
poruchy katétra okamZite prestanite katéter pouzivat a vratte ho vyrobcovi.

Slovenscina

Opis

Balonski kateter PTA s sproé¢anjem paklitaksela Passeo®-18 Lux® (v
nadaljevanju kateter Passeo-18 Lux, Passeo-18 Lux DCB, kateter ali pripo-
mocek) je namenjen za dilatacijo stenoti¢nih segmentov v infraingvinalnih
arterijah s socasnim sproscanjem paklitaksela v Zilno steno z namenom
zmanjSanja pojavnosti ponovne stenoze zdravljenega dela Zile.

Povréina balona katetra Passeo-18 Lux je enakomerno previecena z dova-
jalno matrico, ki vkljuCuje 3 g paklitaksela na mm’, kar pri najvecjem
balonu (7,0 x 200 mm] pomeni najvecjo koli¢ino 15, 7 mg. Ob razsiritvi
balona se paklitaksel nanasa na zilno steno.

Pripomocek za vstavljanje SafeGuard Sciti balon ter ohranja njegov
tovarnisko narejen profil in oblogo z zdravilom pri vstavljanju skozi kanal
za vstavljanje [glej sliko 1].

Balon je zasnovan tako, da se pri specificnem tlaku polnjenja napolni na
znan premer, skladno s preglednico skladnosti na nalepki. Na vsakem
koncu balona je po ena rentgenska oznaka, ki olajsa angiografsko vizual-
izacijo in namestitev balonskega katetra proti leziji in ¢ez njo. Kateter
Passeo-18 Lux ima mehko osiljeno konico za lazje potiskanje pripomocka
naprej. Kateter Passeo-18 Lux ima dva vhoda Luer na proksimalnem

koncu. En vhod [vhod za polnj

enje) je namenjen za povezovanje polnilnega

pripomocka za polnjenje/praznjenje balona. Drugi vhod omogoca izpiranje
lumna vodilne Zice. Kateter Passeo-18 Lux ima na zunanji povrsini hidro-
fobno silikonsko oblogo. Kateter Passeo-18 Lux je zdruzljiv z velikostmi
vodilne Zice in kanala za vstavljanje v skladu s priporo€ili na nalepki.

Nacin dobave

Sterilno. Apirogeno. Pripomocek je steriliziran z etilen oksidom.

Vsebina

En kateter Passeo-18 Lux in en pripomocek za vstavljanje SafeGuard s kartico z
navodili v zatesnjeni vrecki, ki se odpira tako, da odlepite lepilni trak.
Navodila za uporabo.

Skladiscenje

Shranju
pri temperatur\ od 1
odstopanja temperature skladiscenja od 1

jte zasciteno pred soncno svetlobo in na suhem mestu. Shranjujte
5°C (59 °F) do 25 °C l77 °F). Dovoljena so kratkotrajna
0°C (50 °F) do 40 °C (104 °F) za

¢asovno obdobje do 48 ur.
Indikacije

Kateter Passeo-18 Lux je indiciran za dilatacijo novonastalih ali
restenoticnih lezij v infraingvinalnih arterijah.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za pripomocek in za periferne dilatacijske katetre na
splosno so:

lezije, ki se ne dajo doseCi ali zdraviti z dilatacijskim katetrom;

alergija na kontrastna sredstva, antiagregacijska zdravila ali antikoagulante;
hemoragicna diateza ali druga stanja, kot so razjede v prebavilih ali motnje
mozganskega obtoka, ki omejujejo uporabo zdravljenja z zaviralci agregacije
trombocitov in antikoagulacijskega zdravljenja;

ciljne stenoze distalno glede na stenozo za » 50 %, ki jih ni mogoce predhodno
zdraviti, saj bi se lahko obloga z zdravilom nenamerno odstranila med
prehodom skozi proksimalno lezijo;

alergija, intoleranca ali preobcutljivost na paklitaksel ali strukturno sorodne
spojine in/ali na dovajalno matrico n-butiriltri-n-heksil citrat [BTHC);

dojece matere, nosecnice ali Zenske, ki nameravajo zanositi, ali moski, ki
nameravajo spoceti otroka.

Opozorila

Pripomocka NE uporabljajte v karonarnih, cervikalnih in intrakranialnih arter-
ijah.

Ta pripomocek je zasnovan in namenjen samo za enkratno uporabo. NE steril-
izirajte in/ali ne uporabljajte ga ponovno. Ponovna uporaba pmpomockov 7a
enkratno uporabo predstav a mozno tveganje za okuzbo bolnika ali uporabnika
Kontaminacija pripomocka tahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt bolnika
Ciscenje, razkuzevanje in sterilizacija lahko vplivajo na bistvene znacilnosti
materiala in zasnove ter posledi¢no povzrocijo odpoved pripomocka. Proizva-
jalec ni odgovorna za nobeno neposredno, posredno ali posledicno Skodo, ki je
posledica ponovne sterilizacije ali ponovne uporabe.

Pripomocka NE uporabljajte, e je zunanja in/ali notranja embalaza
poskodovana ali odprta ali Ce je katera od navedenih informacij zabrisana ali
poskodovana.

NE uporabljajte pripomocka po pretecenem roku uporabnosti, navedenem na
etiketi.

Pripomocka NE izpostavljajte organskim topilom, npr. alkoholu.

Uporabljajte le ustrezne medije za polnjenje balona (npr. mesanico kontrast-
nega sredstva in fizioloske raztopine v volumskem razmerju 50:50). Za polnjenje
balona NIKOLI ne uporabljajte zraka ali plinskih sredstev.

Pripomocek premikajte samo z angiografskim vodenjem, ko je le-ta v telesu.
Pripomocka NE pomikajte naprej ali nazaj, razen Ce je balon popolnoma
izpraznjen pod vakuumom. Ce med premikanjem zacutite mocan upor,
postopek ustavite in pred nadaljevanjem ugotovite razlog upora. Potiskanje na
silo lahko povzroti poskodbo Zile in/ali raztrganine ali locitev vodilne Zice ali
dilatacijskega katetra. Zaradi tega bo morda treba odstranjevati delce pripo-
mocka

NE prekoraite nazivnega razpotnega tlaka (RBP), ki je naveden v preglednici
skladnosti. Uporaba pripomocka za polnjenje za spremljame tlaka je zaradi
preprecevanja prevelikega tlaka obvezna.

Za zmanjSanje nevarnosti za poskodbo Zil premer napolnjenega balona NE sme
preseci izvirnega premera Zile proksimalno in distalno glede na lezijo.

NE zvijajte ali stiskajte balona pripomocka, da ne povzrocite luscenja obloge z
zdravilom

Previdnostni ukrepi
Splosni previdnostni ukrepi

Pred uporabo pripomocka je treba individualno oceniti prednosti in tveganja za
vsakega bolnika.

.

Ta pripomocek naj uporabljajo samo zdravniki v zdravstvenih ustanovah, ki so
usposobljeni ter izkuseni v izvajanju Zilnih posegov [vkljuéno z obravnavo
primerov smrtno nevarnih zapletov)

Za preprecevanje in zmanjsanje strdkov vse pripomocke, ki vstopajo v ozilje,
pred uporabo izperite ali splaknite s sterilno fiziolosko raztopino ali s podobno
raztopino. Med postopkom je priporocljiva uporaba sistemske heparinizacije.
Po uporabi pripomocek in embalazo odstranite v skladu s predpisi bolnisnice,
upravnimi predpisi in/ali lokalnimi zakonskimi predpisi.

Previdnostni ukrepi, povezani z aktivno
ucinkovino - paklitaksel

.

Koli¢ina paklitaksela na povrsini balona ustreza priblizno nekaj desetinkam
kolicine, ki se navadno uporablja pri kakrénem koli antineoplasticnem zdravl-
jenju, zaradi Cesar je medsebojno delovanje z drugimi zdravili malo verjetno
Vendar pa je previdnost potrebna pri hkratnem dajanju kakrsnih koli substratov
CYP3A& in/ali CYP2C8 (vklju¢no s terfenadinom, ciklosporinom, lovastatinom,
midazolamom, ondansetronom) ali zdravil z visoko vrednostjo PPB (zlasti
sulfonilsecnin, antikoagulantov tipa kumarin, salicilne kisline, sulfonamidov,
digitoksina). Za morebiten medsebojni vpliv z drugimi zdravili v obsegu paklitak-
sela, ki se daje zaradi onkoloske indikacije, si oglejte zadevna navodila za
uporabo. Studije morebitnih medsebojnih delovanj z drugimi zdravili v obsegu
paklitaksela v povezavi s spremljevalnimi zdravili niso bile izvedene.

Izogibajte se tudi vsaditvi Zilne opornice z eluiranjem zdravila ali drugega
balonskega katetra s sproscanjem zdravila na istem mestu, saj ni mogoce
izkljuciti prekomernega odmerjanja ali medsebojnega delovanja med ucinkov-
inami. Uporaba zgoraj navedenih pripomockov pri novem, nadaljnjem posegu ni
bila ovrednotena.

V primeru zdravljenja dolgih lezi] (daljih od najv. razpoloZljive dolzine balona) je
treba lezije zdraviti z vecimi katetri Passeo-18 Lux. Vsak dodatni kateter
Passeo-18 Lux je treba uporabiti s prekrivanjem 10 mm

Priporoca se uporaba rokavic ter zascite za usta, nos in oci v malo verjetnem
primeru, da se aktivna spojina iz premaza balona sprosti pred vstavitvijo katetra
Passeo-18 Lux v uvajalno ovojnico. Sprosceni delci lahko pridejo v dihala.
Lececi zdravnik mora pretehtati zdravstvene prednosti zdravljenja z balonom s
sproscanjem paklitaksela in tveganja morebitnih nezelenih ucinkov, kot je
opisano v razdelku »Mozni nezeleni dogodki/zapleti«.

Sistemskih nezelenih dogodkov, povezanih s paklitakselom, opisanih v poglavju
»Mozni nezeleni dogoﬁki?zapleh«, po zdravljenju z enim katetrom Passeo-18
Lux ne pricakujemo. Ce se pri istem postopku uporablja vet katetrov, uposte-
vajte, da varnost skupnega odmerka zdravila, ki presega 31,2 mg, pri bolniku ni
bila klinicno ocenjena. Za sklicevanje glejte preglednico »Velikosti in najvecje
kolicine zdravila«.

Morebitno izpostavljenost uporabnika paklitakselu je mogoce zmanjsati, Ce se
kateter Passeo-18 Lux uporablja v skladu z navodili za uporabo. Paklitaksel je
vezan na pomozno snov BTHC na povrsini balona, zato je Sirjenje po zraku malo
verjetno (npr. kot je to mogoce pri prasku ali prahul, zlasti dije kot 1 m. Kljub
temu pa naj vsi, ki ravnajo s katetrom Passeo-18 Lux, nosijo rokavice, zascito za
usta, nos in o€i ter naj se izogibajo vsakrsnemu neposrednemu ali posrednemu
stiku brez zas¢ite (npr. prek kontaminiranega materiala ali lekof:m?

Bolnisnice in osebje, ki ravnajo s katetrom Passeo-18 Lux, naj sprejmejo vse
ustrezne previdnostne ukrepe za ravnanje z izdelkom in njegovo odstranjevanje
[vkljuéno z embalaZo] ter biti usposobljeni za uporabo citostati¢nih zdravil.
Paklitaksel je potencialno genotoksi¢na snov (zlasti anevgena/klastogena snov)
na podlagi njegovega farmakodinamicnega mehanizma delovanja, kar lahko
povzrociinterakcije pri razstavljanju mikrotubulov. Pomen tega posebnega
mehanizma genotoksicnosti za tveganje rakotvornosti pri ljudeh trenutno ni
znan.

Previdnostni ukrepi, povezani s posebnimi
skupinami bolnikov in indikacijami

Upostevati je treba tveganja, povezana z antiagregacijskim zdravljenjem.
Posebna pozornost je potrebna pri bolnikih z nedavnim aktivnim gastritisom ali
pepticno razjedo [PUDE

Vplivov katetra Passeo-18 Lux na nerojenega otroka ni mogoce navesti. Ni klin-
icnih podatkov o uporabi katetra Passeo-18 Lux pri nose¢nicah in moskih, ki
nameravajo spoceti otroka, tj. kontraindikacij in tveganj, povezanih z reproduk-
cijo.

Uporaba pri pediatricnih bolnikih: varnost in ucinkovitost katetra Passeo-18 Lux
pri pediatricnih bolnikih nista bili dokazani

Podatki iz literature (pri Eloveku in Zivalih] kazejo, da se paklitaksel izlo¢a v
materino mleko, zato morebitnega toksicnega ucinka na dojenega otroka ni
mogoce izkljuciti.

Previdnostni ukrepi med posegom

.

.

o o

.

Pred posegom morate s pregledom pripomocka potrditi njegovo integriteto in
zagotoviti, da je njegova velikost primerna za poseg, v katerem bo uporabljen.
NE uporabljajte pripomocka, ce pripomocek za vstavljanje SafeGuard po
odstranitvi iz zas¢itnega obrocka balona ne pokriva v celoti.

Priporocljiva je uporaba rokavic, zasCite za usta, nos in oci za primer morebitne
sprostitve spojine na oblogi balona ob odstranitvi pripomocka iz zascitnega
obrocka, Ceprav je to malo verjetno. Sprosceni delci lahko pridejo v dihala.
Predhodno zdravljenje izrazite stenoze na proksimalni strani ciljne lezije je
potrebno za preprecitev lus¢enja obloge z balona med vstavljanjem balona.
Med ravnanjem s pripomockom bodite previdni, da zmanjSate moznost nezgod-
nega zloma, zvijanja ali prepogibanja profila katetra.

Uporabljajte samo vodilne Zice z najve&jim premerom 0,018 palca (0,46 mm)
Uporabljajte samo najmanjse velikosti kanala za vstavljanje, navedeno na
etiketi. Ce se kateter Passeo-18 Lux uporablja v povezavi z dolgimi in/ali
pletenimi kanali za vstavljanje bo morda za zmanjSanje trenja treba uporabiti
vecje velikosti French, kot so navedene na nalepki

Dosledno se je treba izogibati stiku s tekocinami pred vstavljanjem, dotikanju
balona ali brisanju povrsine balona, saj s tem lahko izperete ali poskodujete
oblogo balona.
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o Premer napolnjenega balona ne sme preseci premera arterije proksimalno ali
distalno na stenozo.

Med pripravo in iztiskanjem zraka iz pripomocka naj bo pripomocek za vstavl-
janje SafeGuard pri miru

Dvignjeni del pripomocka za vstavljanje SafeGuard mora med vstavljanjem
ostati delno viden zunaj kanala za vstavljanje.

Ko je proksimalni konec balona znotraj kanala za vstavijanje, pripomocek za
vstavljanje SafeGuard potisnite iz kanala za vstavljanje in proti petelincku pripo-
mocka.

Pripomocka NE uporabljajte, e vakuuma ni mozno vzdrzevati, saj to nakazuje
na puscanje sistema

Balone s premerom vec kot 3,5 mm in dolzino 60 mm je treba prazniti vsaj

90 sekund, kar zagotavlja popolno odstranitev polnilnega medija

o Obvsakem odstranjevanju pripomocka je priporocljivo ohranjati negativni tlak.

Mozni neZeleni dogodki/zapleti

Morebitni nezeleni uéinki, povezani z zdravilom (paklitaksel] in dovajalno
matrico (BTHC):
alergijska/imunoloska reakcija na zdravilo [paklitakse! ali strukturno sorodne
spoj me] ali na dovajalno mamco n-butiril tri-n-heksil citrat (BTHC) na balonu;
alopecija;
anemija;
gastrointestinalni simptomi;
hematopoietske motnje (vklj. z
spremembe jetrnih encimov;
histoloske spremembe Zilne stene, vklj. z vnetjem, poskodbami celic in nekrozo;
motnje v delovanju prevodnega sistema srca;
mialgija/artralgija;
periferna nevropatija;
psevdomembranozni kolitis;
mutageni ucinki.
NAPOTEK: zelo majhna koli¢ina paklitaksela v krvni plazmi pomeni, da so
obicajni nezeleni ucinki, ki jih povzroca paklitaksel, manj pomembni kot za
sistemsko zdravljenje. Vendar pa neznanih nezelenih ucinkov ni mogoce
izkljuciti.
Mozni nezeleni ucinki, povezani s postopki perkutane transluminalne
angioplastike (PTA), med drugim vklju¢ujejo naslednja stanja:

 dogodki, povezani z balonskim katetrom: nezmoznost doseganja ali preckanja
lezije, tezave s polnjenjem, tezave s praznjenjem, tezave pri umikanju;
7ilni dogodki: psevdoanevrizma, tvorba arteriovenske fistule, disekcija, pretr-
ganje ali perforacija Zile, umik Zile nazaj ali ponovna stenoza, tromboza ali
okluzija, vazospazem, periferna ishemija, embolizacija, lokalne vnetne reakcije
zaradi morebitnih poskodb Zilne stene;
nevroloski dogodki: poskodba perifernih Zivcev/nevropatija;
dogodki krvavitve: hematom na mestu dostopa, krvavitev na mestu dostopa,
krvavitev, zaradi katere je potrebna transfuzija ali drugo zdravljenje;
spremljajoci dogodki, povezani z zdravili: nezeleni ucinki glede na ustrezna
prilozena navodila za uporabo;
alergijske reakcije na kontrastna sredstva, antiagregacijska zdravila ali
antikoagulante;
o okuzba;
nekroza tkiva in izguba okonine;

o smrt
Nadalje veljajo vsi s postopkom povezani nezeleni dogodki, opisani v
nacionalnih in mednarodnih smernicah zadevnih zdravstvenih organizacij.

Urnik zdravljenja

Bolnika je treba ustrezno zdraviti z antikoagulanti, antiagregacijskim in
vazodilatacijskim zdravljenjem.

Spodnji rezim zdravljenja je misljen samo kot morebitne in ne kot stroge
smernice.

z levkocitopenijo, nevtropenijo, trombocitopenijol;

Rezim zdravljenja pred posegom
o acetilsalicilna kislina 300 mg, 12 ur pred posegom,
o klopidogrel 300 mg, 12 ur pred posegom.
Rezim zdravljenja med posegom:
o intraarterijski bolus heparina (3000-5000 e.]
Rezim zdravljenja po posegu:
o acetilsalicilna kislina 100 mg dnevno, za vedno,
o klopidogrel 75 mg dnevno, 4 tedne [po 2in 4 tednih preverite Stevilo levkocitov in
trombocitov).

Navodila za uporabo

Izbira pripomocka

Izberite balon, ki ustreza ciljni zili. Premer balona se mora ¢im bolj ujemati
z referencnim premerom ciljne Zile.

Izberite dolZino balona, ki se ¢im bolj ujema z dolzino lezije. Ce lezije z
Zelenim katetrom Passeo-18 Lux ni mogoce preciti, morate uporabiti
kateter PTA, ki ima manjsi premer in ni oblozen z zdravilom, ali ustrezno
pripravite Silo pred konéno dwtatacuo s katetrom Passeo-18 Lux.

V primeru zdravijenja dolgih lezij (daljsih od najv. razpoloZljive dolZine
balona) je treba posamezne segmente zdraviti z vecimi katetri Passeo-18
Lux. \/sak dodaten pripomocek je treba uporabiti (zaporedno) s prekri-
vanjem balona za 10 mm [glejte sliko 2.

POZOR: za preprecitev lokalnega prekomernega odmerjanja uporaba
drugega katetra Passeo-18 Lux ali katerega koli drugega z zdravilom
obloZenega balona na istem mestu zdravljenja ni indicirana. lzogibajte se
tudi vsaditvi Zilne opornice s sproscanjem zdravila na istem mestu, saj ni
mogoce izkljuciti prevelikega odmerjanja ali medsebojnega delovanja med
ucinkovinami.
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Priprava pripomocka

01. Zascitni obrocek s pripomockom vzemite iz embalaze in ga postavite na sterilno
polje

02. Kateter nezno povlecite iz zascitnega obrocka

POZOR: Pripomocka za vstavljanja SafeGuard Se NE odstranjujte, da

preprecite stik z oblogo balona.

Izpiranje lumna vodilne Zice

03. Povezite 10- ali 20-ml injekcijsko brizgo, ki vsebuje sterilno fizioloSko raztopina,
skozi vhod Luer lumna vodilne Zice na proksimalnem koncu pripomocka

04. Izperite lumen vodilne Zice

05. Odstranite injekcijsko brizgo.

Odstranjevanje zraka iz napihovalnega lumna
pripomocka, medtem ko je pripomocek za
vstavljanje Se namescen

06. Napolnite pripomocek za polnjenje prostornine 20 ml s 6 ml medija za polnjenje
[npr. volumsko razmerje mesanice kontrastnega sredstva in fizioloske raztopine
50:50). Za balone s premerom nad 5 mm in dolzino 120 mm uporabite 10 ml
medija za polnjenje.

07. Iz pripomocka za polnjenje odstranite zrak v skladu s priporocili in navodili izde-
lovalca.

08. Pripornocek za polnjenje povezite z vhodom za polnjenje katetra

09. Bat povlecite nazaj in aspirirajte 30 sekund, dokler se znotraj telesa pripomocka
za polnjenje mehurcki ne pojavijajo vec. Po potrebi postopek veckrat ponovite

10. Ponovno vzpostavite nevtralni tlak.

Priprava pripomocka za vstavljanje SafeGuard

11. Balon pomikajte naprej znotraj pripomocka za vstavijanje SafeGuard, tako da se
distalna konica balona vidi onstran distalne konice pripomocka za vstavljanje
SafeGuard [glejte sliko 3]. Pripomocka za vstavljanje SafeGuard NE ODSTRAN-
JUJTE.

Tehnika vstavljanja

12.Ce tega $e niste storili, vodilno Zico z angiografskim vodilom namestite v skladu
s standardnimi tehnikami za perkutano transluminalno angioplastiko.

. Distalno konico katetra namestite prek proksimalnega konca vodilne Zice in ga
potiskajte, dokler vodilna Zica ne izstopi iz prikljucka Luerjevega zaklopa na
proksimalnem koncu katetra.

. Pripomocek drzite za pripomotek za vstavljanje SafeGuard [glejte sliko 4] in
kateter Passeo-18 Lux previdno vstavite skupaj s pripomockom za vstavljanje
SafeGuard v kanal za vstavljanje, dokler dvignjeni del pripomocka za vstavljanje
SafeGuard ne pride v stik z ventilom kanala za vstavijanje [slika 5]

15. Z eno roko Se naprej drzite pripomocek za vstavljanje SafeGuard in tako ohran-
jajte njegov polozaj. Z drugo roko pomikajte pripomocek, dokler proksimalni
konec balona ni znotraj kanala za vstavijanje.

. Medtem ko drZite pripomocek na mestu, potisnite pripomocek za vstavljanje
S]ateGuard nazaj iz kanala za vstavljanje in proti petelincku katetra [glejte sliko
6
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. Po potrebi pripomocek za vstavljanje SafeGuard lahko odluscite, tako da ga
potisnete ob zascito proti prepogibanju in ga nato nezno potegnete stran od
zas¢ite na proksimalnem koncu telesa [glejte sliko 7].

18. Potiskajte pripomocek cez vodilno Zico proti leziji

19. Namestite balon ez lezijo s pomocjo rentgenskih oznak balona, ki sluzijo kot

referencne tocke.

Polnjenje balona

20. Balon napolnite s pripomockom za polnjenje v skladu s preglednico skladnosti,
da lezijo vsaj 30 sekund Sirite s pomocjo standardnih tehnik perkutane translu-
minalne angioplastike.

21. Ce je izrazita stenoza Se vedno prisotna, ponovno napolnite balon, pri cemer
postopoma zvisujte tlak, dokler se lezija ne izboljSa.

NAPOTEK: dovajanje dovolj velike koli¢ine zdravila se zgodi samo med

prvim polnjenjem

Praznjenje balona

22. Ce zelite balon povsem izprazniti, povlecite bat pripomocka za polnjenje nazaj in
ga zaklenite v tem polozaju. Pod angiografskim nadziranjem naj na balon,
odvisno od njegove velikosti, vsaj 30 do 90 sekund deluje vakuum.

Odstranjevanje vsadka

23. Ohranjajte vakuum s pripomockom za polnjenje in stabilni polozaj vodilne Zice
Cez lezijo, medtem pa kateter skozi kanal za vstavljanje previdno povlecite iz
lezije. Ce ste balon veckrat grili, boste morda Cutili upor, ko ga boste viekli
nazaj v kanal za vstavijanje. Ce se pojavijo teZave, skupaj izvlecite kateter in
kanal za vstavljanje

24. Povsem odstranite kateter z vodilne Zice.

25. Po uporabi sta pripomocek in embalaza lahko kontaminirana s kuznimi snovmi
[npr. krvjo). Zato pripomocek in embalaZo odstranite v skladu s predpisi
bolnignice, upravnimi predpisi in/ali lokalnimi zakonskimi predpisi.

Garancija/odgovornost

Ta pripomocek in vsi njegovi sestavni deli [v nadaljevanju »pripomoéek«] so
bili zasnovani, izdelani, testirani in zapakirani z ustrezno skrbnostjo. Ker
proizvajalec nima nadzora nad pogoji, v katerih se pripomocek uporablja,
Je treba vsebino teh navodil za uporabo upostevati kot sestavni del te
omejitve odgovornosti za primere, kadar se zaradi razlicnih razlogov lahko
pojavi motnja predvidenega delovanja pripomocka.
Proizvajalec ne jamci, da ne bo prislo do naslednjih dogodkov:

o tehnicne napake ali odpovedi pripomocka;

« imunskega odziva bolnika na pripomocek;

o medicinskih zapletov med uporabo pripomocka ali kot posledice stika pripo-

mocka z bolnikovim telesom

Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za naslednje primere:

uporaba pripomocka ni v skladu z navedeno predvideno uporabo/indikacijo, s
kontraindikacijami, z opozorili, s previdnostnimi ukrepi in z navodili za uporabo v
teh navodilih;

spreminjanje prvotnega pripomocka;

dogodki, kijih v Casu dobave pripomocka ni bilo mogoCe predvideti z uporabo
razpoloZljive stopnje znanosti in tehnologije;

dogodki, kiizvirajo iz pripomockov drugih proizvajalcev ali pripomockov drugih
proizvajalcev;

dogodki viSje sile, ki med drugim vkljucujejo naravne katastrofe

Zgornje dolocbe ne posegajo v kakrsno koli omejitev odgovornosti, loceno
dogovorjeno s stranko v obsegu, kot dovoljuje zadevna zakonodaja.

Intelektualna lastnina

Naslednji seznam vsebuje blagovne znamke ali registrirane blagovne
znamke skupine druzb BIOTRONIK v EU, Zdruzenih drzavah Amerike in
morda v drugih drzavah: BIOTRONIK, Passeo, Lux, SafeGuard. Vse druge
blagovne znamke so last njihovih lastnikov.

Varnost in klini¢na uéinkovitost

Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti [SSCP) lahko najdete na
povezavi https://ec.europa.eu/tools/eudamed z naslednjim osnovnim UDI-
DI:

76401304BUDI00008GK

Klini¢ne koristi

Dilatacija stenoti¢nih segmentov v infraingvinalnih arterijah s socasnim
sproscanjem paklitaksela v zilno steno naj bi zmanjsala pojavnost ponovne
revaskularizacije in/ali ohranila funkcionalno okoncino

Porocanje o resnih incidentih

0 vsakem resnem incidentu s pripomockom porocajte proizvajalcu in pris-
tojnemu organu v drzavi, v kateri ima vasa bolninica sedez. V primeru
okvare takoj prenehajte z uporabo tega pripomocka in ga vrnite proizva-
jalcu.

Svenska

Beskrivning

Passeo®-18 Lux® paklitaxelavgivande PTA-ballongkateter (nedan kallad
Passeo-18 Lux-katetern, Passeo-18 Lux DCB, katetern eller produkten) &r
indicerad for dilatation av stenotiska segment i infrainguinala artarer med
samtidig avgivning av paklitaxel till karlvaggen i syfte att minska forekom-
sten av restenos i det behandlade karlsegmentet.

Passeo-18 Lux-kateterns ballongyta ar homogent bela7gd med en
tillforselmatris som innehdller 3 pg paklitaxel per mm?, med en stérsta
mangd pé 15,2 mg pé den stérsta ballongen (7,0 x 200 mm]. Paklitaxel
overfors till karlvaggen vid utvidgning av ballongen.
SafeGuard-inféringshjalpmedlet skyddar ballongen och bevarar dess
fabrikstillverkade proﬁl och lakemedelsbeldggning vid infring genom
inféringshylsan [se bild 1].

Ballongen &r utformad for fyllning till en kand diameter vid ett visst fyll-
ningstryck enligt elasticitetstabellen (Compliance Chart) p4 etiketten. En
rontgentat markor ar placerad i vardera anden av ballongen, for att under-
|atta angiografisk visualisering och placering av ballongkatetern mot och
Gver lesionen. Passeo-18 Lux-katetern omfattar en mjuk konisk spets som
underlattar frammatning av produkten. Passeo-18 Lux-katetern har tva
Luer-portar i den proximala anden. Den ena porten (fyllningsport] anvands
f6r att ansluta en fyllningsanordning for fyllning/témning av ballongen

Den andra porten gor det mojligt att spola ledarlumen. Passeo-18 Lux-
katetern har en hydrofob silikonbeldggning pa sin ytteryta. Passeo-18 Lux-
katetern ar kompatibel med ledare och inférarhylsor i de storlekar som
rekommenderas pa etiketten.

Leveransform

Steril. Icke-pyrogen. Enheten har steriliserats med etylenoxid

Innehall

o En Passeo-18 Lux-kateter och ett SafeGuard-inforingshjélpmedel med ett
instruktionskort i en forsluten "peel-open”-forpackning
 En bruksanvisning.

Forvaring

Forvaras skyddat mot solljus och torrt. Férvaras mellan 1
25°C (77 °F{. Kortvariga temperaturawvikelser mellan 1
40 °C (104°F) &r tilldtna upp till 48 timmar.

Indikationer

Passeo-18 Lux-katetern ar indicerad for dilatation av stenotiska de novo-
lesioner eller restenotiska lesioner i de infrainguinala artarerna

Kontraindikationer

Kontraindikationerna for produkten och fér perifera dilatationskatetrar i
allmanhet ar foljande
o Lesioner som inte kan nés eller behandlas med dilatationskatetern
o Allergi mot kontrastmedel, trombocythdmmande [akemedel eller antikoagu-
lantia.
o Hemorragisk diates eller annat tillstand, som gastrointestinal ulceration eller
cirkulationsrubbning i hjarnan, som begransar anvandningen av trombocytag-
gregationshammande och koagulationshdmmande behandling

5°C (59 °F) och
0°C (50°F) och



o Mdlstenos placerad distalt om en stenos > 50 % som inte kan forbehandlas p&
grund av att lakemedelsbeldggningen skulle kunna forsvinna nar den proximala
lesionen korsas.

o Allergi, intolerans eller 6verkanslighet mot paklitaxel eller strukturellt relat-
erade féreningar och/eller mot n-butyryltri-n-hexylcitrat (BTHC] i tillférselma-
trisen.

o Kvinnor som ammar, ar gravida eller avser att bli gravida och man som avser
att skaffa barn.

Advarsler

Anvdnd INTE produkten i koronara, cervikala eller intrakraniella artarer.
Denna produkt &r utformad och avsedd for engangsbruk. Far INTE omsterilis-
eras och/eller dteranvandas. Ateranvandning av engéngsprodukter medfdr en
eventuell risk for infektion hos patienten eller anvandaren. Kontaminering av
produkten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Rengoring,
desinfektion och sterilisering kan forsamra viktiga material- och utformn-
ingsegenskaper och leda till att implantatet inte langre fungerar pé avsett st
Tillverkaren tar inget ansvar for direkta skador, ofrutsedda skador eller foljd-
skador som orsakas av omsterilisering eller dteranvandning.

Anordningen far INTE anvandas om den yttre och/eller den inre férpackningen
4r skadad eller 6ppnad eller om ndgon av den medféljande informationen ar
otydlig eller skadad.

Anvand INTE produkten efter det sista hallbarhetsdatum som anges pa
etiketten.

Utsatt INTE produkten for organiska (6sningsmedel, t.ex. atkohol.

Endast Gmpliga ballongfyllningsmedel far anvandas [t.ex. en 50:50-blandning
per volym av kontrastmedel och koksaltlasning). Luft eller ndgon annan gas far
ALDRIG anvandas for att fylla ballongen

Nar det befinner sig i kroppen ska produkten styras med hjalp av angiografi.
Produkten far INTE foras fram eller dras tillbaka om ballongen inte har tomts
fullstandigt under vakuum. Upplever du ett kraftigt motstand under handha-
vandet ska du avbryta forfarandet och faststalla orsaken innan du fortsatter.
Framféring med stor kraft kan orsaka skada pé karlet och/eller rivsar eller
avskiljning av ledaren eller dilatationskatetern. Detta kan gora det nodvandigt
att hamta tillbaka fragment av anordningen.

Det beraknade sprangtrycket [RBP], som anges i elasticitetstabellen, far INTE
overskridas. En tryckovervakningsanordning vid fyllning ar obligatorisk for att
forhindra dvertryck.

Overskrid INTE karlets ursprungliga diameter proximalt och distalt om lesionen
nar du fyller ballongen for att minska risken for karlskada

Fér att forhindra delaminering av [akemedelsbeldggningen far anordningens
ballongavsnitt INTE bdjas eller klammas ihop.

Sakerhetsanvisningar

Allminna forsiktighetsatgirder

o Fordelarna och riskerna for varje patient ska bedémas individuellt fére anvand-
ning av produkten.

Denna produkt ska bara anvindas p vardinrattningar av akare med utbildning
och kompetens inom utférande av kérlingrepp [inklusive fall av livshotande
komplikationer).

Férhindra och minska risken for blodproppar genom att spola eller skolja alla
anordningar som ska foras in i kdrlsystemet med steril koksaltlosning eller
liknande [6sning fore anvandning. Vi rekommenderar att man anvander
systemisk heparinisering under forfarandet.

Efter anvandning ska anordningen och dess frpackning kasseras i enlighet
med sjukhusets policy, administrativ policy och/eller lokal myndighetspolicy.

Forsiktighetsatgirder relaterade till det aktiva
amnet - paklitaxel

« Mangden paklitaxel pa ballongens yta motsvarar ungefar nagra tiondelar av den
mangd som vanligtvis anvands vid tumdrhammande behandling, vilket gor det
ganska osannolikt att interaktioner med andra lakemedel ska uppsta. Forsik-
tighet bor emellertid iakttas vid samtidig administrering av kanda CYP3A4- och/
eller CYP2C8-substrat (inklusive terfenadin, cyklosporin, lovastatin, midazolam,
ondansetron) eller [skemedel med hdg ppb-koncentration [sarskilt
sulfonureider, antikoagulantia av kumarintyp, salicylsyra, sulfonamider, digi-
toxin). F6r mojliga interaktioner med andra (dkemedel inom ramen for admin-
istrering av paklitaxel for onkologiska indikationer, se relevant bruksanvisning.
Ingen studie av mdjliga interaktioner med andra ldkemedel inom ramen fér
anvandning av paklitaxel i kombination med (dkemedel associerade med behan-
dling har utforts

Implantation av en ldkemedelsavgivande stent eller annan lakemedelsavgivande
ballongkateter pd samma stélle bor undvikas eftersom dverdosering eller inter-
aktion mellan de aktiva amnena inte kan uteslutas. Anvéndning av anordningar
enligt ovanstdende anvisningar vid ett nytt paféljande ingrepp har inte
utvarderats.

Vid behandling av [anga lesioner (angre &n den maximala ballonglangd som
finns tillganglig) kan lesionen behandlas med flera Passeo-18 Lux-Katetrar. De
enskilda Passeo-18 Lux katetrarna bor anvandas med 10 mm Gverlappning.

Vi rekommenderar anvandning av handskar, munskydd, nasskydd och 6gon-
skydd for den osannolika handelsen att det aktiva amnet i ballongens beldg-
gning skulle frigdras innan Passeo-18 Lux-katetern fors in i inféringshylsan. De
avgivna partiklarna riskerar att tranga in i andningsvagarna.

Behandlande lakare bor vaga de medicinska vinsterna med en paklitaxelavgi-
vande ballongbehandling mot risken for potentiella biverkningar, vilka beskrivs i
avsnittet "Potentiella biverkningar/komplikationer”.

Paklitaxelrelaterade systemiska biverkningar enligt beskrivning i avsnittet om
“Potentiella biverkningar/komplikationer” forvantas inte efter behandling med
en enda Passeo-18 Lux-kateter. Om fler &n en katetern anvands i en behan-
dling, ska beaktas att det inte finns nagon klinisk utvardering av sakerheten for
en total [dkemedelsdos som dverstiger 31,2 mg for en patient. Se tabellen
“storlekar och tillhdrande maximala lakemedelsbelastningar” som referens.

Majlig anvandarexponering for paklitaxel kan minimeras om Passeo-18 Lux-
katetern anvands enligt bruksanvisningen. Paklitaxel ar bundet till hjalpamnet
BTHC p& ballongytan och det &r inte sannolikt att det sprids i luften (t.ex. som
ett pulver eller stoft) och bortom en radie p& 1 m. Likval ska alla som hanterar
Passeo-18 Lux-katetern bara handskar, mun-, nas- och dgonskydd och undvika
all oskyddad direkt eller indirekt kontakt [t.ex. genom kontaminerade material
eller vétskor).

Sjukhus och Personat som hanterar Passeo-18 Lux-katetern ska iaktta ldmpliga
forsiktighetsatgarder vid hantering och kassering av produkten (inklusive
forpackningen] samt ska utbildas | hantering av cytostatika

Paklitaxel ar ett potentiellt genotoxiskt (i synnerhet aneugent/klastogent) dmne
baserat pa sin farmakodynamiska verkningsmekanism, som &r storning av
demonteringen av mikrotubuler. Den har specifika genotoxicitetsmekanismens
relevans for cancerogenitetsrisken hos manniska ar i nuldget okand.

Sakerhetsanvisningar relaterade till speciella
patientpopulationer och indikationer

o Den risk som &r forenad med trombocythammande behandling bor beaktas
Sarskild hansyn krévs hos patienter som nyligen har genomgatt en aktiv gastrit
eller magsarssjkudom (PUD)

Det &r inte mdjligt att ange effekterna av Passeo-18 Lux-katetern pd ett ofstt
barn. Inga kliniska data finns tillgangliga betraffande anvandning av Passeo-18
Lux-katetern hos gravida kvinnor eller man som har for avsikt att skaffa barn,
dvs. kontraindikationer och risker relaterade till reproduktion ar okanda.
Pediatrisk anvandning: Passeo-18 Lux-kateterns sakerhet och effekt hos pedi-
atriska patienter har inte faststallts.

Data fran litteratur (manniska och djur) har visat dverforing av paklitaxel till
brostmjolk och en potentiell toxisk effekt vid amning av ett spadbarn kan inte
uteslutas

Sakerhetsanvisningar for proceduren

o Produkten ska inspekteras visuellt fore proceduren for att bekrafta dess
integritet och for att sakerstalla att storleken ar [ampad for den specifika
procedur den ska anvandas for.

Anvéand INTE enheten om SafeGuard-infdringshjalpmedel inte helt tacker
ballongen efter att ha tagits bort fran dispensern.

Anvéandning av handskar, mun-, nds- och 6gonskydd rekommenderas for den
osannolika handelse det aktiva dmnet i ballongens beldggning skulle frigoras i
samband med att produkten tas ut ur skyddsringen. De avgivna partiklarna
riskerar att trdnga in i andningsvagarna

Forbehandling av betydande stenos proximalt om mallesionen kravs for att
forhindra delaminering av ballongens beldggning nar lesionen korsas.

Var forsiktig vid hantering av produkten for att minska risken for att kateter-
skaftet oavsiktligt bryts av, bojs eller knickas.

Anvand endast ledare med en diameter pa hogst 0,018" (0,46 mm)

Anvand endast de minimala storlekerna p& inforingshylsan som anges pa
etiketten. Men om Passeo-18 Lux-katetern anvands tillsammans med anga
och/eller flétade inforingshylsor kan det vara ndvandigt att anvénda en storre
Fr-storlek, for att minska friktionen

Kontakt med vatskor fore inforing, vidroring av ballongen eller torkning av
ballongens yta bdr strangt forhindras eftersom sadana handelser kan leda till
att ballongens beldggning tvattas bort eller skadas.

Ballongens diameter i fyllt tillstand far inte 6verskrida diametern hos artéren
proximalt eller distalt om stenosen

H&ll kvar SafeGuard-inféringshjalpmedlet i sitt [age medan du forbereder och
avluftar anordningen.

Den upphéjda delen av SafeGuard inforingshjalpmedel méste forbli delvis synlig
utanfor inforaren vid inforandet.

Nar den proximala anden av ballongen ar inuti inforaren, skjut tillbaka Safe-
Guard-infdringshjalpmedlet ut ur infringshylsan och produktens fattning
Anvand INTE produkten om det inte &r majligt att uppratthalla vakuum,
eftersom detta indikerar ett lackage i systemet.

Ballonger som &r stérre &n 3,5 mm i diameter och 60 mm (&nga ska tommas
under minst 90 sekunder for att sakerstalla att fyllningsmedlet har avldgsnats
fullstandigt

Vi rekommenderar att negativt tryck appliceras narhelst anordningen dras ut

Potentiella biverkningar/komplikationer

Tankbara biverkningar som &r forenade med det inforlivade ldkemedlet
[paklitaxel) och tillfdrselmatrisen (BTHC):

Allergisk/immunologisk reaktion mot [gkemedlet [paklitaxel eller strukturellt
relaterade foreningar] eller mot ballongens tillforselmatris av n-butyryltri-n-
hexylcitrat (BTHC).

Alopeci.

Anemi.

Gastrointestinala symtom.

Hematopoetiska sjukdomar [daribland leukopeni, neutropeni, trombocytopeni)
Leverenzymforandringar.

Histologiska forandringar i karlvaggen, inkL. inflammation, cellskada eller
nekros.

Rubbningar i hjartledningssystemet

Myalgi/artralgi

Perifer neuropati.

Pseudomembrands kolit.

Mutagena effekter.

Anvisning: Den mycket lilla mangden paklitaxel i blodplasman innebar att

de klassiska biverkningar som orsakas av paklitaxel verkar vara mindre
relevanta an vid systemisk behandling. Annu okanda biverkningar kan
emellertid inte uteslutas.
De mdjliga biverkningar som &r associerade med PTA-proceduren inklud-
erar, men ar inte begransade till:
o Ballongkateterhandelser: inte lyckas nd eller korsa lesionen, svérigheter att
fylla, svarigheter att tomma ballongen, problem vid utdragning

)

Vaskulara handelser: pseudoaneurysm, bildning av arteriovends fistel, karldis-
sektion, karlruptur eller karlperforation, aterfjadring av karl och karlrestenos,
karltrombos eller karlocklusion, karlkramp, perifer ischemi, embolisering,
lokala inflammatoriska reaktioner orsakade av majliga skador i krlvaggen.
Neurologiska handelser: perifer nervskada/neuropati.

Blodningshandelser: bladning vid dtkomststallet, blodning som kraver transfu-
sion eller annan behandling

Medféljandelékedelsrelaterade handelser: biverkningar enligt medféljande
bipacksedel.

Allergiska reaktioner av kontrastmedel, trombocythdmmande ldkemedel eller
antikoagulantia.

Infektion.

Vavnadsnekros och lemforlust

Dadsfall.

Dessutom galler alla procedurrelaterade biverkningar sdsom de beskrivs i
de nationella och internationella riktlinjerna fran respektive medicinska
samfund.

Medicineringsschema

Lamplig koagulationshammande, blodplattshammande och vasodi-
laterande behandling bor administreras till patienten.

Fdljande medicineringsregim ar endast avsedd som mdjlig riktlinje och
bor inte betraktas som en strang vagledning.

Oy

.
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Medicineringsregim fore proceduren:
« 300 mg acetylsalicylsyra, 12 timmar fore behandlingen.
300 mg klopidogrel , 12 timmar fore behandlingen
Medicineringsregim under proceduren
o Intraarteriell heparinbolus (3000 - 5000 enheter).
Medicineringsregim efter proceduren:
100 mg acetylsalicylsyra om dagen under obestamd tid.
o 75 mg klopidrogel om dagen under 4 veckor [kontrollera leukocytrakning och
blodplttsrakning efter 2 och 4 veckor).

Anvisningar for anvdndning

Val av produkten

V3l lamplig ballong for malkarlet. Ballongens diameter ska stémma nara
overens med malkarlets referensdiameter.

Valj en ballongldngd som stammer nara Gverens med lesionens langd. Om
lesionen inte kan korsas med 6nskad Passeo-18 Lux-kateter méste en
icke-lakemedelsbelagd PTA-kateter med mindre diameter eller lamplig
karlforberedelse anvandas fore slutlig dilatation med en Passeo-18 Lux-
kateter.

Vid behandling av ldnga lesioner (langre &n den maximala ballongléngd
som finns tillganglig) kan lesionen behandlas med flera Passeo-18 Lux-
katetrar. Varje efterféljande produkt bor anvandas med 10 mm dverlapp-
ning pa ballongen [se bild 2].

Obs: For att forhindra lokal o'verdoserin9 ar det inte indicerat att anvanda
en andra Passeo-18 Lux-kateter eller nagon annan ldkemedelsbelagd
ballong vid samma behandlingsstalle. Vidare bor implantation av en
lakemedelsavgivande stent pa samma stélle undvikas eftersom over-
dosering eller interaktion mellan de aktiva @mnena inte kan uteslutas.

Férbereda produkten

01. Ta ut skyddsringen med anordningen ur forpackningen och placera den i ett
sterilt falt.

02. Dra forsiktigt ut katetern ur skyddsringen.

Obs: VANTA MED att avlagsna SafeGuard-inforingshjalpmedlet, for att

forhindra kontakt med ballongens belaggning.

Spola ledarlumen

03. Anslut en 10 ml eller 20 ml spruta med steril koksaltlosning till luer-porten pa
ledarlumen vid anordningens proximala ande.

04. Spola ledarlumen.

05. Ta bort sprutan.

Avligsna luft frén produkten medan

inféringshjélpmedlet &r kvar pa plats

06. Fyll en uppblésningsanordning med kapacitet p& 20 ml med 6 ml fyllningsmedel
(t.ex. 50:50-blandning per volym av kontrastmedel och koksaltldsning). Anvénd
10 ml fyllningsmedel for ballonger som Gverstiger 5 mm i diameter och 120 mm
i langd.

07. Avlufta fyllningsanordningen enligt tillverkarens rekommendationer och anvis-
ningar.

08. Anslut fyllningsanordningen till kateterns fyllningsport.

09. Dra kolven bakat och 30 sekunder tills inga bubblor syns inuti fyllningsanord-
ningens cylinder. Upprepa den har processen flera ganger om det ar
nodvandigt.

10. Atergd till neutraltryck

Forberedelse av SafeGuard-inféringshjalpmedlet

11. For in ballongen inuti SafeGuard-inforingshjalpmedlet och sakerstall att ballon-
ens distala spets syns bortom SafeGuard-inforingshjalpmedlets distala ande
Fse bild 3. TA INTE BORT SafeGuard-infaringshjalpmedilet.

Inféringsteknik

12. Om det inte redan gjorts, placera ledaren med hjalp av angiografi, i enlighet
med standardtekniker for PTA

13.Tré in kateterns distala spets vid ledarens proximala ande och for fram den tills
ledaren kommer ut ur luer-l3set i kateterns proximala dnde.
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14. Hall enheten med SafeGuard-infdringshjalpmedlet (se Figur 4) och for forsiktigt
in Passeo-18 Lux-katetern tillsammans med SafeGuard-inforingshjalpmedlet i
inforarhylsan tills den upphojda delen av SafeGuard-inforingshjalpmedlet
kommer i kontakt med inférarhylsans ventil [se bild 5].

. Hall kvar ena handen pd SafeGuard-inféringshjalpmedlet for att bevara dess
position. For med andra handen fram enheten tills ballongens proximala ande
ar inuti inforarhylsan.

. Medan du haller enheten pa plats och skjut tillbaka SafeGuard-inforing-
shjalpmedlet ut ur inf6rarhylsan och mot kateterns fattning [se bild 6].

. SafeGuard-inforingshjalpmedlet kan om nodvandigt dras av genom att man
trycker det mot knickskyddet och forsiktigt drar bort det frén knickskyddet i
skaftets proximala &nde [se bild 7).

. For fram enheten Gver ledaren och mot lesionen

. Placera ballongen dver lesionen genom att anvanda ballongens rontgentata
markdrer som referenspunkter.

Fyllning av ballongen

20. FylL ballongen med fyllningsanordningen enligt elasticitetstabellen (compliance
chart) for att dilatera lesionen med standardtekniker for PTA under minst 30
sekunder.

21. Om betydande stenos bestar ska ballongen fyllas pa nytt och trycket dkas
gradvis tills lesionen inte forbattras.

Anvisning: Administrering av [ampligt ldkemedelsinnehall sker endast vid

den forsta fyllningen.

Tomning av ballongen

22.Nar du vill tdmma ballongen qustandlg\ drar du fyllningsanordningens kolv
bakat och [ser fast den i detta (dge. Applicera vakuum p& baHongen under
angioskopisk kontroll under minst 30-90 sekunder, beroende pa ballongens
storlek.

Dra tillbaka anordningen

23. Uppratthall vakuum med fyllningsanordningen och hall stadigt fast ledaren i sitt
lage dver lesionen medan du forsiktigt drar ut katetern frén lesionen och ut
genom infdrarhylsan. Om ballongen har dilaterats flera ganger kan ett visst
motstand uppsté nar den dras tillbaka in i inforarhylsan. Vid svérigheter ska
katetern och inforingshylsan dras ut tillsammans.

24. Avlagsna katetern fullstandigt frén ledaren.

25. Produkt och forpackning kan efter anvandning vara kontaminerade med infek-
tisa amnen [t.ex. blod). Anordningen och dess forpackning ska saledes
kasseras i enlighet med sjukhusets policy, administrativ policy och/eller lokal
myndighetspolicy.

Garanti/ansvarsskyldighet

Anordningen och alla dess komponenter [nedan kallade anordningen) har
utformats, tillverkats, testats och forpackats med all rimlig omsorg.
Eftersom tillverkaren emellertid inte har ndgon kontroll 6ver de forhal-
landen under vilka anordmngen anvands, ska innehallet i denna bruksan-
visning betraktas som en ingdende del av denna friskrivning for fall d& en
storning av anordningens avsedda funktion av olika skél kan uppsta.
Tillverkaren garanterar inte att foljande handelser inte kan uppkomma:

o Felaktig funktion eller fel pd anordningen

o Patientens immunsvar pa anordningen

o Medicinska komplikationer under anvandning av anordningen eller som en foljd

av att anordningen kommer i kontakt med patientens kropp

Tillverkaren tar inget ansvar fér:
Anvandning av anordningen som inte &r i enlighet avsedd anvandning/indikation,
kontraindikationer, varningar, sakerhetsanvisningar och instruktionerna i denna
bruksanvisning
Andring av den ursprungliga anordningen
Handelser som inte kunde forutses vid tiden for leverans av anordningen med
hjlp av de vetenskapliga och teknologiska nivaer som fanns till hands
Héndelse som harror fran andra tillverkares anordningar eller anordningar fran
andra tillverkare
Force majeure-handelser inklusive, men inte begransade till, naturkatastrofer
Ovan angivna bestammelser ska inte ha inverkan pa ndgon ansvars-
friskrivning och/eller begransning av ansvar som har Gverenskommits
separat med kunden i den omfattning detta ar tillatet enligt tillampliga
lagar.

Immateriell dganderatt

Féljande lista inkluderar varumarken eller registrerade varumarken som
tilthor BIOTRONIK foretagsgrupp i EU, USA och eventuellt i andra lander:
BIOTRONIK, Passeo, Lux, SafeGuard. Alla andra varumarken tillhor
respektive dgare.

Sakerhet och klinisk prestanda

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP) finns pa https://ec.europa.eu/tools/
eudamed, anvand grundldggande UDI-DI:

76401304BUDIO0008GK

Kliniska fordelar

Dilatation av stenotiska segment i infrainguinala artarer med samtidig
avgivning av paklitaxel till karlvaggen férvantas leda till minskning av
upprepad revaskularisering och/eller bevarande av en fungerande lem

Rapportering av allvarliga hdandelser

Rapportera alla allvarliga handelser som uppkommit med enheten till
tillverkaren och till behorig myndighet i det land dar sjukhuset finns. |
handelse av ett fel pa enheten, sluta omedelbart att anvanda enheten och
returnera den till tillverkaren.

=

= =
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Tiirkce

Tanim

Passeo®-18 Lux® paklitaksel salinimli PTA balon kateteri (bundan sonra
Passeo-18 Lux kateteri, Passeo-18 Lux DCB, kateteri veya cihaz olarak
anilacaktir), tedavi edilen damar segmentinde restenoz olma ihtimalini
azaltmak icin damar duvarina es zamanli paklitaksel salinimiyla, infrain-
guinal arterlerdeki stenotik segmentlerin dilatasyonu icindir.

Passeo-18 Lux kateterinin balon yiizeyi mm’ basina 3 pg seklindedir pakli-
taksel iceren bir iletim matriksi ile homojen olarak kaplidir ve en biyik
balonda (7,0 x 200 mm) maksimum miktar 15,2 mg seklindedir. Balon
sisirildiginde paklitaksel damar duvarina iletilir

SafeGuard stile kilavuzu, introduser kiliftan yerlestirme sirasinda balonun
fabrikada dretilen profilini ve ilag kaplamasini muhafaza etmek igin balonu
korur [bkz. Sekil Wf

Balon etiketteki esneklik tablosuyla tutarli spesifik bir sisirme basincinda
bilinen bir capa sismek zere tasarlanmistir. Balonun her ucunda anjiyo-
grafik gériintilemeyi ve balon kateterin lezyona dogru ve icinden konum-
landirilmasini kolaylastirmak tzere bir radyoopak isaret bulunur.
Passeo-18 Lux kateterinde, cihazin ilerlemesini kolaylastirmak tzere
yumusak daralan bir ug mevcuttur. Passeo-18 Lux kateterinin proksimal
ucunda iki luer - port bulunur. Bir port [sisirme portu] balonu sisirmek/
indirmek igin bir sisirme cihazi takmaya yarar. Diger port kilavuz tel
limeninden sivi gecwrltmesml mimkin kilar. Passeo-18 Lux kateterinin dis
yiizeyinde hidrofobik silikon bir kaplama vardir. Passeo-18 Lux kateteri
etiketteki onerilere gore kilavuz tel ve introduser kilif buyuklikleriyle
uyumludur.

Saglanma Sekli

Steril. Pirojenik degildir. Cihaz, etilen oksit ile sterilize edilmistir.

Igindekiler
o Mihiirlenmis ve soyularak agilan posette bir adet Passeo-18 Lux kateteri ve

Kullanim Kartiyla birlikte bir adet SafeGuard Stile Kilavuzu.
o Bir kullanim talimatlari kilavuzu.

Depolama

Gines 1sigindan korunmus ve kuru tutun. 15°C (59°F) ile 25°C (77°F)
arasinda saklayin. 48 saate kadar 10°C (50°F) ile 40°C (104°F) arasinda
kisa stireli depolama sicakligi farkliliklarina izin verilir.

Endikasyonlar

Passeo-18 Lux kateteri, infrainguinal arterlerde de novo veya restenotik
lezyonlari genisletmek icin endikedir

Kontraendikasyonlar

Cihaz ve genel olarak periferik dilatasyon kateterleri icin kontraendikasy-
onlar sunlardir:

Dilatasyon kateteri ile erisilemeyen veya tedavi edilemeyen lezyonlar.

Kontrast madde, antitrombosit ilaclari veya antikoagilanlara alerji.

Hemorajik diyatez veya gastrointestinal ilserasyon veya serebral dolasim
bozukluklari gibi trombosit agregasyon inhibitori tedavisinin ve antikoagilasyon
tedavisinin kullanimini sinirlayan baska hastaliklar.

Hedef stenoz, proksimal lezyonu gegerken ilac kaplamasinin kaybolma ihtimali
nedeniyle onceden tedavi edilemeyen bir > %50 stenoza distal konumda bulun-
mas!

Paklitaksel veya yapisal olarak iliskili bilesiklere ve/veya n-butiril tri-n-heksil
sitrat (BTHC) iletim matriksine kars: alerji, intolerans veya asiri duyarlilik
Emziren, gebe olan veya gebe olmayi planlayan kadinlar veya cocuk sahibi olma
niyetindeki erkekler.

ikazlar

Cihazi koroner, servikal ve intrakranyal atardamarlarda KULLANMAYIN

Bu cihaz sadece tek kullanim icin tasarlanmis ve amaclanmistir. Tekrar ster-
ilize ETMEYIN ve/veya yeniden KULLANMAYIN. Tek kullanimlik cihazlarin tekrar
kullanimi hasta veya kullanicida potansiyel enfeksiyon riski yaratir. Cihazin
kontaminasyonu hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya olimiine yol agabilir.
Temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon, temel materyal ve tasarim 6zellik-
lerini zayiflatarak cihazin bozulmasina yol acabilir. Uretici, tekrar sterilizasyon
veya yeniden kullanimdan dogan herhangi bir dogrudan, dolayli veya sonugsal
hasardan sorumlu olmayacaktir.

Dis ambalaj ve/veya ic ambalaji hasarli veya aciksa ya da saglanan herhangi bir
bilginin Gstl kapali veya hasarli ise cihazi KULLANMAYIN.

Cihazi etikette belirtilen Son kullanma tarihi sonrasinda KULLANMAYIN.

Cihazi alkol gibi orgamk cozlicllere maruz BIRAKMAYIN.

Sadece uygun balon sigirme ortami (6r. 50:50 hacimde kontrast madde ve salin
karisimi) kullanin. Balonu sisirmek igin ASLA hava veya herhangi bir gazli ortam
kullanmaym

Cihaz viicut icerisindeyken sadece anjiyografik kilavuz esliginde yonlendirin.
Vakum altinda balon tamamen indirilmedikge cihazi ILERLETMEYIN veya geri
CEKMEYIN. Yonlendirme sirasinda giicli direnc hissedilirse, prosedtiri
durdurun ve devam etmeden 6nce nedeni behrteyin Zorla ilerletmek damarin
zarar gormesine ve/veya kilavuz tel ya da dilatasyon kateterinin laserasyonuna
veya ayrilmasina neden olabilir. Bu durum, cihaz parcalarinin geri alinmasini
gerektirebilir.

Esneklik tablosunda belirtilen anma patlama basincini (RBP) GECMEYIN. Fazla
basing olusmasini dnlemek igin bir basinc izleme cihazinin kullanilmasi sarttir.
Potansiyel damar hasarini azaltmak igin, balonu sisirirken lezyonun proksimal
ve distalindeki damarin orijinal capini AGMAYIN.

Ilac kaplamasinin kalkmasini 6nlemek icin cihazin balon kismini EBMEYIN veya
SIKMAYIN.

Giivenlik uyarilari
Genel Onlemler

o Cihazi kullanmadan once her hasta igin risk ve faydalar bireysel olarak deger-
lendirilmelidir.

o Bu cihaz sadece vaskiler girisim gerceklestirme konusunda (hayati tehlike
iceren komplikasyonlu durumlar dahil] egitim almis ve deneyimli doktorlar
tarafindan, tibbi tesislerde kullanmalidir.

o Pihtilasmayr dnlemek ve azaltmak icin vaskiiler sisteme giren tiim cihazlarla
kullanim dncesinde steril salin veya benzer bir ¢ozeltiyle yikayin veya durulayin.
Prosedur esnasinda sistemik heparinizasyon kullanimi dnerilir.

 Kullandiktan sonra implanti ve ambalaji hastanenin, yonetimin ve/veya yerel
yonetimin politikalarina uygun bicimde atin.

Aktif Madde - Paklitaksel ile ilgili Giivenlik
Uyarilari

o Balon yiizeyinde bulunan paklitaksel miktari genellikle antineoplastik tedavide
kullanilan miktarin yaklasik birkac onda birine karsilik gelir ve bu da baska
ilaclarla etkilesimi biiyuk oranda olasilik disina iter. Ancak, bilinen CYP3A& ve/
veya CYP2C8 substratlarinin (terfenadin, siklosporin, lovastatin, midazolam,
ondansetron dahil] veya yiksek PPB'ye sahip ilaclarin (6zellikle stlfonilireler,
kumarin tirt antikoagilanlar, salisilik asit, stlfonamidler, dijitoksin) es zamanli
uygulamasinda dikkatli olunmalidir. Paklitakselin onkolojik endikasyonlar icin
uygulanmasi kapsaminda, baska ilaglarla olasi etkilesimi icin ilgili kullanma
talimatlarina bakilmalidir. Paklitakselin tedaviye eslik eden ilaglarla uygulan-
mas kapsaminda, baska ilaglarla olasi etkilesimi konusunda bir arastirma
yapilmamistir.

Doz asimi veya aktif ajanlar arasinda etkilesim olasiligi harig tutulamayacag
icin ayni bélgeye ilag salinimli bir stent veya baska ilag salinimli bir balon
Kateter imp antasyonundan kacinilmalidir. Yukarida bel irtildigi sekilde ciha-
zlarin daha sonra yeni bir gm\mde kullanilmasi degertendlrllmem\st\r

Uzun lezyonlarin (mevcut maksimum balon uzunlugundan daha uzun) tedavisi
durumunda lezyon, birden cok Passeo-18 Lux kateteriyle tedavi edilebilir. Her
ek Passeo-18 Lux kateter 10 mm dst Uste bindirilerek kullanilmalidir.
Passeo-18 Lux kateterinin introduser kilif icine yerlestirilmesi dncesinde balon
kaplamasinin aktif bilesiginin agiga cikmasi gibi pek muhtemel olmayan bir
olaya kars! eldiven, agiz, burun ve goz koruyucusu kullanilmasi cnerilir.
Muhtemelen serbest birakilan partikiiller solunum yoluna kagabilir.

Tedaviyi gerceklestiren hekim bir hastayi paklitaksel salinimli balonla tedavi
etmenin tibbi faydalarini “Olasi Advers Olaylar/Komplikasyonlar" bliminde
aciklanan olasi advers olay riskine karsi dengelemelidir.

"Olas! Advers Olaylar/Komplikasyonlar" baliminde aciklanan paklitakselle ilgili
sistemik advers olaylar tek bir Passeo-18 Lux kateteriyle tedavi sonrasinda
beklenmez. Ayni prosedtrde birden fazla kateter kullaniliyorsa, bir hastada 31,2
mg' asan toplam ilag dozajinin giivenliginin Klinik olarak degerlendirilmedigini
g0z 6nunde bulundurun. Referans igin bkz. "Biyiklikler ve Ilgili Maksimum Ilag
Yikleri” tablosu.

Kullanicinin paklitaksele olasi maruz kalmasi Passeo-18 Lux kateterinin
kullanma talimatina gore kullanilmasiyla minimuma indirilebilir. Paklitaksel
balon yiizeyinde yardimci madde BTHC'ye baglanir ve hava icinden ve 1 m
biiyikligunde bir yaricap disina propagasyonu (ornegin bir toz gibi) pek olasi
degildir. Yine de Passeo-18 Lux kateterini kullanan herkes agiz, burun ve g6z
koruyucusu ve eldiven takmali ve herhangi bir korunmasiz dogrudan veya dolayli
temastan (6rn kontamine materyal veya sivilar yoluyla) kacinmalidir.

Passeo-18 Lux kateterini kullanan hastaneler ve personel, triini [ambalaji
dahil] kullanma ve elden ¢ikarma ile ilgili tdm uygun 6nlemleri almali ve sito-
statik ilaglarin kullanimi konusunda egitimli olmalidir.

Paklitaksel, mikrotibiil ayirma ile enterferans islevini géren farmakodinamik
eylem mekanizmas sayesinde potansiyel olarak genotoksik (6zellikle angjenik/
klastojenik] bir ajandir. Bu spesifik genotoksisite mekanizmasinin insan karsi-
nojenisite riski ile ilgisi hentiz bilinmemektedir.

Endikasyonlar ve Ozel Hasta Popiilasyonlariyla
Ilgili Giivenlik Uyarilari

o Antitrombosit tedavisine iliskin risk gz ontinde bulundurulmalidir. Yakin
zamanli akif gastriti veya peptik lser hastaligi (PUD) veya olan hastalar &zel
dikkat gerektirir.

Passeo-18 Lux kateterinin dogmamis cocuk iizerindeki etkilerinin belirtilmesi
miimkin degildir. Passeo-18 Lux kateterinin gebe kadinlarda veya cocuk sahibi
olma niyetindeki erkeklerde kullanimina dair klinik veri mevcut degildir, yani
treme ile ilgili kontraendikasyonlar ve riskler bilinmemektedir.

Pediatrik kullanim: Passeo-18 Lux kateterinin pediatrik hastalarda kullaniminin
glvenlik ve etkililigi belirlenmemistir.

Literatur verileri (insan ve hayvan) Paklitakselin anne siitiine aktarildigini
gdstermistir ve emziren bir bebekte potansiyel bir toksik etki goz ardi edilemez.

isleme Dair Giivenlik Uyarilari

Prosediirden dnce cihaz, islevselligini dogrulamak ve biiyikluginin
kullanilacak spesifik prosedir icin uygun oldugundan emin olmak icin gdrsel
olarak incelenmelidir.

Safeguard stile kilavuzu balonun halkasindan cikarildiktan sonra balonu tam
olarak kapatmiyorsa cihazi KULLANMAYIN

Cihazin koruma halkasindan ¢ikarilmasi esnasinda balon kaplamasinin aktif
bilesiginin aciga cikmas! gibi pek muhtemel olmayan bir olaya karsi eldiven,
agiz, burun ve goz koruyucusu kullanilmasi dnerilir. Muhtemelen, serbest
birakilan partikiiller solunum yoluna kagabilir.

Lezyondan gecis sirasinda balon kaplamasinin katkmasini dnlemek icin hedef
lezyona proksimal dnemli stenozun dnceden tedavi edilmesi gerekir.
Yanlistikla kateter saftinin kirilmasi, biikilmesi veya egilmesi olasiligini
azaltmak icin cihazi kullanirken dikkatli olun.

Sadece maksimum capi 0,018 ing (0,46 mm) olan kilavuz teller kullanin.
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Sadece etikette belirtilen minimum introduser kilif biiyikligtind kullanin. Ancak
Passeo-18 kateteri uzun ve/veya oriilii introduser kiliflarla birlikte kullanilirsa
sirtlinmeyi azaltmak tizere daha biyik , bir french skala blyiikligi gerekebilir.
Insersiyon dncesinde sivilarla temastan, balona dokunulmasindan veya balon
yiizeyinin silinmesinden kesinlikle kaginilmalidir ¢iinki bunlar balon kapla-
masini yikayip gotirebilir veya kaplamaya zarar verebilir.

Balonun sisirme capi, stenozun proksimal veya distalinde atardamar capini
gecmemelidir.

SafeGuard stile kilavuzunu cihazi hazirlarken ve iginden havayi disari atarken
yerinde tutun

SafeGuard stile kilavuzunun yiikseltilmis kismi, yerlestirme sirasinda intro-
duserin disinda kismen gériinir kalmalidir.

Balonun proksimal ucu introduser icinde olunca, SafeGuard stile kilavuzunu
kaydirarak introduser kiliftan disariya ve cihazin merkezine dogru geri ¢ikarin.
Vakum siirdirtlemiyorsa cihazi KULLANMAYIN ciinkii bu, sistemde bir kacaga
isaret eder.

3,5mm cap ve 60 mm uzunluu gegen balonlar tim sisirme ortaminin
tamamen ¢ikarildigindan emin olmak icin en az 90 saniye indirilmelidir.

Cihazin her bir gekilisinde negatif basincin korunmasi dnerilir.

Olasi Advers Olaylar/Komplikasyonlar

Dahil edilen ilag (paklitaksel) ve iletim matriksi (BTHC) ile baglantili olasi
advers olaylar:
Ilaca (paklitaksel veya yapisal olarak iliskili bilesikler] veya n-Butiril tri-n-heksil
sitrat FBTHCI balon iletim matriksine karsi alerjik/imminolojik reaksiyon
Alopesi
Anemi
Gastrointestinal semptomlar
Hematopoietik bozukluklar (lkositopeni, notropeni, trombositopeni dahil)
Hepatik enzim degisiklikleri
Enflamasyon, hiicre hasari veya nekroz dahil vaskiiler duvarda histolojik
degisiklikler
Kalp iletim sistemi bozukluklari
Miyalji / artralji
Periferal ndropati
Psddomembrandz kolit
Mutajenik etkiler
Talimat: Paklitakselin kan plazmasinda cok az miktarda bulunmasi, pakli-
takselin yol actigi klasik istenmeyen etkilerin sistemik bir tedavininkinden
daha az alakali gortinmesi anlamina gelir. Ancak heniz bilinmeyen yan
etkiler goz ardi edilemez
PTA islemiyle ilgili olarak, verilenlerle sinirli olmamak iizere potansiyel
advers olaylar sunlardir:
 Balon kateteri olaylari: lezyona ulasamama veya lezyonu gegememe, sisirme
zorluklari, indirme zorluklari, geri cekme zorluklari.
Vaskiler olaylar: Psddoanevrizma, arteriyovendz fistiil olusumu, damar disek-
siyonu, rliptur veya perforasyon, damar geri tepmesi veya restenozu, tromboz
veya okliizyon, vazospazm, periferal iskemi, embolizasyon, vaskiler duvarin
olas| hasarindan kaynaklanan lokal enflamatuar reaksiyonlar.
Nérolojik olaylar: Periferal sinir hasari / néropati.
Kanama olaylari: Erisim bolgesi hematomu, erisim bolgesi kanamasi, trans-
flizyon veya baska tedavi gerektiren hemoraji.
Eslik eden ilagla iliskili olaylar: llgili prospektiis uyarinca yan etkiler.
Kontrast madde, antitrombosit ilaglari veya antikoagilanlara alerjik reaksiy-
onlar.
Enfeksiyon
Doku nekrozu ve uzuy kaybi.
o Olim.
Ayrica ilgili tibbi derneklerin ulusal ve uluslararasi kilavuz ilkelerinde
tanimlandigi gibi tum islemle iliskili advers olaylar gecerlidir.

ilagli Tedavi Programi

Hastaya uygun antikoagilan, antitrombosit ve vazodilatasyon tedavisi
uygulanmalidir.

Asagidaki ilagli tedavi rejimi sadece olasi bir kilavuz itke niteligindedir ve
kesin bir yonlendirme olarak gorilmemelidir.

Islem dncesi ilagli tedavi rejimi:

o Islemden 12 saat 6nce ASA 300 mg

. \slemden 12 saat 6nce Klopidogrel 300 mg
Islem sirasinda ilagli tedavi rejimi:
e Intraarteriyel heparm bolusu (3000 - 5000 U)
Islem sonrast ilacli tedavi rejimi

« Giinde ASA 100 mg, sliresiz.

o Klopidrogrel giinde 75 mg 4 hafta boyunca (2 ve 4 hafta sonra (Gkosit sayimini ve

trombosit sayimini kontrol edin)

Kullanma Talimatlari
Cihaz Se¢imi
Hedef damar igin uygun bir balon segin. Balonun ¢api, hedef damarin
referans caplyla yakindan eslesmelidir.
Lezyon uzun uguyla yakmdan estesen bir balon uzunlugu segin. Lezyon
istenen Passeo-18 Lux kateter ile gecilemiyorsa, daha kiiciik capli ilac
kapli olmayan bir PTA kateteri kullanilmali veya Passeo-18 Lux kateter ile
genisletilmeden dnce uygun damar hazirligi yapilmalidir.
Uzun lezyonlarin (mevcut maksimum balon uzunlugundan daha uzun)
tedavisi durumunda lezyon, birden cok Passeo-18 Lux kateteriyle tedavi

edilebilir. Her bir ek cihaz (sirayla) 10 mm balon drtiismesi ile kullanil-
malidir [bkz. Sekil 2].

Uyari: Lokal doz asiminin nlenmesi icin ayni tedavi bolgesinde sirasiyla
ikinci bir Passeo-18 Lux kateteri veya baska bir ilag kaplamali balonun
kullanilmasi endike degildir. Ayrica doz asimi veya aktif ajanlar arasinda
etkilesim olasiligi haric tutulamayacag icin ayni bolgeye ilac salinimli bir
stent implantasyonundan kaginilmalidir.

Cihazi Hazirlama

01. Koruma halkasini cihazla birlikte ambalajdan ¢ikarin ve steril sahaya koyun.
02. Kateteri koruma halkasindan yavasca cekin.

Uyari: Balon kaplamasiyla herhangi bir temasi 6nlemek icin SafeGuard
stile kilavuzunu hentiz CIKARMAYIN.

Kilavuz Tel Liimeninden Sivi Gegirme

03. Cihaz proksimal ucunda kilavuz tel limeninin luer portuna steril salin iceren
10 mlveya 20 mlbir siringa takin.

04. Kilavuz tel limeninden sivi gegirin.

05. Siringayi gikarin

Stile Kilavuzu hala yerindeyken Cihazin Sisirme

Liimeninden Havanin Gikarilmasi

06. 20 ml kapasiteli sisirme cihazini 6 ml sisirme maddesi ile doldurun [6rn. 50:50

hacimde kontrast madde ve salin karisimi] kullanin. 5 mm cap ve 120 mm uzun-

lugu gegen balonlar icin 10 ml sisirme maddesi kullanin
07. Sisirme cihazindan havay! tireticinin 6nerileri ve talimatina gére ¢ikarin
08. Sisirme cihazini kateterinin sisirme portuna takin.
09. Pistonu geri cekin ve sisirme cihazinin haznesinde kabarcik belirmeyinceye
kadar 30 saniye aspirasyon yapin. Gerekirse bu islemi bir kag kez tekrarlayin.
10. N6tr basinca geri dontin

SafeGuard Stile Kilavuzunun Hazirlanmasi

11. Balonun distal ucunun SafeGuard stile kilavuzunun distal ucunun Gtesinde
gortnir olmasini saglamak icin balonu SafeGuard stile kilavuzunun iginde iler
letin [bkz. Sekil 3]. SafeGuard stile kilavuzunu GIKARMAYIN.

Yerlestirme Teknigi

12. Halihazirda tamamlanmadiysa, kilavuz teli anjiyografik kilavuzlugu altinda stan-
dart PTA tekniklerine gore konumlandirin.

13. Kateterinin distal ucunu kilavuz telin proksimal ucuna tizerinden ve kilavuz tel
kateterin proksimal ucunda Luer lock kismindan cikincaya kadar ilerletin.

14. Cihazi SafeGuard stile kilavuzundan tutarak [bkz. Sekil AfPasseo—WS Lux kate-
terini SafeGuard stile kilavuzu ile birlikte introduser kilifa SafeGuard stile
kilavuzunun kalkmis kismiintroduser kilifin valfine temas edinceye kadar
dikkatle yerlestirin [bkz. Sekil 5].

15. Bir elinizle SafeGuard stile kilavuzunu konumunu devam ettirmek Gzere
tutmaya devam edin. Obiir elinizle cihazi proksimal balon ucu introduser kilif
icinde oluncaya kadar ilerletin

16. Cihazi yerinde tutarken, SafeGuard stile kilavuzunu tutarak introduser kiliftan
disariya ve cihazin merkezine dogru geri kaydirin [bkz. Sekil 6

17. Gerekirse SafeGuard stile kilavuzu, biikiilme koruyucusu tzerine itme ve
ardindan saftin proksimal ucunda bikiilme koruyucusundan uzaga dogru
yavasca cekme yoluyla soyularak cikarilabilir [bkz. Sekil 7]

18. Cihaz: kilavuz tel Gzerinden lezyona dogru ilerletin.

19. Balon radyoopak isaretlerini referans noktalari olarak kullanarak balonu lezyon
tizerinden konumlandirin

Balonu Sisirme

20. Standart PTA tekniklerini kullanarak lezyonu genisletmek icin balonu Esneklik
Tablosuna gdre sisirme cihaziyla en az 30 saniye sisirin

21. Onemli 6lglide stenoz devam ederse lezyon diizelme gostermeyinceye kadar
basinci kademeli olarak artirarak balonu tekrar sisirin.

Talimat: Yeterli ilag iceriginin uygulanmasi sadece ilk sisirmede gercek-

lesir.

Balonu indirme
22. Balonu tamamen indirmek igin sisirme cihazinin pistonunu geri gekin ve bu

konumda kilitleyin. Balona anjiyografik kontroli altinda balon biiyikligine bagli

olarak en az 30-90 saniye vakum uygulayin
Cihazi Geri Gekme

23. Sisirme cihazi ile vakumu ve lezyon icinde stabil kilavuz tel konumunu devam
ettirirken kateterini lezyondan ve introduser kiliftan disariya dikkatle geri cekin.
Balon birkag kez dilate edildiyse introduser kilif igine geri cekilirken bir miktar
direng olabilir. Zorluk durumunda kateteri ve introduseri birlikte disari gekin.

24. Kateterini kilavuz telden timiyle cikarin

25. Kullanimdan sonra, cihaz ve ambalaj enfeksiyoz maddelerle (6rn., kan)
kontamine olmus olabilir. Bu nedenle, cihazi ve ambalaji hastanenin, yonetimin
ve/veya yerel yonetimin politikalarina uygun bigimde atin.

Garanti/Yiikiimliiliik

Cihazi ve bilesenlerinin her biri [bundan sonra "cihaz" olarak adlandirila-
caktir) makul 6zen gosterilerek tasarlanmis, tretilmis, test edilmis ve
ambalajlanmistir. Ancak Uretici’ kullanildigi kosullar tzerinde denetimi
olmadigi icin bu Kullanma Talimatlarinin (IFU) igindekiler, gesitli neden-
lerle cihazin amaglanan fonksiyonunda bozulma meydana geldigi
durumlar igin bu feragatnamenin ayrilmaz bir pargasi olarak deger-
lendirilecektir.
Uretici asagidaki olaylarin meydana gelmeyecegini garanti etmez:

o Cihaz bozukluklari veya arizalari

o Hastanin cihazi immin yaniti

o Cihazin kullanimi sirasinda veya cihazi hastanin viicuduna temas etmesi sonu-

cunda tibbi komplikasyonlar

Uretici asagidaki durumlarda hicbir sorumluluk kabul etmez:

)

Cihazi belirtilen kullanim amaci/endikasyon, kontrendikasyonlar, uyarilar,
onlemler ve bu kullanma talimatlarinin kullanimiyla ilgili talimatlara uygun
olmayan sekilde kullanilmasi

Orijinal cihaz modifikasyonu

Bilim ve teknolojiyi uygun seviyede kullanarak cihazi teslimati sirasinda
ongorilemeyen olaylar

Diger Ureticinin cihazlarindan veya diger treticilerin cihazlarindan kaynaklanan
olaylar

Dogal afetler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak (izere miicbir sebepler.
Yukaridaki hiikiimler, yurirlikteki yasalarin izin verdigi 6ltide, musteriyle
ayri olarak tzerinde anlasilan herhangi bir feragatname ve/veya sorum-
luluk sinirlamasina halel getirmeyecektir.

Fikri Miilkiyet

Asagidaki liste BIOTRONIK Sirketler Grubu'nun AB, Amerika Birlesik
Devletleri ve olasi diger Ulkelerdeki ticari markalarini ve tescilli ticari
markalarini icermektedir: BIOTRONIK, Passeo, Lux, SafeGuard. Tim diger
ticari markalar ilgili sahiplerinin milkiyetindedir.

Glivenlik ve Klinik Performans

Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), su Temel UDI-DI kullanilarak
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde bulunabilir
76401304BUDI00008GK

Klinik Faydalar

Damar duvarina es zamanli paklitaksel salinimiyla infrainguinal arter-
lerdeki stenotik segmentlerin dilatasyonunun, tekrar revaskilarizasyonda
azalma ve/veya islevsel bir uzvun korunmasi ile sonuglanmasi beklenir.

Ciddi Olaylarin Bildirilmesi

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olayi Ureticiye ve hasta-
nenizin bulundugu tlkenin yetkili makamina bildirin. Cihazin islevsel
bozuklugu durumunda cihaz kullanimini hemen durdurun ve cihazi Ureti-
ciye iade edin.
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