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DEVICE NAME

The drug eluting balloon catheter (DEB): AcoArt Orchid (DEB 0.0357),
AcoArt Tulip (DEB 0.018") and AcoArt Lites (DEB 0.014) are
percutancous transluminal angioplasty (PTA) catheters with different
guide-wire compatibilities and are manufactured by Acotec Scientific Co.,
Ltd.

DESCRIPTION

The DEB catheters are aver the wire (OTW) peripheral balloon catheter,
specifically designed for percutaneous transluminal angioplasty in
atherosclerotic obstructed vessels. The catheter has a dual-lumen shaft, onto
the distal tip of which a balloon is welded. The deuble-lumen shaft is
branched at the proximal end so that ane tube forms the entrance to the
central lumen for the guide wire, while the other tube is used to inflate and
deflate the dilatation balloon with a mixture of contrast medium and saline
solution.

DEB catheters are paclitaxel coated balloon dilatation catheter, the dose of
paclitaxel is 3 g per square millimeter.

The DEB catheters are available in different balloon sizes. Nominal balloon
diameter/ lengths and guide wire compatibility are printed on the hub.

INDICATIONS

The drug eluting balloon (DEB) catheters are indicated for percutaneous
transluminal angioplasty (PTA) in patients with obstructive discasc of
peripheral arteries.

CONTRAINDICATIONS

- The DEB catheters are contraindicated for the use in coronary arteries,
supra-aortic vessels and cerebrovascular,

- Inability to cross lesion with a guide wire.

- The DEB catheters should not be used in pregnant or breast feeding
women or in patients with known hypersensitivity to paclitaxel.

WARNINGS

- This device is designed and intended for single use only. DO NOT
RESTERILIZE AND/OR REUSE. Reuse or resterilization may create a
risk of contamination of the device andfor cause patient mfection or
cross-infection, including, but not limited to, the transmission of
mfectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the
device may lead to injury, illness or death of the patient. Reuse or
resterilization may compromise the structural integrity of the device
and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury,
illness and death. ACOTEC will not be responsible for any direct,
incidental or consequential damages resulting from resterilization or
reuse. The coating excludes any revse of the device.

- The maximal treated lesion length should not be more than 75 cm to
avoid potential systemic effects of paclitaxel (e.g. myelosuppression).
If the sum of lesions-is longer than 75 cm a second intervention has
to be scheduled at a later point in time.

- Inspect the device, prior to procedure, to verify functionality and lack of

damaged parts. Do not use the device if the outer or the inner package is

damaged or opened.

To reduce the potential for vessel damage, the inflated diameter of the

baltoon should approximate the diameter of the vessel just distal to the

stenosis.

- When the catheter is in the body, it should be manipulated while under

sufficient and/or high quality fluoroscopy. Prior to withdrawing the

balloon catheter from the lesion, the balloon must be completely deflated
under vacuum. If resistance is met during manipulation, determine the
cause of the resistance before proceeding,

Never use air or any gascous medinm to inflate the balloon. Use only the

recammended inflation medium.

- Do not expose the device to organic solvents, e.g. alcohel

Do not manipulate the balloon catheter in inflated state. The position of

the balleon catheter may only be changed with the guide wire in place.

- If resistance occurs during manipulation, the cause must first be
ascertained by fluoroscopy, road mapping or DSA before the balloon
catheter is moved backwards or forwards.

- The guide wire may under no circumstances be moved during inflation
of the balloon.

- The balloon must be completely deflated beforc retrieving the catheter
from the vascular system.

- Do not exceed the Rated Burst Pressure (RBF). The RBP is based on
the results of in-vitro lesting. At least 99,9% of the balloons (with a
95% confidence) will not burst at or below their rated burst pressure.
Use of a pressure monitoring device is recommended to prevent over
pressurization. [nflation in excess of the rated burst pressure may cause
the balloon to rupture.

- Only the physician trained and after training of the balloon dilatation
catheter could vse the device.

- To reduce the risk of vessel damage, the inflated diameter of the
balloon should approximate the diameter of the vessel just distal to the
stenosis.

- Use only 2 mixture of contrast medium and saline solution to fill the
balloon (1:1), Never use air or any gaseous medium to inflate the
balloon of the catheter.

- Use by the labeled date.

- Do not use with Lipiodol™ and Ethiodol™ contrast media, or similar
relevant ingredients contrast agents.

- Never apply positive pressure to the balloon during preparation.

PRECAUTIONS

- Appropriate drmg therapy (anticoagulant, vasodilator, ete.) should be
administered to the patient according to standard protocols for PTA
before inscrtion of the dilatation catheter.

- To minimize the possible infroduction of air into the system, it is

imperative that before proceeding careful attention is paid to the

maintenance of tight catheter connections and through aspiration and
flushing of the systern.

Precautions to prevent or reduce clotting should be taken when any

catheter is used. Flush or rinse all products entering the vascular

systern with sterile isctonic saline or a similar solution via the guide
wire access port prior to use. Consider the use of systemic
heparinization.

The balloon catheter should be used with caution for procedures

involving calcified lesions due to the abrasive nature of these lesions.

- Allergic reactions to contrast medium should be identified before
treatment,

- Catheter applications vary and the technique must be selected on the
basis of the patient’s condition and the experience of the
interventionalist.

- Never advance the balloon catheter without the guide wire extending
from the tip.

- Never attempt to move the guide wire when the balloon is inflated.

- Do not advance the catheter against significant resistance, The cause of
resistance should be determined via fluoroscopy and remedial action
taken.

- Storc at controlled room temperature, in a dry place. Keep away from
sunlight.

- Don’t exceed dilatation pressures to “rated burst pressure”. In any case,
always use manometer controlled inflation.

CAUTION: Larger sizes of the balloon catheter may exhibit slower

deflation times particularly on long catheter shafis.

POTENTIAL COMPLICATIONS/ ADVERSE EFFECTS
Complications associated with the use of the DEB balloon catheter are
similar to the ones associated with standard PTA procedures. Possible
complications may include, but are not lmited to:

Puncture related:

- Local hematoma

- Local hemorrhage

- Local or distal thrombocmbolic episodes
- Thrombosis

- Arterio-venous fistula

- Pseudcancurysm

- Local infections

Dilatation related

- Dissection in the dilated artery wall

- Perforation of the artery wall

- Prolonged spasms

- Acute re-ceclusion necessitating surgical intervention
- Restenosis of the dilated artery

- Total occlusion of the peripheral artery

Angiography related
- Hypotension

- Pain and tenderness
- Arrhythmias

- Sepsis/infection



Systemic embolization

Endocarditis

Short-term hemodynamic deterioration
Death

Drug reactions

Allergic reaction to contrast medium
Pyrogenic reaction

PHARMACOLOGICAL INTERACTION
Due to the low dose and local administration, the pharmacological
interactions are not to be expected

INSTRUCTIONS FOR USE

Prior to angioplasty, carefully examine all equipment to be wsed during the
procedure, including the dilatation catheter, to verify proper function. Verify
that the catheter and sterile packaging have not been damaged in shipment
and that the catheter size is suitable for the specific procedure for which it is
intended.

Handle the device with extreme caution in order to avoid any damage
to the folded balloon. Moistening of the device with saline, insertion
through the sheath and contact with blood will not reduce the efficacy
of the drug coating as long as the balloon remains uninflated.

-

. PREPARATION EXFANDING DEVICE

Prepare the inflation device according to the manufacturer's instructions.
Carefully remove the balloon protective sheath. Prior to use, carefully
cxantine the vait to verify that the catheter or sterile package has not been
damaged in shipment. In case of resistance, twist the protection with one
hand holding the shaft with the other.

. CATHETER SELECTION

The nominal balloon size must be chosen equal to the inner diameter of
the artery distal to the lesion. If the stenosis cannot be crossed with the
desired dilatation catheter, use a smaller diameter (non drug coated)
catheter to pre-dilate the lesion to facilitate the passage of a more
appropriate-sized dilatation catheter.

In cases of total occlusion or subocclusive lesions a predilatation with a
{non drug coated) balloon is recommended.

. DILATATION CATHETER PREPARATION

The catheter is packaged in a protective tube. Carefully remove the
catheter from the protective tube.

The folded balloon catheter contains tiny air bubbles that should be
purged prior use. To do this, keep the balloon catheter in a downward
vertical position. Keep the protective sheath in place during the purging
procedure, Connect a Luer-lock syringe partially filled with
saline-contrast mixture sclution to the inflation port of the catheter hub.
Apply negative pressure for 15 seconds until air is completely evacuated
and release the plunger. Repeat this operation a couple of times until
migration of air bubbles towards the syringe stops. Never use air or any
gaseous medium to inflate the balloon. Use only the recommended
inflation medium. Never apply positive pressure to the balloon
during preparation.

Remove the protective tube from the balloon.

Flush the wire lumen properly through the connector luer connector.

. INFLATION DEVICE CONNECTION TO CATHETER

To remove any air lodged in the distal Luer fitting of the inflation device,
purge approximately 1 ml (cc) of contrast medium.

With the stopcock in the closed position, disconnect the syringe used in
preparation applying a slight positive pressure. A meniscus of confrast
mediwn will appear in the balloon port when the syringe is remaved,
Verify that a meniscus of contrast medium s evident in both the
dilatation catheter balloou port (hub) and the inflation device connection.
Securcly couple the inflation device to the balloon port of the balloon
dilatation catheter.

. USE OF THE DRUG ELUTING BALLOON CATHETER

Insert a guidewire through the hemostatic valve following the
manufacturer's instructions or standard practice. Advance the guidewire
carefully into the guiding catheter/ introducer sheath. When complete,
withdraw the guidewire/ introducer, if used.

Attach a torque device to the wire, if desired. Under flucroscopy, advance
the guidewire to the desired vessel, then across the stenosis.

Thoroughly aspirate and flush the guiding catheter in preparation (when
guiding catheter is used) for intreduction of the dilatation catheter. Back
load the distal tip of the dilatation catheter onto the guidewire.

NOTE: To aveid kinking, advance the dilatation catheter slowly, in small
increments until the proximal end of the guidewire emerges from the
catheter.

- Advance the catheter through the hemostatic valve slowly, while the
ballon is fully deflated. It should be observed that the hemostatic
valve is only closed as much as to prevent blood return yet permitting
easy movements of the dilatation catheter, If resistance is encountered,
do not advance the catheter through the adapter.

- Under flucroscopy, use the balloon radiopague markers lo position the
balloon within the Iesion to be dilated and inflate the balloon to the
appropriate pressure (refer to balloen compliance table).

- The majority of the drug is released within the first 30 seconds of
balloon inflation. The duration of the inflation should therefore be
between 30 seconds and 1 minute for optimal drug release. In order to
optimize lesion dilatation, longer inflation times are possible at the
discretion of the operator,

- Compietely deflate the balloon catheter. Withdraw the deflated
dilatation catheter and gunidewire from the guiding catheter/introducer
sheath, through the hemostatic valve. Tighten the knurled knob on the
hemostatic valve,

- If necessary the balloon catheter can be exchanged over the gnidewire
which remains in the vessel, for different balloon types or sizes.

WARNING: The same vessel segment must not be dilated with more

than one drug cluting balloon. Should a postdilatation be necessary after

the utilization of a drug eluting balloon, so should this be done with a

standard {non drug coated) dilatation balloon. Drug Eluting Stents mwust

not be implanted into the vessel segment that has been treated with a drug
eluting balloorn.

- If more than one balloen is required to treat a single lesion, balloons
must overlap by at least 1 cm. A second new balloon catheter has to be
used because the drug is almost completely released during the first
expansion. Additional overlapping should be avoided.

6. PRE- AND POST- PROCEDURE ANTIPLATELET REGIMEN

- Dual antiplatelet therapy (ASS and clopidrogel or ticlopidine) should
be administered pre-procedure and for a minimum of 4 weeks after the
intervention. Prolenged antiplatelet therapy can be given at the
discretion of the physician and should be considered after placement
of stents.

PRODUCT SUPPLY

The DERB catheters are supplied sterife and intended for single use only.
The DEB catheters are sterilized by ethylene oxide gas. It will remain
sterile as long as the packaging remains unopencd and undamaged. Use
product prior to labeled Expiration Date,

CAUTION: Do not use if the inner package is oper or damaged.

SHIPMENT CONDITION
Product should be shipped, aveiding heavy weight, direct sunlight, snow
and rain.

STORAGE CONDITION
The packed catheter shall be stored in a dry, cool and clean place free of
corTosive gases.

WARRANTY/LIABILITY

The product and each component of its system have been designed,
manufactured, tested and packaged with all reasonable care. The
warnings contained in Acotec’s instructions for use are expressly to be
considered as an intcgral part of this provision. Acotec guarantecs the
product until the expiry date indicated on the same. The warranty is valid
provided that the use of the product was consistent with the instructions
for use. Acotec disclaims any warranty of merchantability or fitness for a
particular purpose of the product. Acotec is not liable for any direct,
indirect, incidental or consequential damages caused by the product.
Except in the case of fraud or grave fault on Acotec’s part, compensation
of any damage to the buyer will not, in any event, be greater than the
invoice price of the disputed products. The guarantee contained in this
provision incorporates and substitutes the legal guarantees for defects and
compliance, and excludes any other possible liability of Acotec, however
originating, from the product supplied. These limitations of liability and
warranty are not intended to contravene any mandatory provisions of law
applicable. If any clause of the disclaimer is considered by a competent
court to be invalid or to be in conflict with the applicable law, the
remaining part of it shall not be affected and remain in full force and
effect. The invalid clause shall be substituted by a valid elause which best
reflects Acotec’s legitimate interest in limiting its liability or warranty.
No person has any autherity to bind Acotec to any warranty or liability
regarding the product,



Additional information regarding paclitaxel medical devices
Warning

A signal for increased risk of late mortality has been identified following
the use of paclitaxel-coated balloons and paclitaxel-eluting stents for
femoropopliteal arterial discase beginning  approximately 2-3  years
post-treatment compared with the use of non-drug coated devices. There is
uncertainty regarding the magnitude and mechanism for the increased late
mortality risk, including the impact of repeat paclitaxel-coated device
exposure. Physicians should discuss this late mortality signal and the
benefits and risks of available treatment options with their patients.

Summary of the meta-analysis

A meta-analysis of randomized controlled trials published in December
2018 by Katsanos et. al. identified an increased risk of late mortality at 2
vears and beyond for paclitaxel-coated balloons and paclitaxel-eluting
stents used fo freat femoropopliteal arterial disease. In response fo these
data, the United States Food and Drug Administration (FDA) performed a
patient level meta-analysis of long-term follow-up data from the pivotal
premarket randomized trials of paclitaxel-coated devices used to treat
femoropopliteal disease using available clinical data through May 2019,
The meta-analysis also showed 2 late mortality signal in study subjects
treated with paclitaxel-coated devices compared to patients treated with
uncoated devices. Specifically, in the 3 randomized trials with a total of
1090 patients and available 5-year data, the crude mortality rate was 19.8%
(range 15.9% - 23.4%) in patients treated with paclitaxel-coated devices
compared to 12.7% (range 11.2% - 14.0%) in subjects treated with
uncoated devices. The relative risk for increased mortality at 5 years was
1.57 (95% confidence interval 1.16 - 2.13}, which corresponds to a 57%
relative increase in mortality in patients treated with paclitaxel-coated
devices.

As presented at the June 2019 FDA Advisory Committee Mecting, an
independent meta-analysis of similar patient-level data provided by VIVA
Physicians, a vascular medicine organization, reported similar findings with
a hazard ratio of 1.38 (95% confidence interval 1.06 - 1.80). Additional
analyses have been conducted and are underway that are specificaily
designed to assess the relationship of mortality to paclitaxel-coated devices.

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

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

Additional information regarding clinical data:

In the ACOART I trial, the Kaplan Meier estimates freedon: from all-cause
mortality at 2, 3 and 5 years (within 3.5 years) are 91.9% (95%CI, 86.7% to
97.4%), 87.8% (95%CI, 81,6% to 94.5%), and 82,7% (95%CI, 75.6% to
90.5%), respectively, for the Acotec DCB treatment device and 93.9%
(95%CI, 89.3% to 98.8%), 86.7% (95%CI, 80.2% to 93.7%) and 73.2%
(95%CI, 64.0% to 83.6%), respectively, for the PTA control device.

BEZEICHNUNG

Die Medikamenten-freisetzenden Ballonkatheter (DEB-Katheter) AcoArt
Orchid (DEB 0.035"), AcoArt Tulip (DEB 0.018") und AcoArt Litos (DEB
0.014") sind PTA Ballondilatationskatheter, die mit verschiedenen Griflen
von Fithrungsdrahten kompatibel sind. Hersteller ist Acotec Scientific Co.,
Lid.

BESCHREIBUNG

Die DEB-Katheter sind speziell konzipierte Over-The-Wire (OTW)
Ballonkatheter zur perkutanen transluminalen Angioplastie in athero-
sklerotisch verschlossenen GefiBen, Alle DEB-Katheter haben einen
doppellumigen Schaft, verbunden mit distalem Ballon. Der Schaft
verzweigt sich am proximalen Ende Y-formig in einen Eingang zum
zentralen Lumen flir den Fithrungsdraht und dem Lumen zur Deflation und
Inflation des Ballons.

Die Medikamenten-freisetzenden Ballonkatheter sind mit einer Dosis von
3 ug Paclitaxel pro Quadratmillimeter Ballenoberfldche beschichtet.

Es stehen  verschiedene = BallongréBen zur  Verfiigung
Wenndurchmesser/linge und Gréfien kompatibler Filhrungsdrihte sind auf
dem Y-Griff aufgedruckt. Siehe folgende Abbildung:

INDIKATION
Die DEB-Katheter sind geeignet fiic die perkutane transluminale Angio-
plastic (PTA) in atherosklerotisch verschlossenen, peripheren Gefilien.

KONTRAINDIKATION

- DEB-Katheter sind fiir den Einsatz in Koronararterien, supraaortalen
und zerebrovaskuliren Geféllen kontraindiziert.

- DEB-Katheter eigenen sich nicht fiir Lisionen, die mit einem
Fithrungsdraht nicht passiert werden kinnen.

- DEB-Katheter dirfen nicht bei schwangeren oder stillenden Frauen
oder Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber
Paclitaxel cingesetzt werden,

WARNUNG

- Das Produkt dient zum einmaligen Gebrauch und ist NICHT ZUR
RESTERILISATION UND/ ODER WIEDERVERWENDUNG
geeignet, Wiederverwendung oder Resterilisation birgt die Gefahr der
Kontamination des Produktes und kann zu einer Infektion des
Patienten und/oder zu einer Kreuzinfektionen filhren, einschlieflich,
aber nicht beschrinkt auf die Krankheitsiibertragung zwischen
Patienten. Eine Kontamination kann zur Verletzung, Krankheit oder
dem Tod des Patienten fithren, Durch die Wiederverwendung oder
Resterilisation kdnute die strukturelle Integritit des Produktes
geschidigt werden und/oder eine Storung verursachen, was zu einer
Verletzung, Krankheit und Tod des Patienten fiihren kann. ACOTEC
haftet nicht fiir die Folgen von Schiden, die auf Resterilisation oder
Wiederverwendung zuriickzufiihren sind. Die Wirkstoffschicht schliefit
jegliche Wiederverwendung des Instruments aus,

- Die maximale Liinge der zu behandelnden Liisionen sollte micht
mehr als 75 cm betragen, um magliche systemische Wirkungen von
Paclitaxel (z.B. Myelosuppression)} zu vermeiden. Wenn die Summe
der Lisionen grifler als 75 cm ist, muss eine zweite Intervention zu
cinem spiiteren Zeitpunkt geplant werden.

- Uberpriifen Sie das Produkt vor der Prozedur auf Vollstindigkeit,
Funktionalitit und Unversehrtheit aller Teile. Verwenden Sie das
Pradukt nicht, wenn die dullere oder die innere Verpackung beschédigt
oder gedffnet ist.

- Um die Gefahr von Gefiischidigungen zu minimieren, sollte der
Durchmesser  des  aufpedchnten  Ballons  entsprechend dem
Gefdidurchmesser gleich distal der Stenose gewihlt werden.

- Es muss sichergestellt werden, dass die Intervention unter
ausreichender und/oder hochwertiger fluoroskopischer Kontrolle
stattfindet. Den Ballonkatheter wihrend der gesamten Prozedur nur
bewegen, wenn der Ballon vnter Vakuum vellstdndig deftatiert ist. Tritt
Widerstand bei der Manipulation auf, muss die Ursache vor dem
Fortsetzen der Prozedur ermittelt werden.

- Verwenden Sie niemals Luft oder gasférmige Mittel zum Aufdehnen
des Ballons, sondern nur cine Mischung aus Kontrastmittel und
isotonische Kochsalzldsung (1:1).

- Das Produkt nicht mit organischen Ldsungen, z. B. Alkchol in

erbindung bringen.
Den Ballenkatheter nicht mit aufgedehntem Ballon bewegen. Die
Position des Ballons darf nur mit platziertem: Fithrungsdraht peéndert
werden.

- Tritt Widerstand bei der Manipulation auf, muss die Ursache vor dem
Fortsetzen der Prozedur durch Fluoroskopie, Roadmapping oder DSA
ermittelt werden.

- Den Fihrungsdraht unter keinen Umstanden wilwend der Ballonin-
flation bewegen.

- Vor dem vollstindigen Riickzug des Katheters aus dem Gefilisystem
muss der Ballon unter Vakuum vollstiindig deflatiert sein.

- Der maximal zuldssige Arbeitsdruck (RBP) darf nicht iiberschritten
werden. Der RBP basiert auf Ergebnissen von In-Vitro-Tests. Mindes-
tens 99,9% der Ballone (Konfidenzintervall 95%) bersten micht bei
oder unter maximal zuldssigen Arbeitsdruck. Zur Druckiiberwachung
wird die Verwendung einer Inflationsspritze mit Druckmanometer
empfohlen, Eine den RBP iiberschreitende Inflation kann cine Ballon-
ruptur verursachen.



Nur Arzte, die zur PTA-Durchfiihrung geschult und auf dem neuesten
Kennmisstand sind diirfen das Produkt verwenden,

Den Durchmesser des aufgedehnten Ballons entsprechend dem
Gefifidurchmesser gleich distal der Stenose wihlen, um das Risiko von
Gefiifischiidigungen zu minimieren.

Verwenden Sie nur eine Mischung aus Kontrastmittel und Isotenischer
Kochsalzljsung (1:1) fiir die Ballonaufdehnung, Keinesfalls Luft oder
gasformige Mittel.

Das Produkt nicht nach Ablauf des Verfalldatums verwenden.

Die Kontrastmitte] Lipiodol™ oder Ethiodol™ oder Kontrastmitte]l mit
gleichen Inhaltsstoffen diirfen nicht verwendet werden.

Wiihrend der Vorbereitung der Prozedur keinesfalls Druck auf den
Ballon ausiiben.

WICHTIG

Vor dem Einfiihren des Ballondilatationskatheters ist dem Patienten
gemiB PTA-Standardvorschriften eine geelgnete Medikation (Antikoa-
gulans, Vasodilator,etc.) zu verabreichen.

Ui das Risiko von Luftbeimischungen zu minimieren, ist es
uncrlésslich, vor der Behandlung den sicheren Verschluss der
Katheteranschliisse zu priifen und das panze System zu aspirieren und zu
spllen.

Zur Minimierung der Gerinnungsgefahr miissen alle Intervention-
sprodukte vor der Verwendung mittels isotonischer Kochsalzldsung oder
einer dhnlichen Ldsung iiber den Fithrungsdraht-Zugang gespiilt werden.
Beachten Sie die systemische Heparinisierung,

Aufgrund der abrasiven Eigenschaft von kalzifizierten Lisionen soll der
Ballonkatheter mit Vorsicht verwendet werden.

Allergische Reaktionen auf verwendete Kontrastmedien sollten vor der
Behandlung ermittelt werden.

Die Katheteranwendungen variiren und die geeigneten Intervention-
stechniken muss sich am Zustand des Patienten und der Erfshrung des
behandelnden Arztes orienticren.

Den Katheter erst vorfithren. wenn der Fihrungsdraht aus der Katheter-
spitze hervor getreten ist.

Den Fihrungsdraht nicht mehr bewegen, wenn der Ballon aufgedehnt
wird oder bereits aufgedehnt ist.

Bringen Sie den Katheter nicht gegen erheblichen Widerstand voran, Erst
die Ursache des Widerstands iiber Fluoroskopie ermittein und beseitigen,
Das Produkt nur bei kontrollierter Raumtemperatur, kiihl, trocken und
vor dirgktem Sonnenlicht geschiitzt lagern.

Nicht den maximal =zuldssigen Arbeitsdruck (RBP) iiberschreiten.
Ballonaufdehnung  (Inflation) immer unter Manometerkontrolle
durchfithren.

ACHTUNG: Katheter mit gréfBeren Ballons deﬂétieren insbesondere bei
langen Katheterschifien langsamer.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN/ NEBENWIRKUNGEN
Komplikaticnen bei der Verwendung von DEB-Ballenkathetern sind dencn
dhnlich, die auch bei Standard PTA-Interventionen aufireten konnen,
Magliche Komplikationen umfassen v.a. bei der:

Funktion

Lokale Himatome

Lokale Blutungen

Lokale oder distale thromboembolische Anfille
Thrombose

Arterio-vendse Fistelbildung
Pseudoaneurysima

Lokale Infektionen

Dilatation

Dissektton in der dilatatierten Gefifwand

Perforation der Gefaflwand

Andavernde Spasmen

Akute Reokklusion, die chirurgischen Eingriff notwendig macht
Restenose der dilatierien Arterie

TotalverschluB der peripheren Arterie

Angiographie

Hypotonie

Beschwerden und Stichschmerz
Herzrhythmusstérung

Sepsis/Infeition

Systemische Embolisierung
Kurzzeitige hamodynamische Verschlechterung
Endokarditis

Tod

Allergische Reaktion auf Arzneimittel
Allergische Reaktion auf Kontrastmittel
Pyrogene Reaktion/Allergie

.Bitte hehandeln Sie das

PHARMAKOLOGISCHE WECHSELWIRKUNG
Aufgrund der niedrigen Dosierung und der lokal begrenzten Anwendung
sind pharmakologische Wechselwirkungen nicht zu erwarten.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Priifen Sic sorgfiltiz vor der Angioplastie alle fiir den Eingriff
vorgesehenen Gerdite, einschlieBlich des Dilatationskatheters, um die
ordnungsgeméfle Funktion sicher zu stellen. Priifen Sie ver dem
Gebrauch, ob der Katheter und dessen sterile Verpackung unbeschadigt
und die KathetergrBe flir den geplanten Eingriff geeignet ist.

Produkt mit groler Sorgfalt, um
Beschiidigangen des gefalteten Ballons zun  vermeiden. Eine
Befeuchtung mit isotonischer Kochsalzlosung, die Einfilhrung in die
Schleuse und der Kontakt mit Blut reduzieren nicht die Wirksamkejt
der Wirkstoffschicht, solange der Ballon deflatiert ist.

b

. VORBEREITUNG

- Bitte bereiten Sie das Inflationsgerit gemill Herstellerangaben vor.

- Priifer Sie zunichst, ob Katheter und Verpackung unbeschédigt sind.
Entfernen Sie die vorsichtig die Schutzhiilse des Ballons. Im Falle vom
Widerstand wird der Schaft mit einer Hand gehalten und die
Schutzhiille mit der anderen Hand gedreht.

2. AUSWAHL DES KATHETERS

- Die gewshlte BallongriBe sollte dem Innendurchmesser der Arterie
gleich distal der Lision entsprechen. Sollte die Lision nicht passiert
werden kénnen, empfiehlt es sich, vorab kleinere Ballondurchmesser
(Katheter ohne Wirkstoffschicht) filr eine Vordilatation einzusetzen.

- Auch im Falle einer Totalokklusion oder subokklusiver Lision wird ein
Ballonkatheter ohne Wirkstoffschicht zar Vordilatation empfohlen,

3. VORBEREITUNG DES KATHETERS

- Der Katheter wird in giner Schutzverpackung geliefert. Entfernen Sie
den Katheter vorsichitig aus der Verpackung,

- Der gefaltete Ballonkatheter enthilt winzige Luftblaschen, die vor dem
Gebrauch zu entfernen sind. Hierfiir halten Sie den noch in der
Schutzhiilse befindlichen Ballonkatheter vertikal mit der Ballonspitze
nach unten. Verbinden Sie eine Luer-Lock Spritze, die teilweise mit der
Mischung aus Kochsalz und Kontrasimitte]l pefillt ist, mit dem
Konnektor des Ballonzugangs. Uben Sie 15 Sekunden Jang Unterdruck
aus, bis die Luft komplett entwichen ist und 18sen Sie dann den Kolben
der Spritze. Wiederholen Sie diesen Schritt mehrmals, bis keine
Luftbldschen mehr in der Spritze anfsteigen. Verwenden Sie niemals
Luft oder gasférmige Mittel zur Aufdehnung des Ballons. Nutzen
Sie nur die empfohlene Mischung aus isetonischer Kochsalzlésung
und Kontrastmittel, Bei der Vorbereitung niemals Uberdruck auf
den Ballon ausiiben.

- Entfernen Sie die Schutzhiilse vorsichtig vom Ballon

- Spillen Sie das ganze Lumen fir den Fiihrungsdraht durch den
Luer-Lock-Konnektor.

4. VERBINDUNG INFLATIONSGERAT ZUM KATHETER

- Spiilen Sie den distalen Luer-Lock-Konnektor des Inflationsgerites mit
1 ml {cc) des Kontrastmittels, um alle Luft zu entfernen.

- Bei geschlossenem Sperrhahn die zur Vorbereitung benutzte Spritze
entfernen, dabei cinen Ieichten Uberdruck erzeugen, Dadurch entsteht
¢in Meniskus im Konnektor nach der Entfernung der Spritze.

Versichern Sie sich, dass ein Meniskus aus Kontrastmittel an den

Anschlitssen beider Geriite, dem Inflationsgerit und dem Ballonkatheter,

zu sehen ist. Dann den Konnektor des Inflationsgerdtes fest mit dem
Ballonanschluss des Katheters verbinden.

5. GEBRAUCH DES KATHETERS

- Fithrungsdraht durch das hé#mostatische Ventil nach den
Herstellerangaben oder Standardtechinik einfihren. Schieben Sie den
Fithrungsdraht vorsichtig in den Fihrungskatheter/ Einfiihrschleuse.
Einfiithrhilfe des Fithrungsdrahites, falls verwendet, dann zurtickzichen.

- Befestigen Sie bei Bedarf einen Torquer an den Fihrungsdraht.
Schieben Sie den Fiihrungsdraht unter fluoroskepischer Kontrolle in
das gewlinschte Gefdp und dann durch die Lision.

- Aspirieren und spiilen Sie den Fithrungskatheter (falls verwendet) zur
Vorbereitung der Einfiihrung des Dilatationskatheters. Schieben Sie die
distale Spitze des Dilatationskatheters anf den Fillwungsdraht.

HINWEIS: Zur Vermeidung von Knicken, schicken Sie den
Dilatationskatheter langsam, in  kleinen Schritten wvor, bis der
Fiihrungsdraht am proximalen Ende des Dilatationskatheters austritt,



- Schicben Sie den komplett deflatierten Balion langsam durch das hi-
mostatische Ventil. Das Ventil sollte nur so fest verschlossen sein, dass
kein Blut austritt, der Dilatationskatheter aber noch frei beweglich ist.
Bei spiirbarem Widerstand den Katheter nicht weiter durch den Adapter
vorschieben.

- Unter fluoroskepischer Kontrolle und mit Hilfe der Réntgenmarker den
Ballon innerhalb der Lasion positionieren. Anschliefend den Ballon it
dem vorgeschriebenen Druck inflaticren (siche Compliance-Tabelle).

- Ein Grofteil des Wirkstoffs wird in den ersten 30 Sekunden der
Balloninflation freigesetzt. Um die optimale Wirkstofffreisetzung zu
erzielen, soll die Dilatationszeit von 30 Sekunden bis eine Minute
davern. Fiir die optimale Lisionsdilatation, kann die Dilatationszeit
nach dem Ermessen des Arztes entsprechend verlingert werden.

- Ballonkatheter komplett deflatieren. Ballonkatheter und Fithrungsdraht
durch das hdmostatische Ventil aus dem Fithrungskatheter/
Einfithrschieuse herausziehen. Himostatisches Ventil schliefien,

- Bei Bedarf kann der Ballonkatheter iiber den im Gefili verbletbenden

Fithrungsdraht ausgetauscht werden oder als Infusionskatheter
verwendet werden.
ACHTUNG: In dem selben GefiBsegment darf nicht mehr als ¢in DEB-

Katheter zur Dilatation wverwendet werden. Wenn die Postdilatation

notwendig ist, muss ein Ballonkatheter ohne Wirkstoffschicht gewihlt

werden, Medikamenten-freisetzende Stents diirfen ebenfalls nicht in

Gefifle implantiert werden, die bereits mit einern DEB-Katheter behandelt

wurden.

- Wenn mehr als e¢in  Ballonkatheter crforderlich ist, muss die
Uberlappungslénge der Ballons mindestens lcm betragen. Weil der
Wirkstoff bei der ersten Dilatation fast villig freigesetet wurde, ist ein
neuer Ballonkatheter notwendig. Eine weitere Uberlappung sollte aber
vermicden werden.

6. PRA-UND POSTOPERATIVE ANTI-

THERAPIE

- Vor der Operation und in mindestens 4 Wochen nach dem Operation
soll die duale Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmer (ASS
und Clopidrogel oder Ticlopidin} durchgefiihrt werden. Nach der
Impiantation von Stents kann der Arzt die duale Therapie mit
Thrombozytenaggregationshemmer je nach Situation verlingem.

THROMBOZYTEN-

LIEFERUMFANG

Der DEB-Katheter ist steril verpackt und mur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt., Der Katheter ist mit Ethylenoxid sterilisiert worden. Solange die
Verpackung nicht gedffnet oder beschiidigt ist, bleibt das Produkt steril.
Bitte verwenden Sie das Produkt vor Ablauf des Verfallsdatums.
ACHTUNG: Bitte verwenden Sie es nicht, wenn die innere Verpackung
gedffinet oder beschidigt ist.

TRANSPORT- UND LAGERBEDINGUNGEN
Bei Transport und Lagerung sind schwer auflicgende Gewichte, dirckte
Sonneneinstrahlung und Feuchtigkeit unbedingt zu vermeiden.

AUFBEWAHRUNG
Der verpackte Katheter muss trocken, kithl, sauber und frei von korre-
siven Stoffen aufbewahrt werden.

GARANTIE! HAFTUNG
Das Produkt und alle Komponenten des Systems wurden mit gréfiter
Sorgfalt entwickelt, hergestellt, pepriift und verpackt. Die in dieser
Acotec-  Gebrauchsweisung  enthaltenen  ‘Warnhinweise  gelten
ausdriicklich  als integraler Bestandieil der Garantie- und
Haftungsvereinbarung, Acotec
garantiert dic Qualitét bis zum angegebenen Verfallsdatum. Die Garantic
gilt bei sachgemifier Verwendung gemihl der vorliegenden Gebrauchsan-
weisung. Acotec lehnt jegliche Gewihrleistung fiir dic Marktgiingigkeit
oder Eignung fiir einen spezifischen Zweck des Produktes ab. Acotec
haftet nicht fiir die direkten, indirekten, zufilligen oder urséchlichen
Folgeschdden, die durch den Produktgebrauch entstehen. Aufler bei
schwerwiegendem Verschulden seitens Acotec wird im Schadensfall nicht
mehr als der Verkaufspreis des mangelhafien Produkts ersetzt. Die in
dieser Bestimmung beinhaltete Haftungspflicht ersetzi die rechtlich
gewahrten Garantien fir Schiiden und Eignung und schlieBt somit jegliche
weitere Haftung seitens Acotec im Rahmen der Bereitstellung des
Produkfes aus. Die Beschriinkungen der Garantie und Produkthafipflicht-
pilicht verstofen micht gegen die gesetzlich geltenden Bestimmungen.
Sollte cine Klausel des Haftungsausschlusses vom Gericht als ungiiltig
erklirt oder in Konilikt mit dem geltenden Recht stehen, wird der verblei-
bende Teil daven nicht betroffen und bleibl in vollem Umfang in Kraft.
Die unwirksame Klausel wird durch eine giiltige Klausel ersetzt, die
Acotecs legitime Interessen an der Garantie- und Haftungs beschrinkung
zum Ausdruck bringt, ersetzt. Niemand ist berechrigt, Acotec an andere
(Garantie- und Haftungsbedingungen beziiglich des Produktes zu binden.

Zusiitzliche Informationen zu Paclitaxel-Medizinprodukten
Warnhinweis

Es wurde ein Anzeichen fiir ein erhohtes Risiko von Spéatmortalitit nach
der Verwendung von mit Paclitaxel beschichteten Ballons und Paclitaxel
eluierenden  Stents  bel  der  femoropoplitealen  arteriellen
Verschlusskrankheit nach ca. 2-3 Jahren nach der Behandlung
festgestellt, im Vergleich zu Produkten, die mit keinen Witkstoffen
beschichtet sind. Es besteht Ungewissheit bezliglich des Ausmalies und
Mechanismus fiir das erhéhte Risiko von Spitmortalitét, einschlieBlich
der Auswirkung von wiederholter Exposition gegeniiber mit Paclitaxel
beschichteten Produkien. Arzte sollten dieses Spitmortalititsanzeichen
und die Vorteile und Risiken der verfligbaren Behandlungsoptionen mit
ihren Patienten besprechen.

Zusammenfassung der Metaanalyse

Bei einer Metaanalyse von randomisierten kontrollierten Studien, die im
Dezember 2018 von Katsanos et al. veréffentlicht wurde, wurde ein
erhéhtes Risiko von Spédtmortalitdt nach 2 Jahren und spiiter bei der
Anwendung von mit Paclitaxel beschichteten Ballons und Paclitaxel
cluierenden Stents zur Behandlung der femoropoplitealen arteriellen
Verschlusskrankheit festgestellt, Als Antwort auf diese Daten hat die
US-amerikanische Behorde fiir Lebens- und Arzneimittel (Food and
Drug Administration, FDA) eine Metaanalyse auf Patientenebene der
Langzeit-Nachbeobachtungsdaten aus den randomisierien
Schlisselsiudien vor der Markteinfilhrung der mit Paclitaxel
beschichteten Produkte durchgefiihrt, die zur Behandlung der
femoropoplitealen  Verschlusskrankheit angewendet wurden; dabei
wurden die verfiigbaren klinischen Daten bis einschlieBlich Mai 2019
herangezogen. Die Metaanalyse zeigte auch ein
Spitmortalititsanzeichen  bei  Studienteilnehmern, die  mit
Paclitaxelbeschichteten Produkten behandelt wurden, im Vergleich zu
Patienten, die mit unbeschichteten Produkten behandelt wurden. Bei den
3 randomisierten Studicn mit insgesamt 1090 Patienten und verfligbaren
3-Jahres-Daten lag die rohe Mortalititsrate bei 19,8 % (Bereich
159 %234 %) bel Patienten, die mit Paclitaxel-beschichteten
Produkien behandelt wurden, im Vergleich zu 12,7 % (Bereich
11,2 %-14,0 %) bei Teilnehmern, dic mit unbeschichteten Produkten
behandelt wurden. Das relative Risiko fiir eine erhdhte Mortalitéit nach 5
Jahren lag bei 1,57 (95-%-Konfidenzintervall von 1,16— 2,13), was
einem 57%igen relativen Anstieg der Mortalitit bel Patienten entspricht,
dic mit Paclitaxclbeschichteten Produkten bchandelt wurden. Wie beim
FDA Advisory Committee Meeting im Juni 2019 prisentiert, zeigte eine
unabhiingige Metaanalyse dhnlicher Daten auf Paticntencbene, die von
VIVAArzten, ciner GefiBmedizin-Organisation, zur Verfiigung gestellt
wurden, dhnliche Ergebnisse mit einer Hazard-Ratio von 1,38
(95-%-Konfidenzintervall von 1,06-1,80). Es wurden und werden
aktuell zusitzliche Analysen durchfiihrt, die speziell zur Beurteilung der
Bezichung zwischen Mortalitit und den mit Paclitaxel beschichteten
Produkten entwickelt wurden.

Das Vorliegen und Ausmall des Spétmortalititsrisikos sollte aufgrund
mehrerer Einschrinkungen im Zusammenhang mit den verfiigbaren
Daten vorsichtig interpretiert werden; zu diesen Beschrinkungen
gehGren  breite  Konfidenzintervalle aufgrund eines  kleinen
Stichprobenumfangs, dic Zusammenfassung der Studien zu
verschiedenen  mit  Paclitaxel  beschichteten Produkten, dercn
Kombination nicht vorgesehen war, eine erhebliche Menge an fehlenden
Studiendaten, keine klare Evidenz eines Paclitaxel-Dosiseffekts auf die
Mortalitdt und kein ermittelter pathophysiologischer Mechanismus fiir
eine Spitsterblichkeit.

Mit Paclitaxel beschichtete Ballons und Stents verbessern den Blutfluss zu
den Beinen und verringern im Vergleich zu unbeschichteten Produkten
die Wahrscheialichkeit von wiederholten Eingriffen, um blockierte
Blutgefdfle emeut zu 6ffnen. Die Vorteile von mit Paclitaxel
beschichteten Produkten (z. B. weniger Reinterventionen) bei einzelnen
Paticnten sollten zusammen mit den potenziellen Risiken (z. B.
Spétmortalitit) in Betracht gezogen werden,

Zusitzliche Informationen zu klinischen Daten:

In der ACOART I-Studie schiitzt Kaplan Meier die Freiheit von der
Gesamtmortalitdt nach 2, 3 und 5 Jahren (innerhaib von 5,5 Jahren) auf
91,9% (95% CI, 86.7% bis 97,4%), 87,8% (95% CI, 81,6% bis 94,5%)
bzw. 82,7% (95% CI, 756% bis 90,5%) fiir das Acotec
DCB-Behandhungsgerit und 93,9% (95% CI, 89.3% bis 98,8%), 86,7%
{95% CI 80,2% bis 93,7%) bzw. 73.2% (95% CL. 64,0% bis 83,6%) fir
das PTA-Steucrgeriit.



NOM DU DMSPOSITIR

Les cathéters 4 ballonnet 4 élution médicamenteuse (DEB): AcoArt Orchid
{DEB 0,035 pouce [0,89 mm]), AcoArt Tulip (DEB 0,018 pouce [0,46
mm]) et AcoArt Litos (DEB 0,014 pouce [0,36 mm]) sont des cathéters
d’angioplastie transluminale percutanée (ATP), munis de différentes
compatibilités pour guides ct fabriqués par Acotce Scientific Ca., Ltd.

DESCRIPTION

Les cathéters DEB sont des cathéters 4 ballonnet périphérique sur guide
(OTW) spécifiquement congus pour [I'angioplastic transluminale
percutanée dans les vaisseaux obstrués par des lésions athéroscléreuses.
Ces cathéters est doté d’un corps & double lumiére, sur ["extrémité dugquel
est soudée la pointe distale du ballomnet. Le corps a double lumiére
présente une dérivation 4 1’extrémité proximale: un iube constitue I’entrée
de la lumiére centrale pour le guide et I’autre tube est utilisé pour gonfler
et dégonfler le ballonnet de dilatation avec un mélange de produit de
contraste et de solution saline.

Les cathéters a ballonnet de dilatation (DEB) sont enduits de paclitaxel, la
dose de paclitaxel #lant de 3 pg par millimétre carré,

Les cathéters DEB sont disponibles avec différentes tailles de ballonnet.
Les longueurs et les diamétres nominaux des ballonnets sont imprimés sur
I’embase.

INDICATIONS

Les cathéters a ballonnet de dilatation (DEB) sont indiqués pour
I'angicplastie transluminale percutanée (ATP) chez les patients présentant
une pathologie obstructive des artéres périphériques.

CONTRE-INDICATIONS

- Les cathéters DEB sont contre- indigués dans les artéres coronaires et
les vaisseaux supra- aortiques/cérébrovasculaires.

- Impossibilité de franchir la [ésion avee le guide.

- Les cathéters a ballonnet de dilatation {DEB) ne doivent &tre utilisés ni
chez la femme enceinte ou en cours d’allaitement ni chez les patients
souffrant d’une hypersensibilité connue av paclitaxel.

MISES EN GARDE

Ce dispositif est congu exclusivement pour un usage wnique. NE PAS
LE RESTERILISER NI LE REUTILISER. La réutilisation ou la
restérilisation peut créer un risque de contamination du dispositif et/ou
provoquer chez le patient une infection ou une infection croisée,
notamment mais sans s’y limiter, la transmission d’une ou de plusicurs
maladies infectieuses d’un patient & un autre. La contamination du
dispositif peut entrainer une lésion, une pathologie, voire le décés du
patient. La réutilisation ou la restérilisation pewt également
compromeitre I'intégrité structurelie du disposilif et/ou conduire a son
dysfonctionnement qui, & sen tour, peut cntrainer unc lésion, une
pathologie, voire le décés du patient. ACOTEC n’assumera aucune
responsabilité en cas de préjudice direct, conséeutif ou indirect résultant
de la restérilisation ou de la réutilisation du dispositif. Le revétement
exclut toute réutilisation du dispositif

La longueur de la région traitée ne doit pas &tre supérieure a 75 cm,
ceci afin d*éviter les effets systémiques du paclitaxe] (par ex. la myé-
losuppression). Si la somme des lésions est supérieure & 75 cm, une
seconde intervention doit éfre programmée 4 une date ultéricure.
Inspecter le dispositif préalablement & la procédure afin de vérifier son
fonctionnement et I’absence de partics endommagées. Ne pas utiliser le
dispositif si le conditionnement externe ou intcrne cst ouvert ou
endommageé.

Afin de réduire le risque de 1ésion du vaisseau, le diamétre du ballonnet
gonflé doit correspondre approximativement au diamétre du vaisseau
juste en aval de fa sténose.

Lorsque le cathéter se trouve dans ie corps, il doit &re manipulé sous
contrdle radioscopique suffisant et/ou de haute qualité. Avant de retirer
le cathéter d ballonnet de la lésion, le ballonnet doit ére totalement
dégonflé sous vide., Si une résistance se¢ fait sentir pendant la
manipulation, veiller 3 en déterminer la cause avant de poursuivre la
procédure.

Ne pas utiliser d'air ni de produit gazeux pour gonfler le ballonnet.
Utiliser uniquement le produit de gonfiage recommande.

Ne pas exposer le dispositif a des solvants organiques, par exemple de
I'alcool.

Ne pas manipuler ic cathéter & ballonnet aprés gonflage. La position
cathéter 4 ballonner peut étre modifiée uniquement lorsque le guide est
en place. :

En cas de résistance pendant la manipulation, 'erigine de cefte résis-
tance doit d’abord étre déterminée par radioscopie, cartographie arté-
rielle cu angiographie numérique soustraite avant tout déplacement du
cathéter 4 ballonnet vers "avant ou 1'arriére,

Le guide ne peut en avcun cas étre déplacé pendant le gonflage du
ballonnet pour ATP.

Le ballonnet doit étre complétement dégonflé avant le retrait du cathéter
du systéme vasculaire,

Ne pas gonfler le ballonnet au-deld de la pression théorique
d’éclatement (RBP). La RBP a été déterminée en fonction des résultats
de tests réalisés in vitro. Au moins 99,9 % des ballonnets (avec 95 % de
conflance)} n’éclateront pas a leur RBP ou en dessous de celle-ci.
L'utilisation d'un systéme de contrdle de la pression est recommandée
afin d’éviter toute surpression. Le dépassement de la pression théorique
d’éclatement peut causer la rupture du ballennet,

Seuls les médecins diiment expérimentés et formés & la pratique des ATP
peuvent utiliser ce dispositif. Les médecins doivent se tenir informés et
consulter les publications les plus récentes sur les fechniques d’ATP.
Afin de réduire le risque de lésion du vaisseaw, le diamétre du ballonnet
gonflé doit correspondre approximativement au diamétre du vaissean
juste en aval de la sténose.

Utiliser uniquement un mélange de produit de contraste et de solution
saline pour remplir le ballonnet {1:1). Ne jamais utiliser d’air ni de
produit gazeux pour gonfler le ballonnet du cathéter.

Utiliser le dispositif avant la date de péremption indiquée sur I’ étiguette,
Ne pas utiliser le dispositif avec les produits de contraste LipiodolTM
ou EthicdolTM (ni avec tout autre produit de contraste similaire
intégrant les composants de ces produits),

Ne pas appliquer de pression positive an ballonnet lors de sa
préparation.

PRECAUTIONS

- Avant I’insertion du cathéter de dilatation, un traitement médicamenteux
approprié (anticoagulants, vasodilatateurs, ete.) doit étre administré au
patient conformément aux protocoles standard d’angioplastie
transluminale percutanée.

- Afin de minimiser le risque d’introduction d’air dans le systéme et avant
toute utilisation, il cst impératif de porter une attention particulicére a
Pétanchéité des connexions du cathéter, notamment pendant |"aspiration
et le ringage du systéme.

- Lors de 1'utilisation du cathéter, des précautions doivent étre prises pour
éviter ou réduire les risques de coagulation. Avant toute utilisation,
rincer tous les produits qui serount introduits dans le systéme vasculaire
avec une solution saline stérile isotonique ou une solutien équivalente
via le port d’accés du guide. L'utilisation systématique de I’héparine est
recommandée.

- Le cathéter a ballonnet doit étre utilisé avec précaution au cours des
procédures effectuées sur des 1ésions caleifides, a cause de leur nature
abrasive.

- Les réactions allergiques au produit de contraste doivent &re identifiées
avant le traitement.

- L'insertion d’un cathéter peut varier selon la technique utilisée, qui doit
£tre sélectionnée sur la base de 1’état du patient ot de I'expérience du
chirurgien.

- Ne pas faire progresser le cathéter 4 ballonnet si le guide ne dépasse pas
de I'extrémité.

- Ne jamais tenter de déplacer le guide quand le ballonnet est genflé,

- Ne pas faire progtesser le cathéter si une résistance significative est
rencontrée. La cause de cefte résistance doit &tre déterminée par
radioscopie et une mesure corrective doit étre mise en euvre,

- Conserver le dispositif & température ambiante contrdlée, 3 1’abri de
I’humidité et de la lumiére du soleil.

- Les pressions de dilatation ne doivent pas dépasser la « pression
théorique d’éclatement ». La pression de gonflage doit tonjours étre
contrdlée a I'aide d’'un manométre.

ATTENTION: les cathéters a ballonnet de plus grande taille peuvent
présenter des durées de dégonflage plus importantes, en particulier avec
les longs corps de cathéter.

COMPLICATIONS POTENTIELLES/EFFETS INDESIRABLES

Les complications associées & I'utilisation du cathéter a ballonnet DEB
sont identiques & cclles inhérentes aux procédures d’ATP standard. Les
éventuelles complicaticons peuvent notamment étre les suivantes ;

Lifes 4 1a ponction
- hématome local

- hémorragie locale



épisedes thromboembeliques locaux ou distaux

-thrombose

fistule artérioveineuse
pseudo-anévrisme
infections locales

Lides a la dilatation

dissection de la parci de I'artére dilatée

perforation de la paroi artérielle

spasmes prolongés

réocclusion aigué nécessitant une intervention chirurgicale
resténose de ’artére difatée

occlusion totale de Iartére périphérique

Liées a angiographie

hypotension

douleur et sensibilité

arythmies

sepsie ou infection

embolisation systémique

endocardite

détérioration hémodynamique & court terme
décés

réactions médicamenteuses

réaction allergique au produit de contraste
réaction pyrogéne

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

En raison du faible dosage et de ’administration locale du produit, aucune
interaction médicamenteuse n’est 4 prévoir. Aucune inferaction
médicamenteuse n'a &€ signalée.

MODE D'EMPLOI

Bien examiner les équipements appliqués au cours de ’operaion avant de
Avant la procédure d’angioplastie, vérifier soigneusement tous les
équipements devant ére utilisés, y compris le cathéter de dilatation, afin
d'en contrdler le bon fonctionnement. Vérifier que le cathéter et son
emballage stérile n'ont pas ét¢ endommagés pendant le transport et que la
taille du cathéter est adaptée & la procédure & réaliser.

Manipuler le dispositif avec précaution afin @’éviter d'endommager le
ballounet dégonflé. L’humidification du dispositif avec une solution
saline, Iinsertion dans la gaine et le contact avec le sang ne réduisent
en aucun cas Pefficacité du revétement médicamenteux tant que le
ballonnet est dégonflé,

1.

PREPARATION DU SYSTEME DE GONFLAGE

Préparer le systéme de gonflage en respectant les instructions du
fabricant.

Retirer la gaine de protection du ballonnet avec précaution. Avant toute
utilisation, examiner attentivement le dispositif afin de vérifier que le
cathéter ou le conditionnement stérile n'ont pas été endommagés au
cours du transport, En cas de résistance, faire pivoter la protection d’une
main tout en maintenant le corps de [autre.

. CHOIX DU CATHETER DE DILATATION

La taille nominale du ballonnet choisi doit étre égale au diamétre interne
de 1'artére située distalemnent a la 1ésion. Si la sténose ne peut pas 8tre
franchie avec le cathéter de dilatation choisi, prendre un cathéter de
diamétre inférieur (non enduit) pour pré-dilater la 1ésion afin de faciliter
le passage d’un cathéter d’une taille plus appropriée.

En cas d’occlusion totale ou de 1ésions sub-occlusives, il est
recommandé de procéder a une pré-dilatation avec un ballonnet (non
enduit).

. PREPARATION DU CATHETER DE DILATATION

Le cathéter est conditionné dans un tube protecteur; retirer
soigneusement le cathéter de son tube protecteur.

Lorsque le ballonnet est dégonflé, il contient des petites bulles d’air qui
doivent &tre purgées avant toute utilisation. Pour ce falre, maintenir le
cathéter 4 ballonnet en position verticale inversée. Laisser la gaine de
protection en place pendant la procédure de purge. Raccorder une
seringue de type « luer lock » remplie d'un mélange de solution saline
et de produit de contraste au port de genflage de I'embase du cathéter.
Aspirer pendant 15 secondes jusqu’a ce que ’air soit complétement
évacué, puis relicher le piston. Répéter cette opération deux fois jusqu’a
ce que la migration des bulles d’air vers la seringue soit terminé.Ne pas
utiliser d’air ni de produit gazeux pour gonfler le ballonnet. Utiliser
uniquement le produit de gonflage recommandé. Ne pas appliquer
de pression positive au ballonnet lors de sa préparation.

Retirer le stylet et le tube de protection du ballonnet.

Rincer la lumiére du guide correctement a travers [e connecteur luer du
connecteur.

4. RACCORDEMENT DU SYSTEME DE GONFLAGE AU CATHE-
TER

- Purger le systtme de gonflage avec environ 1 ml {cc) de produit de
contraste de fagon A évacuer 1'air qui se trouve dans le raccord luer
distal.

- Fermer le robinet d’arrét, déeonnecter la seringue utilisée pour Ia
préparation en appliquant une pression légérement positive. Du produit
de confraste apparaitra dans le port du ballonnet quand la seringue sera
enlevée, Vérifier que du produit de contraste est visible aussi bien dans
le port du ballonnet du cathéter de dilatation (embase} que dans le
connecteur du systéme de gonfiage. Raccorder correctement le systéme
de gonflage au port de gonflage du cathéter de dilatation & ballonnet.

5. UTILISATION DU CATHETER A BALLONNET A LIBERA-
TION DE PRINCIPE ACTIF

- Insérer un guide dans la valve hémostatique en respectant les instruct-
icns du fabricant ou les usages standard. Pousser délicatement le guide
dans le cathéter guide/la gaine d’introduction, A la fin de la procédure,
retirer le guidefla gaine d’intreduction, si il ou elle a été utilisé{e).

- Connecter un dispositif de torsion au guide le cas échéant. Sous
radioscopie, faire progresser le guide jusqu'au vaisscau 3 traiter, puis
traverser la sténose.

- Veiller & bien aspirer et rincer le cathéter guide en cours de préparation
(si un cathéter puide est utilisé) pour Uintroduction du cathéter de
dilatation. Glisser ’extrémité distale du cathéter de dilatation sur le
guide,

REMARQUE: afin d’éviter de le plier, faire progresser le cathéter de

dilatation lentement, par petites étapes, jusqu’a ce que 'extrémité

proximale du guide sorte du cathéter.

- Lorsque le ballonnet est totalement dégonflé, faire lentement progresser
le cathéter 4 travers la valve hémostatique, I1 doit étre souligné que la
valve hémostatique n’est fermee que pour empécher le retour du sang,
mais qu’elle doit permeftre de déplacer facilement le cathéter de
dilatation. En cas de résistance, ne pas fairc progresser le cathéter &
travers 1adaptateur.

- Sous radioscopie, utiliser les marqueurs radio-opaques du ballonnet
pour placer ce dernier A 'intérieur de la lésion A dilater, et gonfler le
ballonnet a une pression appropriée (se référer au tableau de conformité
du ballonnet).

- La majeure partie du médicament est libérée dans les 30 secondes qui
suivent lc gonflage du ballonnect. La durée du gonflage doit donc étre
comprise entre 30 secondes et | minute afin de garantir une
administration optimale du médicament. Afin d’optimiser la dilatation
de la lésion, des durées de genflage supérieures sont possibles, a la
discrétion de 1" utilisateur.

- Dégonfler compiétement le cathéter 4 ballonnet. Retirer le cathéter de
dilatation dégonflé et le guide du cathéter guide/de la gaine
d'introduction & travers la valve hémostatique. Serrer la molette située
sur la valve hémostatique.

- 51 besoin est, le cathéter 3 ballonnet peut étre remplacé par un autre
d'un type ou d'une taille de ballonnet différent en laissant le guide dans
le vaisseau.

MISE EN GARDE: un méme segment de vaisseau ne doit pas éire dilaté

avec plus dun ballonnet a libération de principe actif Si une

post-dilatation est nécessaire aprés 1utilisation d’un ballonmet 4 libération
de principe actif, cette procédure deit étre réalisée avee un ballonnet de
dilatation standard {(non enduit). Ne pas implanter de stent enduit de
médicament dans le segment de vaisseau ayant té traité avec un ballonnet

a libération de principe actif.

- Si plusieurs ballonnets sont requis pour traiter une méme Iésion, les
ballonnets doivent se chevaucher d’au moins 1 cm. Un deuxiéme

" cathéter a ballonnes, neuf, doit étre utilisé car le médicament est presque
entiérement libéré au cours du premier gonflage. Tout chevauchement
supplémentaire doit &tre évite.

6. REGIME ANTIPLAQUETTAIRE PREALABLE ET POSTE-
RIEUR A LA PROCEDURE

- Une bithérapie antiplaguettaire (aspirine et clopidrogel ou ticlopidine)
doit étre administrée avant la procédure et au moins jusqu’a 4 semaines
aprés Iintervention. Une thérapie antiplaquettaire prolongée peut étre
prescrite a la discrétion du médecin el deit étre envisagée aprés la mise
en place de stents,

PRESENTATION

Les cathéters 4 ballonnet & libération de principe actif (DEB) sont fournis
stériles ot sont cxclusivement a usape unigue. Les cathéters DEB sont
stérilisés & 'oxyde d’éthyléne. 11 reste stérile tant que le conditionnement
n'cst pas ouvert ou cndommagé. Utiliser le preduit avant la date de
péremption inscrite sur 1’étiquette.

ATTENTION: ne pas uliliser le produit si le conditionnement interne est
ouvert ou endommagg.
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CONDITIONNEMENT DE TRANSPORT
Le produit devra étre transporté tout en évitant de le soumettre a une
surcharge de poids ainsi qu’a la lumiére directe, la neige on la pluie,

CONDITIONNEMENT DE STOCKAGE
Le cathéter devra étre stocké dans son emballage, dans un endroit sec, frais
et propre, 4 I'abri des gaz corrosifs.

GARANTIE/RESPONSABILITE

Le produit et chaque composant de son systéme ont été congus, fabriqués,
testés et conditionnés avec tous les soins raisonnables. Les mises en garde
mentionnées dans le mode d’emploi d’Acotec doivent étre expressément
considérées comme partie intégrante de cette clause. Acotec garantit le
produit jusqu’a la date de péremption indiquée sur celui-ci, La garantie est
uniquement valable si le produit est utilisé conformément an mode
d’emplei. Acotec décline toute responsabilité concernant la qualité loyale
et marchande ou I'adaptation 4 un usage particulier du produit. Acotec ne
sera pas tenu pour responsable de tout dommage direct, indirect,
secondaire ou consécutif provoqué par le produit, Excepté en cas de fraude
ou de faute grave de la part d’Acotec, |'indemmisation de 1'acheteur pour
tout dommage ne pourta excéder le prix facturé des produits litigieux. La
garantie présentée dans cette clause incorpore et se substitze a toute
garantic légale de défaut et de conformité, et exclut toute autre
responsabilité possible d’Acotec, provenant cependant du produit fourni.
Ces limitations de responsabilité et de garantie ne sont pas destinées 3
contrevenir & toute disposition obligatoire de la législation applicable. Si
une clause de cet avis de non-responsabilité est considérée par un tribunal
compétent comme non valable ou en conflit avec la législation applicable,
la part restante de cet avis ne sera pas affectée et restera de plein effet. La
clause invalide sera substituée par une clause valide qui reflétera au mieux
les intéréts 1égitimes d’Acotec dans la limitation de sa responsabilité ou de
sa garantic. Nul n’a autorit¢ de lier Acotec 4 une garantic ou une
responsabilité quelcongue concemant ce produit,

Informations supp!émentaires concernant les dispositifs médicaux au
paclitaxel
Avertissement

Un signal d'augmentation du risque de mortalité tardive a eté identifié 4 la
suite a de l'utilisation de ballons enduits de paclitaxel et de stents & élutions
de paclitaxe] dans le traitement de Partériopathic oblitérante des mernbres
inférieurs approximativement 2-3 ans aprés le traitement par rapport &
I'utilisation de dispositifs sans enduction de paclitaxel. Il existe une
incertitude quant & 'ampleur et au mécanisme de I'augmentation du risque
de mortalité tardive, y compris I'impact d'une exposition repétée zu
dispositif enduit de paclitaxel. Les médecins doivent discuter avec leurs
patients de ce signal de mortalité tardive et des avantages et des risques
associés 4 chacune des options de traitement disponibles.

Résumé de la méta-analyse

Une méta-analyse d'essais controlés randomisés publiée en décembre 2018
par Katsanos et al. a identifi¢ un risque accru de mortalité tardive & 2 ans et
zu-deld pour les ballons enduits de paclitaxel et les stents & élutions de
paclitaxel utilisés pour le traitement de ['ariériopathie oblitérante des
membres inféricurs. En réponse a ces données, la Food and Drug
Administration {FDA) a effectué une méta-analysc 4 partir des données
cliniques a long terme disponibles jusqu'en mai 2019 de patients issus des
essais pivots randomisés pré-marché de dispositifs a élution de paclitaxel
utilisés pour traiter ’artériopathie oblitérante des membres inférieurs, La
méta-analyse a également montré un signal de mortalité tardive chez les
sujets de I'étude traités avec des dispositifs revétus de paclitaxel par
rapport aux patients traités avec des dispositifs non revétus. Plus
précisément, dans les 3 essais randomisés portant sur un total de 1 090
patients et les données disponibles sur 5 ans, le taux brut de mortalité érait
de 19,8% (intervalle 15,9% - 23,4%) pour les patients traités avec des
dispositifs revétus de paclitaxel, contre 12,7% (intervalle 11,2%- 14,0%)
chez les sujets traités avec des dispositifs non revétus, Le risque relatif
d'augmentation de la mortalité & 5 ans &tait de 1,57 (intervalle de confiance
a 95% [1,16-2,13]), ce qui correspond & une augmentation relative de 57%
de la mortalité chez les patients traités avec des dispositifs revétus de
paclitaxel, Comme présenté lors de la réunion du comité consultatif de la
FDA en juin 2019, une méta-analyse indépendante de données similaires
au niveau du patient ¢t fournies par VIVA Physicians, une organisation de
médecine vasculaire, a rapporté des résuftats similaires avec un rapport de
risque de 1,38 (intervalle de confiance & 95% [1,06 - 1,80]). Des analyses
supplémentaires ont ét¢ menées et sont en cours, spécialement congues
pour ¢valuer la relation entre la mortalité ot les dispositifs revéms de
paclitaxel.
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La présence et 'ampleur du risque de morfalité tardive deivent étre
interprétés avec prudence en raison des multiples limites des données
disponibles, notamment des larges intervalles de confiance en raison de la
petite taille des échantilions, de la mise en commun de résultats d’études
portant sur différents dispositifs revétus de paclitaxel qui n'étajent pas
destinées 4 étre combinées, de la quantité importante des données d’étude
manquantes, de ["abscnce de preuve claire d'un effet dose- dépendant du
paclitaxel sur la mortalité, et de I’absence d’identification du mécanisme
physicpathologique a Porigine des décés tardifs.

Les ballons ot les endoprothéses enduits de paclitaxel améliorent le flux
sanguin vers les membres inférieurs et réduisent le risque d'une
réintervention pour restaurer 4 nouveau le flux sanguin par rapport aux
dispositifs non revétus. Les avantages des ballons et stents enduits de
paclitaxel (par exemple la réduction des réinterventions) doivent étre
évalués chez chaque patient en méme temps que les risques potentiels {par
exemple le risque de mortalité tardive).

Informations supplémentaires concernant les données cliniques:

Dans l'essai ACOART I, le Kaplan Meier estime que l'absence de mortalité
toutes canses confongues 3 2, 3 et 5 ans {dans les 5,5 ans) est de 91,9% (IC
4 95%, 86,7% 4 97.4%), 87,8% (IC a 95%, 81,6% a 94,5%) et 82,7% (1C a
95%, 75,6% a 90,5%), respectivement, pour le dispositif de traitement
Acotec DCB et 93,9% (IC & 95%, 89,3% 4 98,8%), 86,7% (95% IC, 80,2%
4 93,7%) ct 73,2% (IC & 95%, 64,0% & 83,6%), respectivement, pour le
dispositif de commande PTA.

OGGETTO

1 cateteri a palloncino a vilascio di farmaco (DEB) AcoArt Orchid (DEB da
0,035"), AcoArt Tulip (DEB da 0,018") ¢ AcoArt Litos {DEB da 0,014")
sono cateteri per angioplastica percutanea transluminale (PTA) compatibili
con fili guida diversi, prodotti da Acotec Scientific Co,, Ltd,

DESCRIZIONE

I cateteri DEB sono cateteri a palloncine periferico su filo guida (OTW,
Over the Wire), specificatamente progettati per I'angioplastica percutanza
transluminale di vasi aterosclerotici ostruiti, I1 catetere ha un corpo a
doppio lume, sulla cui punta distale & saldato un palloncino. Il corpo a
doppio lume & ramificato all'estremita prossimale, in modo tale che un
tubo forma Ientrata per il filo guida nel lume centrale, mentre [’altro tubo
viene utilizzato per gonfiare e sgonfiare il palloncino per dilatazione con
una miscela di mezzo di contrasto e soluzione salina.

I cateteri DEB sono cateteri per dilatazione a palloncino rivestiti con
paclitaxel, alla dose di 3 ug per millimetro quadrato.

I cateteri DEB sono disponibili in diverse dimensioni del palloncino, 11
diameiro/la lunghezza notninale del palloncine € la compatibilita con i fili
guida sono stampati sul connettore. -

e ——
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INDICAZIONI

11 cateteri a palloncino a2 eluizione di farmaco (DEB) sono indicati per I’
angioplastica percutanea transluminale {(PTA) in pazienti con patologic
ostruttive che interessano le arterie periferiche.

CONTROINDICAZIONI

-I cateteri DEB sono controindicati per 1'uso nelle arterie coronariche e nei
vasi sopra-aortici/cercbrovascolari.

-Impossibilita di superare la lesione con il filo guida.

-1 cateteri DEB non deve essere utilizzati in gravidanza o durante

I"allattamento o su pazienti con ipersensibilitd riconosciuta a paclitaxel.



AVVERTENZE

1l dispositivo ¢ progettato ¢ inteso per essere ¢sclusivamente monouso,
NON RISTERILIZZARE E/O RIUTILIZZARE. Il riutilizzo o la
risterilizzazione del dispositivo pud implicare il rischio di contamina-
zione del dispositivo stesso e/o causare infezioni al paziente o infezioni
incrociate, inclusa, tra I’altro, la trasmissionc di malattie infettive da un
paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo pud essere causa di
lesioni, malattie o decesso del paziente. Il riwtilizzo o la risterilizzazione
del dispositivo puo compromettere I'integrita strutturale del dispositivo
stesso ¢/o causarne il guasto, il quale, a sua volta, pud causare lesioni,
malattie o decesso del paziente. ACOTEC non sard responsabile per
alcun danne diretto, incidentale o conseguente derivante dal riutilizzo o
dalla risterilizzazione, Il rivestimento esclude qualsiasi riutilizzo del
dispositivo.

La lunghezza massima della lesione trattata non deve superare i 75
cm per evitare potenziali effetti sistemici di paclitaxel (ad es. miele-
soppressione). Se la somma delle lesioni supera i 75 ¢cm, deve essere
programmato un secondo intervento in un momento successivo.
Ispezionare il dispositive prima di procedere, per verificarne il
funzionamento ¢ che non vi siano parti danneggiate. Non utilizzare il
dispositive se la confezione esterna o interna ¢ danneggiata o aperta.
Per ridurre il rischio di danni al vaso, il diametro del palloncino gonfio
deve essere simile a quello del vaso appena distale alla stenosi.

Quando il catetere si trova all’interne del corpo, deve essere manipolato
in fluoroscopia sufficiente e/o di alta qualita. Prima di estrarre il catetere
a palloncino dalla lesione, il palloncino deve essere sgonfiato completa-
mente sottovuoto, Se durante la manipolazione si avverte resistenza,
determinamne la causa prima di continuare la procedura.

Non usare atia o altri mezzi passosi per gonfiare i palloncino. Usare
solo il mezzo di gonfiaggio consigliato.

Non esparre il dispositive a solventi organici, come ad esempio aleool,
Non maneggiare il caletere a palloncine dopo il gonfiaggio. La
posizicne del catctere a palloncino pud esserc madificata solo con il filo
guida in posizione.

Se si incontra resistenza durante la manipolazione, & necessario
accertarne la causa in fluoroscopia, road mapping o DSA, prima di
spostare avanti o indietro il dispaositivo.

Il filo guida non pud essere spostato in nessun caso durante il
gonfiaggio del palloncino.

11 palloncino deve essere sgonfiato completamente prima di ritirare il
catetere dal sistema vascolare.

La pressione del palloncino non deve superare la pressione nominale di
scoppio (Rated Burst Pressure, RBP). La RBP si basa sui risultati di test
in vitro. Almeno i $9,9% dei palloncini (con una confidenza del 95%)
non scoppia alla rispettiva pressione nominale di scoppio o a pressione
minore. Si raccomanda 1'uso di une strumento di monitoraggio della
pressione onde evitare la sovra-pressurizzazione. Il genfiaggio del
palloncino a una pressione superiore a quella nominale di scoppio
potrebbe provocame la rottura.

Solo medici pienamente preparati e istruiti sulle procedure di PTA
possono utilizzare questo predotto. I medici devonae tenersi mformati e
aggiomati in merito alle recenti pubblicazioni sulle tecniiche di PTA.
Per ridurre il rischio di danneggiare il vaso, il diametro del palloncine
gonfio deve essere simile a quello del vaso appena distale alla stenosi.
Per gonfiare il palloncino, usare esclusivamente una miscela di mezzo
di contrasto ¢ soluzione salina (1:1). Non usare aria o altri mezzi gassosi
per gonfiare il palloncino del catetere.

Usare prima della data di scadenza indicata sulla confezione.

Nen utilizzare con mezzi di contrasto come Lipiodol™ o Ethiodol™, o
con mezzi di contrasto che contengano componenti simili.

Non applicare pressione positiva sul palloncine durante la preparazione.

PRECAUZIONI

Prima dell’inserimento del catetere per dilatazione, al paziente deve
essere somministrata un’idonea terapia farmacologica (anticoagulanti,
vasodilatatori, ecc.) sulla base dei protocolli standard per le PTA.

Al fine di ridurre al minimo 1’eveniuale ingresso di aria nel sistema,
prima di iniziare ¢ essenziale verificare che i collegamenti siano ben
serrati ed eseguire le opportune procedure di aspirazione e irrigazione
del sistema, .
Quando si usa un catetere devono essere prese adepuate misure
precauzionali per prevenire o ridurre la coagulazione. Prima dell’uso
lavare o sciacquare attraverso il canale di accesso del filo guida tuti i
prodotti che penctrano nel sistema vascolare con soluzione fisiologica
isotonica sterile o seluzione simile. Prendere in considerazione 1'uso
dell’cparinizzazionc sistemica.

Il catetere a palloncine deve essere usato con attenzione in presenza di
lesioni calcificate, data la natura abrasiva di tali lesioni.

Prima del trattamento verificare la possibilita di eventuali reazioni
allergiche al mezzo di conirasto.
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- Le applicazioni del catetere possono variare e la tecnica deve essere
s¢lezionata sulla base delle condizioni del paziente ¢ dell’esperienza del
medico interventisia. .

- Non fare avanzare il catetere a palloncino se il filo guida nen fuoriesce
dalla punta.

- Non tentare mai di spostare il filo guida quando il pallencino ¢ gonfio.

- Non fare avanzare il catetere in caso di resistenza significativa. La causa
della resistenza deve essere determinata per via fluoroscopica,
intraprendendo poi un’azione correttiva.

- Conservare in luoge asciutto e a temperatura ambiente controllata. Non
esporre alla luce solare.

- Le pressioni di dilatazione non devono superare la “pressione nominale
di scoppio’’. Controllare sempre il gonfiaggio con un manometro,

ATTENZIONE: | cateteri a palloncino di grandi dimensioni possono

richiedere tempi maggiori di sgonfiaggio, soprattutto nel caso di cateteri

con corpi lunghi.

COMPLICANZE/EVENTI AVVERSI POTENZIALI

Le possibili complicanze associate all’utilizzo del catetere a palloncine
DEB sono simili a quelle associate alle procedure PTA standard. Le
possibili complicanze possono includere, tra Ie altre, le seguenti:

Relative all’iniezione

- ematoma locale

- emorragia locale

- episodi tromboembolici locali o distali
- trombosi

- fistola artero-venosa

- pseudoaneurisma

- infezioni locali

Relative alla dilatazione

- dissezione della parcte arteriosa dilatata

- perforazione della parete arteriosa

- spasmi prolungati

- ri-occlusione acuta per la quale & necessario intervenire chirurgicamente

- ristenosi dell’arteria dilatata

- acclusione totale dell’arteria periferica

Relative all’angiografia

- ipotensione

- dolore e sensibilita

- aritmia

- sepsifinfezione

- cmbolizzazione sistemica

- endocardite

- deterioramento emodinamico a breve termine

- decesso

- reazioni ai farmaci

- reazione allergica al mezzo di contrasto

- reazione pirogena

INTERAZIONE FARMACOLOGICA

Grazie al basso dosaggio e alla somministrazione locale non si prevedono

interazioni farmacologiche. Non sono state riportate interazioni

farmacologiche.

ISTRUZIONI PER L'USO

Prima dell’angioplastica, esaminare attentamente tutta 1’atirezzatura

necessaria alla procedura, comprese il catctere per dilatazione, per

verificarne la completa funzionalita, Verificare che il cateterc ¢ la
confezione sterile non siano stati danneggiati durante la spedizione e che le
dimensioni del catetere siano adatte alla procedura che si intende eseguire.

Manipolare il dispositivo con estrema attenzione per evitare qualsiasi

danneggiamento del palioncinoe sgonfio. L'inumidimento del

dispositive con seluzione salina, Pinserimento attraverso la guaina ¢ il

contatto con il sangue non riducono Pefficacia del rivestimento

farmacologico, a condizione che il palloncino rimanga sgonfio.

1. PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO D1 ESPANSIONE

- Preparare il dispositivo di gonfiaggio seguendo le istruzioni fornite dal
produttore.

- Rimuovere con attenzione la guaina protettiva del palloncino. Prima
dell’uso esaminare con attenzione 1'unitd per verificare che il catetere e
la confezione sterile non siano stati danneggiati durante la spedizione.
In caso di resistenza, ruotare la protezione con una mane tenendo il
corpe con 1altra,

2. SELEZIONE DEL CATETERE

- Scegliere un palloncino la cui dimensione nominale sia ugvale o
inferiore al diametro interno dell’arteria distale alla lesione. Se la
stenosi non pud essere aitraversata con il catetere per dilatazione scelto,
usare un catctere (non rivestito con il farmaco) pid piceolo per
pre-dilatare la lesione in modo da facilitare il passaggio di un catetere
per dilatazione piu appropriato.




- In caso di lesioni subocclusive o di ccclusioni totali, si consiglia la
predilatazione cen un palloncino {non rivestito con farmacc).

3. PREPARAZIONE DEL CATETERE PER DILATAZIONE

- Il catetere & confezionato in un tubo protettivo; rimuovere il caietere dal
tubo protettivo con cautcla.

- 11 catetere con palloncino sgonfio contiene piccole bolle d’aria che
devono cssere climinate prima dell’wso. A questo scopo, temere il
catetere a palloncino in posizione verticale rivolto verso il basso. Tenere
la guaina protetiiva in posizione durante la procedura. Collegare una
siringa Luerlock parzialmente riempita con soluzione salina e mezzo di
contrasto all’apertura di gonfiaggio del raccordo del catetere. Applicare
pressione negativa per 15 secondi fino a quando 1’ariz nen € stata
completamente eliminata, quindi rilasciare lo stantuffo. Ripetere questa
operazigne un paio di volte fino a quando la migrazione di bolle d’aria
verso la siringa non si arresta. Non usare aria o altri mezzi gassosi per
gonfiare il palloncino. Usare sole il mezzo di gonfiaggio consigliato.
Non applicare pressione positiva sol palloncinoe durante Ia
preparazione.

- Rimuovere il tubo protettivo dal palloncine.

- Irrigare a fondo il lume del filo attraverso il connettore Luer.

COLLEGAMENTO DEL DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO AL

CATETERE

- Per rimuovere D'aria dal raccordo distale Luer del dispositivo di
gonfiaggio, spurgare circa 1 ml (ce) di mezzo di contrasto,

- Con il rubinetto d’arresto chiuso, scollegare la siringa wtilizzata durante

la preparazione esercitando una leggera presstone positiva. Un menisco

di mezzo di contrasto comparird all’apertura del palloncino una volta

rimossa la siringa. Controllare che nell’apertura (raccorde) del

pallencine del catetere per dilatazione ¢ sul collegamento del
dispositivo di gonfiaggio sia presente un menisco di mezzo di contrasto.

Collegare il dispositivo di genfiaggio all’apertura del palloncino del

catetere per dilatazione,

USO DEL CATETERE A PALLONCINO A ELUIZIONE DI

FARMACO

- Inserire un filo guida attraverso la valvola emostatica, seguendo le
istruzioni del produttore o la procedura standard. Far avanzare con
cautela il filo puida all’interno del catetere guida/della puaina di
introduzione, Al termine dell’operazione ritrarre il filo guida/
Pintroduttore, se utilizzati.

- Collegare un dispositivo di torsione al filo, se lo si ritiene necessario. In
fluoroscopia, far avanzare il filo guida verso il vaso d’interesse, quindi
attraverso la stenosi.

- Aspirarc a fondo ¢ itrigare il catetere guida (quando in uso) in
preparazione all’introduzione del catetere per dilatazione. Caricare a
ritroso la punta distale del catetere per dilatazione sul filo guida.

NOTA: per evitare 'effetto “kinking”, far avanzare il cateters per

dilatazione lentamente, a piccoli tratti, finché estremitd prossimale del

filo guida fuoriesce dal catetere.

- Far avanzare il catetere aftraverso la valvola emostatica lentamente, con
il palloncino completamente sgonfio. Si noti che la valvola emostatica
viene chiusa solo lo stretto necessario per impedire il riflusse di sangue,
permettendo comungue di muovere con facilitd il catetere per
dilatazione. Se si avverte resistenza, non far avanzare il catetere
attraverso |’adaitatore.

- In fluoroscopia, usarc i marker radiopachi del palloncino per
posizionarlo ncila lesione da dilatarc e gonfiarlo alla pressione
appropriata (fare riferimento alla tabella di comphance del palloncine).

- La maggior parte del farmaco viene rilasciata entro i primi 30 secondi
dal gonfiaggio del palloncine. La durara del gonfiaggio deve pertanto
essere compresa fra 30 secondi e 1 minute per un rilascio ottimale del
farmaco. Al fine di ottimizzare la dilatazione della lesione & possibile
prevedere tempi di gonfiaggio pin lunghi a discrezione dell’operatore.

- Sgonfiare completamente il catetere a palloncino. Ritrarre il catetere per
dilatazione sgonfio e il filo guida dal catetere guida/guaina di
introduzione atiraverso la valvola emostatica. Serrare la manopola
zigrinata sulla valvola emostatica,

- Se necessario, il catetere a palloneino pud essere scambiato con altri
cateteri di tipo e dimensioni diversi.

AVVERTENZA: lo stesso segmento di vaso non deve essere dilatato con

pitl di un palloncino a eluizione di farmaco. Qualora sia necessaria una

postdilatazione dopo I'utilizzo di un palloncino a eluizione di farmaco.
questa deve essere eseguita con un palloncino per dilatazione standard

{non rivestito con farmaca). Gli stent a eluiziane di farmaco non devono

essere impiantati nel segmento di vaso che & stato trattato con un

palloncine a cluizione di farmaco.
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- Se si rendono necessari pil palloncini per trattare una singola lesione, &

necessario sovrapporli almeno di 1 cm, E necessario utilizzare un

secondo catetere a palloncino perché il farmaco viene rilasciato quasi

completamente durante la prima espansione. Si devono evitare ulteriori

sovTapposizioni.

REGIME ANTIPIASTRINICO PRIMA E DOPQ LA PROCE-

DURA

- La doppia terapia antipiastrinica (ASS ¢ clopidrogel o ticlopidina) deve
essere somministrata prima della procedura e per un minimo di 4
settimane dopo 'intervento. Una terapia antipiastrinica prolungata pud
essere somministrata a discrezione del medico e deve essere considerata
dopo il posizionamento di stent.

FORNITURA DEL PRODOTTC

1 cateteri DEB vengono forniti in confezione sterile e sono esclusivamente
monouso. I cateteri DEB sono sterilizzati con gas ossido di etilene e
rimangeno sterile fino a quando la confezione rimane sigillata e intatta.
Utilizzare il dispositivo entro [a data indicata sulla confezione.
ATTENZIONE: non wsare il dispesitive se la confezione interna &
danneggiata o aperta.

CONDIZIONI DI SPEDIZIONE
Se il prodotto deve essere spedito, evitare pesi ingenti, luce solare diretta,
neve e pioggia,

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
II catetere confezionato deve essere conservato in un luogo fresce, asciutto
e pulito, privo di gas corrosivi.

GARANZIA/RESPONSABILITA
1l prodotto e ogni suc componente sono stati progettati, realizzati, testati e
confezionati con la dovuta attenziene. Le avvertenze contenute
all’interno delle istruzioni per 1’'uso Acotec sone da considerarsi parte
integrante della fornitura.
Acotec parantisce il prodotto fino alla data di scadenza indicata sullo
stesso. La garanzia ¢ valida se il prodotto & stato utilizzato in conformita
con le istruzioni per l'uso. Acotec declina ogni responsabilitd di
commerciabilitd v idoneitd del prodotto a uno scopo particolare. Acotec
non & responsabile per danni diretti, indiretti, accidentali o consequenziali
causati dal prodotto. Salvo in caso di frode o di colpa grave da parte di
Acotee, il risarcimento di danni all’acquirente non potra in nessun caso
essere superiore al prezzo fathurato dei prodotti in questione, La garanzia
contenuta nella presente disposizione include ¢ sostituisce le garanzic
legali per difetti e conformita ed esclude ogni altra possibile responsabilitd
di Acotec, di qualsivoglia natura, in relazione al prodotto fornito dalla
stessa. Queste limitazioni di responsabilith e paranzia non intendono
contravvenire a eventuali disposizioni di legge obbligatorie applicabili.
Qualora una clausola della presente dichiarazione liberatoria sia
considerata da un @ribunale competente come non valida o in conflitto con
il diritto applicabile, la restante porzione della stessa non sara in alcun
modo pregiudicata e manterrd piena validitd ed efficacia. La clauscla non
valida sara sostituita da una clausola valida che meglio rispecchiera
I'interesse legittimo di Acotec nel kmitare le proprie responsabilith o la
propria garanzia. Nessuna persona ha ’autoritd di vincolare Acotec ad
alcuna garanzia o responsabilitd in relazione al prodotto,

Ulteriori informazioni sni dispositivi medici rivestiti di Paclitaxel
Avvertenza

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



Sintesi della meta-analisi

Una meta-analisi di studi controllati randomizzati pubblicata a dicembre
2018 da Katsanos et. al. ha identificato un avmento del rischio di
mortalitd tardiva a partire dai follow-up & 2 anni per i palloni e gli stent
a rilascio di Paclitaxel impicgati per il trattamento dell'artcriopatia
femoro-poplitea. In risposta a questi dati, la Food and Drug
Administration {FDA) degli Stati Uniti ha escguito una meta-analisi a
livello di paziente dei dati di follow-up a lungo termine provenienti
dagli studi randomizzati precommercializzazicne dei dispositivi
rivestiti di Paclitaxel impiegati per il trattamento dell'arteriopatia
femoro-poplitea utilizzando i dati clinici disponibili fino a maggio
2019, La meta-analisi ha mostrato anche un segnale di mortalita tardiva
nei soggeti di studio trattati con dispositivi rivestiti di Paclitaxel
rispetto ai pazienti trattati con dispositivi non rivestiti. In particolare,
nei 3 studi randomizzati con un totale di 1.090 pazienti e dati
disponibili a 5 anni, il tasso grezzo di mortalitd & stato del 19,8%
(percentuale che va dal 159% al 23,4%) nei pazienti trattati con
dispositivi rivestiti di Paclitaxel rispetto al 12,7% (percentuale che va
dall'1l,2% al 14,0%) nei soggetti trattati con dispositivi non rivestiti. 11
rischio relativo di aumento della mortalita a 5 anni era di 1,57
(intervallo di confidenza al 95% da 1,16 a 2,13), che corrisponde a un
aumento relativo del 57% della mortalita nei pazienti trattati con
dispositivi rivestiti di Paclitaxel. Come presentato alla riunione del
comitate consultivo della FDA nel giugno 2019, una meta-analisi
indipendente fatta su dati simili a livello di paziente forniti da VIVA
Physicians, un'organizzazione di medicina vascolare, ha riportato
risuftati simili econ un rapporto di rischio di 1,38 (intervalio di
confidenza al 95% da 1,06 a 1,80). Sono state condotte e sono
attualmente in corso ulteriori analisi specifiche per valutare il rapporto
tra [a mortalita e i dispositivi rivestiti di Paclitaxel.

La presenza e l'entita del rischio di mortalitd tardiva devono cssere
interpretate con cautcla 2 causa di molteplici limitazioni nel dati
disponibili, tra cui ampi intervalli di confidenza dovuti alle dimensioni
ridotte del campione, l'unione di studi di diversi dispesitivi rivestiti di
Paclitaxel che non erano destinati ad essere combinati, quantita elevate
di dati mancanti negli studi clinici, nessuna prova evidente del grado
di influenza della dose di Paclitaxel sulla mortalith e nessun
meccanismo fisiopatologico identificato per i decessi tardivi.

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

Ulteriori informaziont relative ai dati cliniciz

Nello studio ACOART I, Kaplan Meier stima che la liberta dalla mortalita
per tutte le cause a 2, 3 e 5 anni {entro 5,5 anni) sono 91,9% (intervalle
di confidenza al 95%, da 86,7% a 97.4%), 87,8% (intervallo di
confidenza al 95%, da 81,6% a 94,5%) e 82,7% (intervalle di
confidenza al 95%, da 75,6% a 90,5%) rispettivamente per il
dispositive di trattamento Acotec DCB, e 93,9% {intervalle di
confidenza al 95%, da 89,3% a 98,8%), 86,7% (intervallo di confidenza
al 95%, da 80,2% a 93,7%) e 73,2% (intervallo di confidenza al 95%,
da 64,0% a 83,6%) rispettivamente per il dispositivo di controllo PTA.
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NOMBRE DEL DISPOSITIVC

El catéter de balon liberador de farmaco (BEM): AcoArt Orchid (BEM
0,035"), AcoArt Tulip (BEM 0,018") y AcoArt Litos (BEM 0,014"} son
catéteres para la angioplastia transluminal percutinea (APT) compatibles
con diferentes guias y fabricados por Acotec Scientific Co., Ltd.

DESCRIPCION

Los catéteres con BEM son catéteres con balon periférico OTW (sobre
guia), disciiados especialmente para la  angioplastia  transluminal
percuténea practicada ¢n vasos aterosclerdticos obstruidos. El catéter
dispone de un eje de doble lumen, sobre cuyo extremo distal se suelda un
balén, El eje de doble lumen se bifurca en ¢l exiremo proximal. de modo
que uno de los tubos constituye la entrada al lumen central para la guia,
mientras que el otro se usa para inflar y desinflar el balén de dilatacion con
una mezcla de medio de contraste y solucidn salina.

Los catéteres con BEM son catéteres con balon de dilatacion recubierto
con paclitaxel. La dosis de paclitaxel es 3 ug/mm?,

Los catéteres con BEM estan disponibies con balones de distinte tamafio.
La longitud y didmetro nominales del baldn asi como las gufas compatibles
van impresos cn ¢l conector,

INDICACIONES

Los catéteres con baldn de elucion de medicamento {BEM) cstan indicados
para la angioplastia translmminal percutémea (ATP) en pacientes con
cnfermedades obstructivas de las arterias periféricas.

CONTRAINDICACIONES

Los catéteres con BEM estdn contraindicados para su uso en arterias
coronarias y vasos cerebrovasculares y supraaditicos.

No es posible cruzar la lesion con la guia.

No deben usarse catéieres con BEM en mujeres embarazadas o lactantes
ni en pacientes con hipersensibilidad conocida al paclitaxel.

ADVYERTENCIAS

Este dispositivo estd disefiado y previsto para un sole uso. NO SE
DEBE VOLVER A ESTERILIZAR NI REUTILIZAR. La reutilizacién
o re-esterilizacion puede suponer un riesge de contaminacion del
dispositive o provocar la infeccion o infeccion cruzade del paciente,
incluida, entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas de un
paciente a oiro. La contaminacién del dispositivo puede provocar
lesiones, enfermedades e incluso la muerte del paciente. La reuntilizacion
o reesterilizacion puede comprometer la integridad estructural del
dispositivo o provocar su fallo, lo que a su vez puede provecar lesiones,
enfermedades e incluso la muerte del paciente,. ACOTEC no se
responsabilizard de ningin dafio direcio, incidental o consecuente
derivado de la recsterilizacion o la reutilizacion. El recubrimiento
descarta cualquier reutilizacién del dispositive.

- La longitud mixima de la lesién tratada no debe superar los 75 em

para evitar potenciales efectos sistémicos del paclitaxel (p.ej.
mielosupresion). Si la suma de las lesiones supera los 75 cm se debe
programar una segunda intervencién para mis adelante.

Compruebe la funcionalidad y la ausencia de partes dafiadas antes de la
intervencion. No utilice el dispositive si la parte interna o externa del
envase estd abierta o dafiada.

Para reducir las probabilidades de dafio vascular, el didmetro del balén
inflado debe ser aproximadamente el didmetro del vaso inmediata-
mente distal a la estenosis.

Cuando el catéter esté dentre del cuerpo, debe manipularse con
fluoroscopia suficiente o de alta calidad. Antes de retirar el catéter con
balon de la lesion es necesario desinflar completamente el balon
mediante vacio. Si se encuentra resistencia al manipularfo, se debe
determinar ]a causa antes de continuar.

No utilice nonca ningln medio gaseoso para inflar el balon. Utilice
tnicamente el medio de inflado recomendado.

No exponga el dispositive a disolventes orgénicos como el alcohol.

No manipule el catéter con balén cuando esté inflado. La posicidn del
catéter con balon s6le debe alterarse con la guia colocada en su sitio.

Si sc advierte alguna resistencia durante la manipulacién, debe
cerciorarse de la causa mediante fluoroscopia, cartografia o DSA antes
de mover el catéter con balén hacia adelante o hacia atrés.



- La guia no se puede mover bajo ningin conceptoe durante €l proceso de
inflado del catéter con baldn.

- El baldn debe estar completamente desinflado antes de retirar ¢l catéter
del sistema vascular.

- No exceda la presion efectiva de estallido {RBP), La RBP esta basada
en los resultados de pruebas ia vitro. Al menos el 99,9% de los balones
{con un 95% de confianza) no cstalla a la presion efectiva de estallido
o a presiones inferiores. Se recomienda el uso de un dispositive para
supervisar la presidn y evitar la scbrepresurizacién. El inflado por
encima de la presion efectiva de estallido puede provocar la rotura del
balén,

- Este dispositivo s6lo debe ser utilizado por médicos adecuadamente
formados en la realizacidn de angioplastias transluminales percutdneas
(ATP). Los médicos deberfan mantenerse informados y estar al dia de
las publicaciones recientes sobre téenicas de ATP.

- Para reducir e riesgo de dafic vascular, el diametro del balon inflado
debe ser aproximadamente el didmetro del vaso inmediatamente distal
a la estenosis.

- Para llenar el balén, utilice exclusivamente una mezcla de medio de
contraste y solucién salina (1:1). No utilice nunca aire ni ningiin ofro
medio gascoso para inflar cl balén del catéter.

- Utilizar antes de la fecha de caducidad.

- Noutilizar con los medios de contraste Lipiodol™ o Ethiodol™ ni con
cualquier ctro medio de contraste que contenga ingredientes relevantes
similares,

- No aplique nunca presion positiva al baldn durante la preparacion,

PRECAUCIONES

- Antes de insertar el catéter de dilatacion, debe administrarse al pacien-
te el tratamiento farmacolégico adecvado {anticoagulantes, vasodilata-
dores, etc.) segilin los protocolos estindar de ATP.

- Antes de proceder con la angioplastia y durante la aspiracién e
irrigacion del sistema, es imprescindible comprebar cuidadesamente
que todas las concxiones dcl catéter sean estancas para minimizar la
posible entrada de aire.

- Al utilizar cualquier catéter, deben tomarse precauciones para evitar o
reducir la coagulacion. Antes de su uso y & través del puerto de entrada
de la guia, irrigue o enjuague con suero salino isoténico estéril o una
solucidn similar todos los productos que vayan a introducirse en el
sistema vascular. Considere la utilizacién de heparinizacion sistémica.

- El catéter con balén dcbe utilizarse con precaucidn en las
intervenciones que afecten a [esiones calcificadas, debido a Ia
naturaleza abrasiva de dichas lesiones,

- Se deben identificar las posibles reacciones alérgicas al medio de
contraste antes del tratamicnto.

- Cada cateterismo es diferente; la seleceion de la técnica debe hacerse
en funcion del estado del paciente y de la experiencia del cirujana.

- No haga avanzar nunca el catéter con baldu sin la guia extendida desde
la puntz,

- No intente nunca mover la guia cuando el balén esté inflado.

- No haga avanzar el catéter si se encuenira con una resistencia
significativa. Deberd determinarse el motivo de la resistencia mediante
flucroscopia y tomarse las acciones correctivas necesarias.

- Almacene el dispositivo en lugar seco y a una temperatura ambiente
con- trolada. Manténgalo protegido de la luz solar.

- No utilice presiones de dilatacin superiores a la “presién efectiva de
cs- tallido’. Utilice siempre un métedo de inflado controlado por
mandmetro.

PRECAUCION: Los catéteres can baldn de mayor tamafio pueder. tardar

mas tiempo en desinflarse, especialmente con ejes de catéter largos.

POSIBLES COMPLICACIONES/EFECTOS ADVERSOS

Las posibles complicaciones asociadas al uso del catéter con balén BEM
son similares a las asociadas a los procedimientos estindar de
angioplastia transluminal percutdnea. Las posibles complicaciones
incluyen, entre otras:

Relactonadas con la puncidn

- Hcmatoma lecal

- Hemorragia local

- Episodics tromboembolicos locales o distales
- Trombosis

- Fistula arteriovenosa

- Pseudoaneurisma

- Infecciones locales

Relacionadas con la dilatacién:

- Diseccion en la pared arterial dilatada
- Perforacion de la pared arterial

- Espasmos prolongados

Reoclusion aguda que precisa intervencién quirlirgica
Restenosis de la arteria dilatada
Oclusion total de 1a arteria periférica

Relacionadas con la angiografia:

Hipotension

Dolor y sensibilidad

Arritmias

Septicemia o infeccion

Embolizacion sistémica

Endocarditis

Deterioro hemodinamico a corto plazo
Obito

Reacciones farmaceldgicas

Reaccidn alérgica al medio de contraste
Reaccion pirogena

INTERACCION FARMACOLOGICA
No se esperan interacciones farmacologicas debido a la baja dosis y a la
administracion local,

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de la angioplastia, examine detenidamente todo €l equipatniento que
vaya a utifizarse durante la intervencidn, incluido el catéter de dilatacién,
para comprobar que funciona correctamente. Compruebe que ¢l envase
estéril ¥ el catéter no se hayan dafiado en el transporte y que el tamafio del
catéter sea adecuado para la intervencion que se va a realizar.

Maneje el dispositivo con mucho cuidade para evitar que el balén
plegado pueda sufrir dafios. Humedezca el dispositivo con suero saline,
La insercién a través de la vaina y el contacto con la sangre no reducen
la eficacia del recubrimiento de medicamento mientras el balon
permanezca desinflado.

1.
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PREPARACION DEL DISPOSITIVO DE EXPANSION

Prepare el dispositivo de inflado seglin las instrucciones del fabricante.
Retire con cuidado la vaina protectora del balon., Antes de su uso,
examine minuciosamente la unidad para cerciorarse de que ni el caféter
ni el envase estéril se han dafiado en el transporte. En caso de encontrar
resistencia, retuerza la proteccién con una mano mientras sujeta ¢l eje
con la otra.

. SELECION DEL CATETER

Dcbe clegirse un balén cuyo tamaiio nominal sea igual al diametro
interno de la arteria distal a la lesion. Si no se puede cruzar la estenosis
con cl catéter de dilatacion descado, utilice un catéter de menor didmetre
(no recubierto de medicamente) para predilatar la lesidn v facilitar el
paso de un catéter de dilatacién de un tamafio mds adecuado.

En casos de oclusion total o de lesiones suboclusivas se recomienda una
predilatacion con un baldn no recubierto de medicamento.

. PREPARACION DEL CATETER DE DILATACION

El catéter se presenta envasado dentro de un tuboe protector. Sague con
cuidado el catéter del tubo protector.

El balon plegado contiene burbujas de aire diminutas que deben purgarse
antes de utilizarlo. Para hacerlo, mantenga el catéter con balén en
posicidn vertical y mirande hacia abajo. Mantenga la vaina protectora en
su sitio durante ¢l procedimicnto de purga. Conecte una jeringa de ajuste
luer parcialmente llena de una solucion formada por una mezcla de saline
y contraste al puerto de inflado del conector del catéter. Aplique presion
negativa durante 15 segundos hasta evacuar completamente el aire y
suelte el émbolo. Repita esta operacion un par de veces hasta que no
haya paso de burbujas de aire hacie la jeringa. Ne utilice nunca ningiin
medio gaseoso para inflar el balén. Utilice tnicamente ¢l medio de
inflade recomendado. No aplique nunca presién positiva al balén
durante la preparacién.

Retire el tubo protector del balén.

Irrigue adecuadamente el lumen de la guia a través del conector luer.

. CONEXION DEL DISPOSITIVO DE INFLADO AL CATETER

Para eliminar el aire que pueda haber en el conector luer distal del
dispositivo de inflado, plirguelo con aproximadamente 1 mi (cc) de
medio de contraste.

Con la llave de paso en posicidn cerrada, desconecte la jeringa vtilizada
en la preparacion aplicando una ligera presion positiva, Al retirar la
jeringa, en el puerto del baldén aparecerd un menisco de medio de
confraste, Comprucbe que se vea un menisco de medio de coniraste tanto
en cl puerto {conector) del balon del catéter de dilatacion como en la
conexion con el dispositive de inflado. Acople firmemente el dispositivo
de inflado al puerto del balon del catéter de dilatacion.



5. USO DEL CATETER CON BALON DE ELUCION DE MEDI-
CAMENTO

- Inserte una guia a través de la valvula hemostatica siguiendo las instruc-
ciones del febricante o el procedimiento estandar. Haga avanzar la guia
cuidadosamente dentro del catéter guia/vaina de intreduccidon. Cuando
heva terminade, retive la guiz/introductor, si los ha utilizado.

- Conecte un dispositiva de torsion a la guia, si lo desea. Bajo
fluoroscopia, haga avanzar la guia hasta el vaso deseado y después a
través de la estenosis.

- Aspire e irrigue a fondo el catéter guia (si se usa catéter guia),
prepardndolo para la introduccion del catéter de dilatacidn. Coloque la
punta distal del catéter de dilatacion en la guia.

NOTA: Para evitar deformaciones, haga avanzar lentamente el catéter de

dilatacion, en pequefios incrementos, hasta que el extremo proximal de la

guia emerja del catéter.

- Con el balén completamente desinflado, haga avanzar lentamente el
catéter a través de la vAlvula hemostatica, La vilvula hemostatica debe
estar lo bastante cerrada como para impedir el retorno de la sangre, pero
debe permitir al mismo tiempo mover con facilidad el catéter de
dilatacién. Si encuentra resistencia, no haga avanzar el catéter a través
del adaptador.

- Bajo flucroscopia, utilice los marcadores radioopacos para situar el
balén dentro de la lesidn que se desea dilatar e infle el balén hasta la
presion adecuada (véase la tabla de elasticidades del baldn).

- La mayor parte del medicamento se libera en los 30 primeros segundos
de inflado del balén. Por lo tanto, la duracion del inflado debe estar
entre 30 segundos y 1 minuto para una liberacion optima del
medicamento. Para optimizar la dilatacién de la lesion es posible utilizar
tiempos mas largos de inflado a discrecién del operador.

- Desinfle completamente el catéter con balén, Retire el catéter de
dilatacion desinflado y la guia del catéter guia/vaina de introduccion a
través de la valvula hemostética. Apriete la perilla nodular de la valvula
hemeostatica.

- En caso necesario, s posible intercambiar el catéter con balén en la guia
que sigue dentro del vaso, utilizando distintos tipos o tamaiios de balon.

ADVERTENCIA: Ne se puede dilatar el mismo segmento de vaso con mas
de un baldon de elucion de medicamento. Si fuiera necesaria una
postdilatacion tras la utilizacion de un balén de elucion de medicamento,
ésta deberd hacerse con un balén de dilatacién estindar (no recubierto de
medicamento). No sc pucden implantar stents con clucién de medicamento
dentro del segmento de vaso que se haya tratado con un balon de elucién
de medicamento.

- Si se requiere mas de un balén para tratar una sola lesion, los balones
tiencn que superponerse al menos 1 em. Hay que utilizar un segundo
catéter con baldén nuevo ya que el medicamento se libera casi
completamente durante la primera expansion. Deben evitarse
superposiciones adicionales,

REGIMEN ANTIPLAQUETARIO ANTES Y DESPUES DEL
PROCEDIMIENTO

- Se debe administrar terapia antiplaguetaria doble {ASS y clopirdrogel o
ticlopidina) antes de] procedimiento y durante van minimo de 4 semanas
después de la intervencion. Se puede suministrar terapia antiplaquetaria
prolongada a discrecién del médico y debe considerarse tras la
colocacion de stents.

PRESENTACION DEL PRODUCTO

Los catéteres con BEM se suministran estériles y estin destinados a un solo
uso. Los catéteres con BEM se esterilizan con gas de oxido de etileno. Se
mantienen estériles mientras el envase permanezca cerrado e intacto.
Utilice el producto antes de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
PRECAUCION: No utilice el dispositive si ¢l envase interno estd roto o
dafiada. .

CONDICIONES DE ENVIO

Durante ¢l envio €l producto no debe soportar pesos elevados ni exponerse
a la luz solar directa, la nieve o la lluvia.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
E1 catéter envasado debe alinacenarse en un lugar seco, fresco y limpio gue
1O contenga pases carrosivos,
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GARANTIA/RESPONSABILIDAD

El producto y cada componente del sistema se han disefiade, fabricado,
probade y envasado con tode el cuidado razonable. Las advertencias
¢ontenidas en las instrucciones de uso de Acotec deben considerarse una
parte integral de esta provisién. Acotec garantiza el producto hasta la
fecha de caducidad indicada en el mismo. La garantia es vdlida siempre
que ¢l producto se utilice de acucrdo con las instrucciones de uge. Acotec
rechaza cualquier garantia de comerciabilidad o adecuacion para un fin
concreto del producto. Acotec no es responsable de los dafios directos,
indirectos o consecuentes provocados por el producto, Excepto en caso de
fraude o falta grave por parte de Acotec, la compensacién por cualquier
dafio al comprador ne serd superior, en ningin caso, al precio de
facturacion de los productos en cuestion. La garantia contenida en esta
provisién incorpora y sustituye a las garantias legales por defectos y
conformidades, y excluye cualquier otra responsabilidad de Acotec
derivada del producto suministrado. Estas limitaciones de responsabilidad
y garantia no pretenden contravenir ninguna estipulacion obligatoria de la
legislacion aplicable. Si un iribunal competente considerara alguna
cldusula de ia renuncia de responsabilidad no vilida o contraria a la ley
aplicable, el resto de la renuncia no se verd afectado y seguira siendo
efective. La cldusula no vélida sc sustituird por una ¢ldusula vélida que
refleje el legitimo interés de Acotec por limitar su responsabilidad o
garantia. Ninguna persona tiene autoridad para vincular a Acotec a
ninguna respensabilidad o garantia en relacidn con el producto

Informacién adicional sobre los dispesitivos médicos con paclitaxel
Advertencias

En comparacion con el use de dispositivos no recubiertos con
medicamentos, se ha identificado una sefial de mayor riesgo de mortalidad
tardia después del uso de balones recubiertos con paclitaxel y stents
liberadores de paclitaxel para la enfermedad arterial femoropoplitea que
comienza aproximadamente 2-3 afios posteriores al tratamiento. Existe
in¢ertidumbre en cuanto a la magnitud ¥ ¢l mecanismo para ¢l aumento
del riesgo de mortalidad tardia, incluido el impacto de la exposicion
repetida al dispositivo recubierto con paclitaxel. Los médicos deben
analizar esta sefial de mortalidad tardia v los beneficios y riesgos de las
opeiones de tratamiento disponibles con sus pacientes.

Resumen del metaanslisis

Un metaandlisis de ensayos controlados aleatorios publicado en diciembre
de 2018 por Katsanos et. al. identificé un mayor riesgo de mortalidad
tardia a los 2 afios y mds alld para les balones recubiertos con paclitaxel y
los stents liberadores de paclitaxel utilizados para fratar la enfermedad
arterial femoropoplitea. En respuesta a estos datos, la Administracion de
Alimentos vy Medicinas de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en
inglés) realizd un metaanalisis a nivel del paciente de datos de
seguimiento a largo plazo de los ensayos aleatorios fundamentales previos
a la comercializacion de dispositivos recubiertos con paclitaxel utilizados
para tratar la enfermedad femoropoplitea utilizando los datos clinicos
disponibles hasta mayo de 2019, El metaanalisis también meostrd una sefial
de mortalidad tardia en los sujetos del estudio tratados con dispositivos
recubicrtos con paclitaxel cn comparacion con los pacientes tratades con
disposilivos no recubiertos.

Especificamente, en los 3 ensayos aleatorios con un total de 1090
pacientes y datos disponibles de 5 afios, la tasa bruta de mortalidad fue del
19,8% (rango 159% - 23,4%) en pacientes tratados con dispositivos
recubiertos con paclifaxel en comparacion con cl 12,7% (rango 11,2 % -
14,0%) en sujetos tratados con dispositives no recubiertos. El riesgo
relativo de avmento de la mortalidad a los 5 afios fue de 1,57 (intervalo de
confianza del 95%: 1,16 - 2,13), que corresponde a un aumento relativo de
la mortalidad del 57% en pacientes tratados con dispositivos recubiertos
con paclitaxel. Como se presentd en la Reunién del Comité Asesor de la
FDA de junio de 2019, un metaanélisis independiente de datos similares a
nivel de paciente proporcienados por VIVA Physicians, una organizacion
de medicina vascular, informé hallazgos similares con un cociente de
riesgo de 1,38 (intervalo de confianza del 95%: 1,06 - 1,80). Se han
desarrollado y se estdn realizando los andlisis adicionales que estdn
disciiados especificamente para cvaluar la relacidn de la mortalidad con
los dispositivos recubiertos con paclitaxel.

La presencia y la magnitud del riesgo de mortalidad tardia deben ser
interpretadas con coidado debido a las multiples limitaciones en los datos
disponibles, incluidos los amplios intervalos de confianza debido a un
pequefio tamafio de la muesira, la agrupacién de estudios de diferentes
dispositivos tecubiertos con paclitaxel que no cstaban destinados a
combinarse , cantidades sustanciales de datos faltantes del estudio,
ninguna evidencia clara de un efecto de la dosis de paclitaxe! sobre la
mortalidad, y ningln mecanismo fisiopatologico identificade para las
muertes tardias.



Los balones y stents recubiertos con paclitaxel mejoran el flujo sanguinec
a las piernas y disminuyen la posibilidad de repetir las operaciones para
reabrir los wvasos sanguineos bloqueados en comparacion con los
dispositivos no recubiertos. Los beneficios de los dispositivos recubiertos
con paclitaxel (p. ej., reintervenciones reducidas) deben considerarse en
pacientes individuales junto con los riesgos potenciales (p. ¢j., mortalidad
tardia).

Informacién adicional sebre datos clinicos

En el ensayo ACOART I, Kaplan Meier estima que la ausencia de
mortalidad por tedas las causas a los 2, 3 ¥ 5 arios {en el plazo de 5,5 afios)
es del 91,9% (IC 95%, 86,7% al 97,4%), 87,8% (IC 95%, 81,6% al 94,5%)
y 82,7% (IC 95%, 75.6% al 90,5%), respectivamente, para el dispositivo
de tratamiento Acotec DCB y 93,9% (IC 95%, 89,3% al 98,8%), 86,7%
{IC 95%, 80,2% al 93,7%) vy 73.2% (IC 95%, 64,0% al 83,6%),
respectivamente, para el dispositivo de control PTA.

NAAM INSTRUMENT

De geneesmiddel-cluerende ballonkatheters (drug eluting balloon catheter
- DEB): AcoArt Orchid (DEB 0.035"), AcoArt Tulip (DEB 0.018") en
AcoArt Litos (DEB 0.014") zijn Percutane Transluminale Coronaire
Angioplastiek (PTA)-katheters en worden vervaardigd door Acotec
Scientific Co., Ltd.

BESCHRIJVING

De DEB-katheters zijn Over the Wire (OTW) perifere ballonkatheters,
specifiek ontworpen voor de percutane wanstuminale angioplastiek in door
atherosclerose afgesloten bloedvaten. De katheter heeft een dubbele
lumenschacht, en op de distale tip daarvan is een ballon gelast. De dubbele
lumenschacht is veriakt aan het proximale viteinde zodat één buis voor de
voerdraad opent naar het centrale lumen, en de andere buis gebruikt wordt
om de dilataticballon met een mengsel van contrastmiddel en een
zoutoplossing te vullen en leeg te laten lopen.

DEB-katheters zijn met paclitaxel gecoate ballondilatatickatheters, de
dosis van paclitaxel is 3 p per vierkante millimeter.

De DEB-katheters zijn verkrijgbaar in verschillende ballonmaten. De
nominale ballondiameters/lengten en voerdraadaansluiting worden op de
hub aangegeven.

INDICATIES

De geneesmiddel-eluerende ballon (DEB)-katheters zijn geindiceerd voor
percutane transluminale angioplastiek (PTA) bij patiénten met verstopte
perifere slagaders.

CONTRA-INDICATIES

- Voor de DEB-katheters geldt ¢en contra-indicatie voor gebruik in
coronaire en supra-aortische/ cerebrovasculaire vaten.

- Onvermogen om de laesie met een voerdraad te kruisen.

- De DEB-katheters mogen niet gebruikt worden bij zwangere of zogende
vrouwen of bij patiénten met overgevoeligheid voor paclitaxel,

WAARSCHUWINGEN
- Dit instrument is uitsluitend ontworpen en bedoeld voor eenmalig
gebruik, NIET OPNIEUW STERILISEREN EN/OF

HERGEBRUIKEN. Bij hergebruik of opnienw steriliseren bestaat het
risico van besmetting van het instrument en/of infectie of kruisinfectie
van de patiént, met inbegrip van, maar niet beperkt tot de overdracht
van infectieziekte(n) van de ene patiént op de andere. Besmetting van
het instrument kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.
Hergebruik en hersterilisatie kunnen de structour van het instrument
beschadigen cn/of leiden tot het nict goed fancticneren van het
instrument, hetgeen weer kan resulteren in letsel, ziekte en overlijden
van de patiént. ACOTEC is uiet aansprakelijk voor eventuele directe,
incidentele of gevolgschade als gevelg van hersterilisatie of her-
gebruik. De coating maakt elk hergebruik van het instrument
ontmogelifk.
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- De maximale behandelde lesielengte mag niet meer dan 75 cm
bedragen om potentiéle systemische effecten te voorkomen (bijv.
myelosuppressie). Als het totaal van de lesies mieer dan 75 cm
bedraagt, dient een tweede interventie te worden gepland op een
later tijdstip.

- Contreleer voorafgaand aan de procedure of het instrument goed
functioneert en of er geen onderdelen beschadigd zijn. Gebruik het
instrument niet als de buiten-of binnenverpakking beschadigd of
geopend is.

- Om mogelijke beschadiging van het vat te beperken, dient de diameter
van de opgeblazen ballon de diameter van het vat net distaal van de
stenose te benaderen.

- Wanneer de katheter zich in het lichaam bevindt, dient manipulatie er-
van plaats te vinden onder voldoende en/of hoogwaardige fluoroscopie.
Voordat de ballonkatheter uit de laesie wordt teruggetrokken, moet de
ballon eerst onder vacuiim volledig worden laten leeggelopen. Als er
tijdens het manipuleren weerstand wordt ondervonden, moet de corzazk
van de weerstand worden vastgesteld alvorens de procedure voort te
zetten,

- Gebruik nooit lucht of ccn ander gasmedium om de ballon op (e blazen.
Gebruik uitsluitend het aanbevolen inflatiemiddel.

- Stel het instrument niet bloot aan organische oplosmiddelen, zoals
alcohol.

- Manipuleer de ballonkatheter niet in gevulde toestand. De pesitic van
de ballonkatheter mag alleen worden verandered met de voerdraad op
zijn plaats.

- Indien er weerstand optreedt (ijdens het manipulersn, moet eerst met be-
hulp van fluoroscopie, road mapping of DSA de oorzaak hiervan
worden vastgesteld, voordat de ballonkatheter vooruit of achteruit kan
worden verplaatst,

- De voerdraad mag nooit worden verplaatst tijdens de inflatie van de
ballon.

- De¢ ballon moet volledig lceg zijn voordat uw de katheter uit het
vaatstclsel haalt.

- Qverschrijd de maximale barstdruk {(RBP) niet, De RBP is gebaseerd op
de resultaten van in-vitro testen. Ten minste 99,9% van de ballonnen
(met 95% betrouwbaarheid) zal niet barsten op of onder de maximale
barstdruk. Het gebruik van cen drukimeter wordt aanbevolen om
overdruk te voorkomen. Inflatie boven de maximale berstdruk kan de
ballon deen barsten.

- Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die grondig
zijn getraind en opgeleid in het vitvoeren van PTA. Artscn diencn
ervoor te zorgen dat ze op de hoopte zijn van recente publicaties met
betrekking tot PTA-technicken.

- Om het risico van beschadiging van het vat te beperken, dient de
diameter van de opgeblazen ballon de diameter van het vat net distaal
van de stenose te benaderen.

- Gebruik uitsluitend een mengsel van contrastmiddel en een
zoutoplessing om de ballen te vullen (1:1). Gebruik nooit lucht of een
ander gasmedivm om de ballon van de katheter op te blazen.

- Gebruiken voor de “houdbaar tot™ datum,

- Niet gebruiken met Lipiodol™ of Ethiodol™ contrastmedia, of
vergelijkbare contrastmedia met relevante ingrediénten,

- Oefen tijdens de voorbereiding nooit positieve druk ap de ballon uit.

VOORZORGSMAATREGELEN

- Geschikte geneesmiddelen (anticoagulantia, vasodilaters, enz.) dienen
voorafgaand aan de invoering van de dilatatickatheter aan de patignt te
worden toegediend overeenkomstig de standaardprotocollen voor PTA.

- Om de mogelijkheid dat lucht in het systeem wordl ingebracht te
minimaliseren, moet u voor het begin van de procedure de dichtheid
van de katheteraansluitingen zorgwuldig controleren en het systeem
goed aspireren en spoelen.

- Bij elk gebruik van een katheter moet u maatregelen nemen om stolling
te voorkomen of te beperken. Spoel alle producten die in het vaatstelsel
ingebracht worden wvoor het gebruik met een steriele isctone
zoutoplossing of een vergelijkbare oplossing, via de toegangspoort voor
de voerdraad. Overweeg het gebruik van systemische heparinisatie.

- De ballonkatheter moet voorzichtig gebruikt worden in procedures met
verkalkte laesies, vanwege de schurende aard van dergelijke laesies.

- Voorafgaand aan de ingreep dient te worden vastgesteld of de patignt
allergisch is voor contrastmiddel,

- Kathetertoepassingen variéren en de juiste techniek moet worden gese-
fecteerd op basis van de toestand van de patiént en de ervaring van de
arts die de ingreep uitvoert.

- Breng de ballonkatheter noeit in wanneer de voerdraad niet it de tip
steekt,

- Probeer nooit de voerdraad te bewegen wanneer de ballon opgeblazen
is.



- Indien u aanzienlijke weerstand cndervindt, mag het instrument niet
worden doorgevoerd. Met behulp van fluorescopie dient de oorzaak van
de weerstand te worden vastgesteld, waarna de noodzakelijke
maatregelen moeten worden getroffen,

- Bewaar op een droge plaats bij constante kamertemperatuur. Niet bloot-
stellen aan zonlicht.

- De ballondruk mag de “maximale barstdruk™ niet overschrijden.
Gebruik hoc dan ook altijd ccn met een manometer gecontroleerde
inflatie.

LET OP: Grotere formaten van de ballonkatheter lopen mogelijk

langzamer leeg, vooral bij lange katheterschachten.

MOGELIJKE COMPLICATIES/BIJWERKINGEN
Complicaties verbonden azn het gebruik van de ballonkatheter komen
overcen met die verbonden aan standaard PTA-procedures. Mogelijke
complicaties zijn met inbegrip van, maar niet beperkt tot:

Met betrekking tot punctie
- Lokaal hematoom

- Lokale hemorragic

- Lokale of distale trombo-embolische episodes
- ‘Trombose

- Arterioveneuze fistels

- Pseudoaneurysma

- Lokale infecties

Met betrekking tot dilatatie

- Dissectie van de gedilateerde slagaderwand

- Perforatie van de slagaderwand

- Langdurige spasmen

- Acute reocclusie die een chirurgische ingreep nocdzakelijk maakt
- Restenose van de gedilateerde slagader

- Totale oeclusie van de perifere slagader

Met betrekking tot angiografie

- Hypolensie

- Pijn en gevoeligheid

- Aritmie

- Sepsis/infectie

- Systemische embolie

- Endocarditis

- Kortstondige hemodynamische verslechtering
- Overlijden

- Reacties op het geneesimiddel

- Allergische reactic op het contrastmiddel
- Pyrogene reactic

FARMACOQLOGISCHE INTERACTIE
Als gevolg van de lage dosering en de lokale foediening dient u geen
farmacologische interacties te verwachten.

GEBRUIKSAANWIJZING

Voorafgaand aan angioplastiek dient de werkng van alle tijdens de
procedure te gebruiken instrumenten, met inbegrip van de dilatatiekatheter,
zorgvuldig te worden gecontroleerd. Controleer of de katheter en de
steriele verpakking niet beschadigd zijn tijdens transport en of de
kathetermaat geschikt is voor de specificke procedure waarvoor zc is
bedoeld.

Wees uiterst voorzichtig bij het hanteren van het instrument, om
beschadiging van de opgevouwen ballon fe voorkomen. Het
bevochtigen van het instrument metf cen zoutoplossing, het inbrengen
door de huls en contact met bloed zullen de effectiviteit van de
geneesmiddelcoating niet aantasten zelang de ballon niet opgeblazen
is.

1. VOORBEREIDING EXPANSIE-INSTRUMENT

- Bereid het inflafie-instrument voor overeenkomstig de instructies van
de fabrikant,

- Verwijder voorzichtig de beschermschacht van de ballon. Controleer
het instrument zorgvuldig om u ervan te verzekeren dat de katheter of
de steriele verpakking niet tijdens het transport beschadigd zijn. Als u
weerstand voelt, draait u de beveiliging met de ene hand terwijl u met
de andere de schacht vasthoudt.

2. SELECTIE KATHETER

- De nominale ballonmaat moet gelijk zijn aan of kleiner dan de
binnendiameter van de arterie, proximaal en distaal van de lagsie. Als
de stenose niet met de gewenste dilatatiekatheter kan worden gekruist,
gebruikt v cen katheter (zonder coating met gencesmiddel} met cen
kleinere diameter om de laesie te predilateren en de deorgang van een
dilatatiekatheter met een meer geschikte diameter te vergemakkelijken.
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- Bij volledige occlusie of subocclusieve laesies is predilatatie met een
(niet met peneesmiddel gecoate) ballon aanbevolen.

3. VOORBEREIDING DILATATIEKATHETER

- De katheter is verpakt in een beschermbuis. Haal de katheter voorzich-
tig uit de beschermbuis.

- In niet-opgeblazen toestand bevat de ballonkatheter kleine
luchtbelletjes die verwijderd moeten worden voordat de ballonkatheter
wordt ingevoerd. Houd de dilatatiekatheter met de distale tip en de
ballon verticaal naar beneden gericht. Houd de beschermschacht van de
bailon tijdens het reinigen op zijn plaats. Sluit een gedeeltelijk met een
mengsel van contrastmiddel en zoutoplossing gevulde luerlocknaald
aan op het inflatiegedeelte van de katheterhub., Oefen gedurende 15
seconden negatieve druk uit, tot de lucht volledig verwijderd is, en laat
de plunjer los. Herhaal dit enkele keren, tot de migratie van
luchtbelleties naar de naald stopt. Gebruik nooit lucht of een ander
gasmedium om de ballon op te blazen. Gebruik unitsluitend het
aanbevelen inflatiemiddel. Qefen tijdens de voorbereiding nooit
positieve druk op de ballon uit.

- Verwijder voorzichtig de beschermbuis van de ballon.

- Spoel de voerdraadlumen grondig via de lueraansluiting,

AANSLUITEN INFLATIE-INSTRUMENT OPF KATHETER

- Om eventuele lucht in de distale lueraansluiting van het inflatie-
mstrument te verwijderen, dient ongeveer ! ml (cc) contrastmedinm te
worden opgezogen.

- Koppel de spuit die gebruikt is bij de voorbereiding met het kraantje in
gesloten stand los door licht positieve druk uit te oefenen. Er verschijnt
gen meniscus van contrastmedium in de ballonpoort wanneer de spuit
wordt verwijderd. Controleer de aanwezigheid van een meniscus van
contrastmedium in zowel de ballonpoort van de dilatatiekatheter (hub)
als de verbinding met het inflatie-instrument. Koppel het inflatie-
nsirument stevig vast aan de ballonpoort van de ballondilatatiekatheter.

5. GEBRUIK VAN DE GENEESMIDDEL-ELUERENDE BALLON-
KATHETER

- Voer een voerdraad door de hemostatische klep overeenkomstig de
instructies van de fabrikant of de standaardprocedure. Schuif de
voerdraad voorzichtig door de geleidekatheter/intreducerhuls. Trek
vervolgens de voerdraad/introducer terug, voor zover gebruikt.

- Bevestig indien gewenst cen torque-instrument aan de voerdraad.
Schuif de voerdraad onder fluoroscopie naar het gewenste vat en
vervolgens langs de stenose.

- Aspireer en spoel de geleidekatheter (indien deze wordt gebroikt)
grondig in voorbereiding op de invoering van de dilatatickatheter,
Schuif de distale tip van de dilatatickatheter over de voerdraad,

OPMERKING: Om knikken te voorkomen, dient u de dilatatickatheter

langzaam, met kleine stukjes door te schuiven,

- Schuif de katheter langzaam door de hemostatische klep, met de ballon
volledig leeg. Let erop dat de hemostatische klep net voldoende
gesloten is om geen bloed terug te laten stromen; u moet de
dilatatickatheter echter goed kunnen manoeuvreren. Als n weerstand
voelt, dient u de katheter niet door de adapter te voeren.

- Onder fluoroscopie kunnen de radio-opake markers van de ballon
worden gebruikt om de batlon binnen de te dilateren laesie te plaatsen
en de ballon op te blazen naar de vereiste druk (zie de
balloncompliancetabel).

- Het grootste gedeelte van het gencesmiddel wordt in de cerste 30
seconden van de inflatie van de ballon wrijgegeven. De duur van de
inflatie moet dus 30 seconden tot | minuut bedragen voor een optimale
vrijgave van het geneesmiddel. Om de dilatatie van de laesic te
optimaliseren, zijn langere infiatietijden mogelijk, volgens het oordeel
van de operator.

- Laat de ballonkatheter volledig leeglopen. Verwijder de leeggelopen
dilatatiekatheter en voerdraad door de hemostatische klep uit de
geleidekatheter/introducerhuls. Draai het knopje op de hemostatische
klep vast.

- Indien nodig kunt u de ballonkatheter vervangen via de voerdraad die
in het bloedvat blijft, door verschillende types of maten van ballonnen.

WAARSCHUWING: Dilateer eenzelfde segment van het bloedvat niet met
meer dan een geneesmiddel-eluerende ballon. Indien na het gebruik van
een geneesmiddel-eluerende ballon postdilatatie noodzakelijk is, moet dit
met een standaard {niet met gencesmiddel gecoate) dilatatieballon
gebeuren. Geneesiniddel-eluerende stents mogen niet ingebracht worden in
het segment van het bloedvat dat met een geneesmiddel-eluerende ballon
behandeld is.

- Indien meer dan een ballon vercist is voor de behandeling van cen
enkele laesie, moeten de ballonnen elkaar met minstens 1 cm
overlappen. U moet cen tweede nicuwe ballenkatheter gebruiken,
aangezien het geneesmiddel tijdens de eerste expansie vrijwel volledig
wordt vrijgegeven. Vermijd bijkomende overlapping.



6. ANTIPLATELETBEHANDELING VOOR EN NA DE PROCE-
DURE

- Voor de procedure en gedurende ten minste 4 weken na de ingreep
moet duale antiplatelettherapie (ASS en clopidrogel of ficlopidine)
toegediend worden. Indien de geneesheer het nodig acht, kan
langdurige antiplatclettherapie rocgediend worden Dit moct overwogen
worden na het plaatsen van stents.

WIJZE VAN LEVEREN

De DEB-katheters worden steriel geleverd en zijn uitsluitend bedoeld voor
cenmalig gebruik De DEB-katheters zijn gesteriliseerd door middel van
ethyleenoxidegas. Zij blijven steriel zolang de verpakking ongeopend en
onbeschadigd blijfi. Gebruik het product voéor de vervaldatum op het
etiket.

LET OP: Gebruik het product niet indien de binnenverpakking geopend of
beschadigd is.

VERVOER

Bij het vervoer van het product dienen zwaar gewicht, direct zonlicht,
snecuw en regen te worden vemeden.

OPSLAG

De verpakte katheter dient te worden bewaard op droge, koele en schone

plaats, vrij van bijtende gassen.

GARANTIE/AANSPRAKELIJKHEID

Het product en elk onderdeel van het systeem is met de grootst mogelijke
zorg ontworpen, vervaardigd, getest en verpakt. De waarschuwingen in de
gebruiksaanwijzing van Acotec dienen uitdrukkelijk als een integraal
onderdeel van deze bepaling te worden beschouwd. Acotec geeft garantie
op het product tot aan de op het product vermelde uviterste gebruiksdatum.
De garantie geldt uvitsluitend op voorwaarde dat het product is gebruikt
overeenkomstig de gebruiksaanwijzing. Acotec doet afstand van elke
garantic van verkoapbaarheid of geschiktheid vaor een bepaald doel van
het preduct. Acotec is nict aansprakelijk voor directe, indirecte, incidentele
of gevolgschade veroorzaakt door het product. Behalve in geval van fraude
of ernstige tekortkoming van de kant van Acotec, zal vergoeding van
schade voor de koper in geen geval groter zijn dan de factuurprijs van de
betreffende producten. De in deze bepaling vermelde garantie bevat en
vervangt de wettelijke garanties voor defecten en compliance en sluit elke
andere mogelijke aansprakelijkbeid van Acotec voortkomend uit het
geleverde product uit. Deze beperkte aansprakelijkheid en garantie zijn
niet bedoeld om cventucle conform de wet verplichte bepalingen te
schenden. Als een van de clausules van de disclaimer door een bevoegde
rechtbank als ongeldig of in strijd met de geldende wetgeving wordt
beschouwd, wordt het resterende deel daardoor niet befnvioed en blijft dit
van kracht. De ongeldige clausule zal worden vervangen door een geldige
clausule die het best uitdrukking geeft aan het rechtmatige belang van
Acotec ter beperking van haar aansprakelijkheid of garantie. Niemand is
bevoegd om Acotec te verplichten tot een garantie of aansprakelijkheid
met betrekking tot het product,

Extra informatie met betrekking tot paclitaxel medische hulpmiddelen
Waarschuwing

Een signaal voor een verhoogd risico op late sterfte is vastgesteld na het
gebruik van paclitaxcl-gecoate ballonnen en paclitaxel-eluerende stents
voor femoropopliteale artericle aandoeningen dic ongeveer 2-3 jaar na de
behandeling  beginnen,  vergeleken met  het  gebruik  van
niet-medicamenteuze apparaten. Er is onzekerheid over de omvang en het
mechanisme voor het vethoogde risico op late sterfie, inclusief de impact
van herhaalde blooistelling aan paclitaxel-gecoate apparaten. Artsen
moeten dit signaal van late sterfte en de voordelen en risico's van
beschikbare behandelingsopties met hun patiénten bespreken.
Samenvatting van de meta-analyse

Een meta-analyse van gerandomiseerde gecontroleerde onderzoeken
gepubliceerd in december 2018 door Katsanos en anderen, identificeerde
cen verhoogd risico op late mortaliteit na 2 jaar en de periode daarna, voor
met paclitaxel gecoate ballonnen en paclitaxel-eluerende stents die worden
gebruikt voor de behandeling van femeropopliteale arteriéle aandoeningen.
In reactie op deze gegevens voerde de Amerikaanse Food and Drug
Administration (FDA) een meta-analyse uit op patiéntniveau van
nabehandelingsgegevens op lange termijn van de cruciale voor
marktvrijgave gerandomiseerde onderzocken met  paclitaxel-gecoate
apparaten, die worden gebruikt voor de behandeling van femoropopliteale
aandoeningen, met behulp van beschikbare Klinische gegevens tot en met
mei 2019,
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De meta-analyse toonde ook een signaal van late mortaliteit bij
proefpersonen die werden behandeld met paclitaxel-gecoate apparaten in
vergelijking met patiénten die werden behandeld met ongecoate apparaten.
In het bijzonder, in de 3 gerandomiseerde onderzocken met in totaal 1090
patiénten en beschikbare gegevens over 5 jaar, was het ruwe sterflecijfer
19,8% (bereitk 159% - 234%) bij patiénten  behandeld met
paclitaxel-gecoate apparaten vergeleken met 12,7% (bereik 11,2 % -
14,0%) bij proefpersonen behandeld met ongecoate apparaten. Het
relatieve risico op verhoogde mortaliteit na 5 jaar was 1,57 (95%
betrouwbaarheidsinterval 1,16 - 2,13), wat overeenkomt met cen relatieve
toename van 57% ih  mortaliteit bij pati€nten behandeld met
paclitaxel-gecoate apparaten. Zoals gepresenteerd tijdens de FDA
Advisory Committee Meeting van juni 2019, rapporteerde een
onafhankelijke meta-analyse van vergelijkbare gegevens op patiéntmiveau,
versirekt door VIVA Physicians, een organisatie voor vaatgeneeskunde,
vergelijkbare bevindingen met een risico ratio van 1,38 (95%
betrouwbaarheidsinterval 1,06 - 1,80) . Er ziju aenvullende analyses
uvitgevoerd en die momenteel in ontwikkeling zijn, die specifiek zijn
ontworpen om de relatie tussen sterfite en paclitaxel-gecoate apparaten te
beoordelen.

De aanwezigheid en omvang van het risico op late sterfte moet met
voorzichtigheid worden geinterpreteerd vanwege meerdere beperkingen in
de beschikbare gegevens, waaronder brede betrouwbaarheidsintervallen
als gevolg van een kleine steekproefomvang, samenvoegen van resultaten
van studies van verschillende met paclitaxel gecoate apparaten die niet
bedoeld waren om te worden gecombineerd, aanzienlijke hoeveelheden
ontbrekende onderzoeksgegevens, pgeen duidelijc bewijs van een
dosiseffect van paclitaxel op de moraliteit en geen geidentificeerd
pathofysiologisch mechanisme voor late sterfgevallen.

Met paclitaxel gecoate ballonnen en stents verbeteren de bloedtoevoer naar
de benen en verkleinen de kans op herhaalde procedures om geblokkeerde
bloedvaten opnieuw te openen in vergelijking met ongecoate apparaten.
De voordelen van met paclitaxel gecoate apparaten (bijv. verminderde
herinterventies) moeten bij individuele patiénten in overweging worden
genomen, samen met mogelijke risico’s (bijv. late sterfte),

Extra informatie met betrekking tot klinische gegevens:

In de ACOART I-studie schat Kaplan Meicr dat de vrijheid van sterfie
door alle porzaken na 2, 3 en 5 jaar (binnen 5,5 jaar) 91,9% (95%
betrouwbaarheidsinterval, 86,7% tot  97.4%), B87.8% (95%
betrouwbaarheidsinterval, 81,6% tot 94,5%) en 82,7% (9%
beirouwbaarheidsinterval, 75,6% tot 90,5%), respecticvelifk voor het

Acotec DCB-behandelingsapparaat en 93,9% (95%
betrouwbaarheidsinterval, 89,3%  tot  9838%), 86,7% (95%
betrcuwbaarheidsinterval, 80,2% tot 93,7%) en 73,2% (95%
betrouwbaarheidsinterval, &4,0% tot 83,6%) vOoOor het

PTA-controleapparaat.

PRODUKTETS NAVN

Det lmgemiddeleluerende ballonkateter (DEB): AcoArt Orchid (DEB
0,035"), AcoArt Tulip (DEB 0,018") og AcoArt Litos (DEB 0,014") er
katetre til perkutan transluminal angioplasik (PTA) med forskellige
ledetridskompatibiliteter og er fremstillet af Acotee Scientific Co., Ltd,

BESKRIVELSE

DEB-katetrene er perifere ballonkatetre af typen Over the Wire (OTW),
som er designet specielt til perkutan transluminal angioplastik i
aterosklerotiske blokerede kar, Kateteret har et skaft med to lumener, hvor
en ballon er svejset pa den distale spids. Skafiet med to lumener forgrenes
ved den proksimale ende, s& det ene ror danner indgangen til det centrale
lumen for ledetrdden, og det andet rer bruges til at oppumpe og temime
dilatationsballonen med en blanding af kontrastmiddel og saltvandseples-
ning.

DEB-katetre er paclitaxelbelagte ballondilationskatetre, og dosen af
paclitaxel er 3 ug pr. kvadratmillimeter.

DEB-katetrene fas med forskeflige ballonsterrelser. De nominelle ballon-
diamctre og -lengder er pitrykt famingen.




INDIKATIONER

De lzgemiddeleluerende ballonkatetre (DEB) er indiceret il brug ved
perkutan transluminal angioplastik (PTA) hos patienter med obstruktive
lidelser i perifere arterier.

KONTRAINDIKATIONER

DEB-katetrene er kontraindiceret til brug i koronararterier og kar oven
for aorta/cercbrovaskulzre kar.

Hyvis lzsionen ikke kan krydses med en ledetrad.

DEB-katetrene bar ikke anvendes pd gravide eller ammende kvinder
eller pd patienter med kendt overfalsomhed over for paclitaxel.

ADVARSLER

F

Dette produkt er udelukkende fremstillet og beregnet til engangsbrug.
DET MA IKKE RESTERILISERES OG/ELLER GENBRUGES.
Genbrug eller resterilisering kan give risiko for kontaminering af
produktet og/eller fordrsage, at patienten rammes af infektion eller
krydsinfektion, herunder, men ikke begranset til, overfersel af
infektionssygdom(me) fra en patient til en anden. Kontaminering af
produktet kan resultere i patientskade, sygdom eller dedsfald. Genbrug
eller resterilisering kan skade produktets strukturelle integritet og/eller
resultere 1, at produktet ikke virker, som det skal. Dette kan igen
resultere 1 patientskade, sygdem eller dedsfald. ACOTEC pétager sig
intet ansvar for direkte skader, hendelige skader og felgeskader som
felge af resterilisering eller genbrug, Belegningen umuligger genbrug af
produktet.

Den maksimale behandlede lesionslzngde md ikke viere mere end
75 cm for at undgd potenticlle systemiske effekter af paclitaxel
{myelosuppression). Hvis summen af lsionerne er mere end 75 cm,
skal der plantzgges endnu et indgreb pi et senere tidspunkt.
Kontrollér produktet for brug for at sikre, at det fingerer, som det skal,
og at der ikke er dele, der er beskadiget. Anvend ikke produktet, hvis
den ydre eller indre emballage er beskadiget eller dbnet.

For at reducere den potentielle mulighed for skader pé kar skal ballonen
have cirka samme diameter i oppumpet tilstand, som karret har
umiddelbart distalt for Stenosen.

Nir kateteret befinder sig i kroppen, skal al bevagelse af det ske under
fluoroskopi med tilstrekkelig  styrke  ogleller  kvalitet.  Fer
ballonkateteret fjernes fra leesionen, skal ballonen temmes helt ved brug
af vakuum, Hvis der medes modstand vnder bevegelse af kateteret, skal
drsagen til denne modstand fastlegges, fer der kan fortsattes.

Brug afdrig luft eller andre gasformige stoffer til at pumpe ballonen op
med. Brug kun den anbefalede oppumpningsmetode.

Udzest ikke produktet for organiske oplesningsmidier, f.eks. alkohol,
Bevag ikke ballonkateteret, ndr det ¢r oppumpet. Ballonkateteret ma
kun beveges, nér ledetrdden er pé plads.

Hvis der forekommer modstand under beveegelsen, skal arsagen tif
modstanden farst fastslds ved hj=zlp af fluoreskopi, kortlagning eller
digital subtraktionsangiografi (DSA), for ballonkateteret bevages
tilbage eller frem.

Ledetrdden mi under ingen omstendigheder flyttes under oppumpning
af ballonen.

Ballonen skal vaere helt temt, for kateteret fjernes fra blodkarsysternet.
Overskrid ikke den nominelle evre trykgrense (RBP - Rated Burst
Pressure). RBP-vardien er baseret pa resultater af in vitro-test, Mindst
99,9 % af ballonetne {95 % konfidensinterval) brister ikke ved et tryk pa
cller under deres gvre nominclle trykgraense. Det anbefales at bruge en
trykmaler for at forhindre overtryk. Oppumpning il et hgjere tryk end
den nominelle gvre trykgraense kan 3 ballonen til at briste.

Kun laeger, der har modtaget grundig eplering og undervisning 1 ud-
forelse af PTA, mi bruge denne anordning, Lazgerne ber selv holde sig
informeret om og ajour med den nyeste faglitteratur om PTA- teknikker.
For at reducere risikoen for skader pd kar skal ballonen have cirka
samme diameter i oppumpet tilstand, som karret har umiddelbart distalt
for Stenosen.

Fyld kun ballonen med en blanding af kontrastmiddel og saltvand {1:1).
Brug aldrig luft eller andre gasformige stoffer til at pumpe kateterets
ballon op med,

Produktet skal bruges for udiobsdatocn pi emballagen.

Brug ikke kontrastmidlerne Lipiodol™ eller Ethiodol™ (eller andre
kontrastmidler med de relevante stoffer).

Udszet aldrig ballonen for positivt tryk under klargeringen.

ORHOLDSREGLER

Patienten ber modiage relevant medicinsk behandling (med feks.
koagulationshammende midier og vasecdilatorer) i henhold til
standardprotokolleme for PTA forud for indferingen af ballondilata-
tionskateterct.

Det er meget vigtigt, at katetertilslutningerne undersgges for eventuelle
utztheder, op at systemet aspireres og skylles grundigt igennem forud
for anvendelsen af produktet, si risikoen for lufiindtrengning i systemet
minimeres.
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- Der skal tages forholdsregler for at forhindre eller reducere
koagulation, nar der anvendes kateter. Spul eller skyl alle predukter,
der skal indfpres 1 karsystemet, med steril, isotonisk
saltvandsoplesning eller en lignende oplesning via indferingsporten til
ledetriden for brug. Overvej brug af systemisk heparinisering,

~ Udvis forsigtighed ved brug af ballonkateteret til indgreb, der
involverer forkalkede laesioner, da disse laesioner kan vare ru.

- Forud for behandlingen skal det underseges, om paticnten udviser
aller- giske reaktioner pa kontrastmidler.

- Katetre kan anvendes pd mange mider, og teknikken skal vazlges pa
grundlag af patientens tilstand og l=gens erfaring,

- Far aldrig ballonkateteret frem, uden at ledetrdden stikker ud gennem
spidsen.

- Forsag aldrig at flytte ledetrdden, mens ballonen er oppumpet.

- Kateteret md ikke fores frem, hvis der opstdr signifikant modstand.
Arsagen til modstanden skal findes ved hjzlp af fluoroskepi og
afhjelpes.

- Opbevar produktet ved kontrolleret rumtemperatur pa et tert sted. Hold
produktet vak fra sollys,

- Dilatationstrykket mé ikke overstige den nominelle svre trykgreense
(RBP). Oppumpningen skal altid styres ved hjzlp af en trykmiler.

FORSIGTIG! Store starrelser af ballonkateterst kan tage langere tid at

temme, iszr pa lange kateterskafier.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER/BIVIRKNINGER
Komplikaticner, der er forbundet med brug DEB-ballonkateteret, er de
samme som dem, der kan optrede i forbindelse med
standard-PTA-indgreb.

Mulige komplikationer emfatter, men er ikke begranset til:

Punkturrelateret

- Lokalt h&ematom

- Lokal bledning

- Lokale eller distalc tromboemboliske cpisoder
- Trombose

- Arteriovenose fistler

- Pseudoaneurisme

- Lokale infektioner

Dilatationsrelateret

- Dissektion i den dilaterede arterievieg

- Perforation af artericvasggen

- Langerevarende spasmer

- Akut re-okklusion, der kraver kirurgisk indgreb
- Restenose af den dilaterede arterie

- Fuldstzndig okklusion af den perifere arterie.

Angiografirelateret

- Hypotension

- Smerter og emhed

- Arytmi

- Sepsis/infektion

- Systemisk embolisering

- Endocarditis

- Kortvarig hemodynamisk forvaerring
- Dadsfald

- Lagemiddelreaktioner

- Allergisk reaktion pa kontrastmidde!
- Feberfremkaldende reaktioner

FARMAKOLOGISK INTERAKTION
Pd grund af den lave dosis og den lokale indgivelse forventes ingen
farmakologisk interaktion.

BRUGSANVISNING

For angioplastik skal alt udstyr, der skal bruges under indgrebet, herunder
dilatationskateteret, underseges grundigt for at sikre, at det fungerer
korrekt. Kontrollér, at kateteret og den sterile cmballage cor fri for
transportskader, og at kateteret har den rette starrelse til det indgreb, det
skal bruges til.

Héindter udstyret med stor forsigtighed for at undgh, at den
sammenfoldede ballon beskadiges. Fugtning af udstyret med
saltvandscplosning, indfering i hylsteret og kontakt med blod
reducerer ikke lzgemiddelbelaegningens virkning, sé laenge ballonen
ikke er oppumpet.



. KLARGORING AF UDVIDELSESUDSTYR

Klarger oppumpningsudstyret i henhold til producentens anvisninget.
Fiern forsigtigt ballonbeskyttelseshylsteret. Undersog kateteret og den
sterile emballage omhyggeligt for eventuelle transportskader, for
udstyret tages i brug. Hvis der opstir modstand, skal du dreje
beskyttelseshylsteret med den cne hénd, mens du holder om skaftet
med den anden.

. VALGAF KATETER

Vzlg en nomingl ballonsterrelse, der svarer til den indvendige
diameter af arterien distalt for lesionen. Hvis stenosen ikke kan
krydses med det valgte dilatationskateter, skal du bruge et kateter med
mindre diameter (uden Izgemiddelbel®gning) til at fordilatere
lzsionen, sa et dilatations- kateter med en passende sterrelse derefter
kan indfores.

Hvis karret er helt okkluderet eller indeholder en subokklusiv lzesion,
anbefales det at foretage fordilatation med en ballon (uden
lmgemiddelbelzgning).

. KLARG@RING AF DILATATIONSKATETER

Kateteret er pakket i et beskyttende rar. Fjern forsigtigt kateteret fra det
beskyttende rar.

Det sammenfoldede ballonkateter indeholder sma luftbobler, der skal
fjernes fiar brug, Dette gores ved at holde ballonkateteret lodret nedad.
Lad det beskyttende hylster blive siddende, mens luftboblerne fjernes.
Slut en luer-lock-sprajte, der er delvist fyldt med en blanding af salt-
vandsoplesning og kontrastmiddel, til oppumpningsporten pa kateterets
fatning. Anvend negativt tryk i 15 sekunder, indtil al luft er fjernet, og
slip stemplet. Gentag denne procedure et par ganpe, indtil der ikke
laengere er en bevagelse af luftbobler mod sprejten. Brug aldrig luft
eller andre gasformige stoffer til af pumpe ballonen op med. Brug
kun den anbefalede oppumpningsmetode. Udszt aldrig ballonen
for positivt tryk under klargoringen.

Fjern det beskyttende rer fra ballonen.

Skyl ledetrddslumenet grundigt via luerfamingen.

. TILSLUTNING AF OPPUMPNINGSUDSTYR TIL KATETER

Fjern eventuel luft i den distale luer-adapter pa oppumpningsudstyret
ved at temme ca. 1 ml {cc} kontrastmiddel ud.

Sery for, at stophancn cr lukket, og frakobl den sprajte, der blev brugt
til klargering, ved at anvende et let, positivt tryk. Der opstér en menisk
af kontrastmiddel i ballonporten, nir sprajten fjernes. Kontrollér, at der
er en synlig menisk af kontrastmiddel 1 sdvel ballonporten (fatningen})
ph  dilatationskatcteret som  studsen  tl  tilsluming  af
oppumpningsudstyret. Fastgor oppumpningsudstyret til ballonporten
pé ballondilatationskateteret.

. BRUG AF DET LAGEMIDDELELUERENDE BALLON-

KATETER

Fer en ledetrdd ind gennem den hzmostatiske ventil i henhold til
producentens anvisninger eller gengs praksis. Fer forsigtigt ledetriden
ind i styrekateteret/indferingshylsteret. Nér det er gjort, skal
ledetriden/ indfiringsenheden trarkkes ud igen, hvis en sidan har veeret
brugt.

Montér efter behov en momentméler pa ledetraden. For under fluoros-
kopi ledetrdden fremn til det enskede kar og igennem stenosen.

Aspirer og skyl kateteret grundigt (ndr der anvendes ct styrckatcter)
som forberedelse til indfering af dilatationskateteret. For
dilatationskatetereis distale spids pé ledetraden fra dens bagende.

BEM/RK! For at undga snoning skal dilatationskateteret fores langsomt
og gradvist frem, indtil den proksimale ende af ledetrdden kommer til
syne.

For kateteret langsomt ind gennem den hzmostatiske ventil, mens bal-
lonen er helt tomt for luft. Serg for, at den hazmostatiske ventil er
lukket sé tilpas meget, at der ikke kan sive blod ud, men ikke si meget
at dila- tationskateteret ikke kan bevzeges nemt. Hvis der opstir
medstand, ma kateteret ikke fores frem gennem adapterer.

Anvend fluoreskepi, og brug ballonens rentgentztte markarer til at
placere ballonen inden for den lawsion, der skal dilateres. Pump
ballonen op til det rette tryk (se skemaet med ballontolerancer).
Starstedelen af legemidiet frigives inden for de ferste 30 sekunder
efter, at ballenen er blevet oppumpet Oppumpningen af ballonen ber
derfor vare mellem 30 sekunder og 1 minut for at opnd en optimal
frigivelse af lmgemidlet. Hvis det er nedvendigt for at optimere
dilatationen af lesionen, kan der efter operaterens sken anvendes
lengere oppumpningstider.

Tam ballonkateteret helt for [uft. Trek det temte dilatationskateter og
ledetriden  fra styrckateteret/indforingshylsteret ud gennem  den
hemostatiske ventil. Spand det rouletterede greb pd den heemostatiske
ventil,
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Ballonkateteret kan efter behov udskiftes hen over ledetrdden, der
forbliver inde i karret, hvis der skal bruges forskellige typer eller
sterrelser af balloner. :

ADVARSEL! Det samme karsegment mé ikke dilateres med mere end én
lzgemiddelefuerende ballon. Hvis det skulle blive nedvendigt at udfere
postdilatation efter brug af cn lmpemiddelclucrende ballon, skal dette
udferes med en standard-dilatationsballon {uden lmgemiddelbelzgning).
Legemiddelcluerende stenter ma ikke implanteres i det karsegment, der cr
blevet behandlet med en lezgemiddeleluerende ballon.

Hyvis det er nedvendigt at bruge mere end éa ballon til at behandle en
enkelt lwsion, skal der vare et overlap pd mindst 1 cm mellem to
ballonet. Der skal bruges et nyt ballenkateter til den anden ballon, da
nasten alt legemidlet frigives under den ferste udvidelsesprocedure.
Undg at foretage yderligere overlapning,

. BEHANDLING MED ANTITROMBOTISKE MIDLER FGR OG

EFTER INDGREBET

Patienten ber behandles med to antitrombotiske midier (ASS og
clopidogrel eller ticlopidin) for indgrebet og i mindst 4 uger efter
indgrebet. Lengerevarende behandling med antitrombotiske midler kan
foretages efter legens sken og bor overvejes efter placering af stenter.

LEVERING AF PRODUKTER

DEB-katetre leveres sterilt og er kun beregnet til engangsbrug. DEB-
katetrene er steriliserede med etylenoxidgas. Produkiet er sterilt, sa lenge
cmballagen er udbnet og ubrudt. Anvend produktet for udlebsdatoen pi
emballagen.

FORSIGTIG: Anvend ikke produktet, hvis den indvendige emballage cr
dbnet eller beskadiget.

FRAGTFOREBOLD
Produktet m& ikke wdswmttes for tung vegt, direkte sollys, sne eller regn
under fragten.

LAGRINGSFORHOLD
Det indpakkede kateter skal opbevares pd et tort, keligt og rent sted uden
kotrosive gasser.

GARANTI/ANSVAR

Produktet og alle komponenter, der udgar systemet, er konstrueret,
produceret, testet og pakket med al rimelig omhu. De advarsler, der angives
i Acotecs brugsanvisning, skal udtrykkelig anses for at veere en integreret
del af denne bestemmelse. Acotecs produktgaranti dmkker frem til den
udlgbsdato, der er angivet pd produktet. Garantien er dog kun gyldig for
produkter, som anvendes 1 overensstemmelse med brugsanvisningen,
Acotec fraskriver sig enhver garanti, for s4 vidt angdr produktets
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Acotec fraskriver sig
ethvert ansvar for direkte skader, indirekte skader, heendelige skader og
felgeskader forarsaget af produktet. Skadeserstatning for skader forvoldt af
el produkt kan under ingen omsteendigheder overstige den fakturerede pris
for det pigzldende produkt, medmindre der er tale om bedrageri eller
grove fejl fra Acotecs side. Garantien 1 denne bestemmelse inkorporerer og
erstatter lovbestemite garantier vedrarende defekter og overensstemmelse,
og Acotec fraskriver sig ethvert avrigt ansvar, for sd vidt angér det leverede
produkt. Ansvarsbegraensningen og den begransede paranti gaclder i videst
muligt omfang inden for rammerne af gzldende lov. Sdfremt en eller flere
af bestemmelserne 1 ansvarsfraskrivelsen kendes ugyldige eller i strid med
galdende lov af en kompetent retsinstans, vil dette vaere uden betydning
for retsvirkningen af de evrige bestemmelser i ansvarsfraskrivelsen. Den
ugyldige bestemmelse vil blive erstattet af en gyldig bestemmelse som
bedst gengiver Acotecs legitime interesse i at begraense virksomhedens
ansvar og garanti, Acotec kan pa ingen méde forpligtes til nogen form for
garanti eller ansvar vedrerende produktet.

Yderligere oplysninger om medicinsk udstyr til paclitaxel

Advarsel

Sammenlignet med brugen af ikke-medikamentovertrukne anordninger, er
der identificeret et signal om en aget risiko for dedelighed i sent stadium
efter brug af paclitaxelovertrukne balloner og paclitaxel-eluerende stenter
til behandling af lararteriesygdom ca. 2-3 dr efter behandling. Mekanismen
og graden af langvarig dedsrisiko er dog stadig usikker. For brug af
enheden, skal leger diskutere med deres patienter risici og fordele ved at
bruge paclitaxelbelagte apparater til sypdomsbehandling.



Resumé af metaanalysen

En metaanalyse af randomiserede kontrollerede forseg offentliggjort af
Katsanos et al i december 2018, Risikoen for paclitaxelbelzgning og
paclitaxel i behandlingen af avanceret vaskular sygdom med paclitaxel
overstiger 2 &r. Som svar pd disse data anvendte US Food and Drug
Adminisiration (FDA) tilgeengelige kliniske data fira maj 2019 til at
udfare lanptidsopfelgningsdata om paclitaxelbelagte apparater, der blev
brugt til behandling af kvindelige popliteale sygdomme i centrale
randomiserede forseg pd markedet Niveau metaanalyse. Metaanalysen
viste ogsd signalerne om sen dedelighed hos individer behandiet med
paclitaxelovertrukne anordninger og patienter behandlet med ubelagte
anordninger. Specifikt i 3 randomiserede forseg af i alt 1090 patienter var
den rd dedelished blandt patienter, der brugte paclitaxelbelagte
ancrdainger, 19,8% (95% konfidensinterval: 15,9% -23,4%) og 12,7% af
forspgspersoner, der modtog uovertrukne  enheder  (95%
konfidensinterval: 11,2% -14,0%). Den relative risiko for oget
dedelighed efter 5 ér er 1,57 (95% konfidensinterval: 1,16-2,13), hvilket
er ca. 1,57 pange dedeligheden for ubelagte apparater. Som navnt pd
FDAs radgivende udvalgsmede i juni 2019 rapporterede en uathengig
metaanalyse af lignende data pa patientniveau leveret af den vaskulere
medicinske organisation VIVA-legerne lignende fund med et
risikoforhold pa 1,38 (95% konfidensinterval 1,06-1,80). Yderligere
analyser er blevet udfort og er i gang. Disse analyser er specifikt designet
til at vurdere forholdet meilem dadelighed g
paclitaxelbelepningsudstyr.

Eksistensen og omfanget af risikoen for sen ded ber fortolkes med
forsigtighed, fordi de eksisterende data har flere begrznsninger, herunder
et stort konfidensinterval pd gmnd af den lille provestorrelse,
undersggelser af forskellige paclitaxel-belegningsudstyr (ikke beregnet
til at blive slfet sammen) og en stor mangde forskningsdata Mangler, der
cr ingen klare beviser for, at paclitaxeldosis har indflydelse pd
dedeligheden, og der er heller ikke en patofysiologisk mekanisme til sen
dad.

Paclitaxelbelagte balloner og stenter kan forbedre
blodgennemstromningen til benene, og sammenlignet med ubelagte
anordninger, mindskes muligheden for gentagne operationer for at dbne
blokerede blodkar ipen. Fordelenc wved paclitaxel-belegningsudstyr
(f.eks. Reduktion af genindgreb) skal overvejes sammen med potentielle
risici (for eksempel: sen dedelighed).

Yderligere oplysninger om kliniske data:

I ACOART I-forseget blev Kaplan Meier-kurven anvendt til at estimere
den kumulative overlevelsesrate for Acotec DCB (terapeutisk
enhedsgruppe) for det andet, tredje og femte &r (inden for 5,5 ér) pd
henholdsvis 91,9% (93% CI, 86,7% -97.4%} og 87,8% dadelighed af al
drsagen pd 2 ar, 3 &r og 5 ar (inden for 5,5 dr). % (95% Cl, 81,6%
-94,5%) og 82,7% ({95% Cl, 75,6% -90,5%) og 93,9% (95% Cl, §9,3%
-98,8%), 86,7% (95% CIl, PTA Kontrolenhederne er 80,2% ~ 93,7% og
73,2% (95% Cl, 64,0% ~ 83,6%).

NAZWA URZADZENIA

Cewniki balonowe uwalniajace lek (DEB): AcoArt Orchid (DEB
0,035"), AcoArt Tulip (DEB 0,018"} i AcoArt Litos (DEB 0,014™) to
cewniki przeznaczone do przezskormne) angioplastyki
wewngtrznaczyniowej (PTA) =zgodne z rézmymi prowadnikami i
produkowane przez firmg Acotec Scientific Co., Ltd.

OPIS

Cewniki DEB to obwodowe cewniki balonikowe over-the-wire (OTW),
przeznaczone do przezskémej angioplastyki wewnatrznaczyniowej
naczyn ze zmianami miazdzycowymi. Cewnik posiada trzon o dwdch
kanalach, na ktérego dystalnym koncu znajduje sie balonik. Trzon o
dwoch kanalch rozgalgzia sig na proksymalnym konicu w taki sposéb, ze
jedna rurka umozliwia wprowadzenie prowadnika do kanalu centralnego,
a druga sluzy do napehiania i oprozniania balonika rozszerzajacego
mieszaning srodka cieniujgcego i roztworu soli w wodzie.

Cewniki DEB to rozszerzajace cewniki balonowe pokryte paklitaksclem.
Dawka paklitakselu wynosi 3 pug na mm?®,

Cewniki DEB sa dostgpne z balonikami w roZnych rozmiarach.
[nformacje na temat nominalnej $rednicy/dtugosei balonika i zgodnosci z
prowadnikami mozna znalezé na obsadce.

WSKAZANIA

Cewniki balonikowe uwalniajace

lek (DEB) sa przeznaczone do

przezskomnej angioplastyki wewnatrznaczyniows] (PTA) u pacjentéw
cierpigcych na niedroznosc tgtnic ebwodowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Cewnikow DEB nic wolno stosowac w tgtnicach wiefcowych,
naczyniach nadaortalnych oraz naczyniach mézgowych.

Brak mozliwosei przgjécia przez zmiang chorobows prowadnikiem.
Cevwnikow DEB nie wolne stosowaé u kobiet w cigZy i karmiacych
piersia oraz 1 pacjentow o znanej nadwrazliwosei na paklitaksel.

OSTRZEZENIA
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Urzadzenie jest przystosowane i przeznaczone tylko do jednorazowego
uzytkn, NIE NALEZY GO PONOWNIE WYJALAWIAC VLUB
UZYWAC WIELOKROTNIE, Ponowne uzycie lub wyjalowienie grozi
zanieczyszczeniem narzedzia ilub moze spowodowaé zakazenie
pacjenta badz zakazenie krzyzowe, w tym miedzy innymi przenicsicnic
choréb  zakainych miedzy organizmami roimych  pacjentow.
Zanicezyszezenic przyrzadu moze by¢ przyezyng powstania uszczerbku
na zdrowiu, choroby lub zgonu pacjenta. Ponowne uzycie lub
wyjatowicnie moze spowodowad naruszenie integralno$ci konstugji
narzedzia Viub doprowadzié¢ do jego awarii, a w konsekwencji do urazu,
zachorowania [ub zgonu pacjenta. Firma ACOTEC nie bgdzie ponosié
odpowiedzialnoici za jakiekolwiek szkody bezposrednie, uboczne lub
wynikowe bedace skutkiem penownego wyjatowienia [ub ponownego
uzycia narzedzia, Powloka uniemozliwia ponowne wykorzystywanie
narzedzia.

Maksymalna dlugo$é leczonej zmiany nie powinna przekraczaé 75
em, aby uniknaé potencjalnego ustrojowego wplywu paklitakseln
{np. mielosupresji). Jesli suma diugoesci zmian przekracza 75 cm,
nalezy zaplanowaé drugj interwencje w pdZniejszym terminie,

Przed uzyciem nalezy obejrzeé narzedzie, aby sprawdzié, czy jest
funkejonalne i czyjego czedci nie sy uszkodzone. Nie nalezy uzywad
narzedzia, je$li zewnetrzne fub wewnetrzne opakowanie jest uszkodzone
lub byto otwarte.

Aby zmniejszyé ryzyko uszkodzenia naczynia, srednica napeinionego
balonika powinna by¢ zblizona do érednicy naczynia polozonego
dystalnic do zwgzenia,

Kiedy cewnik znajduje sie w ciele pacjenta, wszystkie manipulacje nim
nalezy wykonywac wylacznie pod kontrola wystarczajgeej i/lub wysokicj
jakosci fluoroskopii, Przed wyjgciem cewnika balonikowego ze zmiany
chorobowej nalezy zastosowaé prozmig do calcowitego oproznienia
balonika. W razie napotkania oporu podczas manipulowania cewnikiem
nalezZy ustali¢ przyczyne operu przed wykonaniem kolejnych czynnosci.
Nie nalezy napelnia¢ balonika powietrzem ani Zadng inng substanciy
gazowg. Uzywaé tylko zalecanego srodka do napelniania.

Nie naraza€ narzgdzia na kontakt z rozpuszczalnikami organicznymi, np.
alkoholem.

Nie nalezy przemieszczaé cewnika balonikowego w czasie, gdy jest on
napetniony, Polozenie balonika mozna zmienié wylacznie wiedy, gdy
zatozony jest prowadnik.

W razie wystapienia oporu nalezy okresli¢ jege przyczyne przed prze-
mieszczeniem urzgdzenia wstecz lub w przéd, korzystajac z fluoroskopii,
~mapy drogowej” lub DSA.

W zadnym razie nie wolno przemieszczaé prowadnika podczas
napelniania‘cewnika balontkowego.

Przed wyjeciem cewnika z ukladu naczyniowego nalezy calkowicie
oprézni¢ balonik.

Nie wolno przekracza¢ nominalnego cisnienia rozerwania (ang. Rated
Burst Pressure, RBP). RBP okreslono na podstawie wynikéw testow in
vitro. Co najmniej 99,9% balonikdw (przy 95-procentowym przedziale
ufnodci) nie ulegnie rozerwaniu przy ciénieniu nieprzekraczajacym
nominalnego cisnienia rozerwania. Zaleca sig stosowanie urzadzenia do
monitorowania ci$nienia w celu niedopuszezenia do zastosowania zbyt
wysokiego ciénienia. Napelnianie balonika przy przekroczeniu
nominalnego ciénienia rozerwania moze spowodowac jego pekniecie.
Narzegdzi powinni uzywaé wylacznie lekarze gruntownie przeszkoleni i
wyksztalceni w dziedzinie PTA. Lekarze powinni stale doksztatcac sie i
regularnic ezytaé najnowsze publikagje dotyczgcee technik PTA.

Aby zmnigjszyé ryzyko uszkodzenia naczynia, Srednica napelmionego
balonika powinna byé zblizona do $rednicy naczynia poloZonego
dystalnie do zweZenia.



- Do wypelnienia balonika nalezy uZzywad wylacznie mieszaniny érodka
cieniujgcego i roztworu seli {1:1). Nie wolno napeiniac balonika
cewnika powietrzem ani zadng substancja gazows.

- Produkt nalezy wykorzystaé przed uplywem terminu waznosci.

- Produkiu nie wolne stosowaé wraz ze $rodkami cieniujacymi
Lipiodol™ Jub Ethiodel™ ani z innymi $rodkami cicnivjacymi o
podobnym skiadzie.

- Podczas przygotowywania nie wolno poddawac balonika dziataniu
dodatniego ciSnienia.

SRODKI OSTROZNOSCI

- Przed wprowadzeniem cewnika rozszerzajacego w pacjenta nalezy
zastosowal odpowiednie leki (przeciwzakrzepowe, rozszerzajgce
naczyniz itd.) zgodnie ze standardowymi zasadami postgpowania
dotyczacymi PTA.

- Aby zmniejszy¢ mozliwesé wprowadzenia powietrza do ukiadu, przed
zabiegiem nalezy zwrdcié szczegdlng uwage na szezelno§é potaczef i
catkowita aspiracj¢ oraz przephukanie ukladu,

- Podczas uzywania cewnikow nalezy stosowaé srodki ostroznosei
zapobicgajaee  wykrzepianiv  lub  zmnigjszajgce  ryzyko  jego
wystapienia, Przed uzyciem nalezy przepluka¢ wszystkie produkty
wprowadzane do ukfadu naczyniowepo sterylnym izotonicznym
roztworem soli w wodzie lub roztworem podobnym (przez port dostepu
prowadnika), Nalezy rozwazy¢ zastosowanie pelnej heparynizacji.

- W przypadku zabiegow uwzgledniajacych zmiany ze zwapnieniami, 2
powodu natury takich zmian (mozliwo$é zadrapania/rozerwania)
nalezy zachowaé ostreznosé przy uzywaniu cewnika balonikowego.

- Reakcje alergiczne na $rodek cieniujacy nalezy rozpoznaé przed
przysiapieniem do zabiegu.

- Zastosowanie cewnikdw bywa rozne, dlatego wybierajge technike za-
biegu, nalezy uwzglednié stan pacjenta i doswiadczenie lekarza.

- Nigdy nie nalezy wprowadza¢ cewnika balonikowego, jesli prowadnik
nic wystajc z jego koficowki.

- Nigdy nie nalezy prébowaé poruszaé prowadnikiem, gdy balonik jest
napelniony.

- Nie nalezy wprowadzaé cewnika wlwew wyraZnemu oporowi.
Przyczyng¢ powstania oporu nalezy wyjasni¢ za pomocg fiucroskopii i
podjaé érodki zaradcze.

- Przechowywaé w kontrolowangj temperaturze pekojowej. w suchym
micjscu. Chronié przed $wiatlem slonceznym.

- Nie wolno przekraczaé cifnienia rozszerzajacego do nominalnego
cisnicnia rozerwania. Nalezy zawsze stosowal napelnianic ped
kontrolg manometru.

PRZESTROGA: Wicksze rozmiary cewnikéw balenikowyeh mogg

wplywaé na wydluzenie czasu oprozndania, szezegdlnie w przypadku

cewnikow z dlugimi trzonami.

MOZLIWE POWIKLANIA/SKUTKI NIEPOZADANE

Mozliwe powiklania zwigzane z zastosowaniem cewnika balonikowego
DEB sq podobne do powiklan zwigzanych ze standardowymi zabiegami
PTA. Do mozliwych. powikian nalezg w szczegdlnoici:

Powiklania zwigzane z nakluciem:

- migjscowy krwiak;

- miejscowy krwotak;

- cpizady micjscowych lub dystalnych zakrzepdw z zatorami;
- zakrzepica;

- przetoka temiczo-zylna;

- tgtniak rzekomy;

- migjscowe zakazZenia,

Powiklania zwiagzane z rozszerzaniem:

- rozwarstwienie rozszerzanej sciany tetnicy;

- perforacja §ciany tetnicy;

- dlupotrwate skurcze;

- ostre ponowne zamknigcie wymagajgce interwencji chirurgicznej;
- restenoza rozszerzongj tetnicy;

- calkowite zamknigeic wgtnicy obwodowgj.

Powiklania zwiazane z angiografia:

- niedocisnienie;

- bal i tkliwoéé;

- arytmia;

- posocznica/infekcja;

- zator Systemowy,

- zapalenic wsierdzia;

- krotkotrwale pogorszenie hemodynamiki;
- dmierg;

- reakcje na leki;

- reakeja alergiczna na érodek cieniujgey;
- reakeja poraczkowa.

23

INTERAKCJE FARMAKOLOGICZNE
Z powodu niskiej dawki i miejscowego podawania nie oczekuje sig
wystepowania interakcji farmakologicznych.

INSTRUKCJA UZY TKOWANIA

Przed zabiegiem angioplastyki nalezy dokladnic zbadaé caly sprzet, ktory
ma by¢ uzyty (gcznie z cewnikiem rozszerzajacym), pod katem uszkodzen
i wla§ciwego funkcjonowania. Nalezy dokladnie sprawdzié, czy cownik i
jego sterylne opakowanie nie zostaty uszkodzone podczas transporfu oraz
czy rozmiar cewnika jest odpowiedni do zastosowania w wybranym
zabiegu. NaleZy zachowa¢ szczegbélna ostroznosé podezas poslugiwania
sig narzedziem, aby nie doszlo do uszkodzenia zloZonego balonika.
Zwilzenie narz¢dzia solg fizjologiczna, wprowadzenie przez ostong i
kontakt z krwig nie zmniejszy skutecznosci powloki lekun, o ile balonik
pozostanie oprézniony.

—

PRZYGOTOWANIE NARZEDZIA DO POWIEKSZANIA

- Przysotowaé narze¢dzie napelniajgce zgodnie z instrukejami producenta.
- Ostromie zdja¢ oslong balonika. Przed uzyciem nalezy dokiadnie
obejrzeé produkt, aby sprawdzi€, czy podezas transportu nie doszio do
uszkodzenia cewnika lub sterylnepo opakowania. W razie napotkania
oporu nalezy przekrgoi¢ oslong jedna rekg, przytrzymujgc trzon drugg

reka.

. WYBOR CEWNIKA

- Nalezy wybraé balonik o nominalnych wymiarach réwmych érednicy
wewngirzne] tgtnicy polozonej dystalnie do zmiany chorobowej. Jezeli
nie mozna przesunaé wybranego cewnika rozszerzajgcego przez
zwezenie, malezy uzyé cewnika o mmiejszej Srednicy (niepokrytego
lekiem) do wstepnego rozszerzenia zmiany.

- W przypadkn zmian okluzyjnych lub subokluzyjnych zaleca sie

wykona¢ poszerzenie wstgpne za pomoca balonika niepokrytego lekiem.
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PRZYGOTOWANIE CEWNIKA ROZSZERZAJACEGO

- Cewnik jest zapakowany w rurke ochronna Ostroznie wyjac cewnik z
rurki ochronnej.

- Ziozony cewnik balonikowy zawiera niewielkie pecherzyki powietrza,
ktore trzeba usungé przed jego uzyciem. W tym celu nalezy skierowac
cewnik balonikowy w dét, Podezas procesu oprozniania ostona musi
by¢ na swoim miejscu. Do portu napelniania zaczid cewnika nalezy
podigezy¢ strzykawke ze ztaezem typu Luer-lock napehiong czgSciowo
mieszanky roziworu soli i érodka cieniujacego. Pociagnaé za toczek i
przyirzymac go przez okoto 15 sekund do momentu zupelnego usunigcia
powietrza, a nastgpnic puicié tloczek. Kilkukrotnie powtdrzyé te
operacjg do momentu, kiedy do strzykawki przestang wplywac
pecherzyki powietrza. Nie nalezy napelniaé balonika powietrzem ani
Zadnym innym gazem. UZywaé tylke zalecanego Srodka do
napelniania. Podezas przygotowywania nie wolne poddawaé
balonika dzialaniu dodatniego ciSnienia.

- Usungé rurkg ochronng z balonika,

- Dokiadnie przepluka¢ kanat prowadnika przez zlacze Luer.

DO CEWNIKA

Eal

PODLACZANIE
NAPEENIANIA
- Aby usungé powietize uwigzione w dystalnym zlgczu Luer urzadzenia
napelniajgeego, nalezy uzyé okolo 1 ml (cm?) srodka cieniujgeego.
- Po ustawieniu zaworu odcinajgcego w pozycji zamknigeia odiaczyé
strzykawke uzywana na etapie przypotowania, wytwarzajac lekko
dodatnie cisnienie. Po odlgczeniu strzykawki w porcie balonika pojawi
sig menisk Srodka cieniujacego. Nalezy sig upewnif, Ze zardwno w
porcie (zlaczee} balonika cewnika rozszerzajacego, jak 1 w urzadzeniu
do napchiiania widoczny jest menisk $rodka cieniujaccgo. Dekladnic
przytaczyé urzadzenie do uapeliania do portu balonika cewnika
IOZSZCTZRjAcCEo0.

URZADZENIA DO

KORZYSTANIE Z CEWNIKA BALONIKOWEGO
UWALNIAJACEGO LEK

Przeprowadzié¢ prowadnik przez zastawke hemostatyczng zgodnie z
instrukcjami producenta lub standardows praktylg. Ostroznie umiescic
prowadnik w cewniku prowadzgeym/oslonie introduktora. Po
zakoficzeniu  nalezy wycofad¢ prowadnik/introduktor (jezeli byt
uzywany).

W razie potrzeby przymocowa¢ do prowadnika narzedzie obrotowe. Pod
kontrola fluoroskopii przesungé prowadnik do zadanego naczynia, a
nastgpnie przez zwezenie.

Dokfadnie =zaaspirowaé i przeplukaé cewnik prowadzacy podczes
przygotowan (w przypadku korzystania z cewnika prowadzacego) do
wprowadzenia cewnika rozszerzajacego. Nasungé od tylu dystalng
koncowke cewnika rozszerzajgcego na prowadnik.



UWAGA: Aby unikna¢ zagigeia, cewnik rozszerzajacy nalezy przesuwac
powoli, malymi etapami, aZ z cewnika wysunie sig proksymalay koniec
prowadnika.

- Powoli przesuwaé cewnik przez zastawkg hemostatyczng utrzymujac
pelne oproznienie balonika. WNalezy pamigtac, Ze =zastawka
hernostatyczna  jest zamknieta w  stopniu  wystarczajacym  do
zapobiegania powrotowi krwi, lecz pozwalajacym na latwy ruch
cewnika rozszerzajgcego. W razie napotkania oporu nie welno
przesuwaé cewnika przez adapter.

- Pod kontrola flucroskopii uzyé radiocieniujgeych zmacznikow do
ustawienia balonika w obrgbie zmiany chorobowej przeznaczonej do
rozszerzenia, a nasigpnic napelnic¢ balonik do odpowiednicgo ci$nienia
(patrz: tabela zgodnosci balonika).

- Wigksza cze$¢ leku jest uwalniana weiage plerwszych 30 sckund
napelniania balonika. W zwigzku z tym, Zzeby zagwarantowaé opty-
malne uwolnicnic leku, czas trwania napelniania powinien wynaosi¢ od
30 sekund do 1 minuty. Aby zoptymalizowaé rozszerzenie zmiany,
lekarz wykonujgcy zabieg moze podjaé¢ decyzje o dluZszym czasie
napelnienia,

- Zopelnie oprézni¢ cewnik balenikowy. Wysungé przez zastawke
hemostatyczng oprozniony cewnik rozszerzajacy i prowadnik z cewnika
prowadzacego/ostony introduktora. Dokrecié radetkowane pokretlo za-
stawki hemostatycznsj.

- W razie potrzeby cewnik balontkowy moina wymienic na pozostajacym
w naczyniu prowaduniku, aby wykorzysta¢ baloniki réznego rodzaju i o
rdznych wymiarach.

UWAGA: Tego samego segmentu naczynia nie wolno rozszerzad wigee)
niz jednym cewnikiem balonikowym owalniajacym lek. Jezeli po vzyciu
cewnika balonikowego uwainiajacego lek konieczne bedzie dedatkowe
rozszerzenie, nalezy to wykona¢ za pomocg standardowego balonika
rozszerzajgcego (niepokrytego lekiem). W segmencie naczynia, ktdre
zostalo rozszerzone cewnikiem balonikowym uwalniajgeym lek nie wolno
wszczepiad stentow wydzielajacych feki.

- Jezeli do rozszerzenia jednej zmiany wymagane jest uzycie wigkszej
liczby balonikéw, uZzywane baloniki muszz zachodzié na sichie
przynajmniej na 1 cm. Drugi nowy cewnik balonikowy musi zostad
uzyty, poniewaz podczas pierwszego rozprezenia lek zostaje prawie
zupelnie uwolniony. Nalezy unikaé dodatkowego zachodzenia na siebie.

6. TERAPIA ANTYPLYTKOWA STOSOWANA PRZED I PO
ZABIEGU.

- Przed zabiegiem nalezy przeprowadzi¢ podwdjng terapie antyplytkows
(kwas acetylosalicylowy i klopidrogel lub tikiopidyna), ktéra musi byé
utrzymywana przez przynajmniej 4 tygodnie po zabiegu. Lekarz moze
zdecydowaé o zastosowaniu dlugotrwalej terapii antyplytkowej, ktora to
decyzje nalezy rozwazyé rowniez po wszczepieniu stentow,

SPOSOB DOSTARCZANIA

Cewniki DEB s jalowe i1 przcznaczonc wylaczoic do jednorazowego

uzytku. Cewniki DEB zostaly wysterylizowane gazowo, tlenkiem etyleau.

Pozostanic sterylny w zamknietym 1 nieuszkodzonym opakowaniu. Uzyé

przed podanym terminem przydatoéei do uzycia.

OSTRZEZENIE: Nie uzywaé, jesli opakowanie wewngtrzne jest otwarte

lub uszkodzone.

WARUNKI TRANSPORTU
Produkty nalezy transportowac, chronigc je przed duZym obeigzeniem,
bezposrednim naslonecznieniem, $niegiem i deszczem.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Zapakowany cewnik nalezy przechowywa¢ w suchym, chlodnym i
czystym micjscu z dala od Zracych gazow.
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GWARANCIA/ODPCWIEDZIALNOSC

Produkt, jak i kaZzda cze$é skladowa sysiemu, zostaly zaprojektowane,
wyprodukowane, przelestowane oraz zapakowane z nalezytg starannoéciy.
Ostrzezenia zawarte w instrukcji uzytkowania wydanej przez firmg Acotec
nalezy traktowac jako integralng czgs¢ niniejszego zastrzezenia. Firma
Acotec udziela pwarancji na produkt obowiazujacej do oznaczonego na
produkcic terminu przydatnosci. Gwarancja zachowuje waznodé pod
warunkiem urytkowania produktu zgodnie z instrukcja obshigi. Firma
Acotec wyklucza wszelkie gwarancje wartodci handlowej lub przydatnosei
do okre$lonego celu, Firma Acotec nie bgdzie ponosi¢ odpowiedzialnosci
za jakiekolwiek szkody bezposrednie, posrednie, uboczne Jub wynikowe
spowodowane przez produkt. Z wyjatkiem przypadkow oszustwa lub
powaznego przewinienia ze strony firmy Acotec, odszkodowanie za
szkode powstalg u kupujacego nie bedzie w Zzadnym wypadku wyzsze niz
cenz spomych produktéw widnicjaca na faktirze, Gwarancja zawarta w
tym zastrzezeniu obejmuje i zastepuje gwarancje prawne z tyivlu wad i
zgodnosel oraz wyklucza wszelks inng mozliwg odpowiedzialnosé firmy
Acotec za dostarczony produkt, niezaleZnie od tego na jakim gruncie
odpowiedzialno$¢ ta  mislaby powstaé. Powyisze ograniczenia
odpowiedzialnoici i gwarancji nie mogg swac w sprzecznosci z przepisami
obowigzujacego prawa. Jesli jakakolwiek klauzula zastrzezenia zostanie
przez wiasciwy sgd uznana za niewaing lub sprzeczng z cbowigzujgcym
prawem, nie bedzie to miato wplywn na pozostala treéé zastrzezenia, ktéra
pozostante w mocy. Uniewazniong klauzule zastgpuje sie wazng klauzula
w najlepszy sposdb odzwierciedlajaca uzasadnione prawo firmy Acotec do
ograniczenia swojej odpowiedzialnodel lub udzielangj gwarancji, Zadna
osoba mie jest uprawniona do zwigzania firmy Acotec jakakolwiek
gwarancja czy edpowiedzialnoscig za produkt,

Dla informacji dotyezacych uZytkowania wyrobdéw medycznych z
paklitakselem

Ostrzezenie

W nastgpstwie zastosowania balondw powlekanych paklitakselem i
stentéw  z  paklitakselern  w przypadkn  choroby  tetnicy
ndowo-podkolanowej,  wykryto  zwigkszone ryzyko  pdZnigjszej
émiertelnosel, tzn, po okolo 2-3 latach po leczeniu, w poréwnaniu z
zastosowaniem urzadzen nie pokrytych ww. lekiem. Nie ma pewnosci co
do wielkosci i mechanizmu zwigkszonego ryzyka takiej podzniejszej
§miertelnosci, w tym wplywu powtdmego narazenia na dzialanie
paklitakselu. Lekarze powinni omdwié z pacjentami ten sygnat o
pozniejszej Smiertelnosei oraz korzysci i ryzyka zwigzane z dostgpnymi
opcjami leczenia.

Podsumowanie meta-analizy

Meta-analiza randomizowanych badan Klinicznych, opublikowana w
grudniu 2018 r. przez Katsanos et. al, wykazala zwickszone ryzyko
$miertelnosci pe 2 latach i pozniej w odniesieniu do balondw z powlokg
paklitakselowa i stentow paklitakselowych stosowanych w  leczeniu
choroby tetnicy udowo-podkolanowej. W odpowiedzi na te dane Agencja
ds. Zywnoéci i Lekéw (FDA) w Stanach Zjednoczonych przeprowadzita
meta-analizg¢ na poziomie pacjenta danych dotyczacych diugoterminowych
dziatan nastgpezych z gléwnych randomizowanych badan klinicznych z
zastosowaniem  paklitakselu w leczeniu choroby  tetnicy
udowo-podkolanowsj, z wykorzystaniem danych klinicznych dostgpnych
do maja 2019 1. W ww. meta-analizie wykazano rowniez mozliwosé
opozniong] $miertelnosci u osob badanych i leczonych wyrobami z
paklitakselem w poréwnaniu z pacjentami leczonymi produktami nie
powlekanym tym $rodkieny.

W szezegdlnoesei w 3 randomizowanych badaniach z udzialem ogdlem
1090 pacjentdw i dostgpnych danych z 5 lat wspdlczynnik Smiertelnodei
wynosit 19,8% (15,9% - 23,4%) v pacjentéw leczonych wyrobami z
paklitakselem w poréwnaniv z 12,7% (zakres 11,2% - 14,0%) u osdb
leczonych wyrobami nie powlekanym nim. Wzgledne ryzyko zwigkszenia
$miertelnosci w ciggu 5 lat bylo 1,57 (95% przedziat ufoosci 1,16-2,13),
co odpowiada wzglgdnemu wzrostowi $miertelnosci o 57% u pacjentow
leczonych wyrobami z paklitakselem. Jak przedstawiono na spotkaniu
Komitetu Doradezego FDA w czerweu 2019 r., niezalezna meta-analiza
podobnych danych na poziomie pacjenta dostarczonych przez lekarzy
VIVA, organizacjg zajmujacg si¢ lekami naczyniowymi, wykazala
pedobne wyniki przy wspdlczynniku zagrozenia wynoszgcym 1,38 (95%
przedzial ufnodei 1,06 - 1,80). Przeprowadzono dodatkowe analizy, ktore
zostaly opracowane specjalnie w celu oceny zaleznodei $miertelnosci od
wyrobow z paklitakselem i powlekanych nim.



Obecnos¢ i wiclko$¢ ryzyka poznicjszej $miertelnosei powinny by
interpretowane z ostroznoscia ze wzgledu na liczne ograniczenia w
dostgpnych danych, w tym szerokie przedziaty ufbosci ze wzgledu na malg
wielkosé préby, taczenie badan roznych wyrobdw z paklitakselem, ktore
nie byly przeznaczone do lgczenia, istomne ilosci brakujacych danych z
badan, brak wyraznych dowodow na wplyw paklitakselu na $miertelnosé
oraz brak zidentyfikowanege mechanizmu patofizjologicznego w
przypadku pézniejszych zgondw.

Balony i stenty z powloka paklitakselowa poprawiaig przeptyw krwi do
nég i zmnicjszajg prawdopodobienstwo powtdmych zabiegow w celu
ponownego otwarcia zablokowanych naczyn krwionosnych w poréwnaniu
z wzadzeniami nie powlekanymi tym srodkiem. Korzy$ci plynace z
zastosowania paklitakselu (np. zmniejszenie reinterwencji) powinny byc
brane pod uwage u indywidualnych pacjentdw wraz z potencjalnym
ryzykiem (np. pozniejsza Smiertelnosc).

Dodatkowe informacje dotyczgce danych klinicznych:

W badaniu ACOART Kaplan Meier szacuje, Ze brak Smiertelnedei z
dowolaych przyczyn w ciggu 2, 3 i 5 lat (w ciggu 5,5 lat) wynosi 91,9%
(95% Ci, 86,7% do 97,4%), 87,8% (95% CI, 81,6% do 94,5%) i 82,7%
(95% CI, 75,6% do 90,5%) odpowiednio dla urzadzenia terapeutycznego
Acotec DCB oraz 93,9% {95% CL 89,3% do 98,8%), 86,7% (95% CI,
80,2% do 93,7%) 1 73.2% (95% CI, 64,0% do 83,6%) odpowiednio dla
urzadzenia sterujacego PTA.

NOME DO DISPOSITIVO

Qs cateteres de baldo com elui¢do de medicamento (DEB): AcoArt Orchid
(DEB 0,035 pol), AcoArt Tulip (DEB 0,018 pol) e AcoArt Litos {DEB
0,014 pol) sfo cateteres percutdneos para angioplastia transluminal (PTA)
com diferentes compatibilidades de fios-guia, fabricados pela Acotec
Scientific Co., Ltd.

DESCRICAQ

Os cateteres DEB sdio cateteres de baldo periférico OTW (Over the Wire-
com fio), especificamente concebido para angioplastia transiuminal
percutinea em vasos aterosclerédticos obstruidos. O cateter inclui um corpo
de lamen duplo, na ponta distal onde o balio € scldado. O corpo de limen
duplo ramifica na extremidade proximal de forma a que um dos tubos
forme a eatrada no limen central para o fio-guia e o outro seja utilizado
para insuflar ¢ desinsuflar o baldo de dilatagio comn umna mistura de meio
de contraste e soro.

Cateteres DEB sio cateteres de balde de dilatacdo revestidos de paclitaxel,
a dose de paclitaxe] é de 3 mg por milimetro quadrado.

Os cateteres DEB estio disponiveis e¢m tamanhos diferentes de balgo.
Didmetrc nominal do baldo / comprimentos e fios-guia compativeis sio
impressos no conector.

a4 g e

INDICACOES

Os cateteres de baldo com ¢luigdo de medicamento (DEB) saoindicados
para angioplastia transluminal percutinea (PTA) em pacientes com doenga
obstrutiva das artérias periféricas.

CONTRAINDICACOES

- Os cateteres DEB sfio contraindicados para urilizagio em artérias corg-
ndrias e vasos supra adrticos/cerebrais.

- Incapacidade para atravessar a lesZo com um fic-guia.

- Os cateteres DEB nio devem ser utilizados em mulheres grividas ou a
amamentar ou em pacientes com hipersensibilidade conbecida ao
paclitaxel.
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ADVERTENCIAS

- Este dispositivo destina-se exclusivamente a uma iinica wilizagio. NAO
REESTERILIZE E/OU REUTILIZE. A reutilizagdo ou reesterilizagio
também acarretam o risco de contaminagio do dispositive e/ou o risco
de infecgio no paciente ou infecgdo cruzada, incluindo mas, ndc sc
limitando, & transmissio de doenga(s) contagiosa(s) de wn paciente para
outro. A contaminagio do dispositivo pode causar lestes, doenga ou a
morte do paciente. A reutilizagio ou reesterilizagfio pode comprometer a
integridade estrutural do dispositive ¢fou provocar a sua falha, o que,
por sua vez, pode resultar em lesSes, doenca e morte do paciente.
AACOTEC nio serd responsével por quaisquer danos diretos, acidentais
ou consequenciais resultantes da reesterilizagiio ou rewtilizagio. O
revestimento exclui qualquer reutilizagdo do dispositivo.

- O comprimento méximo da lesio tratada nio deve ultrapassar 75

cm para evitar pessiveis efeitos sistémicos de paclifaxel (por

exemplo, mielossupresséio), Se a soma das lesdes for maior do que 73

c¢m, uma segunda intervenciio tera de ser prevista posteriormente.

Inspecione o dispositivo, antes do procedimento, para verificar a respec-

tiva funcionalidade ¢ a auséncia de pegas danificadas. Néo ufilize se a

embalagem exterior ou a interior estiverem danificadas ou abertas.

- Para reduzir o risco de lesio dos vasos, o diametro do baldo insuflado
deverd ser aproximado ac diimetro do vaso imediatamente distai da
estenose,

- Quando o cateter estd colocado no corpe, o cateter deverd ser
manipulado sob flucroscopia suficiente efou de alta qualidade. Antes de
retirar o cateter de baldo da lesdio, o baldo tem de ser completamente
desinsufiado sob vécwo. Se sentir resisténcia durante a manipulagio,
determine & causa da resisténcia antes de continuar.

- Nunca utilize ar cu qualquer meio gasoso para insuflar o baldo. Utilize
apenas o meio de ihsuffagfio recomendado.

- Nio exponha o dispositive a selventes orginicos come, per exemplo,
afcool.

- Niio manuscic o catcter dc balfo quando cste estiver insuflado. A
posicio do cateter de baldo so poderd ser alterada com o fio-guia
colocado,

- Se sentir resisténcia durante a manipulacdo, o motivo da resisténcia terd,
primeire, de ser confirmade por fluoroscopia, mapeamento cu DSA,
antes de o cateter de baldo ser deslocado para a frente ou para ras.

- Em nenhuma circunstincia deve o fio-guia ser deslocado durante a insu-
flagio do baldo,

- O baldo deve ser completamente desinsuflado antes de retirar o cateter
do sistema vascular.

- Nio exceder a Pressdo de Ruptura Nominal (PRN). A PRN bascia-se
nos resultados dos testes in vitro, 99,9% dos baldes (com 95% de
confianga), no minimo, ngo irdo rebentar a uma pressio igual ou inferior
a respectiva Pressdo de Ruptura Nominal. Recomenda-se a utilizacfio de
um dispositivo de monitoragio da pressio para impedir a pressurizagio
excessiva Durante a insuflagio, ao exceder a pressio de ruptura
nominal, pode causar a ruptura do baldo.

- O dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos com formagio e
experiéncia na utilizagdo de PTA. O médico devera manter-se informado
¢ atualizado sobre publicagSes recentes relativas a técnicas de PTA,

- Para reduzir o risco de lesdo dos vasos, o difimetro do baldo insuflade
deverd ser aproximado ac didmetro do vaso imediatamente distai da
cstcnose.

- Thilize apenas uma mistura de meio de contraste ¢ sore para cncher o
balio (1:1). Nunca utilize arou qualquer meio gasoso para insuflar o
balido do cateter.

- Utilize até 4 data indicada na embalagem.

- Nao utilize com meio de contraste Lipiodol™, Ethiodol™ ou agentes de
contraste com ingredientes relevantes, semelbantes.

- Nunca aplique presso positiva no balde durante a preparaggo,

PRECAUCOES

- Deverd ser administrada ao paciente uma terapéutica adequada com
firmacos (anticoagulantes, vasodilatadores, etc.), de acordo com os
protocolos padrio, antes de introduzir o cateter de dilatagdo.

- Para minimizar a possivel introdugio de ar no sistema, & imperative que,
antes de continuar, verifique com atengiio se as ligacdes do cateter estio
apertadas, bem como a existéncia de ar, através da aspiragfio e iirigago
do ststema.

- Devem ser tomadas precaugdes para impedir ou reduzir a coagulagio
quando se utiliza um cateter. Antes de utilizar, irrigue ou lave todos os
produtos que entrem no sistema vascular com sore isotdnico esteril-
izado ou uma solugdo semelhante através da porta de acesso do fio-guia.
Considere a utilizagio de heparinizagéo sistémica.

- O cateter de baldo deve ser utilizado com cuidado em procedimentos
que envolvam lesGes calcificadas, devide & naturcza abrasiva destas
lesdes.

- Asreacdes alérgicas ap meio de contraste deverdo ser identificadas antes
do tratamento. ‘



As aplicacdes dos cateteres variam, pelo que a técnica a utilizar terd de
ser selecionada com base no estado do paciente ¢ na experiéncia do
operador.

Nunca faga avangar ¢ cateter de baldo sem que ¢ fio-guiz esteja estendido
deste a penta.

Nunca tente mover o fio-guia quando o baldo estiver insufiado.

Nio faga avangar o cateter contra resisténcia significativa. A raziio da
resisténcia deverd ser determinada por fluoroscopia e deverfio ser
tomadas medidas corretivas.

Guardar num local seco, num ambienfe de temperatura controlada.
Manter afastado da uz do sol.

Nio ultrapasse as pressdes de dilatagio “pressdo de ruptura nominal™.
Em todas as situages, utilize sernpre uma insuflagdo controlada por
mandmetro.

CUIDADO: Os tamanhos maiores do cateter de baldo pederfio apresentar
templos de desinsuflagio mais lentos, particularmente ne caso de cateteres
de corpo longo.

COMPLICACOES POTENCIAIS / EFEITOS ADVERSOS

As complicagGes associadas & utilizagio do cateter de baldo sfo
semelhantes 4s complicaches associadas aos procedimentos de PTA padrio.
As complicagbes possiveis podem incluir, entre outras:

Relacionadas com a pungiio:

Hematoma local

Hemorragia local

Episodios tromboembolicos locais ou distais
Trembose

Fistula arteriovenosa

Pseudoaneurisma

Infecgdes locais

Relacionadas com a dilataciio

Dissecacfio na parede da artéria dilatada

Perfuracio da parede arterial

Espasmos prolengados

Re-oclusdo aguda, necessitando de intervenglio cirliegica
Reestenose da artéria dilatada

QOclusio total da artéria periférica

Relacionadas com a_angiografia

Hipotensdo

Dor ¢ sensibilidade

Arritmias

Sepsia/infecgio

Embolizagio sistémica

Endocardite

Deterioragéio hemodindmica a curto prazo
Morte

Reagdes medicamentosas

Reagio alérgica ao meio de contraste
Reagio pirogénica

INTERACOES FARMACOLOGICAS

Tendo cim conta a baixa dosagem ¢ administragdo local, ndo sio esperadas
interagdes farmacoldgicas.

INSTRUCOES DE UTILIZACAQ

Antes da angioplastia, examine cuidadosamente todo o equipamento a
utilizar duranie o procedimento, incluindo o cateter de dilatagio, para
verificar o funcionamento correto. Verifique se o cateter e a embalagem
esterilizada foram danificados durante o tansporte ¢ se o tamanho do
cateter & adequado para o precedimento especifico a que se destina.
Manuseie o dispositive com extremo cuidade, para evitar danificar o
baldo dobrado. O umedecimento do dispesitivo com soro fisioldgico, a
introdugfio através da bainha e o contato com o sangue nic reduzem a
eficicia do medicamento de revestimento desde que o halido permaneca
desinsuflade.

1. PREPARACAO DO DISPOSITIVO DE EXPANSAQ

Prepare o dispositivo de insuflagio de acordo com as instrugdes do
fabricante,

Retire cuidadosamente o revestimento de protegio do balde. Antes da
utilizagdo, examine a unidade cuidadosamente para verificar se o cateter
ou a embalagem esterilizada ndo sofreram quaisquer danos durante o
transporte. Sc sentir resisténcia, torga a protegio com uma miéo,
segurando o COrpo com a outra.
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2. SELECAO DO CATETER

- 0 tamanho nominal do baldo selecionado tem de ser igual ao difmetro
interno da artéria 4 lesfo. Caso niio seja possivel atravessar a estenose
com o cateter de dilatagiio pretendido, utilize um cateter de didmetro
inferior (com revestimento sem medicamentos) para pré-dilatar a leso,
de forma a facilitar a passagem de um cateter de dilatagiio de tamanho
mais adequado.

- Em casos de oclusfio total ou de lesdes suboclusivas, recomenda-se
uma pré-dilatagic com um baldic (com revestimento sem
medicamentos).

3. PREPARACAO DO CATETER DE DILATACAQ

- O cateter ¢ fornecido dentro de um tubo de prolegdo. Remova
cuidadosamente o cateter do tubo de protecio.

- O cateter de baldo dobrade contém pequenas bolhas de ar que deverfio
ser eliminadas antes de utilizar. Para eliminar as bolhas de ar, mantenha
o caleter de baldo veltado para baixo, na vertical. Mantenha o
revestimento de protegiio fixo durante o procedimento de preparagao.
Ligue uma seringa Luer lock, parcialmente cheia com uma mistura de
meio de contraste e soro fisioldgico, 4 porta de insuflagio do conector
do cateter. Aplique pressdo negativa durante 15 segundos, até que o ar
seja completamente evacuado e solte o émbolo. Repita esta operagio
algumas vezes, até que deixe de haver migracio de bolhas de ar em
diregio a seringa. Nunea ufilize ar ou qualquer meio gasoso para
insuflar o baldo. Utilize apenas o meio de insuflagiio recomendade.
Nunea aplique presséio positiva no balio durante a preparagéo.

- Retire o tubo de protecio do baléo,

- Irrigue o limen do fio corretamente através do conector Luer.

LIGACAG DO DISPOSITIVO DE INSUFLACAQ AG CATETER
- Para rctirar o ar cxistente no adaptador Luer distai do dispositive de
insuflagio, retire aproximadamente 1 ml (cc) de meio de contraste.
- Com a valvula reguladora na posicio fechada, desligue a seringa
utilizada na preparagio, aplicando wma ligeira pressfio positiva. Serd
visivel um menisco de meio de contraste na porta do baldo quando
retivar a seringa. Verifique a exisiéncia de wm menisco de meio de
contraste na porta (conector) do cateter de dilatagio por balio e na
ligagdo do dispositivo dc insuflaglo. Ligue de forma scpura o
dispositivo de insuflagde 4 porta do cateter de dilatag&o por baldo.

5: UTILIZACAO DO CATETER DE BALAQ COM ELUICAO DE
MEDICAMENTO

- Introduza um fic-guia através da vilvula hemostatica, de acorde com as
instrugdes do fabricante ou com a técnica habitval. Faga avangar o
fic-guia, com cuidado, para dentro do cateter guia/bainha introdutora.
Quando terminar, retire o fio-guia/introdutor, se tiver sido utilizado,

- Apliqgue um dispositive de torque ao fio, se pretendido. Sob
fluoroscopia, faga avangar o fio-guia para o interior do vaso pretendido
e a0 longo da estenose,

- Aspire bem e irrigue o cateter-guiz durante a preparagio (quando
utilizar o cateter-guia) para introducio do cateter de dilatagdo.
Carregue a ponta distai do cateter de dilatagiio no fio-guia.

NOTA: Para evitar dobras, faga avangar o cateter de dilatagio, lenta e

progressivamende, até que a extremidade proximal do fio-guia saia do

cateter.

- Faca avangar lentamente o cateter através da vélvula hemostatica, com
o baldo completamente desinsuflado. Tenha em atencdo que a vilvula
hemostatica estd fechada apenas ¢ suficiente para impedir o retorno
sanguineo, permitindo, contudo, a facilidade de movimentos do cateter
de dilatagio. Se sentir resisténcia, nfio fega avangar o cateter através do
adaptador.

- Sob fluoroscopia, utilize os marcadores radiopacos para posicionar o
balao dentro da lesio a ser dilatada e insufle o balic a pressdo
adeguada (consulte a tabela de confornidade do baldo).

- A maior parte do medicamento € libertada durante os primeiros 30 se-
gundos da insuflagdo do baldo. Deste modo, a insuffagio devera ter
uma duragio entre 30 segundos e 1 minuto, para wna libertagdo ideal
do medicamento. Para otimizar a dilatagdo da lesdo, os tempos de
insuflagio poderfio ser superiores, de acordo com o critéric do
operador.

- Desinsufie o cateter de baldo completamente. Retire o cateter de
dilatagho desinsufiado e o flo-guia do cateter-guia/bainha introdutora
através da valvula hemostitica. Aperte o botdo serrilhado da valvula
hemostética.

- Se necessario, o cateter de baldo pode ser substituido sobre o fio, que



per- manece no vaso, para diferentes tipos ou tamanhos de baldo.
AVISO: O mesmo segmenio do vaso ndo pede ser dilatado com mais de
um balfo de eluicio de medicamento, Caso seja necessiria uma
pos-dilatagéo apods a utilizagfio de um balio de eluicio de medicamento,
devera ser efetuada com um balide de dilatagio padrde (com revestimento
sem medicamentos). Os stents com eluigio de firmaco ndo devem ser
implantados ne segmentc vascular que tenha sido tratado com um balio
de elui¢do de medicamento.

- Se for necessdrio mais do que um baldo para tratar uma tinica lesdo, os
baldes tém de se sobrepar por, pelo menos, 1 cm. Tem de ser utilizado
um novo cateter de balio uma vez que o firmaco serd quase
completamente libertado durante a primeira expansiio. Dever-se-4 evitar
sobreposigiio adicional.

6. TERAPEUTICA ANTIPLAQUETARIA PRE E
POS-PROCEDIMENTQ

- Devera ser administrada uma terapéutica antiplaquetéria dupla (ASS e
clopidrogel ou ticlopidina) antes do procedimento € durante 4 semanas,
no minime, apdés a intervencdo. Podera ser administrada uma
terapéutica antiplaquetdria prolongada de acordo com o critério do
médico e devera ser considerada apds a colocaciio de stents.

APRESENTACAO

Os cateteres DEB sdo fornecidos esterilizados e destinam-se apenas a uma
tnica utilizagdo. Os cateteres DEB sio esterilizados por gés de dxido de
etileno. Permanecera esterilizado desde que a respectiva embalagem seja
mantida fechada e isenta de danos. Utilize o produto antes do Prazo de
Validade indicado.

CUIDADO: Néo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

CONDICOES DE ENVIO
O produto deverd ser enviado evitando-se sobrepeso, exposigio direta 4
luz solar, neve ¢ chuva,

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
O cateter embalado deve ser armazenado em local seco. fresco e limpo
livre de gases corrosivos.

GARANTIA/RESPONSABILIDADE

0 produto e cada componente do respectivo sistema foram concebidos,
fabricados e testados com todo o cuidado considerado razodvel. Os avisos
incluidos nas instru¢Bes da Acotec relativos a4 utilizagio deverfio ser
expressamente considerados como parfe integrante destas disposigles. A
Acotec garante o prodwio até ao final do prazo de validade indicado no
mesmo. A garantia é valida desde que a utilizagio do produte seja
consistente com as respectivas instrugdes de utilizagio. A Acotec declina
quaisquer garantias do produto relativas a comercializagio ou adequagiio a
determinado fim. A Acotec ndo ¢ responsdvel por quaisquer danos
directos, indiretos, incidentais ou consequenciais provecados pelo
preduto. Salvo em caso de fraude ou falha grave por parte da Acotec, a
compensagioe devida ao comprador por qualquer dano nfio sera superior,
em qualquer circunstiincia, ao prego de fatura dos produtos em questie. A
garantia contida na presente disposigio incorpora e substitui as parantias
legais relativas a defeitos ¢ conformidade, e exclui qualquer outra
cventual responsabilidade da Acotec, independentemente da origem, em
relagio ao produto fornccido. Estas limitagies om  termos de
responsabilidade ¢ garantias sdio explicitas sem prejuizo de quaisquer
disposigbes obrigatorias legalmente aplicaveis. Caso uma das cliusulas da
declinagdo de responsabilidade seja considerada, pelo foro competente,
como invalida ou em conflito com a legislagio aplicavel, este facto ndo
afetara as restantes partes da mesma, que permanecerfio efetivas e em
vigor. A cliusula invilida serd substituida por uma clausula vilida que
reflita da melhor forma o legitimo interesse da Acotec em limitar a sua
responsabilidade ou garantia, Nenhuma entidade ou individuo terd
autoridade para vincular a Acotec a qualquer respensabilidade ou garantia

relativa ao produto.

Informagdes adicionais sobre dispositivos médicos de paclitaxel

Aviso

Em comparagiio com os dispositivos nio revestides com drogas, ji se
identificou um sinal mostrande o aumento de risco de mortalidade tardia,
que comega aproximadamente 2 ou 3 anos, apds o tratamento com balSes
revestidos com paclitaxel e stents de elnigio de paclitaxel para a curagéio
de doenga arterial fémoro-poplitea. Esta aindz incerta a magnitnude ¢ o
mecanismo de aumento de risco de mortalidade tardia, incluinde o
impacto gerado pela exposigio repetida aos dispositivos revestidos com
paclitaxel. Os médicos cstio sujeitos 3 discussdio com os seus pacientes
sobre esse sinal de mortalidade tardia e os riscos de tratamentos opcionais
disponiveis.
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Resumo da metanilise

Publicada por Katsanos et. Al., em dezembro de 2018, a metanalise de
ensaios clinicos aleatorizados identificou o risco de mortalidade tardia em 2
e mais anos, resultante de balGes revestidos com paclitaxel e de stents de
cluigio de paclitaxel wtilizados para o tratamento de doenga arterial
fémoro-poplitea. Em resposta aos dados referidos, até maio de 2019,
bascando nos dados clinicos disponiveis, a FDA tinha implementado uma
metanalise ac nivel de paciente sobre os dados de acompanhamento de
longe prazo oriundos dos ensaios clinicos aleatorizados pré-mercado dos
dispositivos revestidos com paclitaxel utilizedos para o tratamento da
doenga fémoro-poplitea, A metandlise também mostrou ¢ sinal de
mortalidade tardia entre os sujeitos de estudos tratados com dispositivos
revestidos com paclitaxel comparando com os pacientes que receberam
tratamento com os dispositivos ndo revestidos. Notadamente, nos 3 ensaios
clinicos aleatorizados com 1090 pacientes no total, bem como os dados de
5 anos disponiveis, foi apresentada a taxa bruta de mortalidade de 19,8%
(varlando entre 159% e 23,4%) entre os pacientes tratades com os
dispositivos revestidos com paclitaxel, enquanto a taxa enire os sujeitos
tradados com os dispositivos ndo revestidos foi de 12,7% (varizndo entre
11,2% e 14,0%). O risco relativo de mortalidade acrescida em 5 anos foi de
1,57 (intervalo de confianga de 95% 1,16 a 2,13), correspondendo ao
aumento relativo de 37% em mortalidade entre os pacientes tradados com
os dispositivos revestidos com paclitaxel. De acordo com a apresentagio na
Reunido da Comissdo Consultiva, uma metanalise independente sobre os
dados semelhantes ac nivel de paciente realizada por uma organizagio de
medicina vascular, VIVA Physicians, declarcu as conclustes semelhantes
com 2 taxa de risco de 1,38 (intervalo de confianga de 95% 1,06 a 1,80).
Foram efectuadas e estio ainda em processo as andlises suplementares
destinadas & avaliagiio de relagio entre a mortalidade e os dispositivos
revestidos com paclitaxel.

Devido a limitagio miltipla cncontrada nos dados disponiveis, inclusive o
intervalo amplo de confianga causado pele pequeno volume de amostras, a
fuséio dos estudos sobre diferentes dispositivos revestidos com paclitaxel
que nfo se intenciona a ser levados etn conta, provas insuficientes do efeito
de uma dose de paclitaxel em mortalidade, assim come mecanismo
fisiopatoldgico ndo identificado para a mortalidade tardia, devem ser
interpretadas cuidadosamente a presenga e a magnitude do risco de
mortalidade tardia.

Em comparagdo com os dispositives ndo revestidos, os baldes ¢ stents
revestidos com paclitaxel reforgam o fluxo de sangue 4s pernas e baixar a
possibilidade do procedimento repetido para reabrir os vases sanguincos
bloqueados. Além dos riscos potenciais, também devem ser levados em
contaos beneficios dos dispositivos revestidos com paclilaxel (por
exemplo, reintervencdes reduzidas) em pacientes individuais.

Informagies adicionais sobre dados clinicos:

No ensaio ACOART I, Kaplon Meier estima que as liberdades de
mortalidade por todas as causas em 2, 3 ¢ 5 anos (dentro de 5,5 anos) para
o dispositivo de tratamento Acotec DCB registram, respectivamente, 91,9%
(1C95%, B6, 7% a 97.4%), 87.8% (IC95%, 8l.6% a 94,5%), ¢ 82,7%
(1C95%, 75,6% a 90,5%), enquanto as para o dispositiva de controle PTA
sfio, de forma respectiva, 93,9% (1C95%, 89,3% a 98,8%), 86,7% (IC95%,
80,2% a 93,7%) ¢ 73,2% (IC95%, 64,0% a 83,6%).



UTSTYRSNAVN
Det medikamenteluerende ballongkateteret (DEB): AcoArt Orchid (DEB
(,035"), AcoArt Tulip (DEB 0,018")og AcoArt Litos (DEB 0,014"} er
perkutane, transluminale angioplastikk-katetere produsert av  Acotee
Scientific Co., Ltd.

BESKRIVELSE

DEB-kateirene er "Over the Wire” (over mandrengen, OTW) periferte
ballongkatetre, spesielt utviklet for perkutan transluminal angioplastikk i
aterosklerotisk okkluderte kar, Kateteret har et skaft med dobbelt lumen,
med en ballong festet til den distale tuppen. Skaftet med dobbelt umen har
en forgreining ved den proksimale enden, slik at et ror danner inngangen til
det sentrale lumenet for mandrengen, mens det andre roret brukes til 4
pumpe opp og temme dilatasjonsballongen med en blanding av
kontrastmiddel og saltopplesning,

DEB-katetre er ballongdilateringskatetre med paclitaxel-belegg, paclitaxel-
dosen er 3 p g per mm”,

DEB-kateteret finnes i forskjellige ballongstorrelser. Nominell ballong-
diameter og -lengde finnes trykt pa koblingen.

INDIKASJONER

De medikament-eludereinde ballong (DEB)-kateterne er indisert il
perkutan transluminal angioplastikk (PTA) hos pasienter med obstruktive
lidelser 1 de perifere arterier.

KONTRAINDIKASJONER

DEB-katetern er kontraindisert for bruk 1 hjertets kransarterier og over
aorta og cerebrovaskulart..

Kan ikke krysse lesjon med en mandreng.

DEB-katetere m4 ikke brukes pd gravide cller ammende kvinner cller
hos pasienter med kjent hypersensitivitet mot paclitaxel.

ADVARSLER

Dette utstyret er konstruert og beregnet kun pi engangsbruk. MA IKKE
RESTERILISERES ELLER GIJENBRUKES. Gjenbruk cller rester-
ilisering kan medfare fare for at utstyret kontamineres, eller at pasienten
rammes av infeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset
til, overfering av infeksjonssykdommer fra en pasient til en annen.
Kontaminering av utstyret kan fore til at pasienten blir skadet, blir syk
eller der. Gjenbruk eller resterilisering kan skade utstyrets strukturelle
integritet eller fore til at ufstyret svikéer, noe som igjen kan fere til at
pasienten blir skadet, blir syk eller der. ACOTEC pétar seg intet ansvar
for eventuelle direkte, tilfeldige eller avledede skader som matte falge av
resterilisering eller gienbruk. Belegget umuliggjer enhver gjenbrok av
ufstyret.

For & unngd potensiell systemiske effekter av paclitaxel (for
eksempel myelosuppresjon), bsr den maksimale behandlede lesjonen
ikke vare lenger enn 75 cm. Hvis lesjonene er lenger enn 75 cm
sammenlagt, md det planlegges en senere time for intervensjon.
Utstyret md undersgkes for bruk for & kentrollere at det virker som det
skal, og at det ikke finnes skadde deler. Utstyret ma ikke brukes hvis den
ytre eller indre emballagjen er skadet eller apnet.

For & redusere risikoen for karskade ber den oppumpede diameteren pi
ballongen tilsvare diameteren av karet umiddelbart distahifor stenosen.
Nér kateteret er i kroppen skal det manevreres under tilstrekkelig
ogfeller h o ykval itets-f lu oroskop i. Fer ballong kateteret trekkes
tilbake fra lesjonen, skal ballongen ferst vare fullstendig tomt under
vakuum. Dersom det merkes motstand under manevreringen, skal det
avklares hva grunnen til motstanden er far man fortsetter,

Bruk aldri luft eller noen form for gass til & pumpe opp ballongen. Bruk
kun anbefalt oppumpingsmiddel.

Utstyret mi ikke utscttes for organiske lesemidler, f.eks. alkohol.

[kke manavrer ballongkateteret i oppumpet tilstand. Posisjonen til
ballongkateteret kan bare cndres mens mandrengen or pd plass.

Hvis det oppstir motstand under manevreringen, mé Arsaken til
motstanden ferst avklares med fluoroskopi, kartlegging eller DSA for
ballong kateteret feres bakover eller fremover.

Mandrengen mé ikke under noen omstendigheter flyttes ved oppumping
av ballongen.

Ballongen m temmes helt for kateteret trekkes tilbake fra det vaskulare
systemet.
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Anslitt eksplosjonstrykk (Rated Burst Pressure) md ikke overskrides,
Anslitt eksplosjonstrykk (RBP) er basert pd resultater av in
vitro-testing. Minst 999 % av ballongene (med 95 % sikkerhet)
kommer ikke til 4 sprekke ved eller under anslitt eksplosjonstrykk.
Bruk av trykkoverviki ngsutstyr anbefales for & forhindre for heyt
trykk. Oppumping over det beregnede cksplosjonstrykket kan fore til at
ballongen sprekker.

Bare erfame leger som har fatt grundig opplering i 4 utfere PTA, bor
bruke dette utstyret. Legene bar selv holde seg orientert om den nyeste
litteraturen om PTA-teknikker,

For & redusere risikoen for karskade ber den oppumpede diameteren pa
ballongen tilsvare diameteren av karet umiddelbart distalt for stenosen,
Ballongen skal kun fylles med en blanding av kontrastmiddel og
saltvann (1:1). Bruk aldri luft eller noen form for gass til 4 pumpe opp
ballongen i kateteret,

Bruk produktet for utlepsdatoen.

M3 ikke brukes sammen med kontrastmidlene Lipiodol™ eller
Ethiodol™ cller tilsvarende kontrastmidicr som omfatier komponentene
fra disse midlene,

Pafer aldri ballongen positivt trykk under klargjeringen.

FORHOLDSREGLER

Passende medisinsk behandling {antikoagulantia, vasodilatatorer osv.)
ber gis til pasienten i overensstemmelse med vanlig praksis ved PTA for
innsetting av dilatasjonskateteret.

For & minimere mulig innfering av luft i systemet er det pakrevd at man
for utferelsen er oppmerksom pé & opprettholde tette kateterkoblinger,
og aspirerere og skylle systemet.

Forholdsregler for & forebygge eller redusere koagulering ma tas uansett
hvilket kateter som brukes. Skyll eller rens alle produkter som skal inn i
det vaskulere systemet med steril, isoton saltvannsopplesning cller en
lignende losning, via mandrengporten for bruk. Vurder bruken av
systemisk heparinisering.

Ballongkateteret ma brukes med forsiktighet for prosedyrer som
omfatter forkalkede firer grunnet hardheten av disse lesjonene.
Allerpiske reaksjener mot kontrastmidler ma kartlegges for behandling,
Kateterapplikasjoner varierer, og teknikken mé velges basert pé pasien-
tens tilstand og uteverens criaring.

For aldri frem ballongkateteret uten at mandrengen stikker ut fra
spissen.

Forsek aldri 4 bevege mandrengen nér ballongen er dilatert.

Kateteret md ikke forcs frem hvis det oppstir betydelig motstand.
Arsaken til motstanden ma utredes og avhjelpes under gjennomlysning.
Oppbevares tert ved kontrollert romtemperatur. Ma ikke utsettes for
sollys.

Ikke la d i [ atasj on stry kket overskride “eksplosjonstrykket”. 1 alle til-
feller skal det alltid brukes en manometerkentrollert oppumping.

FORSIKTIG: Sterre ballongkatetre kan gi saktere temming, spesielt pa
lange kateterskaft.

MULIGE KOMPLIKASJONER/BIVIRKNINGER

Mulige komplikasjoner i forbindelse med bruken av DEB-ballongkateter
er de samme som dem som kan forekomme i forbindelse med standard
PTA- inngrep. DBe mulige komplikasjonene kan blant annet omfatte:

Punkfurrelaferte

Lokalt hematom

Lokal bladning

Lokale eller distale tromboemboliske episoder
Trombose

Arteriovenese fistler

Psevdoaneurisime

Lokale infeksjoner

Dilatasionsrelaterte

Disscksjon i dilatert arterievegg

Perforering av arterieveggen

Vedvarende spasmer

Akutt reokklusjon som nedvendiggjer kirurgisk intervensjon
Restenose av den dilaterte arterien

Total okklusjon av den perifere arterfen

Angiografirelaterte

Hypotensjon
Smerte og emhet



- Arytmi

- Sepsis/infeksjon

- Systemisk embolisering

- Endokarditt

- Kortvarig hemodynamisk svekkelse

- Deadstall

- Legemiddel reaksjoner

Allergisk reaksjon mot kontrastmiddel
Pyrogen reaksjon

FARMAKOLOGISK INTERAKSJON
Grunnet den lave doseringen og lokal administrasjon er ikke farmasgytiske
interaksjoner forventet.

BRUKSANVISNING

Fer angioplastikkprosedyrer skal man underseke alt utstyr som skal brukes,
inkludert dilatasjonskateteret, neye for & sikre korrekt funksjon. Kontroller
at kateteret og den sterile pakningen ikke er skadet under transporten og at
kateterets stoirelse passer for den spesifikke prosedyren det skal brukes til.
Hindter utstyret med ekstrem forsiktighet for 4 unngi skade pi den
sammenbrettede ballongen. Fukting av utstyret med saltvann,
innsetting gjennom hylsen og kontakt med blod vil ikke redusere
effekten av medikament-belegget sé lenge ballongen forblir tomt.
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. FORBEREDELSE AY UTVIDELSESUTSTYR

Klargjer oppumpingsutstyret etter pradusentens anvisninger.
- Fjern forsiktig den beskyttende ballonghylsen. Undersgk enheten grundig
for bruk for & verifisere at ikke kateteret cller den sterile pakningen er
blitt skadet under forsendelsen. I tilfelle motstand vris beskyttelsen med
en hind cg skafiet holdes med den andre.
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VALG AY KATETER

Den nominelle ballong sterrel sen skal velges lik den indre diameteren pi
arterien distalt for lesjonen. Dersom Stenosen ikke kan passeres med det
onskede d i I asj on skateteret, brukes et (ikke legemiddelbelagt) kateter
med mindre diameter for & predilatere lesjonen for 3 lette passeringen av
et dilatasjonskateter med mer passende sterrelse.

1 tilfelle total okklusjon eller subokklusive lesjoner anbefales en predila-
tasjon med en (Ikke legemiddelbelagt) ballong,

b

KLARGJ@RING AV DILATASJONSKATETER

Kateteret er pakket i en beskyitelsestube. Ta beskyttelsestuben forsiktig ut

av pakningen.

- Det sammenbrettede kateteret inncholder smd [uftbobler som ma fjernes
fior bruk. For & gjere dette holdes ballong kateteret nedover i en loddrett
stilling. Hold beskyttelseshylsen pd plass under fjemingsprosedyren.
Koble til en sprayte med luerlds som er delvis fylt med en blanding av
saltvann og Kkontrast, til oppumpingsporten pd kateterkoblingen. Hold
negativt trykk 1 15 sekunder til luften er fullstendig fjernet, og frigjer
deretter stempelet Gjenta denne operasjonen noen ganger til def ikke
kommer flere luftbobler inn i spreyten. Bruk aldri luft eller noen form
for gass ti! & pumpe opp ballongen. Bruk kun anbefalt
oppumpingsmiddel. Pafor aldri ballongen positivi trykk under
klargjoringen.

- Fjern sonden og beskyttelsestuben fra ballongen.

- Skyll mandrenghunenet grundig gjennom [uerkoblingskonnektoren.

4, TILKOBLING AV KATETERETS OPPUMPINGSUTSTYR

- For 4 flerne luft som kan finnes i den distale luerkoblingen pd
oppumpingsutstyret fiernes ca. 1 ml {cc) av kontrastmiddelet,

- Med Stoppekranen i lukket posision kobles sproyten som brukes til
klargjeringen, av ved at den fir et lett trykk. En halvmaneformet bue av
kontrastmiddel vil vises i ballongporten ndr sprayten fjernes. Kontreller at
en halvmaneformet bue av kontrastmiddel kan sees bide i dilatasjon-
skateterets ballongport (hub) og i oppumpingsutstyrets kobling, Cppump-
ingsutstyret kobles fast til ballengporten pa ballongdilitasjonskateteret.

th

.BRUK AV DET MEDIKAMENT-ELUDERENDE BALLONG-
KATETERET

- Sett inn en mandreng gjennom hemostaseventilen ifalge produsentens
anvisninger eller vanlig praksis. Fer forsiktig mandrengen inn i
ledekateteret/innforingsskaflet. Nar dette er klart, trekkes mandrengen/
innfareren tilbake dersom man har brukt en,

- Fest eventuelt et vriutstyr pd mandrengen. Fer mandrengen frem til
ensket kar under flueroskopi og passer deretter stenosen.

- Aspirer og skyll ledekateteret grundig under kKlargjeringen (nir ledeka-

teteret er brukt) for innferingen av dilatasjonskateterct. For den distale

enden av dilatasjonskateteret pd mandrengen.
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OBS! For 4 unngd knekking fores dilatasjonskateteret langsomt frem i
sma bevegelser, til den proksimale enden av mandrengen stikker ui av
kateteret.

Far kateterct sakte gjennom den hemostatiske ventilen mens ballongen

er helt oppumpet. Kontroller at hemostas eventilen er lukket sd mye at

tilbakeslag av blod hindres samfidig som dilatasjonskateteret kan
beveges lett. Dersom det oppstar motstand, ma kateteret ikke fercs
gjennom adapteren.

- Under fluoroskepi brukes ballongens strilesikre markerer for &

plassere ballengen innenfor lesjonen som skal dilateres og ballongen

bldses opp til egnet trykk (se tabell over ballongfayelighet).

Mesteparten av legemiddelet blir frigitt innen de ferste 30 sekundene

av ballongoppumpingen. Varigheten av oppumpingen ma derfor vere

mellom 30 sekunder og 1 minutt for optimal legemiddelfrigiving. For &
optimalisere lesjonsdilatasjonen, er lenger oppumpingstid mulig med
en erfaren bruker.

Tom ballong kateteret helt, Trekk ut det tomte dilatasjonskateteret og

mandrengen fra I ed ekatetereti n nfe ri n g sskaftet gjennom

hemostaseventilen. Skru fast den riflete korken pé hemostaseventilen,

- Om ngdvendig kan ballong kateieret byties over mandrengen som
forblir 1 karet, med andre ballongtyper cller storrelser.

ADVARSEL! Det samme karsegmentet md ikke dilateres med mer enn
én medikament-eluderende ballong. Hvis en postdilatagjon er nedvendig
etter bruk av en medikament-eluderende ballong, ma dette gjares med en
standard (ikke-legemiddelbelagt) dilatasjonsballong. Legemiddeleluerie
stenter méd ikke settes inn i karsegmentst som er behandlet med en
medikament- ¢luderende ballong.

- Dersom det er nedvendig med mer enn en ballong for & behandle en
enkelt lesjon m& ballongene overlappe med minst | cm. Et nytt
ballongkateter mi brukes fordi legemiddelet blir nesten helt frigitt
under den ferste utvidelsen. Ytterligere overlapping mé unngis.

6. FORHANDS- OG ETTERPROSEDYRE MED ANTIBICDPIA-
TEREGIME

- Dobbelt antiblodplatcbchandling {ASS og kiopidogrel cller tiklopidin)
ma administreres far prosedyren og minst 4 uker etter inngrepet
Forlenget antiplatebehandling kan gis etter skjenn ffa legen og ma
bedsmmes etter stentens plassering..

PRODUKTLEVERING

DEB-kateteret leveres sterilt og cr beregnet kun til engangsbruk. DEB-
kateteret er sterilisert med etylenoksidgass. Det vil vare sterilt sd lenge
pakningen er udpnet og uskadet. Produktet md brukes for den angitte
utlapsdatoen.

FORSIKTIG! M4 ikke brukes hvis den indre emballasjen er dpnet eller
skadet.

FORSENDELSESBETINGELSER
Produktet skal ikke utsettes for tung vekt, direkte sollys eller regn under
forsendelse.

OPPEEVARINGSBETINGELSER
Det innpakkede kateteret skal oppbevares tort, kjelig og pd en rent sted
uten korroderende gasser.

GARANTI/ANSVAR

Produktet og alle komponentene i systemet cr konstruert, fremstilt og
pakket med all rimelig omhu. De advarsienc som er angitt i Acotecs
bruksanvisning skal uttrykkelig anses for & veere en integrert del av denne
bestemtmelsen. Acotec garanterer for produktet inntil den utlepsdatoen
som er angitt pa produktet. Garantien gjelder under forutseining av at
bruken av produktet felger bruksanvisningen. Acotec fraskriver seg
enhver garanti for produktets salgbarhet eller formélstjenlighet. Acotec er
ikke ansvarlig for eventuelle direkte, indirekte, tilfeidige eller avledede
skader forirsaket av produktet. Med unntak av bedrageri eller grov skyld
fra Acotecs side, kan vederlag til kjeperen for enhver skade ikke under
noen omstendigheter vare hoyere enn den fakturerte prisen pa de bererte
produktene. Garantien som omfattes av denne bestemmelsen, innarbeider
og crstatter rettslige garanticr for mangler og samsvar, og utclukker
ethvert annet mulig ansvar for det leverte produktet fra Acotecs side,
vansett hvordan det matte oppstd. Disse begrensningene av ansvar og
garanti har ikke som form3l & vare i strid med gjeldende obligatoriske
lovbesternmelser. Hvis en eventuell klausul 1 ansvarsfraskrivelsen anses
av en kompetent rettsinstans 4 veere ugyldig eller motstrider gjeldende
rett, skal resten av den ikke vare berert, men fremdeles gjelde med full
kraft. Den ugyldige klausulen skal erstattes av en gyldig klausul som best
gienspeiler Acotecs legitime interesse ved begrensningen av ansvar clier
garanti. Ingen har myndighet til & binde Acotec til noen garanti eller noe
ansvar vedrercende dette produktet.



Yderligere oplysninger om medicinsk udstyr ¢l paclitaxel

Advarsel

Sammenlignet med bruk av ikke-medikamentbelagte apparater, er dei
blitt identifisert et signal om okt risiko for ded i sen fase etter bruk av
paclitaxelbelagte ballonger og paclitaxel-cluerende stenter for 4
behandle lirarteriesykdom omtrent 2-3 dr etter behandling. Omfanget og
mekanismen for ekt risiko for sen ded er usikker, inkludert effekten av
gjentatt eksponering for paclitaxelbelagt utstyr, Leger ber diskutere
fordelene og risikoen ved dette sene dedsignalet og tilgjengelige
behandlingsalternativer med sine pasienter.

Sammendrag av metaanalysen

En metaanalyse av randomiserte kontrollerie studier publisert av
Katsanos et al i desember 2018, Risikoen for paclitaxelbelegg og
paclitaxel ved behandling av avansert paclitaxel vaskulmr sykdom
overstiger 2 4r. Som svar pd disse dataene brukte US Food and Drug
Adminisration (FDA) tilgjengelige Kliniske data fra mai 2019 for &
utfere langsiktig oppfelgingsdata pd paclitaxelbelagte enheter som ble
brukt til 4 behandle kvinnelige popliteale sykdommer i viktige
randomiserte forsek fer markedet Niva metaanalyse. Metaanalysen viste
ogsd sipnalene om sen dedelighet hos personer behandlet med
paclitaxclbelagte apparater og pasicnter bchandlet med ubclagte
apparater, Spesifikt, 1 3 randomiserte studier av totalt 1090 pasienter,
var den rd dodeligheten for pasienter som bruker paclitaxelbelagte
apparater 19,8% (95% konfidensintervali: 15,9% -23,4%), og 12,7% av
pasientene som fikk ubelagte enheter (95% konfidensintervall: 11,2%
-14,0%}. Den relative risiko for skt dedelighet ved 5 &r er 1,57 (95%
konfidensintervall: 1,16 til 2,13}, som er omtrent 1,57 ganger den
dedelighet av ubelagte enheter.

P& FDA Advisory Committee metet i juni 2019 en uavhengig
meta-znalyse av pasientens nivi data levert av leger fra det vaskulaere
Medicine Organization VIVA rapporterte tilsvarende resultater, med en
fareforhold pd 1,38 (95% konfidensintervall: 1,06 ti 1,80) omirent
ubelagt 1,38 ganger dedsraten for utstyr. For tiden er en analyse
dedikert til & vardere forholdet mellem dedelighet og paclitaxcl-belagte
cnheter som har blitt vtfert og er pagdende.

Eksistensen og omfanget av risikoen for sen dad bor tolkes med
forsiktighet, fordi de eksisterende data bar flere begrensninger, inkludert
et stort konfidensintervall pd grunn av den lille provestarrelsen,
forskning pd forskjellige paclitaxel-beleggingsutstyr (ikke ment 4 bli
slatt sammen), og en stor mengde forskningsdata Mangler, det er ingen
klare bevis for at paclitaxeldose har effekt pd dedeligheten, og det er
heller ingen patofysiologisk mekanisme for sen ded.

Paclitaxclbelagte ballonger og stenter kan forbedre bledstremmen til
bena, og sammenlignet med ubelagte apparater, redusere muligheten for
gjentatte operasjoner for 4 dpne blokkerte blodkar igjen. Fordelene med
paclitaxel beleggutstyr (for eksempel: reduksjon av reinngrep) ber
vurderes sammen med pofensielle risikoer (for eksempel: sen
doedelighet).

Tilleggsinformasjon om kliniske data:

I ACOART [ forsek ble det Kaplan Meier-karven brukt for & estimere
den kumulative overlevelsesgraden av den Acotec DCB (terapeutisk
anordning gruppe) for det andre, tredje og femte 4r (i lapet av 5,5 4r) pi
91,9%, respektivt (95% CI, 86,7% -97,4%) og 87,8% dedelighet av alle
drsaker pd 2 4r, 3 4r og 5 ar (innen 5,5 ar). % (95% CI, 81,6% -94,5%)
og 82,7% (95% CI, 75,6% -90,5%) og 93,5% (95% CL, 89,3% -98,8%),
86,7% (95% CI, PTA Kontrollenhetene er 80,2% - 93,7% og 73,2%
(95% KI, 64,0% - 83,6%).
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PRODUKTNAMN

DEB-katetern {drug eluting catheter): AcoArt Orchid (DEB 0,035"),
AcoArt Tulip (DEB 0,018", samt AcoArt Litos (DEB 0,014"} ir
PTA-ballongkatetrar {precutaneous transivininal angioplasty) med olika
styrtradskompabiliteter och tillverkas av Acotec Scientific Co., Ltd.

BESKRIVNING

DEB-katetrar &r en OTW (Over the Wire) perifer ballongkateter, som
konstruerats speciellt for perkutan fransluminal angioplastik i
aterosklerotiska, obstruerade kirl. Kateten har ett distalt skaft med
dubbel [umen, pi distaltoppen dir en ballong svetsas.
Dubbellumenskaftet Ar forgrenat 1 den proximala #nden, sd att ena
riret bildar ingéng till det centrala lumen for ledirden, medan det andra
réret anviinds till att fylla resp. tdnmma dilatationsballongen med en
blandning av kontrastmede! och saltlésning.

DEB-katetrar dr paklitaxeltdckta ballongkatetrar, dosen paklitaxel ar
3pg per kvadratmillimieter.

DEB-katetrar finns i olika ballengstorlekar. Nominal ballongdiameter/
ldngder och styrtrddskompatibilitet anges pd muffen.

INDIKATIONER
DEB-katetrar {drug eluting ballon) anvinds for perkutan transluminal
angioplastik (PTA) i patienter med obstruktiv sjukdom i perifera artérer.

KONTRAINDIKATIONER

- DEB-katetrar anvindas i Koronara artirer, kirl som ligger &ver aortan
ach cerebrovaskuléra kérl.

- Oftrmiga att passera lesionen med en ledtrid.

- DEB-kateter skal! inte anvindas i gravida eller ammande kvinnor,
eller i patienter med kénd paklitaxel-Gverkinslighet.

VARNING

- Denne produkt dr tillverkad och avsedd uteslutande for engéngsbruk,
DEN FAR INTE STERILISERAS OM OCH/ELLER ANVANDAS
PA NYTT. Att anviinda eller sterilisera enheten pa ny:t kan innebira
risk foér kontaminering av produkten och/eller orsaka aft patienten
drabbas av infektion eller korsinfektion, inklusive (men inte
begrénsat till) dverforing av infektionssjukdom(ar} fréin en patient till
en annan, Kontaminering av produkten kan orsaka patientskada,
sjukdom eller dédsfall. Att anvanda produkten igen ¢ller omsterilisera
den kan skada produktens sirukturella integritet och/eller resultera i
att produkten inte fungerar som den skall, vilket i sin tur kan orsaka
patientskada, sjukdom eller dadsfall. ACOTEC pétar sig inget ansvar
for nigon dirckt, tillfdllig cller foljdskada som &r resultatet av att
produkten steriliserats om eller anviints pd nytt. Beldggningen
utesluter afl dteranvindning av produkten.

- Sdrets maximala lingd bér inte vara Gver 75 cm, for att undvika
potentiella  systematiska effekter av  paklitaxel (tex,
myelsuppression). Om lingden av sren ir lingre &n 75 cm bir
ytterligare ett ingripande schemaliggas vid senare tillfille.

- Kontroilera Produkten fore anviindning for att sékerstilla att den
fungerar som den skall och att inga delar har skadats. Anvind inte
produkten om den yttre eller inre forpackningen har skadats eller
Gppnats.

- For att minska tinkbar risk for kirlskador skall en fylld ballongs
diameter ungefir motsvara diametern hos kérlet alldeles distalt frén
stenoset.

- 53 linge katetern finns inne 1 kroppen skall den mandvreras vnder
tillréicklig och/eller hogkvalitetsgenomlysning. Innan ballongkatetern
dras tillbaka fréin lesionen méste ballongen témmas fullstdndigt under
vakuum. Fortsitt inte om du stéter pd motstdnd under mandvreringen.
Faststill orsaken till motstindet innan du fortsétter,

- Anvind aldrig luft eller nagon form av gasformiga medel for att fylla
ballongen. Anviind endast rekommenderat fyllningsmedel.

~ Utsitt inte produkten for organiska lésningsimedel, t.ex. alkohol.

- Manévrera inte ballongkatetern i fyllt tillstind. Ballongkateterns
placering kan endast dndras med ledtriden pa plats,

- Om du mdéter motstdnd under hanteringen méaste anledningen till
motstindet forst faststillas via réntgengenomlysning, ”road mapping”
eller DSA, innan ballongkatetern fors framdt eller bakdr.

- Ledaren fir under inga villkor flyttas under fyllning av ballongen.

- Ballongen miste vara helt 10md innan katetern dras tillbaka fran

kirlsystemet.



- Overskrid inte det nominella bristningstrycket (RBP; Rated Burst
Pressure). Bristningstrycket RBP baseras pa resultaten vid in vitro-
tester. Minst 99,9 % av ballongerna (med 95% -igt sékerhetsintervall)
blister inte vid eller under deras nominella bristningstryck (Rated
Burst Pressure). For att undvika att ett for hogt tryck anvénds,
rekommenderas att en tryckmdtare anvinds, Om ballongen fylls dver
RBP kan den brista.

- Endast Jskare, som ir grundlipt utbildade och trnade i att utfora PTA
far anvénda denna produkt. Likama bor sjilv halla sig informerade
och uppdaterade avseende nyligen publicerad litteratur om
PTA-tekniker.

- For att minska risken fr kirlskador skall en fylld ballongs diameter
ungefir motsvara diametern hos kirlet alldeles distalt fran stenosen.

- Anvind endast en blandning av kontrastmedel och saltlésning for att
fylla ballongen (i:1). Anvind aldrig luft eller nigon form av
gasformiga mede! for att fyfla ballongen.

- Respektera det sista forbrukningsdatum som anges pd etiketten.

- Anviand inte Produkten tillsammans med Lipiodol™- eller
Ethiodol™ kontrastmedel, eller likmande relevanta ingredienser som
kontrastéimnen.

- Utsatt aldrig ballongen fér positivt tryck under forberedelserna.

SAKERHETSATGARDER

- Patienten skall genomgd ldmplig medicinering {antikoagulations-
behandling, kérlvidgande medel osv.} enligt gingse behandling for
PTA innan dilatationskatetern fors in.

- For att minimera risken for att luft kommer in i systemet, &r det av
storsta vikt att - innan man gér vidare - noga kontrollera att samtliga
kateteranslutningar héalls tita och att systemet aspirerats och
genomspolats,

- Forsiktighet skall alldd iakttas vid all ketetersnvindning for att
minska risken for blodkoagulation. Spola genom eller skglj alla
produkter som skall gd in i kérlsystemet med en steril, isoton
saltldsning eller en kiknande 16sning via ledtridens ingingsport fore
anvindning. Gverviig heparinisering.

- Ballongkatetern skall anviindas med firsiktighet vid procedurer som
involverar forkalkade lesioner pd grund av dessa lesioners repande
egenskaper.

- Allergiska reaktioner mot kontrastmedel
behandlingen.

- Katetertillimpningar varierar och tekniken maste viljas grundat pd
patientens tillstdnd och kirurgens crfarenhet.

- For aldrig fram ballongkatetern em inte ledtrdden gér utanfor spetsen.

- Forsék aldrig forflytta ledtraden ndr ballongen dr fylld.

- For inte katetern framdt om det uppstir ett signifikant motstind.
Orsaken till motstdndet mdste utredas via genomlysning och direfter
avhjilpas.

- Forvaras pd torr plats vid konfrollerad rumstemperatur. Fir inte
utsiiftas for solljus.

- Overskrid inte limpligt RBP-tryckviirde vid utvidgningen. Anvind
alltid en manometer vid fyllning av ballongen.

OBS! Storre storfekar av ballongkatetern kan ta lingre tid att tdmma, i

synnerhet pd langa kateterskaft.

ska faststillas fore

TANKBARA KOMPLIKATIONER/BIVERKNINGAR
Komplikationer i samband med anviindning av ballongkatetern Hr
samina som de, som kan upptriida vid PTA-standardprocedurer.
Tankbara komplikationer kan omfatta, men #r inte begrinsade till:

Punktionsrelaterade

- Lokalt hematom

- Lokal bléduing

Lokala eller distala tromboemboliska episoder
- Trombos

- Arteriovendsa fistlar

- Pseudoaneurysm

- Lokala infektioner

Dilatationsrelaterade

- Dissektion i den utvidgade artiirviiggen

Perforering av artirviiggen

- Forldngda spasmer

- Akut reockiusion, som gor kirurgisk intervention nédvindig
- Restenos av den dilaterade artiiren

- Total ocklusion av den perifera artiren

Angiopraf-relaterade
- Hypotoni

- Smiirta och émhet
- Arytmier

- Sepsis/infektion
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- Systemisk embolisering

- Endokardit

- Kortvarig hemodynamisk férsimring

- Dadsfall

- Likemedelsreaktioner

Allergiska reaktioner mot kontrastmedel
- Pyrogen reaktion

FARMAKOLOGISK INTERAKTION
Till féljd av den liga doseringen och lokala tillforseln forviintas inga
lakemedelsbiverkningar.

BRUKSANVISNING
Fore ballongutvidgningen av kirlet maste all otrustning som skall
anvindas under  proceduren  understkas noga, inklusive

dilatationskatetern, for att sikerstdlla att utrustningen fungerar som den
skall. Verifiere att katetern och den sterila forpackningen inte har
skadats vid leveransen, och att kateterns storlek ldmpar sig for den
speciella procedur som den &r avsedd for.

Hantera produkten med extrem varsamhet for att undvika att den
hopvikta ballongen skadas. Om produkten fuktas med saltlisning,
fors in genom hylsan eller kommer i kontakt med blod, férsimras
inte effekten av medicin-beliggningen, si linge ballongen inte har
fylits,

1. FORBEREDELSE AV EXPANDERINGSENHET

- Forbered fyllningsanordningen enligt tillverkarens anvisningar.

- Avlagsna forsiktigt ballongens skyddshylsa. Undersék enheten
noggrant ftre anvindning for att verifera att katetern och den sterila
forpackningen inte har skadats under leveransen. Om du stdter pd
motsténd, vrid dd skyddet med ena handen och héll skafiet med andra
handen.
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. VAL AV KATETER
Den nominella ballongstorleken mdste viljas si att den motsvarar
artirens innerdiameter distalt fore lesionen. Om stenosen inte kan
passeras med onskad dilatationskateter, anvind di en kateter med
mindre diameter (utan likemedelsbeliiggning) for att fylla lesionen i
forviig, s att passage av en dilatationskateter med en limpligare
diameter underliittas.

- I hiindelse av ocklusion eller subocklusiva lesioner rekommenderas

en dilatation i forvig med en ballong (utan likemedelsbeliggning).

3. FORBEREDELSE AV DILATATIONSKATETERN
- Katetern dr forpackad i ett skyddande rér. Avligsna forsiktigt katetem
frdn skyddsroret.
- Den hopvikta {témda) ballongkatetern innehéller mycket sma lufi-
bubblor som miste avldgsnas innan katetern kan anvindas. For aft
gora detta haller man ballongkatetern lodrdtt nedit. Behill
skyddshylsan under aviufining- sproceduren. Anslut en spruta med
luerlock, delvis fylld med en saltldsning med kontrastmedel, till
katetermuffens fyll ningsport. Anviind ett negativi tryck i 15 sekunder
tills lufien har témts ut och lossa sprutans kolv. Upprepa detta
nagra ginger tills ballon gen ar fullstéindigt fri friin luftbubblor.
Anviind aldrig luft eller nigon form av gasformiga medel for att
fylla ballongen. Anviind endast rekommenderat fyllningsmedel.
Utsiitt aldrig ballongen for positivt tryck under férberedelserna.
Ta bort skyddsroret frn ballongen.
- Skdl ledtradslumen noga via anslutningens luerkennektor

4. ANSLUTNING AV FYLLNINGSANORDNEINGEN TILL KATE-
TERN

- For att ta bort eventuell lufl som finns kvar i fyllningsenhetens distala
luerfiiste, avligsna cirka | ml (cc) kontrastmedel.

- Med sténgd avstdngningsventil, koppla loss sprutan (som anvénts vid
forberedelsen) med ett I8t positivt tryck. En bdjd bige av
kontrastmede]l kommer att synas i ballongSppningen nir sprutan tas
bort. Verificra att den bdjda bigen av kontrastmedel kan ses bade i
dilatationskateterns ballongport (muffen) och i fyllningsanordningens
anslutning. Koppla fast fyilningsanordningen i
ballongdilatationskateterns ballongport,

ANVANDNING AV DE-BALLONGKATETERN

- For in en ledtrdd genom hemostasventilen enligt tillverkarens anvis-
ningar eller standardrutinerna. Flytta ledtraden forsiktigt in i styrkate-
tern/ inforingshylsan. Nir detta har gjorts, dra tillbaka ledtrdden/
inforingshylsan, om sdan har anvénts.

Anslut en torsionsanerdning till ledtriden, om si onskas. For fram
ledtraden, under genomlysning, till Gnskat kirl, och direfter Gver
stenosen.

gl



- Aspirera och skolj styrkatetern som forberedelse (nédr en styrkateter an-
vinds) for inforandet av dilatationskatetern. Installera dilatation-
skateterns distala spets pd ledtriden.

OBS: For att undvika att dilatationskatetern bdjs eller bockas fors den

langsamt framit i smd steg tills ledtridens proximala #nde sticker ut ur

katetern.

- Flytta lingsamt fram kateterm: genom hemostasventilen medan ballongen
ar helt fylld. Observera, att samtidigt som dilatationskatetern kan
forflyttas obchindrat, har hemostasventilen cndast stingts sd mycket, att
blodet inte kan rinna tillbaka. Om det uppstdr motstind, fortsétt inte att
fora fram katetern genom adaptern,

- Under genomlysningen anviinds ballongens rimtgentdta markérer for att
positionera ballongen inne i den lesion som skall wutvidgas, Fyll
ballongen till limplist tryek (se ballongkompabilitetstabellen).

- Merparten av likemedlet frigirs inom de forsta 30 sekundema av
ballongfyliningen, Fyllningen skall dérfor pigd melian 3¢ sekunder och
1 minut fér att likemedlet skall frigbras optimalt. For att optimera
lesionsutvidgningen kan kirurgen sjilv forlinga fyliningstiderna,

- Tom ballongkatetern helt. Dra tillbaka den témda dilatationskatetern
och ledtriden ur styrkatetern/inforingshylsan via hemostasventilen. Dra
4t den rifflade knappen pd hemostasventilen.

- Vid behov kan ballongkatetern bytas ut dver ledtrdden, som blir kvar j
kérlet, mot olika ballongtyper och/eller -storlekar.

VARNING: Samma kdrlsegment far inte utvidgas med mer in en

DEballong Skulle en utvidgning i efierhand vara nodvindig efter att

enballong har anvints, skall denna utféras med en standard

dilatationsballong (utan ldkemedelsbeliggning). Likemedelsavgivande
stentar far inte implanteras 1 det kdrlsegment som har behandlats med en
ballong.

- Om det behtvs mer én en ballong for behandling av en enstaka lesion,
méste ballongerna &verlappas med minst 1 cm. En andra ny
ballongkateter méste anvindas eftersom likemedlet har frigjorts néstan
helt under den forsta utvidgningen. Ytterligare Gverlappning skall
undvikas.

6. ANTITROMBOCYTISKA FOR- OCH EFTERBEHANDLINGS-
RUTINER

- Dubbel antitrombocytisk behandling (ASS och klopidrogel eller tiklopi-
din) skall ges fére proceduren och under minst fyra veckor efter behand-
lingen. Forlangd antitrombocytisk behandling ken ges om likaren s
dnskar och bir dvervégas effer stentplaceringar.

PRODUKTLEVERANS

DEB-katetrar levereras sterila och dr uteslutande avsedda for engéngsbruk.
DEB-katetrar har steriliscrats med etylenoxidgas. Systemet forblir sterilt sa
linge forpackningen dr obppnad och oskadad. Anviind produkten fére det
sista forbrukningsdatum som anges pé etiketten.

OBS! Anvind inte produkten om den inre férpackningen har Gppnats eller
skadats.

FRAKTVILLKOR
Vid frakt far produkten inte utséittas for tryck, direkt solljus, sné och regn.

FORVARINGSVILLKOR

Packade katetrar ska lagras pa en torr, sval och ren plats, fri ifrdn korrosiva
gaser.

GARANTIANSVAR

Produkten och alla komponenter som hér till systemet har konstrucrats,
tillvertats, testats och forpackats med all rimlig omsorg, De vamingar som
anges i Acotecs bruksanvisningar ska uttryckligen betraktas som en integ-
rerad de! av denna deklaration, Acotec limnar garantier for produkten till
det sista forbrukningsdatum som anges pi produkten. Garantin giller
under forutsitining att anvéndningen av produkten foljer bruksanvisning-
en. Acotec franstger sig alla garantier avseende produktens siljbarhet eller
lamplighet for et visst dndamil. Acotec skall inte hillas ansvarigt for
négra divekta, indirekta, ofrutsedda skador eller foljdskador, som orsakas
av produkten. Med undanlag av bedréigeri eller allvarligt fel fian Acotecs
sida kommer kompensation till képaren for eventuell skada inte under
nédgon omstindighet att vara hdgre dn fakturcrat pris for berdrda produkter.
Garantin 1 denna deklaration innefattar och ersiitter de juridiska garantierna
for defekter och efterlevnad och utesluter varje annat majligt ansvar for
Acotee, oavsett hur det uppstitt, fér produkten som levereras till kdparen.
Syftet med dessa begriinsningar av ansvar och garanti ir inte att Hvertriida
ndgon gillande, bindande lagbestimmelse. Om en behorig rittsinstans
anser att ndgon punkt i ansvarsfriskrivningen dr ogiltig eller strider mot
géllande lag, kommer resterande del av den inte aft berbras och kommer
att dga full kraft och verkan. Ogiltig klausul kommer att di crsitras av cn
giltig sadan, som bist aterspeglar Acotecs legitima intresse av att begransa
sitt ansvar cller sin garanti. Ingen person har auktoritet att binda Acotee till
négot garantiansvar gillande produkten.
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Ytterligere informasjon om paclitaxelbelagt medisinsk ntstyr

Varning

Jamfort med anviindningen av icke-lakemedelsbelagda anordningar har en
signal om en dkad risk for dodlighet i sent stadium identifierats efter
anvindning av paclitaxelbelagda ballonger och paclitaxel-eluerande stent
for att behandla femoral artdrsjukdom ungefir 2-3 4r efter behandlingen,
Omfattningen och mekanismen fr den 8kade risken fr sen ddd &r osiiker,
inklusive effekterna av upprepad exponering for paclitaxelbelagd
utrustning. Likarna bor diskutera fordelarna och riskema med denna scna
dédsignal och tillgingliga behandlingsalternativ med sina patienter.
Sammanfattning av metaanalys

En metaanalys av randomiserade kontrollerade studier publicerade av
Katsanos et al i december 2018, Risken for paclitaxelbeldggning och
paklitaxel vid behandling av avancerad paklitaxel vaskulr sjukdom
dverstiger 2 &r. Som svar pd dessa data anviinde US Food and Drug
Administration (FDA) tillgangliga kliniska data frin maj 2019 for att
genomfora langsiktig uppfoljningsdata pd paklitaxelbelagda apparater som
anvinds for att behandla kvinnliga popliteala sjukdomar 1 viktiga
randomiserade studier fore marknaden Nivd metaanalys. Metaanalysen
visade ocksd signalerna om sen dddlighet hos personer behandlade med
paklitaxelbelagda anordningar och patienter som behandlades med
obelagda apparater. Specifikt, 1 3 slumpméssiga studier av totalt 1050
patienter, var den rda dddlighetsgraden hos patienter som anviinde
paclitaxelbelagda anordningar 19,8% (95% keonfidensintervall: 15,9%
-23.4%), och 12,7% av forsdkspersonerna som erhdll obelagda
anordningar (95% konfidensintervall: 11,2% -14,0%). Den relativa risken
for Gkad mortalitet efter 5 4r & 1,57 (95% konfidensintervall: 1,16-2,13),
vilket &r citka 1,57 ginger dédligheten av obelagda anordningar. Vid
mitet rddgivande kommitt € n for FDA i juni 2019 en oberoende
metaanalys av data patientens nivd som tillhandahills av likare fréin
Vascular Medicine Organisation VIVA rapporterade liknande resultat,
med en riskkvot av 1,38 (95% konfidensintervall: 1,06-1,80)
approximativt obelagd 1,38 ginger dédsfrekvensen for utrustning.

Fér nirvarande en analys tillagnad att beddma forhillandet mellan
dodlighet och paklitaxel belagda enheter har genomforts och p&gar.

Forekomsten och omfattningen av risken for sen diéd bir tolkas med
forsiktighet, eftersom befintliga data har flera begrinsningar, inklusive eft
stort konfidensintervall pd grund av den lilla provstorleken, studier av
olika paclitaxelbeldggningsutrustning {inte avsedd att slis samman) och en
stor méngd forskningsdata Saknas, det finns inga tydliga bevis pd att
paclitaxeldosen paverkar dodligheten, och det finns inte heller ndgon
patofysiologisk mekanism for sen déd.

Paclitaxelbelagda ballonger och stentar kan forbittra blodfladet till benen,
och jimfort med obelagda anordningar, minskar mdjligheten till upprepade
operationer for att ater dppua blockerade blodkirl, Férdelarna med
paclitaxelbeldggningsutrustning (till exempel: minskning av
aterintervention) bér beaktas tillsammans med potentiella risker (till
exempel: sen dodlighet).

Tilleggsinformasjon om kliniske data:

1 ACOART I-studien, var Kaplan Meier-kurva som anviinds for att
uppskatta den kumulativa dverlevnaden av Acotec DCB (terapeutisk
anordning grupp) for de andra, tredje, och femte ar (inom 5,5 ar) av 91,9%,
respektive (95%CI, 86.7% to 97.4%), 87.8% (95%CI, 81.6% to 94.5%),
and 82.7% (95%CI, 75.6% to 90.5%)., respectively, for the Acotec DCB
treatment device and 93.9% (95%Cl, 89.3% to 98.8%), 86.7% (95%Cl,
80.2% to 93,7%) and 73.2% (95%CI, 64.0% to 83.6%), respectively, for
the PTA control device.



LAITTEEN NIMI

Liikeainetta vapauttavat pallolaajcomuskateirit (DEB): AcoArt Orchid
(DEB 0,035"), AccArt Tulip (DEB 0,018") ja AcoArt Litos (DEB
0,014™) ovat perkutaanisen transluminaalisen angioplastian (PTA)
katetreita, jotka ovat yhteensopivia erilaisten chjausvaijereiden kanssa.
Niiden valmistaja on Acotec Scientific Co., Ltd.

KUVAUS

DEB-katetrit ovat vaijerichjattufa (OTW) perifeerisid pallokatetreita,
jotka on tarkoitettu ateroskleroottisen valtimon tukkeuman PTA-
paliolaajennukseen. Katetrissa on kaksi luumenia, jonka distaalikirkeen
pallo on hitsattu, Kaksihmmenisen katetrin proksimaalipdd haarautuu
sifen, efti toinen putki toimil ohjainvaijerin padsynd keskiseen
[uumentiin ja toinen putki on tarkoitettu laajennuspallon tyhjentimiseen
ja téyttamiseen suclalinoksen ja varjoaineen seoksella,

DEB-katetrit ovat paklitakselilla pinnoitettuja pallolaajennuskatetreita,
jonka paklitakseliannos on 3 pg nelidmillimetrid kohden.
DEB-katetreita on  saatavilla  eri  kokoisilla palloilla.  Pallon
nimellislipimitta/ pitundet ja ohjainvaijerin yhteensopivuus on painettu
kantaan.

KAYTTOAIHEET
Ladkeainepallokatetrit (drug eluting balloon, DEB) on tarkoitettu
perifeeristen valtimotukosten PTA-pallolaajennukseen.

VASTA-AIHEET

- DEB-katetrien kiiyttd on vasta-aiheinen sepelvaltimon ja aortan
ylipuolis- ten / serebrovaskulaaristen valtimoiden
pallolaajennuksessa.

- Lcesiota ci voida ldpiiistd ohjainvaijerin avulla.

- DEB-katetreita ei saa kdyttdd raskaana olevilla tai imettdvilld
potilailla eiké potilailla, jotka ovat yliherkkia paklitakselille.

VAARAT

- Témé viline on tarkoitettn vain kertakiyttéon. SITA EI SAA
STERILOIDA JA/TA] KAYTTAA UUDESTAAN. Uundelleenkiyttd
tai sterilointi voi aiheuttaa vilincesecen kontaminaatiovaaran ja/ tai
potilaglle tartunta- tai ristimtartuntavaaran mukaan lukien {(mutta
tihdn rajoittumatta) infektiotandin/-tautien tarttuminen potilaalta
toiselle.  Vilineen kontaminoitununen voi johtaa poiilaan
vammautumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. Uudelleenkayttd tai
-sterilointi voi heikentdd vilineen rakenteellista kestAvyyttd jaftai
atheuttaa toimintahiirion, joka puolestaan saattaz johtaa potilaan
vammautumiseen, sairastumiseen tal kuolemaan. ACOTEC el ole
vastuussa mistdin sellaisista suorista, vilillistd tai sewrannaisista
vahingoista, jotka johtuvat tuotteen uudelleensteriloinnista tai
kiytistd. Pinnoitteen vuoksi titd tuotetta ei voi kiyttdd unndelleen,

- Hoidettavan leesion pituus ei saa olla yli 75 cm, jotta viltetidn
mahdolliset  paklitakselin ~ systeemiset  vaikutukset  (esim.
Myelosuppressio}. Jos leesion yhteenlaskettu pituus on ¥li 75 ¢m, on
sovittava toisesta toimenpiteestd mydhempini ajankohtana.

- Tarkasta vilineen osat ja niiden kunto sekd vilineen toimintakunto
ennen toimenpidetti. Ali kiiytd vilinettd, jos ulko- tai sisipakkaus on
vahingeittunut tai auki.

- Verisuonivauriciden vilttdmiseksi on huolehdiitava, ettd thytetyn
palion ldpimitta vastaa distaalisen veriswonen lépimittaa stenoosin
vilittémassi ldheisyydessa.

- Kun katetri on potilaan sisilld, sitd tulee kilsitelld riittdviissi ja/tai
erotuskykyisessd rontgenldpivalaisussa. Ennen kuin pallokatetria
ryhdytdsin poistamaan leesiosta, pallo on tyhjennettivi kokonaan
niin, ettd sithen muodostun tyhjié. Jos manipuloinnin aikana tuntuu
vastusta, sclvitd vastukscn aihcuttaja, ennen kuin jatkat Xkatetrin
viemisti.

- Pallon tdyttdmiscen ci saa koskaan kéyttdd kaasumaisia aincita tai
ilmaa, Kiytd pallon tdyttimiseen vain suositeltua vilinetta.

- Ali altista vilinetti orgaanisille linottimille, kuten alkoholille.

- Ali kasittele pallokatetria, kun se on tiytettyni. Pallokatetrin asentea
sag muuttaa vain silloin, kun ohjainvaijeri on paikallaan,

- Jos kisittelyn aikana tuntuu vastusta, sen aiheuttaja tulee selvittdd
fluoroskopiassa, roadmap-kartoituksella tai DSA-angiografialla,
cnnen kuin pallokatetria siirretdén cteen- tai taaksepéin,

- Ohjainvaijeria ef missddn tapauksessa saa liikuttaa, kun katetrin
palloa tivtetdan,

- Ennen kuin pallokatetria ryhdytddn poistamaan verisuonistosta, se on
tyhjennettivi kokonaan.
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- Al ylitd nimelistd rixkoutumispainetta (Rated Burst Pressure, RBP).
Nimellinen rikkoutumispaine (RBP} perustue in vitro tutkimuksissa
saatuihin tuloksiin, Ainakin 99,9% palloista kestdd repeytymittd
timén rikkoutumispaineen tai sitd matalammat paineet (tulosten
luotettavuus on 95%). Ylitéyttymisen ehk&isemiseksi on suositeltavaa
kéyttdd painemittaria. Jos pallen tdyttdpaine ylittdd nimellisen
rikkoutumispaineen {RBP), se voi repeytya.

- Tétd vilinettd saavat kiyttdd vain PTA-pallolaajennuskoulutuksen
saaneet ja sithen tiysin perchtyneet ldkdrit. Liidkireiden nules
seurata alan julkaiswa ja huolehtia siitd, ettd heilld on ajantasaista
tietoa unsimmista PTA-pallolaajennustekniikoista.

- Verisuonivaurioiden villttiimiseksi on huolehdittava, ettd tytetyn
paflon lépimitta vastaa distaalisen verisuonen ldpimittaa stenoosin
villittdmissi [dheisyydessi.

- Pallon tdyttimiseen saa kiyttdd vain varjoaineesta ja fysiologisesta
suolaliuoksesta tehtyd seosta (1:1). Pailon téyttimiseen ei saa kdytas
kaasumaisia aineita tai ilmaa.

- Katetri on kiytettivd pakkauksessa mainittuun viimeiscen kiiyttopéi-
vain mennessa.

- Ald kiiytd katetrin kanssa LipiodoliaTM tai EthiodoliaTM tai
vastaavia relevantteja ainesosia siséltéviid varjoainetta.

- Ali kohdista palloon ylipainetta katetrin valmistelun aikana.

VAROTOIMET

- Ennen pallolaajennuskatetrin sisdiinviemistd potilaalle tulee antaa
asianmukainen lidkitys (antikoagulantti- ja wvasodilaattorilddkitys
jne.) PTApallolaajeanukseen liittyvien vakiintuneiden hoito-ohjciden
mukaisesti.

- Jotta ilman péiseminen jdrjestelméén voidaan minimoida, on erittdin
tirkeds, ettd katetriliitAntdjen tiiviys varmistetaan ja koko jirjestelms
aspiroidaan ja hushdellaan ennen toimenpiteen jatkamista.

- Katetreja kiytettdcssd on aina ryhdyttdvi hyytymicn muodostumista
chkiiseviin tai vihentiviin varotoimiin, Ennen kiyttdd kaikki
verisuonistoon vietdvit tuotteet on huuhdeltava steriililld isotenisella
suolaliuoksella tai vastaavalla ohjainvaijerin sisid&nvientiportin
kautta. Harkitse systeemisen heparinisoinnin kiyttimista.

- Pallokatetria tulee kiyttdd varoen, jos leesioissa on kalkkeumia,
koska kalkkcumat voivat vahingoittaa palloa.

- Mahdollinen yliherkkyys tai allergisuus varjoaineelle on suljetfava
pois ennen toimenpidetta.

- Katetrien asennustavat vaihtelevat, ja tekniikka on valittava potilaan
tilan ja katetrin asentajan kokemuksen mukaan.

- Varmista aina, ettd ohjainvaijerin pd4 tulee ulos pallokatetrin kirjestd.

- Al liikuta ohjainvaijeria, jos pallo i cle tyhji.

- Ald vie kaletria syvemmille, jos tunnet selvii vastusta, Selvitd
vastuksen aiheuttaja lipivalaisussa ja korjaa ongelma.

- Tuote tulee sdilyitia kuivassa tilassa tasaisessa huoneenlémmdssi.
Suojaa tuote auringolta.

- Pallon tiyttdpaine ei sag ylittad nimellistd rikkoutumispainetta (RBP).
Kiytd aina manometria palloa tiytettiessa.

VAROITUS: Suwremmat pallokatetrit voivat tyhjentyd hitaammin

etenkin, jos katetri on pitki.

MAHDOLLISIA KOMPLIKAATIOITA/HAITTAVAIKUTUKSIA
DEB-pallokatetrin kiyitdon lLittyviit mahdolliset komplikaatiot ovat
samoja  kuin tavanomaisessa pallolagjennuksessa.  Esimerkkejd
mahdollisista komplikaatioista:

Punktiokohtaan liittyvit komplikaatiot:

- paikallinen hematooma

- paikallinen verenvuoto

- paikalliset tai distaaliset tromboembaoliset kohtaukset
- tromboosi

- arteriovenoosinen fisteli

- valeaneurysma

- paikalliset tulehduksct

Laajennukseen liittyvit komplikaatiot:
- laajennetun valtimon seindmén dissekoituma

- valtimon seindmin perforaatio

- pitkittyneet spasmit

- akuutii undelleentukkevtuminen, joka vaatii kirurgista toimenpidetts
- laajennetun valtimon restenoosi

- perifeerisen valtimon tiydellinen tukkeutuminen



Angiografiaan liitonvit kemplikaadot:

- hypotensio

- kipu ja kosketusarkuus

- rytmihdirict

- sepsis/tulehdus

- systeeminen embolisaatio

- endokardiitti

- lyhytaikainen hemodynamiikan heikkeneminen
- kuolema

- ladkkeiden aiheuttamat reaktiot

- varjoaineen aiheuttama allerginen reaktio
- pyrogeeninen reaktio

YHTEISVAIKUTUKSET MUIDEN LAAKEAINEIDEN KANSSA
Koska annos on pieni ja se annetaan paikallisesti, silld ei odoteta olevan
yhteisvaikutuksia muiden lddkeaineiden kanssa.

KAYTTOOHJEET

Ennen kuin aloitat angioplastian, tarkasta huolellisesti laajennuskatetrin
ja kaikkien muiden toimenpiteessd kiytettidvien vilineiden kdyttokunto.
Varmista, cttd katetri ja steriili pakkaus eiviit ole vauricituneet
kuljetuksen aikana ja ettd toimenpidettd varten varattu katetri on oikean
kokoinen.

Kiisittele villinettd erittdin varovaisesti, jotta laskostettuna oleva
palle ei vahingoitu. Suolalinoksella kostuttaminen, sisiinvien-
tiholkin Eipi vieminen ja kontakti verem Kkanssa eiviit heikennd
liiikeainepinnoitteen (ehoa, kunhan pallo pysyy tyhjini.

{. LAAJENNUSLAITTEEN VALMISTELEMINEN

« Valmistele tiytiilaite valmistajan ohjeiden mukaisesti.

- Poista pallon suojus varovasti. Emmen kuin kiytit tiyttélaitcita, tarkasta
huolellisesti, ettd katetri ja steriili pakkaus eiviit ole vaurioituneet kul-
jetuksen aikana, Jos tunnet vastusta, viiiinni suojusta toisella kiidelld ja pidi
katetrin varresta kiinni toisella kiidelld.

2. KATETRIN VALITSEMINEN

- Pallon nimellislipimitan on oltava sama kuin valtimon lipimitta leesion
distaalipuolella. Jos stenoosi on lilan ahdas, esilanjenna leesio pienemmillii
(l4Hkeaineettomalla) katetrilla niin, ettd varsinaiseen laajennukseen tarkoitetiu
katetri on helpompi viedi sisdtin.

Jos vallimo on osittain tai kokonaan tukosss, suositellaan esilaajennusta
(laikkeettomalld) pallolla.

[
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. LAAJENNUSKATETRIN YALMISTELEMINEN

Katetri on pakattu suojaputkeen. Poista katetri varovasti suojaput-
kesta,

Laskostetussa pallokatetrissa on minimaalisen pienid ilmakuplia,
jotka on poistettava ennen kayttdd. Toimi seuraavasti: Kd#nni
pallokatetri osoittamaan pystyasennossa alaspiiin.  Pidd  suojus
paikallaan ilmanpoiston ajan. Liitd katetrin kannassa olevaan
tiyttdporttiin  Luer lock -liittimelld varustettu miisku, jossa on
suolaliucksella laimennettua varjoainetta. Tuota alipainetta 15
sckuntia, kunnes kaikki ilma on poistetiu. Vapauta ruiskun minti.
Toista sama toimenpide muutaman kerran, kunnes ruiskua kohti ei
endid tule ilmakuplia. Pallojen tiyttimiseen ei saa kiyttiia
kaasumaisia aineita tai ilmaa. Kéyti pallon téyttimiseen vain
suositeltua vilinettid, Ali kohdista palloon ylipainetta katetrin
valmistelun aikana.

Poista suojaputki pallosta.

Huuhtele ohjainvaijerin Juumen lifttimen luer-liittimen kautta.

TAYTTOLAITEEN LIITTAMINEN KATETRIIN

Jotta tdyitGlaitteen distaaliseen Luer-liitintd8n ei j44 ilmaa, ruiskuta sinne
noin 1 ml {cc) varjoainenta.

Varmista, ettd sulkuhana on kiinni, ja irrota valmistelussa kdyietty ruisku
kiyitimiilli hieman alipainetta. Pieni miird verjoainetta nikyy pallen
tiyttopertissa, kun rvisku irroietaan, Varmista, ettd vurjoainetta nikyy scké
lagjennuskatetrin  portissa {kannassa) etid tiynt8laitteen liltrimessd. Liitd
tiyttdlzite tukevasti laajennuskatetrissa olevaan pallon tdyttidporttiin.

El

5. LAAKEAINEPALLOKATETRIN KAYTTAMINEN

Vie ohjainvaijeri hemostaattiscen venttiiliin valmistajan ohjeiden tai
vakiintuneiden hoito-ohjeiden mukaisesti. Kuljeta ohjainvaijert varo-
vasti ohjauskatetriin/sisd&nviejddn. Kun olet valmis, vedd ohjain-
vaijeri/sisdinvieji pois, jos sellainen on kiytdssa.

Kiinnitd halutessasi ohjainvaijeriin vantélaite, Kuljeta vaijeri [Epiva-
laisukontrollissa hoidettavaan verisuoneen ja sen jélkeen stenoosin
lip:.

Valmistele ohjauskatetri (jos scllaista kiytctddn} aspiroimalla ja
huuhtelemalla se huclellisesti ennen laajennuskatetrin  viemista
suoncen. Vic laajennuskatetrin distaalikiicki takakautta ohjainvaijerin
péille.

HUOMAUTUS:Jotta laajennuskatetri ei taitu tai vadnny, kuljeta sitd
hitaasti ja vihin kerrallaan, kunnes ohjainvaijerin proksimaalipid tulee
esiin katetrin Kirjestd,
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- Vie katetri hemostaattisen venttiilin 1dpi hitaasti, kun pallo tyhjence
tiysin. Huolehdi, ef#di hemostaattinen wventtiili on sen verran
kiinni,ettd veri ei piidse virtaamaan takaisin, mutta kuitenkin sen
verran auvki,ettd lzajennuskatetria voi hyvin liikudaa, Jos tunnet
vastusta, dld vie katetria sovittimen ldpi.

- Kiytd ldpivalaisussa apuna pallon ronigenpositiivisia merkkeji ja
ascta pallo hoidettavaan leesioon Tiytd pallo médritettyyn paineeseen
(katso oikeat paineet pallokatetrin pakkauksessa olevasta taulukosta}.

- Suurin osa lddkkeestd vapautuu ensimmdéisten 30 sckunnin kuluessa,
kun palloa tiytetdéin. Pallon tdyttimisen tulisi siis kestdd 30 sekun-
nista yhteen minuuttiin, jotta ladkkeen vapautuminen olisi optimaa-
lista. Leesion laajenuuksen optimoimiseksi lddkéri voi halutessaan
padittii pidemmiisti thyttOajasta.

- Tyhjenni pallokatetri kokonaan. Vedi tyhjennetty laajennuskatetri ja
ohjainvaijeri pois ohjainkaletrista/sisdfnviejisti hemostaattisen
venttiilin kautta, Kiristd hemostaattisessa venttiilissi oleva pyilletty
nuppi.

- Tarvittaessa pallokateiri voidaan vaihtaa toisen kokoiseen fai tyyp-
piseen pallokatetriin verisuoneen jidvén ohjainvaijerin kautta.

VAARA: Saman verisuonen kohdan laajentamiscen ei saa kayttid
uscampaa kuin yhtd lddkeainepallea. Jos lddkeainepallolla tehdyn
laajennuksen jilkeen on tehtivi jélkilaajennus, siihen on kdyteridvi
tavallista (lidkkeettntd) pallolaajennuskateria. Jos jotain verisuonen
kohtaa on kasitelty lddkeainepallolla, sithen ei saa asentaa ladikeainetta
vapautlavaa stenttii.

Jos yksittiisen leesion hoitamiseen tarvitaan useampi kuin yksi pallo,

tydskentelyalueiden on oltava limitiéiin ainakin 1 cm:n matkalta. Uusi

pallokatetri on ofettava kiyttoon, koska lddkeaine vapautuu lihes
kokonaan ensimmiisen laajennuksen aikana. On huolehdittava, ettd
tyoskentelyalueet eivit ole limittiin timén enemp&s.

TOIMENPIDETTA EDELTAVA JA SITA SEURAAVA ANTI-
TROMBOSYYT- TIHOITO

Potilaalle tulee antaa verihiutaleiden toimintaa estivi kaksoislitikitys (ASS
yhdistetynd  klopidrogeeliin tai 1iklopidiiniin) ennen toimenpidettd ja
vihintdin 4 viikon ajan toimenpiteen jilkeen. Lidkdri vol bharkintansa
mukaan piittdi pidemmisti  antitrombosyyttilidkityksestd, ja sitd tulee
harkita, jos potilaalle asenmetaan stentteji,
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TOIMITUSTAPA

DEB-katetrit toimitetaan steriilind ja on tarkoitettu vain kertakiyvtioon, DEB-
katetrit on steriloitu eteenioksidikaasussa, Se siilyy steriilind, jos pakkausta ei
avafa tai vahingoiteta. Tuotetta ei saa kiyttiil pakkaukseen merkityn viimeisen
kiiyttépiiiviin jilkeen.

VAROITUS: Al kiiyta tuotetta, jos sisipakkaus on auki tai vaurioitunut.

TOIMITUSOLOSUHTEET
Tuote on toimitettava suurta painoa, suoraa auringonvalea, lunta ja
sadetta villttden.

VARASTOINTIOLOSUHTEET
Pakatut katetrit on varastoitava kuivassa, viiledssd ja puhtaassa pai-
kassa, jossa ei ole sydvyttivid kaasuja,

TAKUUWKORVAUSVELVOLLISUUS

Timin tuotteen ja sen jérjestelmén osien suunnittelemisessa, valmista-
misessa, testaamisessa ja pakkaamisessa on noudatettu kaikkea koh-
tuudella vaadittavaz huolellisuutta. Acotecin kiyttoohjeissa olevat
varoitukset tulee ymméirtdd olennaiscksi osaksi titd tuotetta. Acotec
myontdd laitteelle takuvun, joka on voimassa tuotteelle merkittyyn
viimeiseen kéyttépaivamasrisn asti. Takuu pitee, jos tuotetta ei ole
kisitelty kayttdohjeiden vastaisesti. Acotec sanontuu irti kaikista
tuotteen takuista, jotka koskevat tuotteen kaupallista hybdynnettdvyyttia
tai sovelmvuntta johonkin tiettyyn tarkoitukseen. Acotec ci ole korvaus-
vastuussa mistdin tuotteen atheuttamista suorista, epdsucrista, vililli-
sistd tal scurannaisista vahingoista. Acotecin ostajalle maksama korvaus
ei missddn tapauksessa ole korvausvaatimuksen kohteena olevan
tuotteen hintaa suurempi, paitsi siing fapauksessa, ettd Acotec itse on
syyllistynyt petokseen tai vakavaan virheeseen, Timi takuu kattaa ja
korvaa lakisdteiset valmistusvirheitd sek& yhteensopivuutta koskevat
takuut ja sulkee pois kaikki muut titd tuotetta koskevat Acotecin
korvausvelvoitteet niiden allkuperidsti riippumatta. Namé korvausvel-
vollisuuksia ja takuuta koskevat rajoitukset pitevat niiltd osin, kun ne
eivit ole ristirlidassa minkidan lain médrddmien pakollisten ehtojen
kanssa. Jos piitisvaltainen oikcustuomioistuin toteaa jonkin vastuu-
vapauslausekkeessa olevan kohdan mitidttdméaksi tai toteaa sen olevan
ristiriidassa  voimassaolevan lainsifidanndn kanssa, muu osa lausek-
keesta on edelleen voimassa. Mitfitdity kohta on korvattava sellaisella
voimassaclevalla versiolla, joka parhaiten vastaa Acotecin oikeutettua
pyrkimystd rajoit(aa korvausvelvollisuutta tai takuuta. Kenelldkién
henkilolld ei ole mithn valtuuksia sitoa Acotecia mihinkiin tala
tuotetta koskevaan takuuseen tai korvausvelvollisuuteen.



Lisitietofa paklitakselin lidkinnéllisisti laitteista

Varoitus

Paklitakseli-pystyilmapallojen ja paklitakselia eluoivien stenttien
kiayton jilkeen femoropopliteal valtimotaudissa on havaittu
ligffintynyttd riskii myohissi kuolleisunden riskistd, joka alkaa
noin 2-3 vuotta hoidon jilkeen verrattuna muiden Kuin huumeiden
paillystettyjen laitteiden kiyttoon. Mydhiisen kuolleisuuden
lisddintyneen riskin laajundesta ja mekanismista on epiivarmuutta,

mukaan [wkien toistuvan paklitakselilla pééllystetyn laitteen
altistumisen vaikutus. L#fikdreiden tulee keskustella tisti
my&hiiisestd  Kuolleisuussignaalista sekd saatavilla  olevien

hoitovaihtochtojen hyddyistii ja riskeistd potilaidensa kanssa.

Yhteenveto metaanalyysisti

Katsanos et julkaisi joulukuussa 2018 satunnaistettujen kontrolloiduissa
tutkimuksissa meta-analyysin. al. tunnistettiin lis@intynyt riski mydhéén
kuolleisunden jilkeen 2 vuotta ja sitten paklitakseli-verted ilmapalloja
ja paklitakseli-eluating  stentit kiytetidn hoitcon femoropopliteal
valtimotauti. Vastauksena ndihin tietoihin Yhdysvaltain elintarvike- ja
lidkevirasto (FDA) suoritti potilastason meta-analyysin
femoropoplitcaalisen sairauden hoitamiseen kiytettyjen paklitakselilla
piillystettyjen laitteiden keskeisistd, satunmaistetuista tutkimuksista
tehdyistd pitkdaikaisista seurantatiedoista toukokumun 2019 aikana
kiytettévissd olevien kliinisten tietojen avulla. Meta-analyysi osoitti
myds mybhidisen kuolleisuuden signaalin potilailla, joita hoidettiin
paklitakselilla p#illystetyilld vilineilld, verrattuna potilaisiin,€ joita
hoidettiin péallystdmattdimalld laitteclla. Erityisesti raakakuolleisuus
kolmessa satunnaistetussa tutkimuksessa, joihin osallistui yhteensd
1090 potilasta ja saatavilla olevat 5 vuoden tiedot, oli mitd 19,8%
(vaihteluvali 15,9-23,4%) paklitakselipdéllysteisilla laitteiila hoidetuilla
potilailla verrattuna 12,7%:iin (vailitebuvili 11,2-14,0%)
pééllystéméattdmilld  laitteilla  kisiteltyjd  aiheita. Kuolleisuuden
lis#fintymisen suhteellinen riski 5 vuoden kuluttua ofi 1,57 (95%: n
luottamusvili 1,16-2,13), mikd merkitsec 57%: n subteellista kasvua
paklitaksclilla padllystettyji laittcita saancilla potilailla kuolleisvudessa.

Kuten FDA: n neuvoa-antavan komitean kokouksessa kesdkuussa 2019
esitettiin, vaskulaaristen ldfikkeiden organisaation, VIVA lddkérien,
toimittama riippumaton metaanalyysi vastaavista potilastason tiedoista
antoi samanlaisia fuloksiz riskisuhteella 1,38 (95%: n luottamusvili
1,06-1,80). Lisdmdfrityksid on suoritettu ja ne ovat parhaillaan
suunniteltu arvioimaan kuolleisuuden ja paklitakselilla péallystettyjen
laitteiden vilistd suhdetta.

Mybhédiscssd  kuolleisuuden riskin esiintyessd ja laajuudessa on
noudatettava varovaisuutta, koska kiytettdvissd olevissa tiedoissa on
useita rajoituksia, mukaan lukien laajat luottamusvilit, jotka johtuvat
pienestd otoskoosta, sellaisten eri paklitakselipallysteisten yksikoiden
tutkimusten kerdmisesti, joita ei ollut farkoitus yhdistdd, merkittivia
médrii  puuttuvia  tutkimustietoja, ei ole selviii niytdd
pakaxliteliannoksen vaikutuksesta kuolleisuuteen eikd tunnistettua
patofysitectin mekanismia myghiisen kuoleman yhteydessi,

Paklitakselilla pinnoitetut ilmapallot ja stentit parantavat verenkiertoa
jaloissa ja vidhentdvit toistuvien menettelyjen todennékoisyyttd
tukkeutuneiden verisuonten avaamiseksi uudelleen péillystiméttomiin
laitteisiin  verrattuna. Paklitaksclilla paillystettyjen laitteiden hyddyt
(esim. Vihentyneet uuwdelleeninterventiot) tulisi harkita yksittdisilld
potilailla mahdollisten riskien (esim. MyGhiiskuolleisuus) ohella.

Lisétietoja kliinisisti tiedoista:

ACOART 1 - tutkimuksessa Kaplan Meier arvioi vapautuksen
kuolleisuudesta kaikista syistd 2, 3 ja 5 vuoteen (5.5 vuoden kuluessa)
on 91,9% (95% CI, 86,7% ettii 97,4%), 87,8% (95% ClI, 81,6% ettd
94,5%) ja 82,7% {95% CI, 75,6% ettd 90,5%), vastaavasti, Acotec DCB
-kiisittelylaitteelle ja 93,9% (95% CI, 89,3% ettd 98,8%), 86,7% (95%
Cl, 80,2% ettd 93,7%) ja 73.2% (95% Cl, 64,0% cttd 83,6%),
vastaavasti, PTA-ohjauslaitteelle.
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NAZEV ZARIZENT '

Balonkevé katéty uvoliujici 1étivo (DEB): typ AcoArt Orchid (DEB
0,035"), AcoArt Tulip (DEB 0,018") a AcoArt Litos (DEB 0,014 jsou
perkutdnni transluminélni angioplastické (PTA) katétry s vodicimi draty
riizné kompatibility vyrabéné spolecnosti Acotec Scientific Co., Lid.

POPIS

DEB katétry jsou periferni balonkové katétry s vodicim dratem (Over
the Wire - OTW)} specificky navtZené pro perkutdnni translumindini
angioplastiku cév s obstrukei vzniklou v diisledku aterosklerdzy. Katétr
ma asu se dvéma lumeny, na jejichZ distalnim hrotu je balének navafen
Osa se dvéma lumeny se vétvi na proximdlnim konci, takZe jedna
trubicka tvofi vchod pro vodici drat de centralniho lumenu, zatimeo
druha trubitka se pouZiva k plnéni a vyprazdiiovani dilatacniho balonku
smési kontrastnf litky a fyziologického rozioku.

DEB katéiry jsou balénkové dilataéni katétry potaZené paclitaxelem,
jehoZ mnoZstvi dosahuje 3 ug na étvereéni milimetr,

Katétry jsou k dostdni s riznou wvelikosti baldnku. Kompatibilita
vodicich dratfi, priméru a délky baldnku je nati3téna na hlavé katétru,

o~

INDIKACE

Balonkové dilatalni katérry (DEB) jsou indikovany k perkutanni
transluminalni angioplastice {PTA) u pacientd s obstrukéni nemoci
perifernich artérif,

KONTRAINDIKACE

- DEB katétry jsou kontraindikovany u korondmich artérii, supraaor-
télnich a cerebrovaskulamich cév.

- 'NemoZznost protahnout 1ézi vodici drét.

- DEB katétry nesmi byt pouZivany u téhomych nebo kojicich Zen
nebo u pacientll, u nichZ je zndme, Ze maji precitlivElost na pacli-
taxel.

VAROVANI

- Zafizeni je navrzeno a uréeno pro jednorizové pouZiti NESTERI-
LIZUJTE JET ANI JEJ NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE, Opakované
pouZiti nebo sterilizace znamenaji riziko kontaminace zatizeni anebo
mohou piivodit pacientovi infekei nebo zkfiZenou infekei, mimo jiné
viemé prenosu infekéni choroby (chorob) z jednoho pacienta na
drubého. Kontaminace zafizeni miZze pfivodit pacicatovi poranéni,
nemoc nebo smrt. Opakované pouZiti nebo sterilizace mohou narugit
strukturdlni integritu zafizeni anebo zpisobit zévadu zafizeni, kterd
mbZe vést k poranéni, nemoci nebo smrti pacienta. Spolefnost
ACOTEC nepiebird odpovédnost za jakékoliv piimé, ndhodné nebo
nasledné Skody vzniklé v disledku cpakovaného pouziti nebo resteri-
lizace zafizeni. Naneseni vrstvy vyluduje jakélkoliv opakované pouZiti
zafizeni.

- Maximdlni ofeffovand délka léze by neméla piekrodit 75 cm, aby
bylo zamezene moZnym systémovym tifinkim paclitaxelu (nap¥.
myelosuprese). Je-li délka léze v&Si neZ 75 cm, je nutno na
pozd&Si dobu naplinovat daldi zikrok.

- Pied pouiitim zkontrolujte zatizeni - ovéfte jeho funkénost a ujistéte
se, ¢ nedoslo k poSkozeni Zidné ze soudasti. V pfipadé, Ze je vngjsi
nebe vnitfni obal poSkozen, nebo byl jiZ otevien, zafizeni nepou-
Zivejte.

- Aby se sni%ila moZnost pofkozeni cévy, primér nafouknutého
balénku by se mél blizit priiméru cévy pfi distdlni hranici stendzy.

- Je-li katétr zaveden v tile, méla by manipulace s nim probihat pod
kontrolou dostatefng a/nebo vysoce kvalimi skiaskopie. Pted
vytaZzenim balonkového katétru z mista 1éze musi byt balonek
kompletng vyfouknut za pouZiti vakua. Pokud v prib&hu manipulace
narazite na odpor, pfed provadénim dalSich krokl zjistéte jeho
piiinu.

- Pro pinéni balénku nikdy nepouZivejte vzduch ani jiné plynné
meédium. PouZivejte vihradné médium doporucené pro tento ucel.

- Zatizeni nevystavujte vlivu organickych rozpoudtédel, napfiklad
alkoholu.

- Je-li balonkovy katétr naplnény, nemanipulujte s nim. Polohu
balénkového katétru smite ménit pouze v pfipadé, Ze je vodici drat na
mists.

- Pokud se pfi manipulaci objevi odpor, neZ se znovu pokusite
posunout balénkovy katétr dopiedu ncbo dozadu, je ticha nejprve
zjistit pricinu edperu skiaskopicky, mapovanim cesty nebo pomoci
DSA,

- Behem plnéni balonku pro PTA se za Zadnou cenu nesmi vodici drat
pohnout.



- Pied vytaZzenim katéwru z cévniho systému je nutno Uplné vyprazdnit
balének.

- Tlak v balénku nesmi pfekrodit maximaln! spolehlivy plnici tlak
{Rated Burst Pressure--RBP). Hodnota RBP se opird ¢ vysledky
testovani in vitro. Minimélng 99,9% balénkli (na hladiné vyznam-
nosti 95%) pii pouZiti flaku niZ¥ho nebo rovného spolchlivého
plniciho tlaku nepraskne. Jako prevenci proti pietlakovani doporu-
Eujeme pouZit tlakomér a tlak sledovat. Nafouknuti nad hodnotu RBP
miZe zpusobit prasknuti balénku.

- Toto zafizeni smi pouZivat pouze 1ékaf s odpovidajicim vzdélanim a
zécvikem do provadéni PTA. Lékafi by se méli sami informovat a
aktualizovat své informace o techuikich PTA v aktuilnich publi-
kacich.

- Aby se snifilo riziko poSkozeni cévy, primér nafouknutého balénku
by se mél bliZit priméru cévy pfi distilni hranici stendzy.

- Pro plnéni balénku pouzZivejte pouze smés kontrastni latky a fyziclo-
gického roztoku (1:1). Pro plnéni balénku v katétru nikdy nepou-
Zivejte vaduch ani jiné plynné médium.

- Pouzijte do data uvedeného na 3titku.

- Nepouzivejic konfrasti latky Lipiedol™ ani Ethiodol™ ani jiné
podobné kontrasini latky.

- V pritbéhu piipravy nikdy na balonek nevyvijejte pozitivni tlak
{pretlak).

BEZPECNOSTNI OPATRENI

- Pfed zavedenim dilatatniho katétru by mél pacient dosiat odpovi-
dajici 1éky (antikoagulans, vazodilatans atd.) podle standardnich
protokold pro PTA.

- Aby se minimalizovala moZnost vniknuti vzduchu do systému, je

nutné pied provedenim peflivd provést kontrolu fésnosti spojeni

katétru a aspiraci a proplach systému. :

PH pouZiti jakéhokoli katétru je nuino zavést bezpe€nostni opatfeni

pro prevenci ncbo sniZeni rizika vzniku krevnich sraZenin. Pred

pouZitim pies port pro vodici drat proved’te proplach fyziologickym

roztokem £i podebnym izotonickym roztokem a vyplichnéte viechny

produkty, které vstoupi do cévniho systému, ZvaZte systémovon

heparinizaci.

Baldnkovy katétr je nutno poufivat opatrng u zékrokd na kalcifiko-

vanych lézich, protoZe tyto léze maji abrazivni vlastnosti.

Piipadné alergické reakce na kontrastni latku je nutné zjistit pied

zakrokem.

Ponziti katétrit je riené a vzdy je numé zvolit vhodnou techmiku

podle stavu pacienta a zikudenosti operatéra.

Balonkovy katétr nikdy nezasunujte bez vysunuti vodictho dritu z

jeho zakondeni.

Nikdy se nepokouiejte pohnout vodicim dratem pfi nafouknutém ba-

lonku.

V ptipadé vyrazného odporu katétr neposunujte. Diivod odporu zjis-

t&e pomoci skiaskopie a proved’te kroky k jeho edstranéni.

Skladujte pfi fizené pokojové teploté a v suchu, Chraite pied sluned-

nim svétlem.

Dilataéni tlaky by nemé&ly piesdhnout maximalai spolehlivy plnici

tlak (RBP). V kaZdém pfipadé fid’te nafukovani podle manometru.

UPOZORNENI: Vétsi velikosti balonkového katétru mohou mit delsi

casy pii vyfukovani, zejmeéna pii dlouhé ose katétru..

MOZNE KOMPLIKACENEZADOUCI UCINKY

Komplikace spajene s pouzitim DEB balénkového katétru jsou podobné
komplikacim spojenym se standardnimi postupy PTA. Mezi moZné
komplikace mimo jiné patii

Kamplikace spojené s propichnutim:

- lokalni hematom,

- lokalni krvidceni,

- lokalni nebo distilni trombembolické epizody,
- tromboza,

- arteriovendzni piftél,

- pseudoaneuryzma,

lokalni infelkce.

Komplikace spojené s dilataci:
- disckce dilatované arterialni stény,

- perforace arterizhi stény,

- prolongované spazimy,

- akumi opétovna okluze vyzadujici operativni zdkrok,
- opétovnd stenodza dilatované artérie,

- totaloi uzdvér perifemi tepny.

Komplikace spojené s angiografli:

- hypotenze,

- bolesi a citlivost na dotek,
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- arytmie,

- sepsefinfekce,

- systémova embolizace,

- endokarditida,

- kritkodobé zhorseni hemodynamickych funkci,
- sm,

- rezkce na léky,

- alergickd reakce na kontrasti laticu,

- pyrogenni reakce

FARMAKOLOGICKE INTERAKCE
Z divodu nizkého divkovani a lokilniho podini nejsou famakologické
interakce olekdavatelné,

NAVOD K POUZITI

Pied angioplastikou opatmné zkontrolujte veSkeré zafizeni, které bude
pti zikroku pouZite, véeiné dilataéniho katétru, a ujistéte se o jeho
spravné funkci. Ujistéte se, Ze katétr ani sterilni obal nebyly pfi
plepravé porufeny a Ze je velikost katétru vhodna pro konkrétni zdkrok,
ktery ma byt proveden.

Se zafizenim manipulujte s krajni opatrnosti, aby nedollo k
pofkozeni zabaleného balénku. Dokud balének  zistivd
nenafouknuty, navlhéeni zafizeni fyziologickym roztokem, zavedeni
skrz pla§t* a kontakt s krvi nevedou ke sniZeni finnosti vrstvy
lé€iva..

. PRIPRAVA ROZPINACIHO ZARIZEN{
Pripravte nafukovaci zafizeni podle pokynl vyrobee.
Opatmné sejméte ochranné pouzdro balénku. Pied pouZitim vie
pedlivé prohlédn&te a ovdite, Fe katétr ani sterilni obal nebyly p¥i
dodani poikezeny. Narazite-li na odpor, drzte osu (diik} jednou rukou
a druhou krut’te chraniéem.

—

. VYBER KATETRU

- Je nutné zvolit balének nomindlni velikosti. rovné vnittnimu priméru
tepny distilng od 1ze. Neni-li moZné pickonat stendzu poZadovanym
dilatatnim katétrem, pouZijte katétr 0 mensim priméru (bez vrstvy
léku) pro pfedbéZnou dilataci 1éze. Usnadnite tak priichod dilatacniho
katétru odpovidajici velikosti.

W pfipadé cclkové okluze nebo subokluzni 1éze s doporuéuje provést
predb&Znou dilataci balénkem (bez vrstvy I&ku),

b2

. PRIPRAVA DILATACNIHO KATETRU
Katéw je zabalen v ochranné tubg; opatrné vyjméte katéir z ochranné
tuby.
Slozeny balénkovy katétr obsahuje drobné vzduchové bublinky, které
je polireba pied pouzitim odstranit. To provedete fak, Ze podrZite
balénkovy katétr vertikilné a nasmérovany dold. V pribshu
vypuzovini bublinek udrZujte ochranné pouzdro na misté, Pripojte k
nafukovacimu portu katétru injekéni stilkacku Luer-lock EastecnE
naplnénou smési fyziologického roztoku a kontrastni latky. Po dobu
15 sekund vyvijejte negativni tlak (podtlak), dokud nedojde k
uplnému odséti vzduchu, a poté uvolnéte pist. Tuto operaci nékolikrat
opakujte, dokud se pohyb vzduchovych bublinek smérem k injekéni
stiikatce nezastavi. Pro plnéni balénku nikdy nepouZivejte vaduch
ani jiné plynné médium, PouZivejte vyhradndé médium
doporudené pro tento tidel. V pritb&hu piipravy nikdy na balének
nevyvijejte pozitivni tlak {pFetlak).
Vyjméte balonek z ochranné tuby.
Lumen pro drét dikladné proplachnéte skrz Luer konektor.

b

. PRIPOJENI NAFUKOVACIHO ZARIZENI KE KATETRU
Aby doslo k odstranéni veskerého vzduchu usazeného v distdlni
koncovee Luer nafukovaciho zatizend, proved’te proplach asi | ml
konirastni latky.
Zatimeo kohout je v poloze zavfeno, odpojte injekcni stiikadku
pouZitou pii piipravé a vyvijejte mirny pozitivni tlak (pfetlak). Je-li
jehla odstranéna, v portu pro baldnek se objevi meniskus kontrastni
latky. Ujistéte se, Ze je meniskus kontrastni latky patrny na portu pro
baldnek dilatatniho katétru i v piipojee pro nafukovaci zatizeni.
Bezpetné pfipojte nafukovaci zafizeni k portu pro balonek na
balonkovém dilataénim katétru,

e

. POUZITI BALONKOVEHO DILATACNIHO KATETRU PRO
PTA

h

Zaved'te vodici drat skrz hemostaticky ventil podle pokyni vyrobee
nebo podle standardniho postupu. Opatmmé posouvejte vodici drat do
zavidécihe katétru/plasté zavadécihe systému. Jakmile je proces
dokongen, vytahnéte vodict drat/zavad@e, byl-li pouZit,



- Je-li tfeba, piipojte k dratu torzni zafizeni, Za skiaskopické kontroly
posouvejte vodici drat k ofetfované cévé a polom skrz stendzu.

- Pi pfipravé na zavedeni dilataéniho katétru proved’te dikladnou
aspiraci a proplach zavadéciho Kkatétru {(pokud je zavadéci katétr
pouzivan). Nasuiite distdlni zakondeni dilatacniho katétru na vodici drat.

POZNAMEKA: Nedopust'te, aby se na katétru vytvafely smyéky, dilatagni

katétr pomalu posouvejte, dokud proximaini konee vodiciho dratu

nedosahne konce katétru.

- Katétr pomalu posouvejte skrz hemostaticky ventil pfH uplng
vyfouknutém balénku, Hemostaticky ventil by mél byt zavien jen
natolik, aby nemohlo dojit k navratu krve, ale aby umoZiioval lehky
pohyb dilataéniho katétru. Pokud narazite na odpor, neposouvejte katétr
skrz adaptér.

- Pod skiaskopickou kontrolow pouZijte radiokontrastni znacky na
balonku k umisténi baldnku do dilatované léze a nafoukndte balének na
piislusny tlak (viz tabulka shody pro balének).

- Vétdina léku se uvoliiuje v prvnich 30 sekundéch nafukovani balonku,
Aby mohlo dojit k optintdlnimu vvoinéni léku, mélo by nafukovani trvat
od 30 sekund do 1 minuty. Je-li potieba optimalizovat dilataci léze, je na
zékladé uvizZent operatéra mozné dobu nafukevani prodionzit.

- Balénkovy katétr dipIné vyfouknéte, Skrz hemostaticky ventil vytdhnéte
vyfouknuty dilatacni katétr a vodici drat ze zavadéciho katétr/plastd
zavad&fe. Utdhnéte ryhovany knoflik na hemostatickém ventilu,

-V piipad$ potfeby je moZno vyménit balonkovy katétr na vodicim dratu,
ktery zlistava v cévé, za katémr s balénkem jiného typu & velikosti.

VAROVANI: T¥z segment cévy nesmi byt dilatovan vice ne? jednim

balénkovym dilataénim katétrem. Pokud je po pouziti baldnkového

dilata¢niho katétru nutna dodateéna dilatace, je nutno ji provést pomoci
standardnibo dilataéniho baldnku (bez vrstvy 1€ku). Do useku cévy, ktery

byl oSetfen balonkovym dilataénim katétrem se nesmi implantovat stenty s

eluci léla.

- Pokud je k ofetienl jedné léze potieba vice nez jeden balonek, musi se
balénky pfckryvet neiméné o 1 cm. Jo nutno pouZit druhy, novy
balénkovy katétr, protoZe b&hem prvni expanze doslo k téméf Uplnému
uvolnéni léku. Delsimu piekryti je numo zabrinit

6. PROTIDESTICKOVE LEKOVE REZIMY PRED A PO
OSETRENI

- Pfed zakrokem a nejméné 4 tydny pe ném je tfeba poddvat dullni
protidestitkovou lécbu (ASA a clopidogrel nebo ticlopidin). Podle
rozhodnuti [£kafe je moZno pedavat protidestitkovou [éEbu dlouhodobs;
tuto terapii je vhodné zvaZit po zavedeni stentd,

DODANI PRODUKTU

DEB katétry jsou deddviny sterilni a jsou uréeny pouze k jednordzovému
pouziti, DEB katétry jsou sterilizoviny plynnym ethylenoxidem. Je
sterilni, dokud nedojde k otevieni nebo poSkozeni obalu, Predukt
pouZivejte piied datem exspirace uvedenym na titku.

UPOZORNENI: Nepougivejie, je-li vnitini obal otevieny nebo poskozeny.

PREPRAVNI PODMINKY
Produkt by nemél byt pfepravovan na pfimém sluneénim svétle a nemé&l by
byt vystaven t82kém predmétim, snéhu a desti.

SKLADOVANI

Balen{ s katétrem skladujte v suchém, chladném a Cistém prostiedi bez
piitomnosti Ziravych plyn(.

ZARUKA/ODPOVEDNOST

Vyrobek a jednotlivé komponenty jeho systému byly navrZeny, vyrobeny,
testovdny a zabaleny s patfiinou péél, Varovani uvedend v névodu k
pouZiti od spoletnosti Acotec je vyslovné potieba povaZovat za nedilnou
souéést tohoto ustanoveni. Spolecnost Acotec poskytuje zaruku na vyrobek
do uvedeného data exspirace. Nédrok na zdruku je plainy za pfedpokladu,
ze byl viTobek pouZivin v seuladu s instrukcemi uvedenymi v navodu k
pouziti. Spolecnost Acotec odmitd zaruku za prodejnost nebo vhodnost
produktu pro konkrémi pouZitl. Spolefnost Acotec nepiebird zdruku za
jakékoliv pHmé, nepfimé, néhodné nebo ndsledné Skody zpisobené
produktem. Mimo plipady uvedeni v omyl nebo zdvaZného pochybeni ze
strany spoleénosti Acotee jakakoliv kompenzace skedy kupujicimu nebude
v Zidném pfipad® vy3%i neZ fakturovani cena pfedmémych produktd.
Zarnika, definovand v tomto ustanovend, zalunuje a nahrazuje prévad
zéruky tykajici se zavad a shody & vyluCuje jakoukoliv jinou moZnou
odpovédnost spolefnosti Acotee plynouci z doddvanich produktd, i kdyby
nastala. Smyslem 1€chto omezeni odpovédnosti a této zdruky neni
porufovat povinna ustanoveni plamych zakont. Pokud jakékoliv klauzule
tohoto odmitnut{ odpovédnosti bude kompeteninim souderm povaZovina za
neplatnou nebo v konfliktu s platnymi zdkony, zbyvajici Cast zlstdva
nedotéena a ploé plama. Neplamé klauzule musi byt nahrazena kKlauzuli
plamou, kterd bude co nejlépe odraZet zikonné zijmy spolefnosti Acotec
pH omezovani jeji odpovédnosti nebo poskytované ziruky. Z4dnd osoba
nemd oprawnéni zavazovat spolelnost Acotec k jakékoliv zéruce nebo
odpovédnosti v souvistosti s timto produktem.
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Dodatefné informace tykajici se zdravotnickych prostfedki s
paklitaxelem

Varovani

Signdl pro zvi%ené riziko pozdni lUmrtnosti byl identifikovin po
pouZiti balénki petaZenych paklitaxelem a stentit eluujicich paklitaxel
u arteridlniho femoropoplitedlnihe onemoenéni, které pofinaje
pribliZng 2-3 roky po 1é&b& ve srovndni s pouZitim zafizeni bez potzhin
lé€iv. Existuje nejistota ohledn® velikosti a mechanismu zvySeného
rizika pozdni dmrtnosti, véetné€ t€inku opakované expozice zafizeni
potazeného paklitaxelem. Lékaii by méli diskutovat tente signil
pozdni umrtnoesti a vihody a rizika dostupnych moZnosti Ié¢by se
svymi pacienty.

Shrauti metaanalyzy

Metaanalyza randomizovanych kontrolovanych studii publikovand v
prosinci 2018 Katsanos et. al. identifikovala zvySené riziko pozdni
umrinosti po 2 letech a pozdéji u balénkil potaZenych paklitaxelem a
stentll eluujicich paklitaxel pouZivanych k 188b& femoropoplitealni
arteridlni choroby. V odezvé na tato data provedla Americkd Sprava
potravin a lé¢iv (FDA) pomoci dostupnych klinickych data do kvétna 2019
na vrovai pacienta metazoalyzu dlouhodobych udajé o sledovani z
pivotnich randomizovanych studii pfed uvedenim na trh zafizeni
potaZenych paclitaxelem, které se pouZivd k 16¢bé femoropoplitedlni
choroby. Metaanalyza také ukézala signal pozdni imrmosti u studovanych
subjektd léCenych zafizenimi potaZenymi paklitaxelems ve srovnani s
pacienty léSenymi nepotaZenymi zafizenimi. Konkrétm& ve 3
randomizovanych studiich s celkem E090 pacienty a Sletymi dostupnymi
udaji byla hrubd tmrmost 19,8% (rozmezi 15,9% - 23,4%) u pacientd
lé€engch zafizenimi potafenymi paklitaxelem ve srownani s 12,7%
(rozmezi 1.2% - 14.0%) u subjektt 1é€enyeh nepotazenymi zafizenimi.
Relativni rizike zvySené imrtnosti po 5 letech bylo 1,57 (95% interval
spolehlivosti 1,16 - 2,13), coz odpovidd 57% relativnimu zviScni
amrinosti u pacient’ lécenych zafizenimi potaZenymi paklitaxelem.

Jak bylo picdstaveno na zasedini poradniho vyboru FDA v &ervou 2019,
nezdvisld metaanalyza podobnych Udaji o Grovni pacienta byla poskytnutd
organizaci VIVA Physicians, orpanizace cévniho lékafstvi uvedla podobna
zjisténi s pom&rem rizika 1,38 (95% interval spolehlivosti 1,06 - 1,80).
Byly provedeny a probihaji dali analyzy, které jsou specidlné navrzeny k
posouzeni vztahu imrtnosti k zafizenim potaZenym paklitaxelem.

Piitomnost a velikost rizika pezdni Gmutnosti by méla byt interpretovana s
opatrnosti kvlli mnoha omezenim dostupnych Odajh, véetn® Sirokych
intervalil spolchlivosti v disledku malé velikosti vzorku, shromaZdovini
studii riznych zafizeni potaZenych paklitaxelem, kterda neméla byt
kombinovéna, znaéné mnoZstvi chybdjicich Udajit ze studii, Zadny jasny
dikaz Ufinku paklitaxelu na JOmwinost a  Zéddny identifikovany
patofyziologicky mechanismus pro pozdni umrti.

Balény a stenty potaZené paklitaxelern zlepduji pritok krve do nohou a
sniZuji pravdépodobnost opakovanych postupin pro opétovné otevieni
blokovanych krevnich cév ve srovnéni s nepotaZenymi zafizenimi. Pfinosy
zafizeni potaZenych paklitaxelem (napf. sniZené reintervence) by mély byt
zvézeny u jednotlivych pacientt spolu s potencidlnimi riziky (napf. pozdni
amitnost}.

Dodatetné informace tykajici se klinickych adaja:

Ve studii ACOART I, Kaplan Meier odhaduje, Ze osvobozeni od
smrtelnosti pro viechny pfi¢iny na 2, 3 a 5 let (do 5,5 let) je 91,9% (95%
Cl, 86,7% az 97,4%), 87,8% (95% CI, 81,6% az 94,5%) a 82,7% (95% CI,
75,6% aZ 90,5%) pro lé&ebné zafizeni Acclec DCB, resp. 93,9% (95% CI,
89,3% aZz 98,8%), 86,7% (95% CI, 80,2% az 93,7%) a 73,2% (95% CI,
64,0% az 83,6%) pro kontrolni zafizeni PTA.



AZ ESZKOZ MEGNEVEZESE

Az AcoArt Orchid (DEB (.035"), a AcoArt Tulip (DEB 0.018") és a
AcoArt Litos (DEB 0.014") gyogyszerkibocsato ballonkatéterek (DEB) az
Acotee Scientific Co., Ltd. dltal gydrtott olyan perkutin translumindlis

angioplasztikus  (PTA) katéterek, melyek kiilonbGzé vezetSdrot-
kompatibilitisokkal rendelkeznelk.

AZ ESZKOZ LEIRASA
A DEB katéterek vezetGdrotra filzéit kialakitdsv (over the wire, OTW),
periférids ballonkatéterek kifejezetten ateroszklerotikus, elzarddott ereken
végzett perkutén wanszlumindlis angioplasztika céljara késziltek. A katéter
széra kétlumenii, melynek disztalis végén talilhaté a raforrasztott ballon, A
kétlumend szar a proximalis végen ecligazik, Az cgyik szér nyildsa a
kézponti lumenbe vezet, amely a vezetddrot befogadasara szolgél, a misik
szaron keresztiil pedig a tdgitdballon tolthetd fel (kontrasztanyag és
stoldat keverékével), illetve ereszthetd le.
A DEB katéterek paclitaxel bevonati dilatdciés katéterek, a paclitaxel
dézisa négyzetmilliméterenként 3 pg.
A DEB katéterek killonbGzé ballonméretekben kaphatdak. A névleges
ballonatmeérd/hosszisdg méretek és vezetddrot-kompatibilitisok a csatla-
kozdn vannak feltiintetve.

—

e

JAVALLATOK

A gybgyszerkibocsitd ballon (DEB) katéterek perkutdn transzlumindlis
angioplasztika (PTA} végzésére szolgainak a periférids artéridk obstruktiv
megbetegedéseiben szenvedd betegek esetében,

ELLENJAVALLATOK

- A DEB katéterek hasznalata ellenjavallt korondria artéridkban, szupra-
aortikus erekben és cerebrovaszkuliris erekben.

- Ha a vezetddrotot nem lehet atvezetni a sziikiileten.

- A DEB katétercket nem szabad alkalmazni terhes vagy szoptatd nok
esetében, illetve olyan betegeknél, akik ismerten tilérzékenyck a
paclitaxelre.

FIGYELMEZTETESEK

- Ezt az eszkizt kizérolag egyszeri haszndlatra tervezték ¢és széntdk,
TILOS UJRASTERILIZALNI ES/VAGY UIRAFELHASZNALNL Az
ujrafelhasznalds ¢s az Ujrasterilizdlds maghban hordozza az eszkdz
szennyezddésének és/vagy a beteg fert6zddésének vagy keresztfer-
tézGdésének veszélyét, beletrtve tobbek kozott fertdézd betepség(ck)
atvitelét egyik betegrél a masikra. Az eszkoz szennyezidése a beteg
sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet. Az iijrafelhas-
znélds vagy Ujrasterilizalds kédrosithatja az eszkbz szerkezeti épsépgét
és/vagy az eszkdz meghibdsodasdhoz vezethet, ez pedig a beteg sériilé-
sét, megbetegedését és halaldt okozhatja. Az ACOTEC nem vAllal
feleldsséget semmiféle olyan kézvetlen, véletlen vagy kivetkezményes
karért, amely az Ujrasterilizildsra vagy vjrafelhaszndlisra vezethetd
vissza. Az eszkOz bevonata eleve kizdr barmiféle jrafelhasznalast.

- A paclitaxel potencidlis szisztemikus hatisinak (pl. mieloszu-
presszio) elkeriilése érdekében a problémas teriilet kezelt hossza ne
legyen nagyobb, mint 75 cm. Ha a kezelt teriiletek hosszinak
Gsszege meghaladja a 75 em-t, akkor egy késébbi idépontban egy
masodik beavatkozast kell elvégezni.

- A beavatkozés ¢ldtt ellendrizze az eszkdz miikddoképessépét, valamint
hogy nincsenek-e rajta sériilt elemek. Ne hasznilja az eszkézt, ha annak
kiilsé vagy belsé csomagoldsa sériilt vagy nyitott.

- Az drseriilés lehetGségének clkeriilése crdekében a ballon felfuje
atmérdje legyen megkdzelitleg akkora, mimt a sziikilettdl éppen
disztalisan lévd érszakasz dtmérdje.

- Ha a katéter mér a testen beliil helyezkedik el, akkor mozgatasat csak
megfeleld ésfvagy kivalo mindségii ronigen képerdsité alatt szabad vé-
gezni. Mieltt visszah(znd a ballont a 1ézidbol, vikuum alkalmazisaval
teljesen engedje le. Ha a mozgatds alatt ellendllist érez, akkor a
beavatkozas folytatasa elditt hatarozza meg annak okat.

- Soha ne hasanaljon levegdt vagy gaz halmazallapot) anyagot a ballon
feltoliéséhez. Kizarélag az ajanlott feltdltéanyagokat hasznalja,

- Ne tepye ki az eszkdzt szerves olddszerek (pl. alkohol) hatasinak.

- Nc mozgassa a ballonkatétert, ha fel van tiltve. A ballonkatéter
helyzetét csak akkor valtoztassa, ha a vezet6drdt be van helyezve.

- Ha a mozgatis serdn elienalldst érez, rontgenatvilagitdssal, nyomjelzd
technikdval vagy DSA-val dllapitsa meg az okdt, mieldtt visszahizza
vagy eloretolja a ballonkatétert.
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- A vezetddrétor semmilyen kérlilmények kdzétt ne mozgassa a ballon
feltsltése kizben.

- A ballont feljesen le kell engedni, mielStt a katétert kihtznd az
érrendszerbil.

- Ne lépje tul a névleges repesztési nyomas (RBP) értékét. Az RBP értéke
in vitro mérésck alapjan keriilt meghatirozdsra. A ballenok legalabb
99,9%-a (95%-0s konfidencia-intervallum mellett) ellenall a repedésnek
a vonatkozd névleges repesztési nyomadsnal vagy annal kisebb nyomés-
értéknél. A talzott feltoités elkeriilése érdekében nyomaseliendrzé esz-
kéz haszndlata ajinlott. A névleges repesztesi nyomdsndl magasabb
értékre torténd feltbltés a ballon szakadasit okozhatja.

- Ezt az eszkdzt kizérolag olyan orvosok hasmnilhatjdk, akik kellé
képzésben részesiiltek és elegendd gyakorlattal rendelkeznek a PTA
beavatkozasok terén. Fontos, hogy folyamatosan tanulményozzik a
PTA technikikrél megjelené friss tanulmanyokat, hogy szaktudasuk
naprakész legyen.

- Az érsérilés veszélyének elkeriilése érdekében a feltsltdtt ballon
atmérdje legyen megkdzelitbleg akkora, mint a szikilettdl éppen
disztalisan 1év érszakasz dtmérgje,

- A ballon feltdltésére kizérdlag kontrasztanyag és sdoldat (1:1 ardnyh)
keverékét hasznalia. Soha ne haszdljon levegdt vagy egyéb, gaz
halmazéllapoth anyagoet a katéter ballonjanak feltoltésére.

- A cimkén feltiintetett lejarati iddpontig hasznalhato fel.

- Ne haszndlia Lipiodol™ vagy Ethiodel™ kontrasztanyaggal, vagy
hasonld relevins hatéanyagot tartalmazé kontrasztanyaggal.

- Soha ne tegye ki a ballont pozitiv nyomésnak az ¢l8készités soran.

OVINTEZKEDESEK

- Atagitokatéter behelyezése elétt a PTA-ra vonatkozé standard protokol-
Icknak megfeleld gydgyszeres (antikoaguldns, értagitd stb.) kezelést
kell beillitani a betegnél,

- A levegd rendszerbe jutdsinak megeldzése érdekében a miivelet meg-
kezdése elott kiilonleges figyelmet kell forditani a katéter csatlakozoele-
meinek szoros illeszkedésére, valamint a rendszer megfeleld leszivasira
és atdblitésere.

- Katéter hasznalatakor ovintézkedéseker kell tenni a bealvadas megeld-
zése vagy csdkkentése érdekében. Az érrendszerbe bejuttatott valamnen-
nyi eszkoz esetében - azok haszndlatba vétele cldtt - a vezetddrot
belépési nyilasdn keresztiil mossa vagy Oblitse 4t a rendszert steril
izoténids sooldattal vagy azzal egyenértekii oldattal. Vegye fontolora a
heparin szisztémds alkalmazasat.

- A ballonkatétert korultckintden haszndlja meszes 16zidk esetén, mivel
ezek feliilete érdes.

- A kezelés elott meg kell hatdrozni, hogy a kontrasztanyag hatisara
felléphet-¢ allergias reakcio.

- A katéteres alkalmazasok kiilénbbzoek, igy az alkalmazott technikat a
beteg allapota és az orvos tapasztalatai alapjan kell meghatérozni.

- Soha ne vezesse tovabb a ballonkatétert, ha a vezetbdrét hepye nem ér
il annak hegyén.

- Soha ne probilja meg a vezetddritot megmozditani, ha a ballon feltsl-
tdtt Allapotban van.

- Ha jelentds ellenallast észlel, ne tolja eldre a katétert. Rontgen képerd-
sitd segitségével hatdrozza meg és sziintesse meg az ellendllas okat.

- Sziraz, éllandd szobahSmérsckleti helyen tdrolja. Ne tegye ki
napfénynek.

- Ne lépje til a névleges repesztési nyomds értékét a tagitdskor. A feltol-
téshez minden esetben hasznaljon nyomésmérdt.

FIGYELEM! Eléfordulhat, hogy a nagyobb méretli ballonkatéterek

leeresziése lassabban megy végbe, kitlonosen hossz katéterszaron.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK/NEMKIVANATOS HATASOK
DEB ballonkatéter hasznalataval kapcsolates szdvédmények hasonloak a
szokvanyos PTA eljarasokndl megfigyelt sz6védményekhez. A lehetséges
szdvédmények tobbek kizott a kivetkeztk lehetnek:

A szuris helvéhez kapeselédéan:

- Helyi hematoma

- Helyi vérzés

- Helyi vagy disztalis tromboembolias események
- Trombodzis

- Arteriovendzus fisztula

- Pszeudo aneurizma

- Helyi fertdzések




A tagitashoz kapesolédoan:
- Atagitott artériafal szakaddsa

- Az artéria faldnak perforacidja

- Elhizdédo érgbresdk

- Sebészi beavatkozist igényl6 akut Ujraclzirodds
- Akitagitott artéria ismételt beszfikiilése

- A periférids artéria teljes elzarddasa

Az angioprafidhoz kapesoléddan:
- Hipotenzio

- Fajdalom és nyomasérzékenység

- Szivritmuszavarok

- Szepszis/fertdzés

- Szisztémas embolizacio

- Endokarditisz (szivbelhdrtya-gyulladas)

- Rdvid ideig tartd hemodinamikai zavar

- Halal

- Gybgyszerreakeidk

- Akontrasztanyagra adott allergis reakcid
- Pirogén reakeid

GYOGYSZERKOLCSONHATAS
Az alacsony dozisu és lokilis bevitelnek kdszéinhetSen nem vérhatok
gyogyszerkdlesdnhatasck.

HASZNALATI UTMUTATO

Az angioplasztika eldtt gondosan vizsgdlja meg a beavatkozas soran hasz-
nélni kivant valamennyi eszkozt (beleértve a tdgitokatétert is), és pybzdd-
jon meg megfelelé mikadokeépességiikrél. Gyozddjon meg rola, hogy sem
a katéter, sem annak steril cspmagolasa nem sériilt meg a szallitds sorén,
tovabba, hogy a katéter mérete megfeleld-e az elvégezni kivint beavat-
kozashoz.

Az dsszehajtoit ballon kirosoddsinak elkeritlése érdekében rendkiviili
ovatossiggal kezelje az eszkozt. Az eszkoz fiziolégias séoldattal torténé
megnedvesitése, hiivelyen keresztill valé behelyezése és a vérrel vald
érintkezés nem cstikkenti a bevonat hatékonysdgat mindaddig, amig a
ballont nincs feltiltve,

. ATAGITOESZKOZ ELOKESZITESE
A feltdltGeszkidzt a gyarté utasitdsai szerint készitse el8.
Ovatosan tavolitsa el 2 ballon véd@hiivelyét. Hasznalat clétt gondosan
vizsgalia meg az egész egységet, hogy a szdllitas sordn nem sérilt-e
nicg a katéter vagy a steril csomagolas. Ha ellenallast észlel, akkor az
egyik kezével forgassa el a védShilvelyt, mikdzben a mésik kezével a
szarat helyben tartja.

—

. AKATETER KIVALASZTASA

A kivélasztott ballon névleges atmérGje egyezzen meg a 1éziotol disz-
tilisan elhelyezkedd artéria belst atmeérdjével. Ha nem sikeriil atjumi a
sziikiileten a kivint méretii tgitokatéterrel, akkor hasznéljon egy kisebb
amérofli, {gydgyszerrel nem bevont) katélert az elviltozds eldtagitasa-
hoz, igy megkdnnyitve a megfeleld méretli tagitokatéter dtvezetésél,
Teljes elzarodasok vagy kozel teljes elzaraddssal jard 1éziok esetében
ajanlott az elétagitas egy (gydgyszerrel nem bevont) ballonnal,

[

. A TAGITOKATETER ELOKESZITESE
A katéter védbesGbe van csomagolva, Ovatosan vegye ki a katétert a
véddosibal.
Az osszehajtott katéter kisméretl levegSbuborékokat tartalmaz, amely-
eket a hasznilatba vétel eldtt el kell tAvolitani. Ennek végrehajtisdhoz
tartsa a ballonkatétert fiiggblegesen helyzetben, hegyével lefelé. A leve-
26 eltavolitsanak folyamata kozben tartsa helyben a védéhiivelyt. Hles-
szen egy fzioldgids sooldat és kontrasztanyag keverélcével részben
megtoltdtt, luer-zaras fecskendét a katéter csatlakozdjanak feltGlidport-
jahoz. Fejtsen ki 15 mésodpercen 4t negativ nyomdast, amig a levegd
teljes mértékben el nem tévozik 2 rendszerbdl, majd engedje el a dugatt-
yit. Ismételje meg ezt az eljarast mindaddig, amig a fecskendd felé
torténé légbuborék-aramlas meg nem sziinik. Seha ne haszndljon
levegit vagy giz halmazdblapomi anyagot a ballon feltiltéséhez.
Kizardlag az ajanlott feltéltéanyagokat hasznilja. Soha ne tegye ki
a ballont pozitiv nyomasnak az elfkészités sordn,
Tavolitsa el a ballonrdl a védiesovet.
A luer csatlakozdn keresztll] alaposan &blitse &t a dreétlument.

[T

. AFELTOLTOESZKOZ CSATLAKOZTATASA A KATETERHEZ
A feltéltoeszkdz disztalis luer-csatlakozos illesztékében rekedt levegd
cltavolitdsdhoz végezzen cblitést 1 ml (ccm) keontrasztanyaggal,

-
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Az ¢lzardcsap zért helyzetében, enyhe pozitiv nyomds kifejtése kdzben
csatlakoziassa le az elkészitéshez hasznali fecskenddt A fecskendd
eltivolitasakor a ballon portjdban megjelenik a kontrasztanyag felszini
gorbiilete (meniszkusza). Gybzodjén meg rola, hogy a kontraszianyag
meniszkusza megjelenik a tagitokatéter portjdban {csatlakozojaban) és a
feltéltGeszkoz csatlakozojaban is. Rogzitse szorosan a felttliGeszkozt a
ballonos tagitokatéter ballenportjdhoz.

5.A GYOGYSZERKIBOCSATO BALLONKATETER HASZNA-

LATA

A gyartd utasitdsainak vagy a szokdsos gyakorlatnak megfelelGen he-

lyezzen be egy vezetddrdtot a vérzésghtlo szelepen keresztill. Ovatosan

juttassa fel a vezetddrotot a vezetbkatéterbe/ bevezetShiivelybe, Ha ezt
befejezte, akkor tavolitsa el a vezetGdrotot/bevezetdt, ha hasznalt ilyet.

Szilkség szerint csatlakoztasson forgatdeszkszt a drithoz. Réntgen

képerGsitdn végzett ellendrzés mellett juttassa fel a vezetddrotot a kivant

érbe, majd a sziikiilt szakaszon tolra.

A tagitokatéter bevezetésének eldkészitéselkeént a vezetdkatétert (ha

hasznal ilyet) alaposan szivja vissza és Oblitse 41, Hiizza vissza a

tagitokatéter disztalis hegyét a vezetGdrot felett.

MEGJEGYZES: A megtéretés clkeriilése érdekében a tigitékatétort lassan,

kis Iépésekben tolja eldre mindaddig, amig a vezet&drot proximalis vége ki

nem emelkedik a katéterbol.

- A katétert lassan, teljesen leeresztett ballonnal tolja &t a vérzésgatlo
szelepen. Ugyeljen ra, hopy a vérzésgitld szelep csak annyira legyen
megszoritva, hogy a visszavérzést meggatolja, de ugyanakkor lehetéve
tegye a tagitdkatéter kinnyed mozgatdsit. Ha ellenilldst észlel, akkor ne
tolja fel a katétert az adapteren keresztiil.

- A ballon tagitani kivant [ézion belilli pozicionalasahoz képerdsits alatt
hasznalja a ballon sugarfogo jeldléseit, és wltse fel a ballont a megfeleld
ertékre (lasd a ballon tdgulasi értékeit tartalinazo téblazatot).

- A gydgyszer mennyiségének tllnyomd tGbbsége a ballon feltSltését
kévetd 30 mésodpercen beliil szabadul fel. Az optimalis gyogyszerki-
cldédas érdckében a feltéltés idbtartamanak tehat 30 mésodperc ¢s I
pere kizitt kell lennie. A 1ézié optimalis tégltisdhoz a felhaszndlo
megitélése alapjan hosszabb feltdltési idék lehemek szitkségesek.

- Teljesen engedje le a ballenkatétert. A vérzésgatld szelepen keresztiil
huzza ki a leengedett tagitokatétert és a vezetddrotot a vezetOkatéter €s a
bevezetdhiively egységérdl. Szoritsa meg a vérzésgltld szelep recés
gombjét.

- Sziikség csetén a ballonkatéter a vezetddroton kicserclhetd Gigy, hogy
kizben a vezetddrdt az érben marad.

FIGYELMEZTETES: Ugyanazon érszakasz tAgitisahoz nc haszndljon
tobb gydgyszerkibocsaté ballont. Ha & gydgyszerkibocsatd ballon haszna-
lata utdn tovébbi tagitisra van szilkség, akkor czt normal (gyogyszerbevo-
nat nélkiili) tigitoballonnal végezze. Tilos gyogyszerkibocsito sztentet
helyezni olyan érszakaszba, amelyet kordbban mir gyogyszerkibocsatd
ballonnal kezeltek.

- Ha valamely 1ézi6 kezeléséhez egynél tobb ballonra van szikség, akkor
a ballonoknak legalibb 1 cm-rel &t kell fedniiik egymdst. Egy masodik,
0] ballonkatétert kell haszndlni, mivel az elsd kinyitisakor szinte a teljes
gybgyszermennyiség felszabadul. A tovabbi atfedést keriilni kell.

6. A BEAVATKOZAS ELOTT ES UTAN ELVEGZENDO TROMEO-
CITAGATLO KEZELES

- Kettds trombocitaellencs kezelést (ASS és klopidogrél vagy tiklopidin)
kell alkalmazni a beavatkozas elétt, illetve utdna legalabb 4 héten 4t. Az
orvos dintése alapjan prolongélt trombocitacllenes kezelés alkalmaz-
hatd. Ezt kiilonisen a sztentek behelyezését kivetden kell megfontolni.

A TERMEK KISZERELESE

A DEB katéterek sterilen keriluek forgalomba, és kizarolag egyszer hasz-
nalhatoak fel. A DEB katéterek sterilizélasét etilén-oxid gazzal végeztek,
Steril marad mindaddig, amig csomagolisa felbontatlan és sértetlen. A
terméket a cimkén jelzett lejarati 1d6 elbtt haszndlja fel.

FIGYELEM! Ne hasznilja, ha a termék belsd csomagolésa nyitott vagy
sériilt.

SZALLITAST KORULMENYEK:
A széllilds sordn a termékre ne helyezzen nagy stlyokat, ne tegye ki a
kézvetlen napsugdrzés, a ho és az esd hatasanalk.

TAROLASI KORULMENYEK:
A becsomagolt katétereket hiivls, szdraz, korroziv gzoktdl mentes
helyiségben tarolja.

JOTALLAS/FELELOSSEG
Ezt a terméket és rendszerének minden alkotéelemét az elvirhatd
legteljeschly gondossagal terveztek, gyartottak, vizsgaltik &s csomagoltak.



Az Acotec haszndlati utasitdsiban szerepld figyelmeztetéseket a jelen
rendelkezés szerves részeként kell kezelni. Az Acaotec csak a terméken
feltiintetett lejdrati ideig vallal jotallast a termékre. A jotallas csak akkor
érvényes, ha a terméket a haszndlati dtmutatoban szerepld rendeltetésnek
megfelelden hasznaltik, Az Acotec elharit minden garanciat, amely a
termék eladhatosagira vagy egy adott célra vaid alkalmassdpdra
vonatkozik. Az Acotec nem felelés semmilyen kozvetlen, kézvetett,
esetiepes vagy kovetkezmeényes kérért, amelyet a termék okozott, Azt az
csctet kivéve, ha az Acotec részérdl csalds vagy silyos hiba torténne, a
vasarlo kartéritési kompenzdcidja semmilyen esetben sem haladhatja meg
a szdban forgd termékek szdmlan szerepl drdt. A jelen rendelkezésben
szereplé jOtdllas magdban foglal €s helyettesit minden egyébh, a
hidnyossigokra/hibikra és a teljesitményre/megfeleldségre vonatkozo
torvényes jotallast, és kizdrja az Acotec - akdr az dltala szallitott termékbil
szdrmazo - minden egyéb lehetséges felelGsségét. Ezeknek a felelGsségre
és jotéllasra vonatkozd korlitozasoknak nem célja, hogy ellentmondjanak
barmilyen vonatkozo, kotelezd érvényi torvényi rendelkezesnek. Ha egy
illetékes birdsag a feleldsséget kizard nyilatkozat birmelyik cikkelyét
érvénytelennek vagy a vonatkozo térvénnyel ellentétesnek nyilvanitja, ez a
feleldsséget kizdrd nyilatkozat fennmaradé részeire nem vonatkozik, azok
érvényesck ¢s teljes hatalyliak maradnak. Az érvénytelen cikkely helyére
olyan érvényes cikkely 1ép, amely a feleldsség vagy a jotdllas korlatozésa
szempontjabol a legjobban megfelel az Acotec jogos érdekeinek. Egyetlen
személy sem jogosult amra, hogy a termékkel kapesolatban az Acotec céget
barminemtl jotallasra vagy feleldsségre kitelezze.

Tovibbi informéci6k a paklitaxel orvostechnikai eszkézikrél
Figyelemfelhivas

A kései halélozdsok ndvekedésének fokozott kecakazatdt fedezték fel, ami
a palitaxel bevont ballonok, valamint a kimosodé szientek a
femoro-poplitedlis (a comb és térdartéria kozdtt miérrel torténd
athidaldsa/bypass) artérias betegségben torténd felhasznalasinak esetében,
hozzdvetblegesen 2-3 évvel a kezelést kivet6 idGszakban figyelhetd meg,
dsszchasonlitva a gyogyszerrel mem bevont eszkdzok hasendlatinak
csetében. Nem jsmert a kései elhaldlozés kockdzatinak nagysiga é&s
mikéntje, akércsak az ismételt paklitaxellel bevont eszk6zOk
hasznalatanak kihatasai sem. Javasolt, hogy a kezeldorvosok beszéljék ata
pacienseikkel a kései elhaldlozdsra vtald jeleket, valamint az elérhetd
kezelési modszerek elonyeit és veszélyeit/kockazatait,

Az itfozd elemzés gsszefoglalisa

A véletlenszeriisitett, ellendrzétt vizsgalatok atfogd elemzése, amelyet
2018. decemberében tett kibzzé Katsanos és tarsai, mepdllapitotta a
femoro-poplitedlis artérids betegségek kezelésénél hasznalt, paklitaxellel
hevont ballonok alkalmazisa esetében, 2 éven beliil és azon 10l is fennéll
a késel elhaldlozds kockdzatdnak magas esélyer Ezen adatok nyomdn az
Egyesiilt Allzmok Elelmezésiigyi és Gyogyszerészeti Igazgatosiga (FDA)
egy hosszitavia elemzésbe fogott, amelyett felhasmaldi szinten kisértek
nyomon. A vizsgilat 2019 mdjusig zajlott, melynek keretein bellil a
femoro-poplitedlis betegséggel kezelt paciensek elérhetd klinikai adatait
vizsghlta meg véletlenszeriien,

Az atfogd elemzés a kései elhalalozas jellemzit mutata ki azokndl a
vizsgilati személyeknél, akiket paklitaxellel bevont eszkdzdkkel kezeltek.
Ezzel cllenben azokndl a vizsgalt alanyoknal, akiket pakiitaxel nélkiili
eszkbzOkkel kezeltek ez nem volt kimutathatd, A hdrom véletlenszeri
vizsgdlatban, Gsszesen 1090 vizsgilt alany vett részt és a rendelkezésre
allo 5 évnyi adatokkal kalkulilva, a haldlozdsi ardny durvin 19,8%
(15,9% - 23,4%) volt a paklitaxellel bevont eszkdzokkel kezelt betegeknél.
Ezzel szemben a bevonat nélkili eszkdzikkel kezelt paciensek esetében 2
haldlozdsi rdta csupan 12,7% {11,2% - 14,0%). A megnivekedett
elhalalozds hozzévetileges kockdzata 5 év alatt 1,57 volt (95% -os
konfidenciaintervallum 1,16-2,13), ami a paklitaxellel bevont eszkézokkel
kezelt betegek elhalalozdsanak 57% -os viszonylagos ndvekedésének felel
meg. Amint azt az FDA tandcsadé bizottsdga 2019. jiniusi iilésén
bemutattdk, a VIVA (érrendszeri betegségeket gybgyitod szervezet) orvosai
dltal nyijtott hasonlé betegszintii adatok fiiggetlen atfogdé elemzese
alapjén, hasonldé eredményeket jelentettek 1,38 veszélyességi rata mellett
(95% -os konfidenciaintervallum 1,06 - 1,80). Folyamatban vannak egyéb
hasonld elemzesek is, amelyeket kifejezetten a paklitaxellel bevont
eszkozok alkalmazdsa, és az clhalflozasok kapcsolatinak megallapitdsa
okin inditottak el.

A rendelkezésre Allé adatok tobbszdrds korlitai miatt a  kései elhalalozési
kockdzat fennalldsat és mértékét dvatosan kell értelmezni, beleértve a kis
megbizhatésagot figyelembe vevo széles megbizhatosagi idészakokat, a
nem kombindldsra szint, paklitaxellel bevont, killonféle eszkozok
vizsgalatainak Osszevondsat, szamotlevd mennyiségl hiduyzd vizsgalati
adatot. Ttovabba nincs cgyértclmil bizonyiték arra, hogy a paklitaxel
adagolas hatdssal lenne az elhaldlozasokra, valamint nincs azonositott
korélettani mechanizmus 2 kései halalesetekkel kapesolatban.
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A paklitaxellel bevont ballonok ¢s sztentek alkalmazisa javitja a labak
véraramlasat, és csokkentik az elzarodott erek ajboli megnyitasanak
ismételt valoszinliségét a bevonat nélkiili eszkézdk hasznilatihoz képest.

A paklitaxellel bevont eszkizék elBnyeit (példiul kevesebb ijbéli

beavatkozds szilkségessége), az egyes Dbetegeknél a  lehetséges
kockazatokkal (példaul hosszi tivil clbaldlozds) cgyittesen kell
mérlegelni.

Tovabbi informaciok a klinikai adatokkal kapcsolathan:

Az ACOART I vizsgilatban a Kaplan Meier 2, 3 és 5 évre becsiilte az
tsszes okozd haldlozdstdl valé mentességet (5,5 éven beliil) 91,9% (95%
Cl, 86,7% - 97,4%), 87,8% (95% CI, 81,6% - 94,5%) és 82,7% (95% ClI,
75,6% - 90,5%), illetéleg, az Acotec DCB kezeld eszkdz esetében és
93,8% (95% Cl, §9,3% és 98,8%), 86.7% (95% Cl, 80,2% - 93,7%) és
73.2% (95% Cl, 64,09 - 83,6%), i1. a PTA vezérld eszkdz hasznalatakor,

CIHAZ ADI

Ilag Kaph Balon Katcter (DEB): AcoArt Orchid (DEB 0,035"), AcoArt
Tulip (DEB 0,0187) ve AcoArt Litos (DEB 0,014"), farkh kilavuz tel
uyumluluklanina sahip olan, Acotec Scientific Co., Ltd tarafindan imal
edilen, perkiitan transliiminal anjiyoplasti (PTA) kateterleridir.

ACIKLAMA

DEB kateterler, aterosklerotik tikanan damarlarda perkiitan transliiminal
anjiyoplastide kullarum igin Ozel olarak tasarlanmug bir tel iizerinden
(OTW) periferal balon kateterlerdir. Kateterin bir balon kaynaklanmus
merkezden uzak ucunda ¢ift limenli bir safth vardir. Cift limenli saft,
proksimal ugta dallara ayrilir, boylece bir tiip kilavuz tel i¢in merkezi
litmene giris olugtururken, diger tiip dilatasyon balenunu kontrast madde
ve salin ¢ozelti kangimayla sisirmek ve sdndlirmek igin kullamlir,

DEB kateterleri, paklitaksel tasiyic1 balonlu dilatasyon kateterleridis;
paklitaksel dozu milimetre bagina 3 pg seklindedir.

DEB kateterleri, farklr balon boylarinda mevcuttur. Nominal balon ¢aplary/
uzunluklar ve kilavuz tel uyumlulugu, merkez Gizerinde belirtilmigtir,

ENDIKASYONLAR
Ilag aynigtiric: balon (DEB} kateterleri periferal arterlerde tikantkligi olan
hastalarda perkiitan transliminal anjivoplasti (PTA) amaciyla kullanilr.

KONTRENDIKASYONLAR

- Mag aynster balon (DEB) kateterleri, koroner arterdeki, supraaortike
damarlardaki ve serebrovaskiiler kullanun igin kontrendikedir.

- Lezyon bir kilavuz tel ile gegilemez.

- DEB kateterleri gebe veya emziren kadinlarda ve paklitaksele asin
duyarh oldufu bilinen hastalarda kullaniimamahidir.

UYARILAR
-Bu cihaz yalmzca tek kullammm igin tasarlanmistir ve bu sekilde
kullenilmas: amaglanir. YENIDEN STERILIZE ETMEYIN VE/VEYA
YENIDEN KULLANMAYTN, Yeniden kullanim veya yeniden steri-
lizasyen, cihazda kontaminasyon riski olugturabilir ve/veya bulagict
hastaliklarin bir hastadan bagka bir hastaya gegmesi dahil olmak iizere
(ancak bununla smirh kalmamak kaydiyla) hastada enfeksiyona neden
olabilir. Cihaz kontaminasyonu, hastamin zarar gérmesine, hastalan-
masina veya &limiine yol agabilir. Yeniden kullanim veya yeniden
sterilizasyon, cihazm yapisal biitlinlliglini tehlikeye atabilir ve/veya
cihaz anzasina ve bunun sonucunda hastanin zarar gormesine,
hastalanmasina ve 6lii- miine neden olabilin ACOTEC yeniden
sterilizasyondan veya yeniden kullammdan kaynaklanan highir
dogrudan, rastlantisal veya dolaylt zarardan sorumin tutulamaz.
Kaplama, cihazin yeniden kullamlmasini engeller.

- Paklitakselin potansiyel sistemik etkilerini (Grnegin, miyelosiipres-
yon) énlemek agisindan, maksimal tedavi edilen Iezyon vzunlugu
75 em.den fazla olmamahdir. Efer lezyonlarin toplamm, 75 em.den
uzunsa, daha ileride ikinci bir miidahale i¢in randevu ayarlanmas:
gerekir.

- Islevselligini ve arizah parga bulunmadiim dogrulameak igin prosediir-
den once cihazi inceleyin, [hs veya i¢ paket hasarliysa veya agilmigsa
cihazi kullanmaym.

- Damarin zarar girme clasthFmi azaltmak igin, balonun sigirilmis halde-
ki gapt. stenoza distal konumdaki damarm gapna yakin olmalidie.



- Kateter viicuda girdiginde, veterli ve/veya yiiksek kaliteli foroskopik
gozetim altinda manipille edilmelidir. Balon kateteri lezyondan geri
gekilmeden dnce, balon vakumlanarak tamamen sondirilmelidir.
Maniplilasyon esnasinda direngle kargitagtimast halinde, devam etmed-
en dnce direncin nedenini belirleyin.

- Balonu sigirmek igin kesinlikle hava ya da gazl: madde kullanmayn,
Yalmzea tavsiye edilen sisirme maddesini kullann.

- Cihaz alkol gibi organik ¢oziiciilere maruz birakmayn.

- Balon kateterini sigmig halde manipiile etmeyin. Balon kateterinin ko-
numu yalnizea kilavuz tel yerlegtikten sonra degistirebilir.

- Manipiilasyon esnasinda direng olusursa, balon kateteri geri va da ileri
hareket ettirilmeden &nee, foroskopd, yol haritalama veya DSA yoluyla
neden tespit edilmelidir.

- Kilavuz tel balonun sigirilmesi swasinda higbir sart altinda hareket
cttirilmemelidir,

- Vaskiiler sisternden kateter gert ¢ekilmeden &nce balon tamamen
séinmelidir.

- Anma Patlama Basmcin (RBP) asmaymm. RBP in vitro testlerin
sonuglaring dayanir. Balenlarm en az %99,9°u (%95 giivenle) Anma
Patlama Basme:r degerinde veya altinda patlamaz. Fazla basing olugu-
munu dnlemek amacryla bir basing izleme cihazin kullanilmasi dne-
rilir. Balonun belirtilen anina patlama basincindan daha fazla gigirilmesi
balonun yirtilmasina neden olabilir,

- Yalmzca PTA prosediiriiniin gerceklegtirilmesi konusunda kapsamli
egitim almig doktorlar b cihaz kullanmalidir. Doktorlarin, PTA tekni-
kleri hakkinda en son yayinlarla bilgilerini glincel tutmalari gerekir.

- Damarn zarar gérme riskini azaltmak igin, balonun sisirilmis haldeki
¢ap, stenoza distal konumdaki damarin ¢apma yakim olmalidar,

- Balonu dolduwrmak igin valnizea bir kontrast madde ve salin cozelti
karigum kullanin (1:1). Kateter balonunu sigirmek igin kesinlikle hava
ya da gazli madde kullanmayin.

- Etiket tizerindeki tarihten onee kullanin.

- Lipiodol™ wveya Ethiedol™ kontrast maddesiyle ya da benzer ilgili
kontrast ajanlarin bilesenleri ile birlikte kullanmaym.

- Hazirlama sirasinda kesinlikle balona pozitif basing uygulamayin.

ONLEMLER

- Dilatasyon kateteri yerlestirilmeden 6nce standart PTA protokollerine
uygun olarak hastaya uygun ilag tedavisi (antikoagiilan, vazodilatér
vb.) uygulanmalidir. -

- Sisteme hava girme olasihgm azaltmak igin, devam ctmeden Gnce
kateter baflantilarinn siki tutulmasina ve sistemin iyice aspire edilerek
yikanmasina ¢ok dikkat cdilmelidir.

- Kateter kullamldiginda pihti olusumunu dnleyici veya azaltici Snlem-
ler alinmalidir, Kullanmadan 6nce, vaskiler sisteme giren tiim iriinleri
kilavuz tel erigim portu yoluyla steril izotonik salin veya benzeri ozelti
ile yikayin veya durulayin. Sistemik heparinizasyon kullanimuni dikkate
alin.

- Balon kateteri, kalsifye lezyoniar igine alan prosediirlerde, stz konusu
lezyonlanin agindirier dzetliklerinden dolays thtiyatla kullamilmaledir.

- Kontrast maddeye karsi alerjik reaksivonlar tedavi o&ncesinde
saptanmaldir,

- Kateter uygulamalan farkhhk gosterir; uygun teknik, hastanin duru-
muna ve operatdrin deneyimine gore segilmelidir.

- Balon kateterini kesinlikle kilavuz tel ugtan ¢ikmadan ilerletmeyin.

- Balon sigkinken kesinlikle kilavuz teli harcket ettimmeye calismayin.

- Omenmli bir direngle karsilasirsaniz cihaz ilerletmeyin. Direncin nedeni
foroskopi ile belirlenmeli ve diizeltici énlem alinmalidir,

- Kuru bir yerde, kontrollii oda sicakhifinda saklaymn. Giines 1gigindan

uzak tutun.

- Dilatasyon basmg¢lannin “anma patlama basmein™ gegmemesini sagla-

vin. Her halitkarda, manometre kontrollii sisirme uygulayin,

DIKKAT: Balon kateterinin daha biiyik boyutlar1 dzellikle uzun kateter

saftlarinda daha yavag sénme siiresine sahip olabilir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR / ADVERS ETKILER

DEB balon kateterinin kullanimiyla iligkili komplikasyonlar standart PTA
prosediirleriyle  iligkilendirilen  komplikasyonlara  benzer. Olas
komplikasyonlar agagedakileri icerebilir, ancak bunlarla smirh degildir:

Ponksivonla ilgili

- Lokal hematom

- Lokal hemoraj

- Lokal veya distal tromboembolik epizodlar
- Tromboz

- Arteriovendz fistiil

- Pstdoancvrizma

- Lokal enfeksiyonlar
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Dilatasvonla ilgili

- Genisleyen arter duvarinda diseksiyon

- Arter duvarinda perforasyon

- Uzun spazmlar

- Cerrahi miidahale gerektiren akut reokiiiyon
- Genisleyen arterde restenoz

- Periferal arterde total ckliizyon

Aniiyografvle ilzili

- Hipotansiyon

- AEn ve hassasiyet

- Aritmi

- Sepsisfenfeksiyon

- Sistemik embolizasyon

- Endokardit

- Kisa dénemli hemodinamik bozulma
- Oliim

- 1lag reaksiyonlar:

- Kontrast maddeye karg alerjik reaksiyonlar
- Pirojenik reaksiyon

FARMAKOLOJIK ETKILESME
Diigiik dozaj ve lokal uygulamadan dolays, farmakolojik etkilesimler bek-
lemmez. Farmakolgjik etkilesim bildirilmemigtir.

KULLANIM TALIMATLARI

Anjiyoplasti oncesinde, dilatasyon kateteri dahil olmak iizere prosediir
sirasinda kullamilacak tiim ekipmanlanin uygun sekilde ¢alisip ¢alisma-
digimi dikkatle kontrol edin. Kateter ve steril ambalajin nakliye sirasida
zarar girmedifini ve kateter boyutunun kullanilmasi amaglanan ozel
prosediire uygun oldugunu dogrulaym.

Kath haldekd balonun zarar gormesini &nlemek i¢in cihaz ¢ok
dikkatli kullanin. Cihazin salin ¢bzeltisi ile nemlendirilmesi) kihif
iginden sokulmast ve kanla temas), balon sonitk kaldigh siirece ilag
kaplamasmnin etkisini diigiirmeyecektir.

[

GENISLEME CIHAZININ HAZIRLANMASI

Sigirme cihazin fireticinin talimatlarl dofrultusunda hazirlayin.

Balonun koruyucu kihfim dikkatle ¢ikarin. Kullanmadan 6nce, kateter
ya da steril ambalajm nakliye sirasinda zarar gormedigini dogrulamek
igin tinitcyi dikkatle inceleyin. Direng halinde, bir elinizle gafis tutarken
diger elinizle muhafazay biikdiin.

[ ]

. KATETER SECiMi

Nominal balon boyutu lezyona distal arterin i¢ capma esit olarak segil-
melidir. Stenoz istenen dilatasyon kateterl ile gegilemiyorsa, daha uygun
bir dilatasyon kateterinin gegisini kolaylagtirmak amaciyla lezyonu
onden genistetmek igin daha kiigiik ¢capl (ilag kapli olmayan} bir kateter
kullanin.

Total okliizyon veya subokliizyon lezyonlar: halinde, (ilag kapli olma-
yan) bir balon ile 8n dilatasyon tavsiye edilir.

. DILATASYON KATETERI HAZIRLAMA
Kateter koruyucu tilp icinde ambalajlanmistir. Kateteri koruyucu tiip
iginden dikkatle ¢ikarin.
Katlh haldeki balon kateteri kullamim &ncesinde giderilmesi gereken
hava baloncuklar: igerir. Bu amagla, balon kateterini agagi ybnde dikey
konumdz tutun. Hava ¢ikarma prosediirii strasinda koruyucu kihifi
yerinde tutun. Kismen salin-kontrast ¢6zeltisiyle dotu olan Luer kilitli
siringay1 kateter merkezinin gisirme portuna baglayin. Hava tamamen
¢ikana kadar 15 saniye negatif basing uygulayin ve pistonu serbest
birakin. Hava baloncuklanmin girngaya gidisi son bulana kadar bu
iglemi birkag defa tekrarlayin. Balonu gisirmek i¢in kesinlikle hava ya
da gazh madde kullanmaym. Yalmzea tavsiye edilem sisivme
maddesini kullamin. Hazirlama sirasimda kesinlikle balona pozitif
basing wygulamayin.
- Koruyucu tipii balondan gtkarm.
Tel limenini konektdr luer baglantisi yoluyla yikaym.

[5%)

4, SISIRME CIHAZINI KATETERE BAGLAMA

- Sisirme cihazimmn distal luer diizeneginde takilip kalan havayr gikarmak
igin, yaklasik 1 ml (¢¢) kontrast maddesi kullanin.

Musluk kapali konumdayken, haff bir pozitif basmg uygulayarak hazir-
lama isleminde kullanilan srmgay gikarin, Sringa gikarildiginda balon
portunda bir kontrast madde meniski gériilecektir. Gerek dilatasyon
kateler balon portunda (inerkez) gerek sisirme cihazi baglantisinda bir
kontrast madde meniskinin gorildiiging dogrulayin. Sisirme cihazim
balon dilatasyon kateterinin balon portuna sikica baglaym.



5. ILAC AYRISTIRICI BALON KATETERININ KULLANIMI
Ureticinin talimatlarina veya standart uygulamalara uygun olarak kila-
vuz teli hemostatik valf igine yerlestirin, Kilavuz teli dikkatle kilavuz
kateter/introdiiser kilif igine ilerletin. Tamamlandiginda, kullanilnwugsa
kilavuz teli/ introdiiseri geri gekin.

- Isterseniz, tele bir tork cihazi takin., Floroskopi altnda, kilavuz teli

istedifiiniz damara ve ardindan stenoza dogru ilerletin,

Dilatasyon kateterini uygulamaya hazirhk olarak (kilavuz kateter

kullanildifinda) kilavuz kateteri iyice aspire edin ve ytkaym. Dilatasyon

kateterinin distal ucunu kilavuz tel iizerine gerl yikleyin.

NOT: Dolasmamasi igin, dilatasyon kateterini yavagca, kilavuz telin

proksimal ucu kateterden gikana kadar kiiglik adimlarla ilerletin.

- Kateteri hemostatik valf icinden yavagca, balon tamamen séniik sekilde
ilerletin. Hemostatik valfin yalmzca kanm geri doniisiinii engelleyecek
dlglide ancak dilatasyon kateterinin kolay hareket etmesine izin verecek
sekilde kapandifima dikkat edilmelidir. Direngle karsitagilmas: dum-
munda, kateteri adaptdr iginden ilerletmeyin,

- Floroskopi altinda, balonu genigletilecek lezyon i¢inde konumlandimak
igin balon radyopak markerlerini kullanm ve balonu uygun basica
kadar sigirin {balon uygunluk tablosuna gz atin).

- Ilacm biyik boliimii balenun sisirildigi ilk 30 saniye iginde salmir. Bu
nedenle, optimal ilag salimn igin §igirmenin siiresi 30 saniye ile 1 dakika
arasinda olmalidir. Lezyon dilatasyonunu optimize etmek igin, operatdr
kendi inisiyatifiyle sisirme siiresini daha uzun tutabilir.

- Balon kateterini tamamen stndiriin. Sénilk dilatasyon kateterini ve
kilavuz teli kilavuz kateterden / introdiiser kiliftan hemostatik valf
yoluyla geri gekin. Hemostatik valf tizerindeki tirtikh diigmeyi sikigtinin.

- Gerekirse, balon kateteri damarda kafan kilavuz tel fizerinde farkli balon
tirrleri veya boyutlariyla degistirilebilir.

UYARI: Aym damar kesimi birden fazla ilag ayrigtrics balon ile genis-

letilmemelidir. ilag ayristwier balon kullammum takiben post-dilatasyon

gerekirse, bu iglem standart (ilag kapli olmayan) bir dilatasyon balonu ile
yapumalidir. flag Ayristirier Stentler, ilag ayrigtiric: balon uygulanan damar
kesimine implante edilmemelidir.

- Tek bir lezyon fedavisi igin birden fazla balon gerckiyorsa, balonlar en
az 1 em cakigmaldir Birinci genisleme esnasinda ilacin neredeyse
tamami salindifindan dolay, ikinei bir yeni balon kateteri kullamil-
mahdr. Ek ¢akigmadan kagiilmalidir.

PROSEDUR ONCESI VE SONRASI ANTIPLATELET REJIMI

- Ikili antiplatelet tedavisi (ASS ve klopidrogel veya tiklopidin) prosedér
tncesinde ve miidahaleden minimum 4 hafta sonra uygulanmalidir.
Doktorun tercihine bagl olarak daha uzun antiplatelet tedavisi
verilebilir ve stentlerin yerlestirilmesinden sonra diistiniilmelidir.

b

URUN TEDARIKI

DEB kateterleri steril saglanir ve yaimzea bir kez kullanilmast amaglanur,
DEB kateterleri, etilen oksit gazi ile sterilize edilmigtit. Ambalaj agilmadan
ve hasar gonneden saklandif sirece steril kalr. Urinii etiketinde
belirtilen son kullanma tarihinden énce kullanm.

DIKKAT: ig paket agiksa veya hasarliysa kullanmaymn.

SEVKIYAT SARTLARI
Uriin agwrhktan, dogrudan giineg, kar ve yagmurdan kagimlarak sevk
edilmelidir.

DEPOLAMA SARTLARI
Ambalaj igindeki kateter, agindirier gazlarin olmadif, kur, serin ve temiz
yerde saklanacaktir.

GARANTI'YUKUMLULUK

Uriin ve her sistem bilegeninin tasarmimnda, iiretiminde, testlerinde ve
ambalajinda miimkiin olan tim &zen gdsterilmistir, Acotec kullamm
talimatlarmda yer verilen uyarilar bu hilkmiin ayrilmaz bir pargasi olarak
goriilmelidir. Acotec, belirtilen son kullanma tarihine kadar iiriinii garanti
kapsaminda tutar. Garanti, iiriiniin kullamm talimatlarina uygun sekilde
kullanilmasi sartiyla gegerlidir. Acotec, bu tiriinle ilgili tiim ortalama kalite
garantilerini veya belirli bir amaca uygunluk garantilerini reddeder.
Acotec, irinden kaynaklanan higbir dofrudan, dolayli, bagl veya
sonugsal hasardan sorumlu degildir. Acotec’in sahtekarhk veya bilinghi
yanlig davranis1 haricinde, miisteriye herhangi bir hasarn tazmini, hicbir
kosulda sbz konusu triulerin fatura fiyatim agmayacaktir. Bu sunumnda yer
alan garanti, kusurlar ve uyumlulukla ilgili yasal garantileri birlestirir ve
bunlarin yerini alir; Acotec'in herhangi bir sekilde saglanan dirinle ilgili
iistlenmis olabilecedi diger tim olas: yikimliilikleri disarida birakir. Bu
garanti ve yiikiimbiliik smulamalarinn, ilgili yasalarm zorunlu hiikiim-
lerini gegersiz kilmasi amaglanmaz, Yetkili mahkemelerce bu vasal uyari-
nin herhangi bir maddesinin gegersiz oldugu veya ilgili yasalara aykin
oldugu diiginiilivse. bunun geri kalan bolimit etkilenmez, tama- men
yiriirlikte ve gegerli kalir, Gegersiz madde,  Acotec’in yikiimlilliik veya
garantisini sinrlama yoniindeki megru ¢ikarmi en iyl yansitan gegerli bir
maddeyle ikame edilir. Hig kimsenin Acotec’i iirimle ilgili herhangi bir
garantiyle veya yilkiimliilikle baflama yetkisi yoktur.
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Paklitaksel ibbi cihazlara iliskin ek bilgiler

Uyan

Ilagsiz kaplantus cihazlarla karsilagtirildifinda, tedaviden yaklasik 2-3 yil
sonra baglayan femoropopliteal arterysl hastahk igin paklitaksel kaph
balonlar ve paklitaksel sahniml stentlerin kullaninundan sonra geg liim
oranindaki artig riski igin bir sinyal tammlanmastir, Yineleyen paklitaksel
kaplt cihaz maruziyetinin etkisi de dahil olmak {izere ge¢ 6liim oranindaki
artig riski igin biiyiikliik ve mekanizinaya iligkin belirsizlik bulunmaktadr,
Hekimler hastalariyla birlikte bu geg &liim orani sinyalini ve mevent tedavi
segeneklerinin yararlar ile riskierini tartigmalidur.

Meta-analizin 6zeti

Aralhk 2018'de Katsanos ve arkadaglan tarafindan yayinlanan randomize
kontrollii galigmalarin meta analizi, femoropopliteal arteriyel hastalif
tedavi etmede kullanilan paklitaksel kaph balonlar ve paklitaksel salimml
stentler igin 2 yil ve daha uzun stireli dénem i¢in ge¢ 6lim oramnda arhy
riski tespit etti. Buna kargilik olarak, Amerikan Gida ve flag Kurumu
(FDA), Mayis 2019 boyunca meveut klinik wverileri kullanarak
femoropopliteal hastahfl tedavi etmede kullamlan paklitaksel kaph
cihazlarm piyasa arz Oneesi yapilan pivotal randomize ¢alismalarmdan
hasta diizeyinde uzun siireli takip verilerinin meta-analizini gergeklegtirdi.
Meta-analiz ayrica paklitaksel kaph cihazlarla tedavi edilen galigma
hastalarinda kaplanmamg cihazlarla tedavi edilen hastalara kiyasla geg
oliim orami sinyali gosterdi. Toplam 1090 hastanin ve mevcut 5 wlhk
verinin kullanldifi 3 randomize galigmada, paklitaksel kaph cihazlarla
tedavi edilen hastalerda kaba 6lim oram %19,8’ken (%15,9-%23.4
aralifinda), kaplanmamus cihazlarla tedavi edilen hastalarda %12,7°ydi
(%11,2-%14,0 arahginda). 5 nlbhk donemdeki artan Sliim oram igin
goreceli risk 1,57 ydi (%95 gliven aralig 1,16-2,13), bu deger paklitaksel
kaph cihazlarla tedavi edilen hastalarda Sliim oraninda %57 géreceli artiga
kargithk gelmektedir. Haziran 2019°da FDA Danisma  Komitesi
Toplantisinda sunuldugu lizere, bir vaskiiler saghk organizasyonu olan
VIVA'nin hekimleri tarafindan saglanan benzer hasta seviyesindeki
verilerin bafimsiz meta-analizi, tehlike oram 1,38 (%95 giiven aralif
1,06-1,80) ile benzer bulgular raporlamgtr. Oliim oranmm paklitaksel
kapl cihazlarla iligkisini de@erlendirmek igin &zel olarak tasarlannus ek
analizler yapilmistir ve yaprimaya devam etmektedir.

Geg olim orammn varh@ ve biiyiikligi, meveut verilerde goriilen az
sayida Ornek nedeniyle gliven aralfimin genis olmass, birlestirilmesi
amaglanmanms farkll paklitaksel kapli cihaz ¢aligmalariom bir araya
getivilmesi, ¢aligma verilerinin dnemli miktarda eksik olmasi, paklitaksel
dozunun $liim oran {izerinde net bir kamtinm olmamast ve geg Sliimler
igin tammlanmig bir patofizyelojik mekanizmamin olmamasi gibi ¢oklu
sinirlamalar nedeniyle dikkatli bir sekilde yorumlanmahdir.

Paklitzksel kaph balonlar ve stentler, bacaklardaki kan akigim iyilestirir ve
kaph olmayan cihazlara kiyasla tikanmig kan damarlarini tekrar agmak igin
prosediirlerin yinelenme olasiigini azaltr. Paklitaksel kapli cihazlarm
faydalari (Omegin; azalhlmis yeniden miidahale sayisi}, potansiyel
risklerle birlikie (megin; geg 6liim orany) her bir hasta igin bireysel olarak
ayr1 ayrt degerlendirilmelidir.

Klinik verilere iliskin ek bilgiler:

ACOART I ¢alismasmda Kaplan Meier, 2, 3 ve 5 yillik (5.5 wil iginde)
dénemde tiim nedenlere bagh Bliim oran: serbestisinin Acotec DCB tedavi
cihazi igin swrasiyla %91,% (3695 giiven arahify, %86,7 - %97.4), %878
(%95 giiven araliffl, %81,6 - %94,5) ve %082,7 (%95 giiven aralif, %75,6
- %90,5) oldugu, PTA kontrol cihaz igin ise sirastyla %93,9 (%95 giiven
aralifin, %893 - %98,8), %86,7 (%95 given arah@i, %80,2 - %93,7)
ve %73,2 (%95 giiven aralifn, %64,0 - %83,6) oldugu degerendirmesini
yapmaktadr,
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ACOART ORCHID DRUG ELUTING BALLOON CATHETER 0.035"

Usable Catheter Length: 80 cm

ORCO3020AG ORC33020AG CRCO4020AG | ORC45020AG | ORCO05020AG ORC55020AG ORCO6020AG ORCO7020AG
ORCO03030AG ORC35030AG ORCO04030AG | ORC45030AG | ORCOS030AG | ORC55030AG ORCO6030AG | ORCO7030AG
ORC03040AG ORC35040AG QRCO4040AG | ORC45040AG ORCO5040AG ORC55040AG | ORCO6040AG | ORCO7040AG
ORCO03060AG ORC35060AG ORCO4060AG | ORC43060AG ORCO5060AG ORC55060AG | ORCO6060AG | ORCO7060AG
ORCO3080AG ORC35080AG ORCO4080AG | ORC45080AG ORCO05080AG ORC55080AG | ORCO6080AG ORCO7080AG
ORCO3100AG ORC35100AG ORCO4100AG | ORC4SI00AG ORCO05100AG ORCS5100AG ORCO6100AG ORCO7100AG
ORC03120AG ORC35120AG ORC0O4120AG | ORC45120AG ORCO5120AG ORC55120AG | ORCO06120AG | ORCO7120AG
ORCO3150AG ORC35150AG ORCO04150AG | ORC45150AG | ORCO5150AG ORCS5150AG ORCO5150AG ORCUO7150AG
ORCO3200AG ORC35200AG ORCO4200AG | ORC45200AG ORCO05200AG | ORC55200AG | ORCOG6200AG | ORCO7200AG
ORC03250AG ORC35250AG ORC04250AG | ORC45250AG ORCO5250AG ORC55250AG ORC06250AG ORCO7250AG
ORCO03300AG ORC35300AG ORCO04300AG | ORCA3S300AG ORCO3300AG ORC55300AG ORC06300AG | ORCO7300AG
ORCO08020AG ORCO%020AG ORCI10020AG | ORCI2020AG

ORCOBI30AG ORCO%030AG ORCI10030AG | ORCI2030AG

ORCOBMOAG ORCO09040AG ORC10040AG | ORCI2040AG

ORCOB060AG ORCO09060AG ORCL006CAG | ORCI2060AG

ORCOB080AG ORC0908CAG ORC10080AG | ORCI2080AG

ORCO08100AG ORCO9100AG | ORCI0I00AG | ORCI2100AG

ORCOB120AG ORCO9120AG ORC10120AG | ORCI2120AG

ACOART ORCHID DRUG ELUTING BALLOON CATHETER 0.035"

Usable Catheter Length: 130 cm

ORCO3020BG ORC35020BG ORC04020BG ORC45020BG ORCO05020BG ORC55020BG ORCOG6020BG ORCO07020BG
ORCO03030BG ORC35030BG ORCO04030BG | ORC45030BG ORCO05030BG ORC55030BG ORCO6030BG ORCO7030BG
ORC03040BG ORC35040BG ORC04040BG ORC45040BG ORC05040BG ORC35040BG ORCO6040BG ORCO7040BG
ORCO3060BG ORC35060BG ORCO04060BG { ORC45060BG ORCO5060BG ORCS55060BG ORCO6060BG ORC07060BG
ORCU03080BG ORC35080BG ORC04080BG QRC43080BG ORCO05080BG ORC55080BG ORCO6080BG ORCO7(30BG
ORCO3100BG ORC35100BG ORC04100BG ORC45100BG QORCO5100BG ORC35100BG ORC06100BG ORCO7100BG
ORC03120BG ORC35120BG ORCO04120BG ORC45120BG ORCO05120BG ORCS55120BG ORC06120BG ORCO07120BG
ORCO03150BG ORC35150BG ORC04150BG ORC45150BG ORCO5150BG ORC55150BG ORCO06150BG ORCG7150BG
ORC03200BG ORC35200BG ORC04200BG ORC45200BG ORCO5200BG ORC55200BG ORC06200BG ORCO7200BG
ORC03250BG ORC35250BG ORC04250BG ORC45250BG ORCO05250BG ORC55250BG ORC06250BG ORCO7250BG
ORCO03300BG ORC35300BG ORCO04300BG ORC45300BG ORCO5300BG ORC55300BG ORCO6300BG ORCO7300BG
ORC08020BG ORCO0%020BG ORC10020BG ORCI12020BG

ORCOB030BG ORC09030BG ORC10030BG ORC12030BG

ORCO08040BG ORC09040BG ORC10040BG ORCI2040BG

ORCO8060BG ORCOI060BG QRC10060BG ORC12060BG

ORCO8030BG ORCO09080BG ORC10080BG ORC1I12080BG

ORCO08100BG ORCO9100BG ORC10100BG ORC12100BG

ORCO8120BG ORC09120BG ORC10120BG ORC12120BG
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ACOART TULIP DRUG ELUTING BALLOON CATHETER 0.018"

Usable Catheter Length: 40 cm

TUL45020EG

TUL20020EG TUL25020EG TUL30020EG TUL35020EG TULA0020EG TUL50020EG TULS55020EG
TUL20030EG TULZ25030EG TUL30030EG TUL35030EG TUL40030EG TUL45030EG TULS0030EG TULSS030EG
TUL20040EG TUL25040EG TUL30040EG TUL35040EG TUL40040EG TUL45040EG TULS0040EG TUL35040EG
TUL20060EG TUL25060EG TUL3O060EG TUL35060EG TUL40060EG TUL43060EG TULS0060EG TULSS5060EG
TUL20080EG TUL25080EG TUL30080EG TUL35080EG TUL40080EG TUL45080EG TUL50080EG TULS55080EG
TUL20100EG TUL25100EG TUL30I00EG TUL35100EG TUL40100EG TUL45100EG TUL50100EG TULS5100EG
TUL20120EG TUL25120EG TUL30120EG TUL35120EG TUL40120EG | TUL45120EG TULS50120EG TULS5120EG
TUL20150EG TUL25150EG TUL30150EG TUL35130EG TUL40150EG TUL4515CEG TUL50150EG TULS5150EG
TUL20200EG TUL25200EG TUL30200EG TUL35200EG TULAO200EG TUL45200EG TUL50200EG TULS5200EG
TUL20250EG TUL25250EG TUL30250EG TUL35250EG TUL40250EG TUTAS250EG TULS0250EG TULS5250EG
TUL20300EG TUL25300EG TUL30300EG TUL35300EG TUL40300EG TULAS300EG TUL50300EG TULS55300EG
TUL60020EG TUL70020EG TUELB0020EG TULS0Q20EG TUL10020EG TULI2020EG

TULGOD3OEG TUL70030EG TULBOO3OEG TULS0030EG TUL10030EG TULI12030EG

TUL60D40EG TUL70040EG TULBOO40EG TULI0040EG TULIOMOEG TUL12040EG

TUL60D6OEG TUL70060EG TULSOOS0EG TULS00GOEG TUL10060EG TULI2060EG

TULGOOSOEG TUL70080EG TULROOSOEG TULS00B0EG TULIQ0B0EG TULI12080EG

TUL60100EG TUL701C0EG TULRO10OEG TULS0100EG TUL1D100EG TULI2100EG

TUL60120EG TUL70120EG TULSOI20EG TULS0120EG TUL10120EG TUL12120EG

TULGO150EG TUL73130EG

TULG60200EG TUL70Z00EG

TUL60250EG TUL70250EG

TUL6030CEG TUL70300EG

ACOART TULIP DRUG ELUTING BALLOON CATHETER 0.018"

Usable Catheter Length: 90 cm

TUL20020CG TUL25020CG TUL30020CG TUL35020CG TUL40020CG TULA5020CG TULS0020CG TUL55020CG
TUL20030CG TUL25030CG TUL30030CG TUL35030CG TUL40030CG TUL45030CG TUL50030CG TUL55030CG
TUL20040CG TUL25040CG TUL30040CG | TUL3S040CG | TUL40040CG TUL45040CG TULS50040CG TUL35040CG
TUL20060CG TUL25060CG TUL30060CG | TUL35060CG TUL40060CG TUL45060CG TULS0060CG TUL55060CG
TUL20080CG TUL25080CG TUL30080CG | TUL3S080CG TUL40080CG TULA5080CG TUL50080CG TUL55080CG
TUL20100CG TUL25100CG TUL30100CG | TUL3SI00CG | TUL40100CG TUL45100CG TUL50100CG TUL55100CG
TUL20120CG TUL25120CG TUL3G120CG | TUL35120CG TULA40120CG TULAS120CG TUL30120CG TULS55120CG
TUL20150CG TUL25150CG TUL3CIS0CG | TUL3SI50CG | TULAOISOCG TULAS150CG TUL50150CG TUL55150CG
TUL20200CG TUL25200CG TUL30200CG | TUL35200CG TUL40200CG TULA5200CG TUL50200CG TUL55200CG
TUL20250CG TUL25250CG | TUL30250CG TUL35250CG TULAD250CG TUL45250CG TULS0250CG TUL55250CG
TUL20300CG TUL25300CG | TUL3G300CG | TUL35300CG TULA40300CG TULAS300CG TULS0300CG TUL55300CG
TUL60020CG TUL70020CG TULB0020CG TUL30G20CG TUL10020CG TUL12020CG

TUL60030CG TUL70030CG TUL80030CG TULS0030CG TULL10030CG TUL12030CG

TUL60040CG TUL70040CG TULB0040CG TUL90040CG TULLI040CG TUL12040CG

TUL&0060CG TUL70060CG TULS0060CG TULIOGSICG TUL10060CG TULI12060CG

TUL&00BOCG TUL70080CG TULBOOSOCG TUL90OB0CG TUL10080CG TUL12080CG

TUL60100CG TUL70100CG TULBOL00CG TULIOI10OCG TUL10100CG TUL12160CG

TUL&0120CG TUL70120CG TULRG120CG TUL90120CG TUL10120CG TUL12§20CG

TUL60150CG TUL70150CG

TULG0200CG TUL70200CG

TUL60250CG TUL70250CG

TUL&0300CG TUL70300CG
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ACOART TULIP DRUG ELUTING BALLOON CATHETER 0.018"

Usable Catheter Length: 130 cm

TUL20020BG | TUL25020BG TUL30020BG | TUL35020BG | TUL40020BG TUL45020BG | TULS0G20BG TUL55020BG
TUL20030BG | TUL25030BG TUL30030BG | TUL35030BG | TUL40030BG TUL45030BG | TUL50030BG TUL53030BG
TUL20040BG | TUL25040BG TUL30040BG | TUL3S040BG | TUL40040BG TUL45040BG | TUL50040BG TULS5040BG
TUL20060BG | TUL25060BG TUL30060BG | TUL35060BG | TULA0060BG TUL45060BG | TUL50060BG TUL55060BG
TUL20080BG | TUL25080BG TUL30080BG | TUL35080BG | TUL4008CBG TUL45080BG | TUL50080BG | TULS5080BG
TUL20100BG | TUL25100BG TUL30100BG | TUL35100BG | TUL40100BG TULA4A5100BG | TUL50100BG | TULS5100BG
TUL20120BG | TUL25120BG TUL30120BG | TUL35120BG | TUL40120BG TUL45120BG | TULS0120BG  { TUL55120BG
TUL20150BG | TUL25150BG TUL30150BG | TUL35150BG | TUL40150BG TUL45150BG | TUL30150BG | TUL55150BG
TUL20200BG | TUL25200BG TUL30200BG | TUL35200BG | TUL40200BG TUL45200BG | TUL50200BG TUL55200BG
TUL20250BG | TUL25250BG TUL30250BG | TUL35250BG | TUL40250BG TUL45250BG | TUL50250BG | TUL55250BG
TUL20300BG | TUL25300BG TUL30300BG | TUL35300BG | TUL40300BG TUL45300BG | TUL50300BG | TULS5300BG
TULG0020BG | TUL70020BG TUL30020BG | TUL90020BG | TUL10020BG TUL12020BG

TUL60030BG TUL70030BG TULB0030BG | TULS0030BG | TUL10030BG TUL12030BG

TUL60040BG | TUL70040BG TULS0040BG | TUL90040BG | TUL10040BG TUL12040BG

TUL60060BG | TUL70060BG TULB006CBG | TULS00GOBG | TUL10060BG TUL12060BG

TUL60080BG | TUL70080BG TULS008CBG | TULOMROBG | TULIOOS0BG TUL12080BG

TUL60100BG | TUL70100BG TUL80100BG | TUL90100BG | TULIQIQ0BG TUL12100BG

TUL60120BG | TUL70120BG TUL80120BG | TUL9#120BG | TUL10120BG TUL12120BG

TULG0IS0BG | TUL70150BG

TUL60200BG TUL70200BG

TUL60250BG TUL70250BG

TULG0300BG | TUL70300BG

ACOART TULIP DRUG ELUTING BALLOON CATHETER (.018"

Usable Catheter Length: 200 cm

TUL20020FG TUL25020FG TUL30020FG TUL35020FG TULAG020FG | TUL45020FG | TUL50G20FG TUL55020FG
TUL20030FG TUL25030FG TUL30030FG TUL35030FG TUL40030FG | TUL45030FG | TULS0030FG TULS5030FG
TUL20040FG TUL25040FG TUL30040FG TUL35040FG TUL40040FG [ TUL45040FG | TUL50040FG TUL55040FG
TUL20060FG TUL25060FG TUL30060FG TUL35060FG TUL4G06OFG | TUL45060FG | TULS0060FG TULS55060FG
TUL20080FG TUL25080FG TUL30080FG TUL35080FG TULA4GO80FG TUL45080FG | TULS0080FG TUL55080FG
TUL2C100FG TULZ5100FG TUL30100FG TUL35100FG TUL40100FG TUL45100FG TUL50100FG TUL55100FG
TUL26120FG TUL25120FG TUL30120FG TUL35120FG | TUL40120FG | TUL45120FG TUL50120FG TUL55120FG
TUL20150FG TUL25150FG TUL30IS0FG | TUL35150FG | TUL40150FG | TUL45150FG | TULS0{50FG TUL55150FG
TUL20200FG TUL25200FG TUL30200FG TUL35200FG | TUL40200FG TULA45200FG TUL50200FG TUL55200FG
TUL20250FG TUL23250FG TUL30250FG | TUL35250FG | TUL40250FG TULAS250FG TUL50250FG TUL55250FG
TUL20300FG TUL25300FG TUL30300FG | TUL35300FG | TUL40300FG TULAS300FG TULS0300FG TUL55300FG
TUL60O20FG TUL70020FG TULBCO20FG TUL90620FG TULIO020FG | TUL12020FG

TUL60O30FG TUL70030FG TULSCO3IOFG TULS0030FG TULEGRO30FG | TUL12030FG

TULGOMMOFG TUL70040FG TULB0040FG TUL90C40FG TULIO040FG | TUL12040FG

TUL6GO60FG TUL70060FG TULB0O60FG TULS0060FG TULL(060FG TUL12060FG

TUL6OOBOFG TUL70080FG TULSOO8OFG TUL9008OFG TUL100BGFG | TUL12080FG

TUL60100FG TUL70100FG TULSCGI00FG TULS0100FG TUL1¢100FG | TUL12100FG

TULG0120FG TUL70120FG TULB0120FG TUL90120FG TUL1G120FG TUL12120FG

TULG60150FG TUL70150FG

TULG60200FG TUL70200FG

TULGG250FG TUL70250FG

TULG0300FG TUL70300FG
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ACOART LITOS DRUG ELUTING BALLOON CATHETER (.014"

Usable Catheter Length: 90 cm

LTS820020CG 1T825020CG | LTS30020CG LTS835020CG | LTS840020CG

LTS820030CG LT825030CG LTS30030CG LTS35030CG LTS40030CG

LTS20040CG LTS25040CG LTS30040CG LTS35040CG LTS40040CG

LTS20060CG LTS825060CG | LTS30060CG LTS35060CG | LTS40060CG

LTS20080CG ETS25080CG | LTS30080CG LTS835080CG | LTS40080CG

LTS20100CG LTS25100CG LTS30100CG LTS35100CG | LTS40100CG

LTS20120CG LTS25120CG LTS30120CG LT835120CG LTS40120CG

LTS20150CG LT825130CG LTS30150CG LT335150CG LT840150CG

LT820200CG LT825200CG LT830200CG LTS35200CG | LTS40200CG

LT820250CG LTS23250CG | LTS30250CG LTS35250CG LTS40250CG

LTS20300CG LTS25300CG | LTS30300CG LTS835300CG LT840300CG

ACOART LITOS DRUG ELUTING BALLOON CATHETER 0.014"

Usable Catheter Length: 150 cm

LTS20020DG | LTS25020DG | LTS30020DG | LTS35020DG | LTS40020DG

ITS20030DG | LTS25030DG | LTS30030DG | LTS35030DG | LTS40030DG

LTS20040DG | LTS25040DG | LTS30040DG | LTS35040DG | LTS40040DG

LTS20060DG | LTS25060DG | LTS30060DG | LTS35060DG | LTS40060DG

LTS20080DG | LTS25080DG | LTS30080DG | LTS35080DG | LTS40080DG

LT820100DG | LTS25100DG | LYS30100DG | LTS35100DG | LTS40100DG

LTS20120DG | LTS25120DG | LTS30120DG | LTS35120DG | LTS40120DG

LTSz20150DG | LTS25150DG | LTS30150DG | LTS35150DG | LTS40150DG

LTS20200DG | LTS25200DG | LTS30200DG | LTS35200DG | LTS40200DG

LT820250DG | LTS25250DG | LTS30250DG | LT835250DG | LTS40250DG

LT820300DG | LTS25300DG | LTS30300DG | LTS35300DG | LTS40300DG

51




EC

REP

Acotec Scientific Co., Ltd
4th and 5th Floor, Building
No. 8, 16 Hongdabei Road,
BDA, 100176 Beijing, China
Tel : +86 10 67872107

Fax: +86 10 67866678

European Awthorized
Representative:
MedDevConsult GmbH
Airport Center {Building C)
Flughafenstrasse 52a

22335 Hamburg

Germany

Publication Date : 2020 08 03

c E 2409



