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Inhalt der sterilen Verpackung

Ein PTA Ballonkatheter SeQuent® Please OTW fiir die
Behandlung der arteriellen Verschlusskrankheit. Der Ballon
ist mit dem Wirkstoff Paclitaxel beschichtet.

Warnhinweis:

® Der Katheter ist nur dann steril und pyrogenfrei, wenn
die Verpackung weder gedffnet noch beschadigt oder
zerstort ist. Sterilisiert mit Ethylenoxid.

® Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung bevor Sie das
Medizinprodukt verwenden.

® Nur fir den einmaligen Gebrauch. Die Wiederver-
wendung von Medizinprodukten fiir den einmaligen
Gebrauch stellt ein potenzielles Risiko fiir den Patienten
oder den Anwender dar. Sie kann eine Kontamination
und/oder Beeintrachtigung der Funktionalitét zur Folge
haben. Kontamination und/oder eingeschrankte Funk-
tionalitdt des Medizinproduktes kdnnen zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

Allgemeine Produktbeschreibung/Anwendungsbereich
SeQuent® Please OTW, hergestellt von der B. Braun
Melsungen AG, ist ein in Over-the-Wire-Technik aus-
geflihrter PTA Ballonkatheter. Beim SeQuent® Please OTW
handelt es sich um einen medikamentenbeschichteten
Ballonkatheter zur Behandlung der arteriellen Verschluss-
krankheit. Der SeQuent® Please OTW dient dazu, den
Lumendurchmesser zu vergroBern und Restenosen bei der
Behandlung von Lésionen in nativen Arterien vorzu-
beugen. Der SeQuent® Please OTW kann als Alternative zu
konventionellen unbeschichteten Ballonkathetern ver-
wendet werden. Die Wirkstoffschicht befindet sich auf der
Ballonoberflache und besteht aus 3 pg Paclitaxel pro
1 mm2, Das Medikament ist in eine physiologisch unbe-
denkliche und abbaubare Tragermatrix eingebettet
(Resveratrol). Durch die Ausdehnung des Ballons wihrend
der Expansion kommt seine Oberfliche mit den zu
behandelnden Bereichen des BlutgefdBes in Kontakt.
Hierdurch wird der Wirkstoff in die GefaBwand Uber-
tragen. Abhdngig vom Zustand des Patienten und der
GefaBmorphologie sollte der Inflationsdruck zur Er-
weiterung des Ballons - sofern vertréaglich - fiir mindes-
tens 30 Sekunden aufrechterhalten werden. Falls lange
L3sionen behandelt werden sollen (I4nger als die maximal
erhiltliche Ballonldnge), sollten die einzelnen Teilbereiche
nur einmal mit dem SeQuent® Please OTW Katheter
behandelt werden.

Der Katheter SeQuent® Please OTW besteht aus einem
koaxialen Katheterschaft mit zwei Lumina, einem fiir die
Inflation bzw. Deflation des Ballons an der vorderen Spitze
des Katheters und einem weiteren fiir die Einfiihrung eines
Fiihrungsdrahtes, mit dem der Ballon durch das BlutgefaB
zu der zu behandelnden Lasion gefiihrt wird. Zwei Marker
am Katheterschaft zeigen den Austritt der Ballonkathe-
terspitze aus der Schleuse an (brachial: 95cm/ femoral:
105 cm). Der Katheterschaft des SeQuent Please OTW
besteht aus einem Polyamid Tubus mit einem Luer-
Adapter, der mit dem Ballonlumen verbunden ist. Zwei
durchleuchtungsdichte Markierungen (Rontgenmarker)
kennzeichnen die Lidnge des zylindrischen Teils des
SeQuent® Please OTW Ballons. Der Ballon wird durch eine
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abnehmbare Hiille geschiitzt, die die Beibehaltung des
werkseitigen Profils erlaubt. Der Ballon ist so konzipiert,
dass bei den empfohlenen Driicken ein inflatierter
Abschnitt von bekanntem Durchmesser und bekannter
Lange entsteht.

SeQuent® Please OTW ist lieferbar als

- SeQuent® Please OTW 14 (fiir Fiihrungsdraht mit 0,014"
Durchmesser)

- SeQuent® Please OTW 18 (fiir Fiihrungsdraht mit 0,018"
Durchmesser)

- SeQuent® Please OTW 35 (fiir Fiihrungsdraht mit 0,035"
Durchmesser)

SeQuent® Please OTW ist lieferbar in den Ballonldngen
20 mm; 40 mm; 60 mm; 80 mm; 100 mm; 120 mm und
150 mm und in den Durchmessern 1,5 mm; 2,0 mm;
2,5 mm; 3,0 mm; 3,5 mm; 4,0 mm; 50 mm; 6,0 mm;
7,0 mm und 8,0 mm.

Warnhinweis: Vor der Verwendung des SeQuent® Please
OTW ist ein hinsichtlich Ldnge und Durchmesser zur
Behandlung der betreffenden Verengung passender Katheter
auszuwdhlen.

Individuelle Behandlung

Vor Verwendung des SeQuent® Please OTW sind Nutzen
und Risiken fiir jeden Patienten individuell abzuwéagen.
Bei Festlegung der Auswahlkriterien fiir Patienten sollte
auch das mit Thrombozytenaggregationshemmern
verbundene Risiko berilicksichtigt werden. Spezieller
Erwdgungen bedarf es bei Patienten mit vor kurzem
aufgetretener aktiver Gastritis oder vorliegendem
Magengeschwiir.

Indikationen

® De-novo-Lisionen (primdre Anwendung bei Stenosen
oder Okklusionen) auch bei kleinen GefaBen

® Restenosen nach Ballon- oder Stent-Interventionen

® Prd- und Postdilatation bei peripherer Stentimplantation

® Akuter oder drohender GefaBverschluss

Kontraindikationen

® Unvertréaglichkeit gegeniiber Paclitaxel bzw. der Trager-
matrix (Resveratrol)

o Allergie gegen Paclitaxel bzw. die Trigermatrix (Resveratrol)

® Schwere Kontrastmittelallergie

® Schwangerschaft und Stillzeit

® Kardiogener Schock

® Himorrhagische Diathese oder andere Erkrankungen
mit erhéhter Blutungsneigung wie z.B. Magen-Darm-
Geschwiir, wodurch die Anwendung von Thrombozyten-
aggregationshemmern und Antikoagulantien einge-
schrankt ist

e | dsionen, die nicht mit katheterinterventionellen Tech-
niken behandelt werden konnen

e GefidBreferenzdurchmesser von < 1,5 mm

® Indikation fiir chirurgische Revaskularisation

® Kontraindikation fiir die jeweils notwendige Begleit-
medikation



Magliche Komplikationen nach Ballondilatation

Mégliche Komplikationen sind unter anderem, ohne

weitere auszuschlieBen:

® Hamatom an der Einstichstelle

® Pseudoaneurysma

® Perforation oder Ruptur der Arterie

® Spasmen der behandelten GefaBe

® Thrombenbildung

® Arteriovendse Fisteln

® GefdaBkomplikationen, die ein chirurgisches Eingreifen
erforderlich machen

e Totalverschluss des behandelten GefaBes

® Tod

® Distale Embolie

® Storungen der Hirndurchblutung

® Restenose

® allgemeine Blutungen

® Nebenwirkungen aufgrund systemischer Komedikation
(siehe entsprechende Packungsbeilagen)

® Hypotonie

® Infektionen

® |schdmie der Extremitdten

® Dissektion des peripheren GefaBes

Fachinformation zu dem enthaltenen Medikament
Durch die sehr geringe Menge an ins Blutplasma frei-
gesetztem Paclitaxel sind die bekannten unerwiinschten
Wirkungen von Paclitaxel schwécher ausgepragt als bei
einer systemischen Behandlung mit Paclitaxel. Es kann
grundsatzlich jedoch nicht ausgeschlossen werden, dass
in diesem Dosisbereich noch unbekannte Wirkungen
auftreten.

Mbgliche unerwiinschte Nebenwirkungen

® Allergische oder immunologische Reaktion auf den
Wirkstoff, dhnliche Substanzen oder die Tragermatrix
(Resveratrol)

® Haarausfall

® Andmie

® Funktionsstérungen des Magen-Darm-Traktes

® Himatologische Dyskrasie (einschlieBlich Leukozyto-
penie, Neutropenie, Thrombozytopenie)

® Abnormale Leberenzymwerte

® Histologische Verdnderungen der GefiBwand ein-
schlieBlich Entziindungen, Zerstérung von Zellen oder
Nekrose

® Stérungen des Reizleitungssystems des Herzens

® Myalgie/Arthralgie

® Periphere Neuropathie

® Pseudomembrandse Kolitis

Warnhinweis:

Basierend auf den in vitro und in vivo Testdaten wurde fiir
Paclitaxel eine mutagene Wirkung bei Konzentrationen
gefunden, die der maximalen Konzentration nach Appli-
kation eines einzelnen SeQuent® Please OTW &hnlich ist.
Dieser pharmakodynamische Wirkmechanismus von
Paclitaxel steht im Zusammenhang mit der Beeinflussung
des mikrotubuldren Abbaus. Die Bedeutung dieser
spezifischen potentiell genotoxischen Wirkung hinsichtlich
eines Krebsrisikos beim Menschen ist zur Zeit nicht bekannt.
Es ist aus der Fachliteratur bekannt, dass beschichtete
Medikament freisetzende Implantate (z. B. Drug Eluting
Stents - DES) maglicherweise eine entziindliche und/oder
thrombogene Wirkung haben kdnnen. Der SeQuent® Please
OTW besitzt keine Polymerschicht, stattdessen ist das
Medikament in einer abbaubaren Matrix auf der Ballon-
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oberflache aufgebracht. Wenngleich dies in préaklinischen
Studien fiir den SeQuent® Please OTW nicht aufgezeigt
wurde, so kdnnen die oben genannten Ereignisse nicht
vollstdndig ausgeschlossen werden. Vor einer Behandlung
mit einem medikamentenbeschichteten Ballon sollte das
Risiko-Nutzen-Verhaltnis sorgféltig abgewogen werden.

Allergien

Auf die Verwendung des SeQuent® Please OTW ist zu
verzichten, falls Allergien des Patienten gegeniiber dem
Wirkstoff Paclitaxel oder einem Bestandteil der Trager-
matrix (Resveratrol) bestehen.

Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten

Die auf der Ballonoberflaiche enthaltene Menge an
Paclitaxel entspricht ca. wenigen Hundertstel der Menge,
die in der Regel bei der Tumorbehandlung verwendet wird.
Damit ist es sehr unwahrscheinlich, dass Wechselwirkun-
gen mit anderen Medikamenten auftreten. Wechsel-
wirkungen sind denkbar, falls das Medikament gleichzeitig
mit bekannten CYP3A4- bzw. CYP2C8-Substraten
(einschlieBlich  Terfenadin, Cyclosporin, Lovastatin,
Midazolam, Ondansetron) angewandt wird oder falls
Medikamente mit einer hohen Plasmaproteinbindung
(insbesondere Sulfonylharnstoffe, Gerinnungshemmer des
Cumarintyps, Salizylsdure, Sulfonamide, Digitoxin)
gegeben werden. Mdogliche Wechselwirkungen mit
anderen Medikamenten im Rahmen einer onkologisch
indizierten Paclitaxel-Therapie sind unter Beriicksichti-
gung der entsprechenden Packungsbeilage zu beachten.
AbschlieBende Untersuchungen iiber die méglichen
Wechselwirkungen von Paclitaxel mit weiteren therapie-
begleitenden Medikamenten liegen nicht vor.

Schwangerschaft

Die Verabreichung von Paclitaxel wihrend der Schwanger-
schaft ist kontraindiziert. Es sind keine klinischen Daten
zur Anwendung des SeQuent® Please OTW bei Schwan-
geren, zu fiir die Schwangerschaft geltenden Kontraindi-
kationen und Risiken bekannt. Es kénnen keine Aussagen
dariiber gemacht werden, welche Auswirkungen der
Einsatz von SeQuent® Please OTW auf das ungeborene
Leben hat.

Informationen fiir die Anwendung

Fiir eine Behandlung mit einem PTA Ballonkatheter erfor-

derliches Material

® PTA Ballonkatheter zur Dilatation

® Handdruckspritze mit Manometer

® Set Einfiihrschleuse mit Dilatator

® Fiihrungsdraht 0,014 Zoll, 0,018 Zoll oder 0,035 Zoll in
geeigneter Lange zur Passage der Lasion

® Kontrastmittel

Vor der Anwendung sind sdmtliche Instrumente, Katheter
und Komponenten sorgféltig zu priifen. Eine Integritats-
priifung des Ballonkatheters (wobei die Schutzhiille nicht
entfernt wird), eine vollstandige Entleerung der Luft aus
dem System und eine sorgféltige Priifung aller Konnekto-
ren auf Dichtigkeit sind unabdingbar.

Vorbereitung des Ballonkatheters

1. Die Flussigkeit zur Fiillung des Ballons besteht in der
Regel aus einer Mischung aus Kontrastmittel und
steriler physiologischer Kochsalzlésung, im Verhéltnis
50:50, oder aus handelsiiblichem Kontrastmittel mit
200 mg/ml Jod.

2. Ziehen Sie ca. 3 ml der Kontrastmittelmischung in einer
Spritze mit einem Fassungsvermdgen von 20 oder 30 ml
auf. Verbinden Sie die Spritze mit dem Luer- Adapter
des Ballonkatheters. Beides nach unten gerichtet
halten. Mit der Spritze Vakuum ziehen (Aspirieren).
Wiederholen, bis keine Luftblasen mehr in der Spritze
aufsteigen.

3. Das Manometer | Spritzen-System sollte mit einer
ausreichenden Menge Fliissigkeit fiir die Fiillung des
Ballons gefiillt sein (unter 1. beschrieben).

4. Katheter aus dem Dispenser herausziehen. Entfernen Sie
die Schutzhiille vom Ballon und die Transportsicherung
aus dem Fiihrungsdrahtlumen. Der Katheter ist jetzt
einsatzbereit.

Anwendungstechnik

Hinweis: SeQuent® Please OTW ist nicht fiir die Anwen-
dung in koronaren GefaBverengungen geeignet.

Wenn Einfiihrungssysteme und Drdhte verwendet werden,
kénnen sowohl perkutane Verfahren als auch Arteriotomie
angewandt werden.
® Fiihren Sie mittels eines Standardverfahrens eine mit
einem hamostatischen Adapter versehene Schleuse ein.
® Falls erforderlich kann das Fihrungsdrahtlumen mit
physiologischer Kochsalzldsung gespiilt werden.
® Fiihren Sie den Fiihrungsdraht vorsichtig ein und
platzieren Sie die Spitze distal der Stenose.
® Pradilatieren Sie die Zielldsion
® Schieben Sie die Ballonkatheterspitze mit vollstandig
deflatiertem Ballon vorsichtig lber das proximale Ende
des Fiihrungsdrahtes und durch den hamostatischen
Adapter der Einfiihrschleuse.
® Schieben Sie den Ballonkatheter vorwérts und platzieren
Sie den Katheter mittels Injektion von Kontrastmittel
unter Rontgenkontrolle zu der Zielldsion.
Dehnen Sie den Ballon auf, sobald er korrekt in der
stenotischen Lésion platziert ist, um die Arterie zu
weiten. Abhdngig vom Zustand des Patienten und der
GefiaBmorphologie sollte die Aufweitung des Ballons (im
Allgemeinen) fiir mindestens 30 Sekunden aufrecht-
erhalten werden. Nach der Aufweitung muss der Ballon
wieder vollstandig entleert werden. Das Ergebnis der
Aufweitung ist angiographisch zu priifen. Der Ballon-
katheter ist unter Rontgenkontrolle in die Einflihr-
schleuse zuriickzuziehen.
Falls ndtig, kann mit Hilfe des im GefaB verbleibenden
Fiihrungsdrahtes ein weiterer Ballonkatheter zur
Dilatation eines weiteren GefaBsegments eingefiihrt
werden. Falls das Ergebnis der ersten Aufweitung
unbefriedigend ist, kann u.U. auch mit einem Ballon
groBeren Durchmessers eine erneute Aufweitung
erfolgen. Um eine ortliche Uberdosierung des Medika-
ments zu vermeiden, sollte in derselben Zielldsion kein
zweiter SeQuent® Please OTW verwendet werden.

Einsatz bei speziellen Patientengruppen:

Die Sicherheit und Wirksamkeit des SeQuent® Please OTW
Ballonkatheters in der Behandlung der supraaortischen
oder zerebrovaskuldren arteriellen Verschlusskrankheit
wurden nicht untersucht.

Warnhinweis / VorsichtsmaBnahmen:
® Dieses Produkt darf nur von Arzten mit Erfahrung in der
Durchfiihrung von Angiographien und perkutaner

transluminaler Angioplastie angewendet werden.
® Beim Entnehmen des SeQuent® Please OTW aus der Ver-
packung und dem Hindurchfiihren durch den hamostatischen
Adapter ist grote Sorgfalt geboten, um zu vermeiden, dass
das Ballonsystem gebogen, beschadigt oder unsteril wird.
® Nicht notwendige Beriihrungen des Ballons sind zu
vermeiden. Das Abwischen der Ballonoberfldche oder
der Kontakt mit Flssigkeiten, mit Ausnahme wéhrend
der Intervention, ist unbedingt zu unterlassen, da dies
zur Abldsung der Ballonbeschichtung fiihren kann.
Das Fiihrungsdrahtlumen des Ballonkatheters kann mit
steriler isotonischer Kochsalzldsung gespiilt werden.
Ein zu friihes Entfalten des Ballons ist zu vermeiden. Der
werkseitig empfohlene Druck fiir das Entfalten des
Ballons darf nicht tiberschritten werden. AuBerdem wird
empfohlen, ein Manometer zum Messen des Inflations-
druckes zu verwenden.
Nicht das gleiche Lasionssegment mit mehr als einem
SeQuent® Please OTW behandeln.
Falls wahrend des Einfiihrens des Katheters ein Wider-
stand spiirbar wird, darf der Katheter nicht mit erhohter
Kraft vorgeschoben werden. Der Widerstand kann ein
Zeichen dafiir sein, dass der Ballonkatheter beschadigt
ist. Falls wéhrend des Vorschiebens durch die Schleuse
ein Widerstand spiirbar wird, ist ggf. das gesamte
System aus dem GefaB zu entfernen.
Generell wird die Pradilatation mit einem unbeschich-
teten Ballon empfohlen. Der SeQuent® Please OTW
sollte so schnell wie méglich in der Zielldsion platziert
werden , da es bei ldngerer Manipulation zur Abl6sung
der Beschichtung kommen kann.

Handhabung und VorsichtsmaBnahmen

Der Durchmesser des Ballons im entfalteten Zustand sollte dem
des Lumens der zu behandelnden Arterie entsprechen.
Verwenden Sie nie einen Ballon, dessen Durchmesser gréBer
als der des Ziellumens ist. Der Katheter darf zum Entfernen von
Luftblasen nicht geschiittelt werden. Wenn Sie beim Einfiihren
des Fiihrungsdrahtes in das Fiihrungsdrahtlumen des Ballon-
katheters einen Widerstand spiiren, ist vor dem weiteren
Einfiihren die Ursache des Widerstandes zu priifen und es sind
GegenmaBnahmen zu ergreifen. Der SeQuent® Please OTW
Katheter ist so druckgepriift, dass mit 95%iger Wahrschein-
lichkeit 99,9% der Ballons oder der Ballonverbindungen
unterhalb des maximalen Fiillungsdrucks (Rated Burst Pressure)
keine Fehler oder Lecks aufweisen. Es wird nicht empfohlen,
den Ballon mit einem hoheren als dem maximalen
Inflationsdruck zu entfalten, da ein hoherer Druck zum Platzen
des Ballons oder zur Beschadigung der Katheter bzw.
Ballonverbindungsstellen fiihren kann. In diesem Fall ist der
Ballon zu entleeren und zu entfernen.

Hinweis: Vor Verwendung ist der SeQuent® Please OTW auf
Transportschaden zu priifen. Bei beschddigter oder gedffneter
steriler Verpackung nicht verwenden. Nicht resterilisieren.

Hinweis: Fiir eine erfolgreiche Behandlung mit langfristig
positiven Ergebnissen fiir den Patienten sollte die gesamte
Ldnge der L&sion durch den beschichteten Ballon
SeQuent® Please OTW abgedeckt sein.

Hinweis: Den Ballonbereich des SeQuent® Please OTW vor
Anwendung nicht biegen oder quetschen.

Hinweis: Verwenden Sie ausschlieBlich geeignete Losungen
zur Fiillung des Ballons. Falls eine hohere Konzentration des
Kontrastmittels verwendet wird, kann sich die fiir das
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Entfalten und Entleeren des Ballons bendtigte Zeit verlangern.
Verwenden Sie niemals Gase fiir das Entfalten des Ballons.

Hinweis: Nach der Erweiterung des GefaBabschnitts mit dem
SeQuent® Please OTW kann bei Bedarf ein Stent im behan-
delten GefaBsegment implantiert werden.

Hinweis: Der gewdhlte Durchmesser des Ballons sollte nicht
geringer als der ReferenzgefaBdurchmesser sein.

Hinweis: Der Katheter darf nicht mit organischen Losungs-
mitteln wie z. B. Alkohol in Beriihrung kommen.

Vor Beginn der Angioplastie sind samtliche Geréte, die bei
dem Eingriff verwendet werden sollen, darunter der
Ballonkatheter, sorgféltig auf ordnungsgemaBe Funktion
zu priifen. Vor Beginn der Angioplastie ist der Patient einer
geeigneten gerinnungshemmenden und geféBerweitern-
den Behandlung zu unterziehen. Diese Behandlung ist
wiahrend des Eingriffs fortzusetzen.

Diese Katheter sollten im Korper nur unter Réntgen-
kontrolle mit hochauflésendem Bildgerdt eingesetzt
werden. Um das Risiko des Eindringens von Luft in das
Kathetersystem méglichst niedrig zu halten, muss beson-
ders darauf geachtet werden, dass die Katheterver-
bindungen luftdicht bleiben. Verwenden Sie die Ballon-
schutzhiille, bis der Katheter zur Einfiihrung vorbereitet
ist. Sie schiitzt den Ballon vor unbeabsichtigter Bescha-
digung.

Medikationsschema

Bei der Aufnahme in die Klinik sollten fiir jeden Patienten die
Laborwerte fiir die Prothrombinzeit (PT) und die partielle
Thromboplastinzeit (PTT) sowie die Zahl der Thrombozyten
dokumentiert werden. Die folgenden Angaben zur medika-
mentdsen Behandlung sind lediglich als mégliche Richtlinien
zu betrachten, jedoch nicht als striktes Behandlungsregime.

Vor der Balloninflation:
o Acetylsalicylsdure (ASS) 250 bis 500 mg 1 x téglich p. o.
e Clopidogrel (Aufséittigungsdosis) 300 mg/Tag p. o.

Wihrend der Balloninflation:

® Heparin 70 i. E./kg Kérpergewicht i. v.

® Wiederholte Bolusgaben von 2.500 i. E. Heparin i. v., um
den Activated Clotting Time (ACT) Wert liber 250
Sekunden zu halten

Nach der Balloninflation:

® ASS 75 bis 300 mg 1 x téglich p. o.

 Clopidogrel 75 mg/Tag p. o. liber einen Zeitraum von 4
Wochen (ohne zusédtzlichen Stent) oder 12 Wochen,
wenn ein zusétzlicher Stent implantiert wird

® Die Entfernung des Einfiihrungssystems erfolgt in der
Regel, wenn der ACT Wert unter 180 Sekunden liegt und
kein zusatzliches Heparin verabreicht wird

® Bei unbefriedigenden Ergebnissen bzw. fortbestehender
GefdBdissektion kann fiir 2 Wochen jeweils 2 x tdglich
subkutan Heparin mit geringem Molekulargewicht ver-
abreicht werden

Anmerkung: Die angegebenen Dosierungen und Anwei-
sungen sind vom behandelnden Arzt vor Anwendung des
Ballonkatheters SeQuent® Please OTW sorgfiltig zu
priifen. Aufgrund jiingster Entwicklungen der Behand-
lungsverfahren kénnen méglicherweise andere Vorgehens-
weisen als die oben beschriebenen nétig sein.

Lagerung

Das Produkt ist vor direktem Sonnenlicht zu schiitzen. Bei
sachgemaBer Lagerung kann das Produkt bis zu dem auf
der Verpackung angegebenen Verfallsdatum verwendet
werden. Die verpackten Produkte sollten keinen Tempera-
turen unter +10° und Uber +40° ausgesetzt werden.

Hinweise fiir die Entsorgung

Nach der Verwendung sind Produkt und Verpackung
gemdB den Vorschriften der Klinik, der Verwaltung oder
den ortlichen behdrdlichen Vorgaben zu entsorgen.

Technische Anderungen vorbehalten.

B/ BRAUN

Contents of the sterile packaging
One PTA Balloon Catheter SeQuent® Please OTW for the
treatment of arterial occlusive disease. The balloon is
coated with the agent paclitaxel.

Caution:

® The catheter is only sterile and non-pyrogenic if the
package is not opened, damaged or broken. Sterilized
with ethylene oxide.

® Please read instructions prior to using this device.

® For single use only. Re-use of single-use devices creates
a potential risk for the patient or the user. It may lead
to contamination and/or impairment of functional
capability. Contamination and/or limited functionality
of the device may lead to injury, illness or death of the
patient.

General product description / field of application
SeQuent® Please OTW manufactured by B. Braun
Melsungen AG is a PTA balloon catheter based on a over-
the-wire design. SeQuent® Please OTW is a drug coated
balloon catheter to treat occlusive arterial disease.
SeQuent® Please OTW is designed to improve the lumen
diameter and to reduce restenosis in native artery lesions.
SeQuent® Please OTW can be used as an alternative to a
conventional non-coated balloon. The active drug coating
is located on the surface of the balloon, which contains
3 pug Paclitaxel per 1 mm2. The drug is embedded in a
physiologically harmless and degradable delivery matrix
(resveratrol). The expansion of the balloon causes a
surface contact of the coated balloon with those vessel
segments which should be treated. This process allows the
transfer of the drug into the vessel wall. Depending on
patient situation and vessel morphology the maximum
balloon inflation pressure should be kept (in general) for
a period of at least 30 seconds. In case long lesions are
treated (longer than the maximal balloon length available)
the particular subareas should be treated only one time
with a SeQuent® Please OTW catheter.

The catheter SeQuent® Please OTW consists of a coaxial
catheter shaft with two lumina, one to inflate and deflate
the balloon at the distal tip of the catheter and the other
one to allow the introduction of a guidewire to navigate
through the vasculature to the target lesion. The two
markers on the catheter shaft appear when the tip of the
balloon-tipped catheter leaves the introducer sheath
(brachial: 95 em/femoral: 105 cm). The catheter shaft of
SeQuent Please OTW consists of a polyamide tube with a
luer port which is connected to the balloon lumen. Two
radiopaque markers indicate the length of the cylindrical
portion of the balloon. The balloon is protected with a
removable sheath, which keeps the factory-made profile.
The balloon is designed to provide an inflatable segment
of known diameter and length at recommended pressures.

SeQuent® Please OTW is available as

- SeQuent® Please OTW 14 (for 0.014" guidewire)
- SeQuent® Please OTW 18 (for 0.018" guidewire)
- SeQuent® Please OTW 35 (for 0.035" guidewire)

Instructions for use

SeQuent® Please OTW

SeQuent® Please OTW is available in lengths of 20 mm,
40 mm, 60 mm, 80 mm, 100 mm, 120 mm and 150 mm
and in diameters of 1.5 mm, 2.0 mm, 2.5 mm, 3.0 mm,
3.5 mm, 4.0 mm, 5.0 mm, 6.0 mm, 7.0 mm and 8.0 mm.

Caution: Before the SeQuent® Please OTW balloon is
inflated, the appropriate length and diameter have to be
matched with the length and the reference diameter of the
target lesion.

Individual treatment

Before using SeQuent® Please OTW, the benefits and risks
for each patient must be individually assessed. When
establishing the patient exclusion criteria, the risk
associated with anti-platelet therapy should be taken into
account. Special consideration is required in patients with
recent active gastritis or peptic ulcer disease (PUD).

Indications

® De-novo lesions (primary use in the case of stenoses or
occlusions) including small vessels

® Restenosis after balloon or stent interventions

® Pre- and post dilatation during peripheral stent implantation

® Acute or impending vascular occlusion

Contraindications

e ntolerance to paclitaxel and/or the delivery matrix
(resveratrol)

e Allergy to paclitaxel andfor the delivery matrix
(resveratrol)

® Severe allergy to contrast media

® Pregnancy and lactation

® Cardiogenic shock

® Hemorrhagic diathesis or another disorder associated
with increased bleeding risk such as gastrointestinal
ulceration which restricts the use of platelet aggrega-
tion inhibitors and anticoagulation therapy

® Lesions not suitable for interventional treatment

® Vascular reference diameter < 1.5 mm

® |ndication for surgical revascularization

® Contraindication for whichever necessary accompanying
medication

Possible complications after balloon dilatation

Possible complications may include, but are not limited to:

® Hematoma at the vascular access site

® Pseudoaneurysm

® Arterial perforation or rupture

® Spasm of the treated vessels

® Thrombus formation

® Arterio-venous fistula

® Vascular complications which necessitate a surgical
intervention

 Total occlusion of the treated vessel

® Death

® Distal embolism

® Cerebral circulatory disorders

® Restenosis

® Systemic bleeding

e Side effects due to systemic comedication (see correspon-
ding package leaflet)



® Hypotension

® Infection

® Limb ischemia

® Dissection of the peripheral vessel

Pharmaceutical information on included drug

The very small quantity of paclitaxel in the blood plasma
means that known adverse reactions caused by paclitaxel
appear less relevant as compared to a systemic adminis-
tration of paclitaxel. However, yet unknown side effects
cannot be ruled out.

Possible undesirable effects

e Allergic or immunological reaction to the drug, similar
agents, or to the balloon coating matrix (resveratrol)

® Alopecia

® Anemia

e Gastrointestinal tract dysfunction

e Hematological dyscrasia (including leukocytopenia,
neutropenia, thrombocytopenia)

® Abnormal liver enzyme values

® Histological changes in the vascular wall, incl.
inflammation, cell damage or necrosis

® Disorders of the cardiac conduction system

e Myalgia/ arthralgia

® Peripheral neuropathy

® Pseudomembranous colitis

Caution:

Paclitaxel has been studied in vitro and in vivo for
mutagenic effects with inconclusive results. However, the
relevance of the specific potentially genotoxic mechanism
regarding a human carcinogenicity risk is currently not
known and cannot be completely excluded. This
pharmacodynamic action of Paclitaxel acts in interference
with the microtubule disassembly. The relevance of this
potentially genotoxic specific mechanism for human
cancerogenicity risk is currently not known. It is known
from the relevant scientific literature that coated, drug-
eluting implants (e. g. DES) may cause inflammatory
and/or thrombotic reactions. SeQuent® Please OTW does
not include any polymer layer, the drug is applied with a
degradable matrix on the balloon surface. Although not
demonstrated in pre-clinical studies with the SeQuent®
Please OTW balloon system, the abovementioned
incidences cannot be completely ruled out. Careful
analysis of the risk-benefit ratio should be done prior to
using the drug-coated balloon.

Allergies

If the patient has a known allergy to any component of the
balloon or its coating (paclitaxel or resveratrol) the
possibility of allergic/immunological reactions or local
inflammatory reactions resulting in possible damage to the
vascular wall cannot be excluded.

Interactions with other drugs

The amount of paclitaxel on the balloon surface corresponds
approximately to a few hundredth of the quantity usually
used in anti-neoplastic treatment, which makes it rather
improbable that interactions with other drugs will occur.
However, caution should be exercised when concomitantly
administering known CYP3A4 and/or CYP2C8 substrates
(including terfenadine, cyclosporin, lovastatin, midazolam,
ondansetron) or drugs with high plasma protein binding
(PPB) (especially sulfonureas, anticoagulants of the
coumarin type, salicylic acid, sulfonamides, digitoxin). For
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possible interactions of paclitaxel and additional drugs e.g.
administered for oncologic indications, the relevant
instructions for use should be consulted. A complete study
of possible interactions of paclitaxel in combination with
comedications has not been established.

Pregnancy

The use of paclitaxel during pregnancy is contraindicated. It
is not possible to state the effects of SeQuent® Please OTW
on the unborn child. No clinical data are available on the use
of SeQuent® Please OTW in pregnant women, reproduction
relevant contraindications and risks are unknown.

Instruction for use

Material required to perform a PTA balloon catheter

procedure

® PTA balloon catheter for dilation

® |nflation syringe with gauge

® [ntroducer sheath with dilator

® 0.014 inch, 0.018 inch or 0.035 inch guidewire of
suitable length to cross the lesion

® Contrast medium

Prior to use, it is essential that all the instruments, cathe-
ters and individual components are carefully checked. An
integrity test of the balloon (with the protective balloon
sheath left in place), a complete removal of air from the
system and a thorough control of the connector seals are
mandatory.

Preparation of the balloon catheter

. The balloon filling fluid is typically a mixture of 50:50
contrast medium and sterile physiologic saline solution
or commercially available contrast medium with 200
mg/ml iodine.

. Draw approximately 3 ml of the contrast medium
mixture into a 20 ml or 30 ml syringe. Connect the
syringe to the luer adapter of the catheter and hold,
with both components pointing downwards. Aspirate.
Repeat until no air bubbles can be seen.

. The syringe system should be filled with a sufficient
amount of filling fluid (described in 1.).

4. Remove catheter from dispenser. Remove protective

sheath from balloon and transport safety wire from the
guide wire lumen. The catheter is now ready for use.
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Technique for use
Note: SeQuent® Please OTW is not suitable for coronary use.

Percutaneous introduction techniques and arteriotomy are

both suitable when using introduction sets and guide wires.

® Insert an introducer sheath fitted with a hemostatic
adapter using standard technique.

® |f necessary, the guide wire lumen can be irrigated with
physiological saline solution.

o Carefully introduce the guide wire and place the tip distal
of the stenosis.

® Predilate the target lesion

o Carefully introduce the fully deflated balloon-tipped
catheter over the proximal end of the guide wire and
through the hemostatic adapter of the introducer sheath.

o Slide the balloon catheter forward and place the catheter
under contrast media injection and x-ray control at the
lesion site.

® As soon as the balloon catheter has crossed the stenotic
lesion, inflate the balloon to dilate the artery. Depending

on the patient situation and vessel morphology the
inflation should be kept (in general) for a period of at least
30 seconds. After dilatation, the balloon must be
completely deflated and under x-ray control, pull the
balloon tipped catheter back into the introducer sheath.
Check the results of dilatation angiographically.

® If necessary, it is possible to use another balloon-tipped
catheter via the guide wire that remains in the vessel. In the
case of an unsatisfactory primary result, a repeated dilatation
of a balloon with larger outer diameter can be done. For
prevention of local overdosage it is not indicated to use
another SeQuent® Please OTW in the same target lesion.

Use in special populations

The safety and efficacy of the SeQuent® Please OTW
balloon catheter to treat supraaortic and cerebrovascular
arterial occlusive disease was not examined.

Warnings / Precautionary measures:

® This product should be used only by physicians with
experience in angiography and in percutaneous
transluminal angioplasty.

® When removing SeQuent® Please OTW from the packaging
and when passing the hemostatic valve, great care must
be taken to ensure that the balloon system does not
become damaged or non-sterile.

® Direct touching of the balloon, wiping the balloon surface
or contact with liquids should be strictly avoided, since
this may cause delamination of the balloon coating.

® |t is possible to rinse the guide wire lumen with
sterile/isotonic saline solution.

* Do not inflate the balloon prematurely. The recommended
inflation pressure of the balloon must not be exceeded. It
is also recommended that a pressure gauge is used to
measure the inflation pressure.

® Do not treat the same lesion segment with more than one
SeQuent® Please OTW.

® |f any resistance becomes apparent at any time during the
insertion procedure, the catheter must not be pushed with
applied force. The resistance can indicate damage to the
balloon catheter. If resistance occurs while advancing
through the introducer sheath, the entire delivery system
should be pulled back.

 Predilation with a non-coated balloon is recommended.
The catheter should be placed as soon as possible in the
target lesion. Extended manipulation of SeQuent® Please
OTW can cause delamination of the coating.

Handling and Precautions

The inflated diameter of the balloon should correspond to
the lumen of the target artery. Never use a balloon with
a larger diameter. Never shake the catheter before use to
de-air the balloon. Do not advance the guide wire into the
balloon catheter guide wire lumen if resistance is felt
without first identifying the cause for the resisting force
and taking remedial action. The balloon catheter is 99.9%
resistant to the indicated maximum pressure with a
confidence interval of 95% (rated burst pressure).
Inflation in excess of the maximum inflation pressure is
not recommended as the pressure may cause the balloon
to rupture, or cause the balloon joints to fail respectively.
Should this occur, deflate the balloon and remove it.

Note: Before use, SeQuent® Please OTW must be
inspected to ensure that it was not damaged during
transport. Do not use if the sterile packaging is damaged
or open. Do not re-sterilize.

Note: For treatment to be successful and to ensure long-term
satisfactory results, the entire lesion length should be ideally
covered by the coated SeQuent® Please OTW balloon section.

Note: Do not bend or squeeze the balloon portion of the
SeQuent® Please OTW before the procedure.

Note: Use only the appropriate liquid balloon inflation
medium. Failure to use the appropriate fluid (e.g. having
a higher concentration of contrast dye) may lead to
prolonged in- and deflation times. Never use air or
gaseous inflation media.

Note: After dilatation of the vessel segment with the
SeQuent® Please OTW stent can be implanted.

Note: The diameter of the balloon should not be less than
the reference diameter of the target vessel.

Note: Do not expose the catheter to organic solvents, e.
g. alcohol.

Before the angioplasty procedure is started, all equipment to
be used for the procedure, including the balloon catheter
should be carefully examined to verify its functionality. The
appropriate anticoagulant and vasodilator therapy must be
provided to the patient prior to the angioplasty procedure
and must be maintained during the procedure.

These catheters should only be manipulated in the body while
they are under fluoroscopic observation with high quality
radiographic imaging equipment. To decrease the potential
for the introduction of air into the catheter system, special
attention must be paid to ensure that tight catheter
connections are maintained. Use the protective balloon
sheath until the catheter is being prepared for insertion.

Medication schedule

For all medications please refer to established and current
guidelines. On admission to the hospital, the laboratory
findings for prothrombin time (PT) and partial
thromboplastin time (PTT) as well as the platelet count
should be documented for every patient. The following
medication schedule is intended as a possible guideline,
and should not be seen as a strict medical regimen.

Before balloon inflation:
e Acetylic Salicylic Acid (ASA) 250 to 500 mg 1 x daily p. o.
e Clopidogrel (loading dose) 300 mg/day

During balloon inflation:

® Heparin 70 IU/kg body weight i. v.

® Repeated bolus administration of 2,500 IU heparin i. v.,
to keep the activated clotting time (ACT) value above
250 seconds

After balloon inflation:

® ASA 75 to 300 mg 1 x daily p. o.

e Clopidogrel 75 mg/d p. o. for 4 weeks (without
additional stent) and 12 weeks in case an additional
stent is implanted

® Introducer removal normally when ACT value is below
180 seconds and no additional administration of heparin
is applied

e In the event of sub-optimal results and/or residual
dissections, low-molecular weight heparin can be given
subcutaneously 2 x daily for 2 weeks



Note: The stated dosages and instructions must be
carefully checked by the treating physician before using
the SeQuent® Please OTW balloon catheter. Due to recent
developments other procedures which differ from those
described above are possible.

Storage

Protect the product from direct sunlight. With proper storage
the product may be used until the expiry date indicated on the
packaging. The packaged products should not be exposed to
temperatures below +10° C and above +40° C.

Disposal instructions
After use, dispose of product and packing in accordance with
hospital, administrative and/or local government policy.

Subject to technical modifications.

B/ BRAUN

Contenu du conditionnement stérile

Un cathéter a ballonnet SeQuent® Please OTW pour le
traitement de I'artériopathie oblitérante. Le ballonnet est
revétu d'un agent, le paclitaxel.

Mise en garde:

® Le cathéter n'est stérile et apyrogeéne que si que
I'emballage n'a pas été ouvert, endommagé ou brisé.
Stérilisé a I'oxyde d'éthylene.

® Veuillez lire les instructions avant d'utiliser ce dispositif.

® Strictement a usage unique. La réutilisation des
dispositifs a usage unique crée un risque potentiel pour
le patient ou l'utilisateur. Elle peut conduire a la
contamination et/fou a l'altération des capacités
fonctionnelles. La contamination et/ou les fonctionnali-
tés limitées du dispositif peuvent entrainer des
blessures, des maladies ou le décés du patient.

Description générale/Domaine d'application du produit
Le SeQuent® Please OTW est un cathéter a ballonnet pour
ATP utilisant une technique filoguidée et revétu de
médicament pour le traitement des artériopathies
oblitérantes. Ce cathéter fabriqué par I'entreprise B. Braun
Melsungen AG a été concu pour augmenter le diametre
de la lumiere et pour prévenir la resténose dans le
traitement des Iésions des artéres natives. Le SeQuent®
Please OTW peut étre utilisé comme une alternative a un
cathéter a ballonnet conventionnel non revétu. Le
revétement médicamenteux actif se trouve a la surface du
ballonnet. Il contient 3 pg de paclitaxel par 1T mm2. Le
médicament est intégré dans une matrice d'administration
physiologiquement inoffensive et biodégradable
(resvératrol). L'inflation du ballonnet provoque un contact
de la surface du ballonnet revétu avec les segments de
vaisseau qui doivent étre traités. Ce processus permet le
transfert du médicament dans la paroi vasculaire. Selon
I'état du patient et la morphologie du vaisseau, la pression
maximale de gonflage du ballonnet doit étre maintenue
(en général) pendant une période d'au moins 30 secondes.
En cas de traitement de lésions longues (plus longues que
la longueur maximale disponible pour le ballonnet), les
sous-régions spécifiques ne devront étre traitées qu'une
seule fois avec un cathéter SeQuent® Please OTW.

Le cathéter SeQuent® Please OTW est constitué d'un corps
de cathéter coaxial avec deux lumieres, I'une pour gonfler
et dégonfler le ballonnet a I'extrémité distale du cathéter
et l'autre pour permettre l'introduction d'un guide
permettant de naviguer dans le systéme vasculaire jusqu'a
la Iésion cible. Les deux repéres sur le corps du cathéter
apparaissent quand l'extrémité du cathéter portant le
ballonnet a son extrémité sort du gaine d'introduction
(brachial : 95 cm/femoral : 105 cm). Le corps du cathéter
SeQuent® Please OTW est constitué d'un tube de
polyamide doté d'un adaptateur Luer, qui est relié¢ a la
lumiére du ballonnet. Deux repéres radioopaques
indiqguent la longueur de la partie cylindrique du
ballonnet. Le ballonnet est protégé par une gaine amovible
qui conserve le profil réalisé en usine. Le ballonnet est
concu pour fournir un segment gonflable de diamétre et
de longueur connus aux pressions recommandées.

Mode d'emploi

SeQuent® Please OTW

Le SeQuent® Please OTW est disponible sous les formes
suivantes:

- SeQuent® Please OTW 14 (pour un guide de 0.014")

- SeQuent® Please OTW 18 (pour un guide de 0.018")

- SeQuent® Please OTW 35 (pour un guide de 0.035")

Le SeQuent® Please OTW est disponible en longueurs de
20 mm; 40 mm; 60 mm; 80 mm; 100 mm; 120 mm et
150 mm et en diametres de 1,5 mm; 2,0 mm; 2,5 mm;
3,0 mm; 3,5 mm; 4,0 mm; 5,0 mm; 6,0 mm; 7,0 mm et
8,0 mm.

Mise en garde: Avant de gonfler e ballonnet SeQuent®
Please OTW, la longueur et le diametre appropriés doivent
correspondre avec la longueur de la lésion cible et les
diametres de référence.

Traitement individuel

Avant d'utiliser le SeQuent® Please OTW, les bénéfices et
les risques doivent étre évalués individuellement pour
chaque patient. Lors de I'établissement des criteres
d'exclusion du patient, le risque associé a un traitement
antiplaquettaire doit étre pris en compte. Des précautions
spéciales sont nécessaires chez les patients présentant
une gastrite active ou un ulcére peptique récent.

Indications:

e Lésions de novo (utilisation primaire en cas de sténoses
ou d'occlusions) y compris dans les petits vaisseaux

® Resténose apres angioplastie transluminale percutanée
(PTA) avec ballonnet ou stent

® Pré- et post dilatation pendant I'implantation d'un stent
périphérique

® Occlusion vasculaire aigué ou imminente

Contre-indications générales

e Intolérance au paclitaxel et/ou & la matrice d'adminis-
tration (resveratrol)

e Allergie au paclitaxel et/ou & la matrice d'administration
(resveratrol)

® Allergie sévere au produit de contraste

® Grossesse et allaitement

® Choc cardiogénique

® Diatheése hémorragique ou autre affection associée a un
risque hémorragique accru, comme une ulcération
gastro-intestinale, qui limite I'emploi d'un traitement
inhibiteur de I'agrégation plaquettaire et d'un traite-
ment anticoagulant

® Lésions ne pouvant étre traitées par des techniques
interventionnelles

e Diameétre vasculaire de référence < 1,5 mm

® Indication pour une revascularisation chirurgicale

® Contre-indication pour tout médicament d'accompag-
nement nécessaire

Complications possibles aprés dilatation du ballonnet
Les complications possibles sont, sans pour autant s'y
limiter les suivantes :

® Hématome du site d'acces vasculaire

® Pseudo-anévrisme

® Perforation ou rupture artérielle
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® Spasme des vaisseaux traités

® Formation de thrombus

® Fistule artério-veineuse

® Complications vasculaires nécessitant une intervention
chirurgicale

® Occlusion totale du vaisseau traité

® Déceés

® Embolie distale

® Troubles circulatoires cérébraux

® Resténose

® Hémorragie systémique

e Effets secondaires dus aux co-médications systémiques
(voir la notice correspondante)

® Hypotension

® Infection

® |schémie du membre

® Dissection du vaisseau périphérique

Informations pharmaceutiques sur le médicament inclus
La trés faible quantité de paclitaxel présente dans le
plasma sanguin signifie que les réactions indésirables
connus provoquées par le paclitaxel semblent étre moins
pertinentes par rapport a I'administration systémique de
paclitaxel. Cependant, des effets indésirables encore
inconnus ne peuvent pas étre écartés.

Effets indésirables possibles

® Réaction allergique ou immunologique au médicament,
a des agents similaires ou a la matrice d'administration
(resveratrol)

® Alopécie

® Anémie

® Dysfonctionnement du tractus gastro-intestinal

e Dyscrasie hématologique (leucopénie, neutropénie,
thrombocytopénie notamment)

® Valeurs anormales des enzymes hépatiques

® Modifications histologiques de la paroi vasculaire, y
compris les inflammations, dommages ou nécroses
cellulaires

® Troubles du systéme de conduction cardiaque

® Myalgie/arthralgie

* Myalgie/ arthralgie

® Colite pseudomembraneuse

Mise en garde:

Le paclitaxel a été étudié in vitro et in vivo. Des effets
mutagenes ont été relevés a certaines concentrations
identiques a la concentration maximale apres adminis-
tration d'un seul SeQuent® Please OTW. Cette action
pharmacodynamique du paclitaxel interféere avec la
dépolymérisation des microtubules. La pertinence de ce
mécanisme génotoxique spécifique en ce qui concerne le
risque de carcinogénicité humaine n'est pas actuellement
connue. La littérature scientifique pertinente nous
apprend que les implants revétus, a élution médicamen-
teuse (Drug Eluting Stents ou DES, par exemple) peuvent
provoquer des rections inflammatoires et/ou prothrombo-
tiques. Le SeQuent® Please OTW ne comporte aucune
couche de polymere, le médicament est appliqué sur une
matrice biodégradable a la surface du ballonnet. Bien
qu'elles n'aient pas été démontrées au cours d'études
précliniques menées avec le systeme de ballonnet
SeQuent® Please OTW, les incidences susmentionnées ne
peuvent pas étre complétement exclues. Le médecin
traitant devra évaluer les bénéfices médicaux d'un
ballonnet libérant du paclitaxel par rapport a ses risques
potentiels.
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Allergies

Le SeQuent® Please OTW ne doit pas étre utilisé chez les
patients présentant une allergie a I'agent paclitaxel ou a
I'un des composants de la matrice d'administration
(resvératrol).

Interactions avec d'autres médicaments

La quantité de paclitaxel a la surface du ballonnet
correspond a environ quelques centiémes de la quantité
habituellement utilisée dans le cadre d'un traitement
antinéoplasique, ce qui rend assez improbable I'apparition
d'interactions avec d'autres médicaments. Cependant, des
précautions devraient étre prises en cas d'administration
simultanée de substrats connus du CYP3A4 et/ou CYP2C8
(dont la terfénadine, la cyclosporine, la lovastatine, le
midazolam, I'ondansétron) ou de médicaments ayant des
protéines plasmatiques élevées (en particulier les
sulfonylurées, les anticoagulants de type coumarinique,
I'acide salicylique, les sulfonamides, la digitoxine). Pour
les interactions possibles du paclitaxel et d'autres
médicaments, par exemple les médicaments administrés
dans des indications oncologiques, les instructions
d'utilisation pertinentes devraient &tre consultées. Une
étude compléte des interactions possibles du paclitaxel en
association avec des co-médications n'a pas été réalisée.

Grossesse

L'emploi du paclitaxel pendant la grossesse est contre-
indiqué. Il n'est pas possible d'établir les effets du
SeQuent® Please OTW sur l'enfant a naitre. Aucune
donnée clinique n'est disponible en ce qui concerne
I'emploi du SeQuent® Please OTW chez la femme enceinte,
les contre-indications et les risques concernant la
reproduction sont inconnus.

Mode d'emploi

Matériel nécessaire pour réaliser une intervention avec

cathéter a ballonnet pour PTA

® Cathéter a ballonnet pour PTA pour dilatation

® Seringue de gonflage avec manometre

® Gaine d'introduction avec dilatateur

® Guide de 0,014, 0,018 ou 0,035 pouce de diametre, et de
longueur adaptée pour traverser la lésion

® Produit de contraste

Avant I'emploi, il est essentiel de vérifier soigneusement
tous les instruments, cathéters et composants individuels.
Un test d'intégrité du ballonnet (avec la gaine de
protection du ballonnet laissée en place), une élimination
compléte de I'air du systeéme et un contrdle soigneux des
joints d'étanchéité du cathéter sont obligatoires.

Préparation du cathéter a ballonnet

1. Le liquide remplissant le ballonnet est en général un
mélange 50:50 de produit de contraste et de sérum
physiologique stérile ou d'un produit de contraste du
commerce contenant 200 mg/ml d'iode.

. Prélever environ 3 ml du mélange de produit de
contraste medium dans une seringue de 20 ou 30 ml.
Connecter la seringue a I'adaptateur luer du cathéter
et la tenir, les deux éléments dirigés vers le bas. Tirer le
vide avec la seringue (aspirer). Répéter jusqu'a ce
qu'aucune bulle d'air ne soit plus visible.

. Le systéme manometre-seringue doit étre rempli d'une
quantité suffisante de liquide de remplissage pour le
ballonnet (décrit au point 1).

4. Retirer le cathéter du distributeur. Retirer la gaine de
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protection du ballonnet et le fil de sécurité au transport
de la lumiere du guide. Le cathéter est maintenant prét
a I'emploi.

Technique d'utilisation

Remarque: Le SeQuent® Please OTW n'est pas adapté en cas
de sténose des arteres coronaires.

Les techniques d'introduction percutanée et d'artério-

tomie sont adaptées en cas d'utilisation de kits

d'introduction et de guides.

® Insérer une gaine d'introduction équipée d'un adapta-
teur hémostatique a I'aide d'une technique standard.

® Au besoin, la lumiére du guide peut étre irriguée avec du
sérum physiologique.

® Introduire avec précaution le guide et le placer au-dela
de I'extrémité distale de la sténose.

® Prédilater la lésion cible.

® Introduire avec précaution le cathéter portant le
ballonnet completement dégonflé sur ['extrémité
proximale du guide et a travers I'adaptateur hémosta-
tique de la gaine d'introduction.

® Faire glisser le cathéter a ballonnet vers I'avant et placer

le cathéter sous injection de produit de contraste et

contrdle radiographique sur la lésion cible.

Dés que le cathéter a ballonnet a traversé la Iésion

sténotique, gonfler le ballonnet pour dilater I'artere.

Selon |'état du patient et la morphologie du vaisseau, le

gonflage doit étre maintenu (en général) pendant une

période d'au moins 30 secondes. Aprés dilatation, le

ballonnet doit étre completement dégonflé. Vérifier les

résultats de la dilatation par angiographie. Sous

contréle radiographique, faire rentrer le cathéter

portant le ballonnet dans la gaine d'introduction.

Au besoin, il est possible d'utiliser un autre cathéter

portant un ballonnet via le guide qui reste dans le

vaisseau. En cas de premier résultat non satisfaisant, une

dilatation répétée d'un ballonnet ayant un diameétre

extérieur plus important peut étre réalisée. Afin de

prévenir un surdosage local, il n'est pas indiqué d'utiliser

un autre SeQuent® Please OTW dans la méme Iésion cible.

Utilisation dans des populations particuliéres

La sécurité et I'efficacité du cathéter a ballonnet SeQuent®
Please OTW dans le traitement des affections occlusives
supra-aortiques et vasculo-cérébrales n'ont pas été étudices.

Avertissements [ Mesures de précaution:

® Ce produit ne doit étre utilisé que par des médecins
ayant de I'expérience dans le domaine de I'angiographie
et de I'angioplastie transluminale percutanée.

® Lors du retrait du SeQuent® Please OTW de son emballage
et lors du passage dans la valve hémostatique, il convient
de prendre le plus grand soin pour ne pas endommager et
maintenir stérile le systéeme de ballonnet.

® Tout contact inutile avec le ballonnet, essuyage de la
surface du ballonnet ou mise en contact avec des
liquides doit étre strictement évité car cela est
susceptible de provoquer le délaminage du revétement
du ballonnet.

o || est possible de rincer la lumiere du guide avec une
solution saline stérile/isotonique.

® Ne pas gonfler le ballonnet prématurément. La pression
de gonflage recommandée du ballonnet ne doit pas étre
dépassée. Il est également recommandé d'utiliser un
manometre pour mesurer la pression de gonflage.

® Ne pas traiter le méme segment Iésionnel avec plusieurs
SeQuent® Please OTW.

® Si une quelconque résistance se fait sentir au cours de
la procédure d'insertion, le cathéter ne doit pas étre
poussé avec force. La résistance peut indiquer un
dommage du cathéter a ballonnet. Si la résistance se
fait sentir lors de la progression au travers du gaine
d'introduction, la totalité du systeme d'administration
doit étre retirée.

® Une prédilatation avec un ballonnet non revétu est
recommandée. Le cathéter devra étre placé aussi
rapidement que possible au niveau de la Iésion cible.
Une manipulation prolongée du SeQuent® Please OTW
peut provoquer un délaminage du revétement.

Manipulation et précautions

Le diametre du ballonnet gonflé doit correspondre a celui
de la lumiere de l'artére cible. Ne jamais utiliser un
ballonnet de diamétre supérieur. Ne jamais secouer le
cathéter avant utilisation pour vider I'air du ballonnet. Ne
pas avancer le guide dans la lumiere du guide du cathéter
a ballonnet si une résistance se fait sentir sans tout
d'abord identifier la cause de la résistance et prendre des
mesures correctives. Le SeQuent® Please OTW est résistant
a 99,9 % a la pression maximale indiquée avec un
intervalle de confiance de 95 % (pression de rupture
nominale). Un gonflage au-dela de la pression de gonflage
maximale n'est pas recommand¢, car cette pression est
susceptible de provoquer respectivement la rupture du
ballonnet ou une défaillance des joints du ballonnet. Si
cela se produit, dégonfler le ballonnet et le retirer.

Remarque: Avant utilisation, le SeQuent® Please OTW doit
étre inspecté pour s'assurer qu'il n'a pas été endommagé
pendant le transport. Ne pas utiliser si I'emballage stérile
est endommagé ou ouvert. Ne pas restériliser.

Remarque: Pour que les traitements soient couronnés de
succés et apportent aux patients des résultats
satisfaisants a long terme, |a totalité de la longueur de la
lésion doit, dans I'idéal, étre couverte par la partie du
ballonnet revétue du Ballon SeQuent® Please OTW.

Remarque: Ne pas courber ou pincer la partie ballonnet du
SeQuent® Please OTW avant I'intervention.

Remarque: Utiliser uniquement le produit liquide
approprié¢ pour le gonflage du ballonnet. La non-
utilisation du liquide approprié (par exemple, un liquide
ayant une concentration supérieure en produit de
contraste) peut conduire a un allongement des durées de
gonflage et de dégonflage. Ne jamais utiliser d'air ou de
milieu de gonflage gazeux.

Remarque: Apres dilatation du segment du vaisseau avec
le SeQuent® Please OTW, un stent peut étre implanté.

Remarque: Le diamétre du ballonnet ne doit pas étre
inférieur au diametre de référence du vaisseau cible.

Remarque: Ne pas exposer le cathéter a des solvants
organiques, par ex. de I'alcool.

Avant le début de I'angioplastie, tous les équipements
utilisés pendant l'intervention, y compris le cathéter a
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ballonnet doivent étre soigneusement examinés afin de
vérifier leurs fonctionnalités. Le traitement anticoagulant
et vasodilatateur approprié doit étre administré au patient
avant I'angioplastie et il doit &tre poursuivi pendant
I'intervention.

Ces cathéters ne doivent étre manipulés qu'a l'intérieur
de I'organisme et sous observation fluoroscopique avec un
équipement d'imagerie radiographique de grande qualité.
Pour réduire le potentiel d'introduction d'air dans le
systeme du cathéter, il convient de préter une attention
spéciale au maintien du serrage des connexions du
cathéter. Utiliser la gaine de protection du ballonnet
jusqu'a ce que le cathéter soit prét pour l'insertion. Elle
protéege le ballonnet contre les dommages par
inadvertance.

Protocole médicamenteux

Lors de I'admission a I'hdpital, les résultats des analyses
biologiques concernant le temps de prothrombine (TP) et le
temps de thromboplastine partielle (TCA) ainsi que la
numération plaquettaire doivent étre documentés pour
chaque patient. Le protocole médicamenteux suivant est
donné a titre indicatif et ne doit pas étre considéré comme un
protocole médical strict.

Avant le gonflage du ballonnet:
e Acide acétylsalicylique (ASA) 250 a 500 mg 1 x jour p. 0.
e Clopidogrel (dose de charge) 300 mg/jour

Pendant le gonflage du ballonnet:

e Héparine 70 Ul/kg de masse corporelle i. v.

® Administration répétée en bolus de 2500 Ul d'héparine
pour maintenir la valeur du temps de coagulation
activée (ACT) au-dessus de 250 secondes

Aprés le gonflage du ballonnet:

® ASA 75 a 300 mg 1 x par jour p. o.

e Clopidogrel 75 mg/jour p. o. pendant 4 semaines (sans
stent supplémentaire) ou 12 semaines si un stent
supplémentaire est implanté

® Retrait normal de I'introducteur quand la valeur de I'ACT
est inférieure a 180 secondes et qu'aucune
administration supplémentaire d'héparine n'a été
effectuée

® En cas de résultats non satisfaisants et/ou de dissections
résiduelles, une héparine de faible poids moléculaire
peut étre administrée par voie sous-cutanée 2 x jour
pendant 2 semaines

Remarque: les posologies et les dosages établis doivent
étre soigneusement vérifiés par le médecin traitant avant
I'utilisation du cathéter a ballonnet SeQuent® Please OTW.
En raison des développements récents, d'autres
procédures, différentes de celles qui sont décrites ci-
dessus, sont possibles.

Conservation

Protéger le produit de la lumiere solaire directe. Avec une
conservation appropriée, le produit peut étre utilisé jusqu'a
la date de péremption indiquée sur I'emballage. Les
produits emballés ne doivent pas é&tre exposés a des
températures inférieures a +10 °C et supérieures a +40 °C.

Instructions pour I'élimination

Apres utilisation, éliminer le produit et son emballage
conformément aux réglementations hospitaliéres,
administratives et/ou locales en vigueur.

Sujet a modifications techniques.

B/ BRAUN

Contenido del embalaje estéril

Un catéter de balén para ATP SeQuent® Please OTW para
el tratamiento de la enfermedad arterial oclusiva. El balén
esta revestido con el agente paclitaxel.

Precaucion:

® E| catéter solo es estéril y no pirogénico si no se abre,
estropea o rompe el envase. Esterilizado con gas de
oxido de etileno.

e Por favor, lea las instrucciones antes de usar este
dispositivo.

® Para un solo uso. La reutilizacion de dispositivos para
un solo uso supone un riesgo potencial para el paciente
o el usuario. Puede derivar en contaminacion y/o en el
deterioro de la capacidad funcional. La contaminacion
y/o la funcionalidad limitada del dispositivo pueden
Ilegar a causar lesiones, enfermedad o la muerte del
paciente.

Descripcion general del producto/campo de aplicacion
SeQuent® Please OTW, fabricado por B. Braun Melsungen
AG, es un catéter de balon para ATP que esta basado en un
disefo sobre cable guia. SeQuent® Please OTW es un
catéter de balon recubierto con farmaco que se utiliza
para tratar la enfermedad arterial oclusiva. SeQuent®
Please OTW estd disefiado para mejorar el diametro del
lumen y reducir la restenosis en el tratamiento de lesiones
en arterias nativas. SeQuent® Please OTW puede utilizarse
como alternativa al catéter de balén convencional no
recubierto con farmaco. El recubrimiento de farmaco
activo esta sobre la superficie del baldn, que contiene 3 ig
de Paclitaxel por 1 mmz2. El farmaco esta integrado a una
matriz de administracion degradable y fisioldgicamente
inocua (resveratrol). La expansion del balon recubierto
ocasiona el contacto de su superficie con aquellos
segmentos del vaso que deben tratarse. Este proceso
permite la transferencia del farmaco a las paredes del
vaso. Se debe mantener la presion de inflado maxima del
balon (en general), en funcion de la situacion del paciente
y de la morfologia del vaso, durante un periodo de al
menos 30 segundos. En el caso de que se traten lesiones
largas (mas largas que la maxima longitud de baldn
disponible), las subsecciones concretas solo deben tratarse
una vez con un catéter SeQuent® Please OTW.

El catéter SeQuent® Please OTW se compone de un eje de
catéter coaxial con dos cavidades en forma de tubo, una
para inflar y desinflar el balén en el extremo distal del
catéter y la otra para permitir la introduccién de un cable
guia que permita desplazarse a través de los vasos hasta
la lesion objeto de tratamiento. Los dos indicadores en el
eje del catéter aparecen cuando el extremo del catéter
con punta de balon sale de la vaina (braquial: 95
cm/femoral: 105 cm). El eje del catéter del SeQuent Please
OTW se compone de un tubo de poliamida con un
adaptador luer conectado con el lumen del baldn. Dos
indicadores opacos a la radiacion indican la longitud de la
porcidn cilindrica del balon SeQuent Please OTW. El balén
estad protegido con una vaina extraible, que mantiene el
perfil original de fabrica. El balén estd disefiado para
proporcionar un segmento inflable de un didametro y
longitud conocidos a presiones recomendadas.

Instrucciones de uso

SeQuent® Please OTW

SeQuent® Please OTW esta disponible como

- SeQuent® Please OTW 14 (para cable guia de 0,014")
- SeQuent® Please OTW 18 (para cable guia de 0,018')
- SeQuent® Please OTW 35 (para cable guia de 0,035")

SeQuent® Please OTW esta disponible en longitudes de
20 mm, 40 mm, 60 mm, 80 mm, 100 mm, 120 mmy 150 mm
y en didmetros de 1,5 mm, 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm, 3,5 mm,
4,0 mm, 50 mm, 6,0 mm, 7,0 mmy 8,0 mm.

Precaucion: antes de inflar el balon del catéter SeQuent®
Please OTW, se tiene que hacer concordar la longitud y el
diametro apropiados con la longitud de la lesion objeto
del tratamiento y con los diametros de referencia.

Tratamiento individual

Antes de utilizar el catéter SeQuent® Please OTW, se
deben evaluar los riesgos y ventajas para cada paciente
de forma individual. Al establecer los criterios de exclusion
de pacientes, se deben tener en cuenta los riesgos
asociados con el tratamiento antiplaquetario. Es necesario
tener una consideracion especial con pacientes con
gastritis activa reciente o que padecen de ulcera péptica.

Indicaciones

e Lesiones de novo (uso primario en el caso de estenosis
u oclusion), incluidos vasos pequefos

® Restenosis después de una angioplastia con balén o
stent

® Dilatacion previa y posterior durante la implantacion del
stent periférico

® Oclusion vascular aguda o latente

Contraindicaciones generales

e Intolerancia al paclitaxel y/o a la matriz de
administracion del farmaco (resveratrol)

e Alergia al paclitaxel y/o a la matriz de administracion
del farmaco (resveratrol)

® Alergia grave al medio de contraste

® Embarazo y lactancia

® Choque cardiogénico

® Diatesis hemorragica u otro trastorno asociado con el
incremento del riesgo de hemorragia, por ejemplo la
ulceracion gastrointestinal, que restringe el uso de la
terapia con inhibidores de la agregacion plaquetaria y
de la terapia de anticoagulacion

® Lesiones que no se pueden tratar mediante técnicas
intervencionistas

® Diametro de referencia vascular < 1,5 mm

® |ndicacion para revascularizacion quirdrgica

® Contraindicacion para cualquier medicacion de
acompafamiento necesaria

Complicaciones posibles después de la dilatacion del balon
Entre las posibles complicaciones se pueden incluir (sin
limitarse a estas):

® Hematoma en el punto de acceso vascular

® Pseudoaneurisma

® Perforacion o rotura arterial

® Espasmo de los vasos tratados

® Formacion de trombos
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® Fistula arteriovenosa

® Complicaciones vasculares que requieran intervencion
quirurgica

® Oclusion total del vaso tratado

* Muerte

® Embolismo distal

® Trastornos circulatorios cerebrales

® Restenosis

® Hemorragia sistémica

® Efectos secundarios debidos a la comedicacion sistémica
(véase el prospecto del paquete correspondiente)

® Hipotension

® Infeccion

® Isquemia de las extremidades

® Diseccion del vaso periférico

Informacion farmacéutica sobre el farmaco incluido

La cantidad muy pequefa de Paclitaxel en el plasma
sanguineo significa que las conocidas reacciones adversas
causadas por Paclitaxel aparecen de forma menos
importante cuando se comparan con la administracion
sistémica de Paclitaxel. Sin embargo, no se pueden
descartar efectos secundarios todavia desconocidos.

Posibles efectos no deseados

® Reaccion alérgica o inmunoldgica al farmaco, a agentes
similares o a la matriz de recubrimiento del baldn (resveratrol)

® Alopecia

® Anemia

® Disfuncion del tracto gastrointestinal

e Discrasia hematoldgica (incluidas leucocitopenia,
neutropenia y trombocitopenia)

® Valores anormales de las enzimas hepaticas

® Cambios histolégicos en la pared vascular, incluida
inflamacion, dafo celular o necrosis

® Trastornos del sistema de conduccion cardiaco

e Mialgia [ artralgia

® Neuropatia periférica

¢ Colitis seudomembranosa

Precaucion:

El Paclitaxel se ha estudiado in vitro e in vivo para
determinar los efectos mutagénicos, con resultados no
concluyentes. Sin embargo, la relevancia del mecanismo
potencialmente genotoxico especifico con relacion al riesgo
de carcinogenicidad en humanos, no es conocida actual-
mente y no puede ser excluida completamente. Esta accion
farmacodinamica del Paclitaxel actta en interferencia con la
despolimeracion de los microtubulos. No se conoce actual-
mente la relevancia del mecanismo genotoxico especifico
con relacion al riesgo de carcinogenicidad en humanos. Se
sabe, por las publicaciones cientificas pertinentes, que los
implantes recubiertos con elucion de farmaco (por ejemplo,
el DES) pueden causar reacciones inflamables y/o protrom-
boticas. SeQuent® Please OTW no incluye ninguna capa de
polimero; el farmaco se aplica a una matriz degradable sobre
la superficie del balén. Aunque no se ha demostrado en
estudios preclinicos con el sistema de balén del catéter
SeQuent® Please OTW, los incidentes antes mencionados no
pueden excluirse por completo. El médico que realiza el
tratamiento debe encontrar un equilibrio entre la ventaja
médica del balon liberador de Paclitaxel y el riesgo potencial.

Alergias

Si el paciente tiene una alergia conocida a cualquier
componente del balén o a su recubrimiento a base de
paclitaxel o resveratrol, no se puede excluir la posibilidad
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de reacciones alérgicas/inmunoldgicas o de
reacciones inflamatorias locales que puedan lesionar la
pared vascular.

Interacciones con otros farmacos

La cantidad de paclitaxel en la superficie del balén se
corresponde aproximadamente con unas pocas centésimas
de la cantidad que suele usarse en el tratamiento
antineoplasico, lo cual hace que sea mas bien improbable
que se produzcan interacciones con otros farmacos. Sin
embargo, se debe ejercer cautela al administrar de forma
concomitante los sustratos CYP3A4 y/o CYP2C8 conocidos
(incluidos la terfenadina, el cyclosporin, la lovastatina, el
midazolam, y el ondansetron) o farmacos con un alta
unién a proteinas plasmaticas (PPB, siglas en inglés),
especialmente los sulfonureas, anticoagulantes del tipo
de la cumarina, acido salicilico, sulfonamidas, digitoxina.
Para conocer las posibles interacciones del paclitaxel y
otros farmacos, por ejemplo, los administrados por
indicaciones oncoldgicas, se deben consultar las
instrucciones de uso pertinentes. No se ha realizado atn
un estudio completo de las posibles interacciones del
paclitaxel en asociacion con comedicaciones.

Embarazo

El uso de paclitaxel estd contraindicado durante el
embarazo. No es posible confirmar los efectos de SeQuent®
Please OTW en los nonatos. No hay datos clinicos disponibles
con relacion al uso de SeQuent® Please OTW en mujeres
embarazadas; no se conocen las contraindicaciones o riesgos
pertinentes a la reproduccion.

Instrucciones de uso

Material necesario para realizar un procedimiento de

catéter con baldn para ATP

o Catéter con baldn para ATP para dilatacion

® Jeringa de inflado con medidor

® Vaina introductoria con dilatador

® Cable guia de 0,014 pulgadas, 0,018 pulgadas o 0, 035
pulgadas, de longitud adecuada para cruzar la zona de
la lesion

® Medio de contraste

Antes de usarlo, es fundamental comprobar minuciosa-
mente todos los instrumentos, catéteres y componentes
individuales. Es obligatorio realizar una prueba de
integridad del baldn (con la vaina protectora del balon en
su lugar), una extraccion completa del aire del sistema y
un control exhaustivo de las juntas de los conectores.

Preparacion del catéter con balon

1. El fluido para Ilenado del balén es normalmente una
mezcla de medio de contraste y solucidon salina
fisiologica estéril, en una proporcion de 50:50, o de un
medio de contraste comercialmente disponible y 200
mg/ml de yodo.

2. Succione aproximadamente 3 ml del medio de contraste
con una jeringa de 20 ml o 30 ml. Conecte la jeringa al
adaptador luer del catéter y sujétela, con ambos
componentes apuntando hacia abajo. Realice la
succion. Repita la operacion hasta que no haya burbujas
visibles.

3. Llene el sistema de jeringas con la cantidad suficiente
de fluido (descrito en el apartado 1).

4. Retire el catéter del dosificador. Retire la vaina protectora
del baldn y el seguro de transporte de la cavidad del cable
guia. El catéter ya esta listo para su uso.

Nota sobre la técnica de uso:

Nota: SeQuent® Please OTW no es adecuado para la
estenosis arterial coronaria.

Las técnicas de introduccion percutanea y la arteriotomia
son adecuadas cuando se utilizan los juegos de insercion
y los cables guia.
® |nserte una vaina introductoria dotada de un adaptador
hemostatico usando la técnica estandar.
® Si es necesario se puede irrigar la cavidad para el cable
guia con solucion salina fisioldgica.
® Con cuidado, introduzca el cable guia y coloque el
extremo en posicion distal de la estenosis.
Pre-dilatar la lesion diana
Con cuidado, introduzca el catéter con punta de balon
completamente desinflado sobre el extremo proximal
del cable guia y a través del adaptador hemostatico de
la vaina introductoria.
Deslice el catéter de baldn hacia adelante y coléquelo,
mediante inyeccion de medio de contraste y monitoriza-
do por rayos x, en el lugar de la lesion.
® Tan pronto como el catéter de baldn haya cruzado la
lesion estendtica, infle el balon para dilatar la arteria. En
funcion de la situacion del paciente y de la morfologia
del vaso, se debe mantener el inflado (en general)
durante un periodo de al menos 30 segundos. Después
de la dilatacion, se debe desinflar completamente el
baldn y, mediante monitorizacion por rayos x, tirar del
catéter con punta de baldn hacia atras para introducirlo
en la vaina introductoria. Compruebe los resultados de
la dilatacion mediante angiografia.
Si fuera necesario, es posible utilizar otro catéter con
punta de balon a través del cable guia que permanece
en el vaso. En el caso de que el resultado primario no
sea satisfactorio, se puede repetir la dilatacion, esta vez
con un balén de diametro exterior mayor. Para prevenir
la sobredosis local, no se aconseja utilizar otro
SeQuent® Please OTW a la misma lesion diana.

Uso en grupos de poblacion especiales

No se evaluo la sequridad y eficacia del catéter de baldn
SeQuent® Please OTW en el tratamiento de la enfermedad
oclusiva arterial supraadrtica ni cerebrovascular.

Advertencias /[ Medidas de precaucion:

e Este producto solo deber ser utilizado por médicos con
experiencia en angiografia y en angioplastia translumi-
nal percutanea.

® Al retirar el catéter SeQuent® Please OTW de su
embalaje y al pasar la valvula hemostatica, se debe tener
mucho cuidado de asegurar que el sistema de balén no
se dafie ni pierda su esterilidad.

® Se debe evitar de forma rigurosa el contacto directo con
el balén, la limpieza de la superficie del balén con un
pafio o el contacto con liquidos, ya que se podria
producir deslaminacion de la capa de recubrimiento del
balon.

® Se puede enjuagar la cavidad del cable guia con una
solucion estéril o con una solucidn salina isotonica.

® No infle el balon de forma prematura. No se debe
exceder la presion de inflado del balén recomendada.
También se recomienda utilizar un indicador de presion
para medir la presion de inflado.

® No trate el mismo segmento de la lesion con mas de un
catéter SeQuent® Please OTW.

® Si aparece alguna resistencia en cualquier momento

durante el procedimiento de insercién, no se debera
aplicar la fuerza para introducir el catéter. La resistencia
puede indicar que el catéter de balon esta daiado. Si se
produce resistencia mientras se avanza a través de la
vaina, se debe retirar por completo el sistema de
administracion.

® Se recomienda realizar una dilatacion previa con un
balén sin recubrimiento. El catéter debe colocarse lo
antes posible en la lesién diana. Una manipulacion
prolongada del catéter SeQuent® Please OTW puede
causar la deslaminacion de la capa de recubrimiento.

Manipulacion y precauciones

El diametro del balén inflado debe corresponderse con la
cavidad de la arteria objeto del tratamiento. Nunca utilice
un balén con un diametro mayor. Nunca agite el catéter
antes de usarlo para sacar el aire del balon. No haga
avanzar el cable guia hacia la cavidad del cable guia del
catéter de balén si nota que hay resistencia, sin antes
haber identificado la fuerza de resistencia y haber tomado
acciones para remediarlo. El catéter de balon es 99,9 %
resistente a la maxima presion indicada, con un intervalo
de seguridad del 95 % (presion nominal de reventado). No
se recomienda superar la presion maxima de inflado, ya
que la presion puede causar la rotura del balén, o hacer
que las juntas de union del baldn fallen. Si esto ocurriera,
desinfle el balon y retirelo.

Nota: antes de usarlo, se debe inspeccionar el catéter
SeQuent® Please OTW para asegurarse de que no se haya
danado durante el transporte. No lo use si el embalaje
estéril esta dafiado o abierto. No lo esterilice de nuevo.

Nota: para que los tratamientos tengan éxito y para
ofrecer a los pacientes resultados satisfactorios a largo
plazo, lo ideal es que la longitud entera de la zona de la
lesion esté cubierta por la seccion del balén SeQuent®
Please OTW que esta recubierta con farmaco.

Nota: no doble ni apriete la porcion del catéter SeQuent®
Please OTW que corresponde al balon, antes del
procedimiento.

Nota: solo utilice el medio liquido apropiado para inflar el
baldn. Si no usa el fluido apropiado (es decir, uno que
tenga una concentracion mas alta de tinte de contraste)
se pueden prolongar los tiempos de inflado y desinflado.
Nunca use un medio de inflado que sea aire o gaseoso.

Nota: después de la dilatacion del segmento del vaso con
el catéter SeQuent® Please OTW, se puede implantar un
stent.

Nota: el diametro del balén no debe ser menor que el
diametro de referencia del vaso objeto del tratamiento.

Nota: no exponga el catéter a disolventes organicos, por
ejemplo alcohol.

Antes de comenzar el procedimiento de angioplastia, todo
el equipo que se va a usar para el procedimiento, incluido
el catéter de balon, deben ser cuidadosamente
examinados para verificar su funcionamiento. Antes de
iniciar el procedimiento de angioplastia, se debe
proporcionar al paciente el anticoagulante y la terapia
vasodilatadora apropiados, que deben mantenerse durante
el procedimiento.
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Estos catéteres solo deben ser manipulados dentro del
cuerpo mientras se encuentran bajo observacion
fluoroscépica mediante un equipo de imagenes
radiograficas de alta calidad. Para reducir la posibilidad
de que entre aire en el sistema del catéter, se debe prestar
especial atencién en asegurarse de que las conexiones del
catéter se mantengan bien apretadas. Utilice la vaina
protectora del baldn hasta que el catéter esté listo para la
insercion.

Plan de administracion de la medicacion

Para la medicacion consulte con las directrices
establecidas y actualizadas. Al ingresar en el hospital, se
deben documentar por cada paciente los resultados de
laboratorio para el tiempo de protrombina (PT) y el tiempo
parcial de tromboplastina (PTT), asi como el recuento de
plaquetas. El plan de medicacion siguiente esta elaborado
como una posible guia y no debe interpretarse como un
régimen médico estricto.

Antes del inflado del baldn:

e Acido acetil salicilico (ASA), 250 a 500 mg 1 x dia p. o.
(via oral)

e Clopidogrel (dosis de carga) 300 mg/dia

Durante el inflado del baldn:

 Heparina 70 1U/kg peso corporal, i. v. (intravenosa)

® Administracion repetida de bolo de 2500 IU heparina,
i.v., para mantener el valor del tiempo de coagulacién
activada (ACT) por encima de 250 segundos

Después del inflado del balon:

® ASA 75 a 300 mg diariamente p. o. (via oral)

e Clopidogrel 75 mg/dia p. o. (via oral) durante 4 semanas
(sin stent adicional) y 12 semanas en caso de que se
implante un stent adicional

® Extraccion del aplicador de insercion normalmente
cuando el valor de ACT sea inferior a 180 segundos y no
se esté administrando heparina adicional

® En el caso de que los resultados no sean los dptimos y/o
haya disecciones residuales, se puede administrar
heparina de bajo peso molecular de forma subcutanea 2
veces al dia durante 2 semanas

Nota: las dosis e instrucciones declaradas deben ser
comprobadas cuidadosamente por el médico que realiza
el tratamiento, antes de usar el catéter de balon SeQuent®
Please OTW. Debido a la evolucion reciente, es posible que
haya otros procedimientos que difieran de los ya descritos.

Almacenamiento

Proteja el producto de la luz solar directa. Con un
almacenamiento apropiado, se puede utilizar el producto
hasta la fecha de caducidad que aparece indicada en el
embalaje. Los productos embalados no deben exponerse a
temperaturas inferiores a +10° C ni superiores a +40° C.

Instrucciones para su eliminacion

Después de utilizarlo, deseche el producto y su embalaje
de acuerdo con la politica del hospital, la administracion
o las autoridades locales.

Sujeto a modificaciones técnicas.

B/ BRAUN

Contenuto della confezione sterile

Un catetere a palloncino SeQuent® Please OTW PTA per il
trattamento del malattia occlusiva arteriosa. Il palloncino
¢ rivestito di paclitaxel.

Attenzione:

® || catetere ¢ sterile e apirogeno solo se la confezione
non ¢ aperta, danneggiata o rotta. Sterilizzato con
ossido di etilene.

® Si prega di leggere le istruzioni prima di utilizzare
questo dispositivo.

® Solo per uso singolo. Il riutilizzo di dispositivi monouso
crea un potenziale rischio per il paziente o ['utilizzatore.
Puo portare alla contaminazione efo alla compro-
missione delle capacita funzionali. La contaminazione
e/o funzionalita limitata del dispositivo possono causare
lesioni, malattie o morte del paziente.

Descrizione generale del prodotto / campo di
applicazione

SeQuent® Please OTW prodotto da B. Braun Melsungen
AG & un catetere a palloncino di tipo scambio rapido PTA.
SeQuent® Please OTW ¢ un catetere a palloncino rivestito
di farmaco per il trattamento della malattia occlusiva
arteriosa. SeQuent® Please OTW ¢ progettato per
incrementare il diametro del lume e ridurre la restenosi
nel trattamento di lesioni delle arterie native. SeQuent®
Please OTW puo essere usato come alternativa ad un
palloncino non rivestito convenzionale. |l farmaco attivo
del rivestimento si trova sulla superficie del palloncino,
che contiene 3 ig di Paclitaxel per 1 mma2. Il farmaco ¢
disperso in una matrice di rilascio degradabile e
fisiologicamente innocua (resveratrolo). L'espansione del
palloncino provoca un contatto superficiale del palloncino
rivestito con i segmenti dei vasi oggetto di trattamento.
Questo processo permette il trasferimento del farmaco
nella parete del vaso. A seconda della situazione del
paziente e della morfologia del vaso la pressione di
gonfiaggio massima del palloncino deve essere mantenuta
(in generale) per un periodo di almeno 30 secondi. Se
vengono trattate lesioni lunghe (piu lunghe della
lunghezza massima del palloncino disponibile), le sub-aree
devono essere trattate solo una volta con un catetere
SeQuent®Please OTW.

Il catetere SeQuent® Please OTW consiste in uno stelo
catetere coassiale con due lumi, uno per gonfiare e
sgonfiare il palloncino sulla punta distale del catetere e
I'altro che consente I'introduzione di un filo guida per
navigare attraverso il sistema vascolare fino alla lesione
oggetto del trattamento. | due marcatori sullo stelo del
catetere segnalano quando la punta del catetere a
palloncino fuoriesce dalla punta (brachiale: 95
cm/femorale: 105 cm). Lo stelo del catetere di SeQuent
Please OTW ¢ composto da un tubo in poliammide un
adattatore Luer collegato al lume del palloncino. Due
marker radiopachi indicano la lunghezza della porzione
cilindrica del palloncino SeQuent® Please OTW. Il
palloncino € protetto da una guaina removibile, che ne
mantiene il profilo di fabbricazione. Il palloncino ¢
progettato per fornire un segmento gonfiabile di diametro
e lunghezza noti alla pressione consigliata.

Instruzioni per I'uso

SeQuent® Please OTW

SeQuent® Please OTW ¢ disponibile nei modelli

- SeQuent® Please OTW 14 (per filo guida da 0,014")
- SeQuent® Please OTW 18 (per filo guida da 0,018")
- SeQuent® Please OTW 35 (per filo guida da 0,035")

SeQuent® Please OTW sono disponibili con lunghezze di
20 mm, 40 mm, 60 mm, 80 mm, 100 mm, 120 mm e 150 mm
e con diametri di 1,5 mm, 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm, 3,5 mm,
40 mm, 50 mm, 6,0 mm, 70 mme 80 mm.

Attenzione: prima che il palloncino di SeQuent® Please
OTW venga gonfiato, lunghezza e diametro appropriati
devono coincidere con la lunghezza della lesione da
trattare e i diametri di riferimento.

Trattamento individuale

Prima di utilizzare SeQuent® Please OTW, devono essere
valutati singolarmente i benefici e i rischi per ogni
paziente. Nello stabilire i criteri di esclusione dei pazienti
deve essere preso in considerazione il rischio associato al
trattamento antipiastrinico. Particolare attenzione ¢
richiesta nei pazienti con gastrite attiva recente o ulcera
peptica (PUD).

Indicazioni

e Lesioni de novo (uso primario in caso di stenosi o
occlusioni) compresi i piccoli vasi

® Restenosi dopo interventi con palloncino o stent

® Pre e post dilatazione durante impianto di stent periferico

® Occlusione vascolare acuta o imminente

Controindicazioni generali

® Intolleranza al paclitaxel efo alla matrice di rilascio
(resveratrolo)

e Allergia al paclitaxel efo alla matrice di rilascio
(resveratrolo)

® Grave allergia ai mezzi di contrasto

® Gravidanza e allattamento

® Shock cardiogeno

® Diatesi emorragica o altro disturbo associato ad un
aumentato rischio di sanguinamento quali ulcere
gastrointestinali, che limitano |'uso di terapie con inibitori
di aggregazione piastrinica e terapia anticoagulante

® Lesioni non trattabili con tecniche interventistiche

® Diametro del vaso di riferimento <1,5 mm

® |ndicazioni per rivascolarizzazione chirurgica

® Controindicazione a qualsiasi farmaco di accompagna-
mento necessario

Possibili complicazioni successive alla dilatazione del

palloncino

Le possibili complicazioni, senza peraltro essere esaustive,

possono essere:

® Ematoma nel punto di accesso vascolare

® Pseudoaneurisma

® Perforazione o rottura arteriosa

® Spasmo dei vasi trattati

® Formazione di trombi

® Fistola arterovenosa

® Complicanze vascolari che richiedono un intervento
chirurgico
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® QOcclusione totale del vaso trattato

® Morte

® Embolia distale

® Disturbi circolatori cerebrali

® Restenosi

® Sanguinamento sistemico

e Effetti collaterali dovuti a co-trattamento sistemico
(vedi relativo foglio illustrativo)

® |[potensione

® Infezione

® Ischemia degli arti inferiori

® Dissezione del vaso periferico

Informazioni farmaceutiche sul farmaco incluso

La quantita molto limitata di Paclitaxel nel plasma
sanguigno implica che le reazioni avverse note causate
dal Paclitaxel appaiano meno rilevanti rispetto ad una
somministrazione sistemica di Paclitaxel. Tuttavia non si
possono ancora escludere effetti collaterali non noti.

Possibili effetti indesiderabili

® Reazione allergica o immunologica al farmaco, ad agenti
simili o alla matrice che riveste il palloncino (resveratrolo)

® Alopecia

® Anemia

¢ Disfunzione del tratto gastrointestinale

* Discrasia ematologica (compresi leucocitopenia, neutro-
penia, trombocitopenia)

® Valori anormali degli enzimi epatici

® Cambiamenti istologici nella parete vascolare, comprese
inflammazione, danni cellulari o necrosi

e Disturbi del sistema di conduzione cardiologico

* Mialgia / artralgia

* Neuropatia periferica

¢ Colite pseudomembranosa

Attenzione:

Il Paclitaxel & stato studiato in vitro e in vivo per gli effetti
mutageni nelle concentrazioni che sono simili alla
concentrazione massima dopo |'applicazione di un singolo
SeQuent® Please OTW. Questa azione farmacodinamica
del Paclitaxel agisce in interferenza con il disassemblaggio
dei microtubuli. La rilevanza di questo meccanismo
genotossico specifico per il rischio cancerogeno sull'uomo
al momento non ¢ nota. Attraverso la letteratura
scientifica pertinente, &€ noto che gli impianti rivestiti a
rilascio di farmaco (ad esempio il DES) possono causare
reazioni inflammatorie e/o protrombotiche. SeQuent®
Please OTW non presenta alcuno strato polimerico, il
farmaco viene applicato ad una matrice degradabile sulla
superficie del palloncino. Anche se non ¢ dimostrata in
studi pre-clinici con il sistema a palloncino SeQuent®
Please OTW, l'incidenza di cui sopra non puo essere
completamente esclusa. Il medico curante deve trovare
I'equilibrio tra il vantaggio medico assicurato da un
palloncino a rilascio di Paclitaxel e il rischio potenziale.

Allergie

Si deve rinunciare all'utilizzo di SeQuent® Please OTW se
il paziente presenta un'allergia al rivestimento in
paclitaxel o a un componente della matrice di rilascio
(resveratrolo).

Interazioni con altri farmaci

La quantita di paclitaxel sulla superficie del palloncino
corrisponde approssimativamente a pochi centesimi della
quantita normalmente utilizzata nel trattamento
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antineoplastico, il che rende piuttosto improbabile il
verificarsi di interazioni con altri farmaci. Tuttavia, si deve
prestare attenzione quando si somministrano in
concomitanza substrati noti come CYP3A4 efo CYP2C8
(inclusi terfenadina, ciclosporina, lovastatina, midazolam,
ondansetron) o farmaci con elevato legame alle proteine
plasmatiche (PPB) (soprattutto sulfonurea, anticoagulanti di
tipo cumarina, acido salicilico, sulfamidici, digitossina). Per
le possibili interazioni del paclitaxel e di altri farmaci
somministrati, per esempio per indicazioni oncologiche, &
necessario consultare le relative istruzioni per I'uso. Non &
stato configurato uno studio completo delle possibili
interazioni del paclitaxel in associazione con altri
trattamenti.

Gravidanza

L'uso del paclitaxel durante la gravidanza ¢
controindicato. Non sono disponibili dati clinici sull'uso
di SeQuent® Please OTW nelle donne in gravidanza,
controindicazioni e rischi relativi alla riproduzione sono
sconosciuti. Non € possibile indicare gli effetti di
SeQuent® Please OTW sul feto.

Istruzioni d'uso

Materiale necessario per eseguire una procedura con

catetere a palloncino PTA

® Catetere a palloncino PTA per dilatazione

® Siringa di gonfiaggio con manometro

® Guaina introduttore con dilatatore

® Filo guida da 0,014 pollici, 0,018 pollici 0 0,035 pollici,
di lunghezza adeguata per attraversare la lesione

® Mezzo di contrasto

Prima dell'uso, € essenziale che tutti gli strumenti, cateteri
e singoli componenti vengano attentamente controllati.
Un test di integrita del palloncino (con la guaina
protettiva del palloncino inserita), la rimozione completa
dell'aria dal sistema e un controllo accurato delle
guarnizioni del connettore sono obbligatori.

Preparazione del catetere a palloncino

.1l fluido di riempimento del palloncino € tipicamente
una miscela 50:50 di mezzo di contrasto e soluzione
fisiologica salina sterile o mezzo di contrasto
disponibile in commercio con 200 mg/ml di iodio.

. Inserire circa 3 ml della miscela del mezzo di contrasto
in una siringa da 20 ml o 30 ml. Collegare la siringa
all'adattatore luer del catetere e tenere entrambi i
componenti rivolti verso il basso. Aspirare. Ripetere
I'operazione fino a quando non compaiono bolle d'aria.

. Il sistema siringa deve essere riempito con una quantita
sufficiente di fluido di riempimento (come da punto 1.).

4. Rimuovere il catetere dal dispenser. Rimuovere la

guaina protettiva dal palloncino e la protezione di
trasporto dal lume del filo guida. Ora il catetere ¢
pronto per I'uso.

N
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Tecnica per I'uso
p

Nota: il catetere a palloncino SeQuent® Please OTW non
¢ adatto per stenosi coronarica.

Le tecniche di introduzione percutanea e I'arteriotomia

sono entrambe adatte quando si utilizzano set di

introduzione e fili guida.

e |nserire un introduttore dotato di adattatore emostatico
mediante la tecnica standard.

® Se necessario il lume del filo guida puo essere irrigato
con soluzione fisiologica salina.

Introdurre con cautela il filo guida e posizionare la
punta distalmente rispetto alla stenosi.

Predilatare la lesione bersaglio

Introdurre con cautela il catetere a palloncino
completamente sgonfio sull'estremita prossimale del filo
guida e attraverso I'adattatore emostatico della guaina
di introduzione.

Far scorrere il catetere a palloncino in avanti e
posizionare il catetere, iniettando mezzo di contrasto
sotto controllo radioscopico , in corrispondenza della
lesione.

Non appena il catetere a palloncino ha attraversato la
lesione stenotica, gonfiare il palloncino per dilatare
I'arteria. A seconda della situazione del paziente e della
morfologia del vaso il gonfiaggio deve essere
mantenuto (in generale) per un periodo di almeno
30 secondi. Dopo la dilatazione, il palloncino deve
essere completamente sgonfiato. Controllare angio-
graficamente i risultati della dilatazione. Il palloncino
deve essere ritirato sotto controllo radioscopico entro
la guaina introduttore.

Se necessario, sul filo di guida che rimane nel vaso &
possibile utilizzare un altro catetere a palloncino. Se il
risultato iniziale ¢ insoddisfacente, pud essere ripetuta
la dilatazione con un palloncino di diametro esterno
maggiore. Per prevenire il sovradosaggio locale non ¢
indicato l'uso di un ulteriore SeQuent® Please OTW nella
stessa lesione bersaglio.

Uso in popolazioni speciali

Uso in popolazioni speciali La sicurezza e I'efficacia del
catetere a palloncino SeQuent® Please OTW nel
trattamento del disturbo occlusivo arterioso sopra-aortico
e cerebrovascolare non sono state esaminate.

Avvertenze [ Misure precauzionali:

® Questo prodotto deve essere utilizzato solo da medici
esperti in angiografia e in angioplastica transluminale
percutanea (PTA).

Quando si rimuove SeQuent® Please OTW dalla confezione
e quando si passa la valvola emostatica, bisogna porre
un'elevata attenzione per essere sicuri che il sistema a
palloncino non si danneggi e diventi non sterile.

Evitare rigorosamente di toccare il palloncino, sfregarne
la superficie oppure che quest'ultima entri in contatto
con liquidi, poiché il rivestimento potrebbe delaminarsi.
E possibile lavare il lume del filo guida con soluzione
salina sterile/isotonica.

Non gonfiare il palloncino prematuramente. Non
superare la pressione di gonfiaggio raccomandata del
palloncino. Si raccomanda inoltre I'uso di un manometro
per misurare la pressione di gonfiaggio.

Non trattare lo stesso segmento di lesione con piu di un
SeQuent® Please OTW.

Se si manifesta una resistenza durante la procedura di
inserimento, il catetere non deve essere spinto con forza.
Una resistenza puo essere indice di danneggiamento del
catetere a palloncino. Se |a resistenza si verifica mentre si
avanza attraverso la punta, lintero sistema di
collegamento deve essere rimosso.

Si raccomanda la predilatazione con un palloncino non
rivestito. Il catetere deve essere posizionato il piu
velocemente possibile entro la lesione bersaglio. Una
manipolazione prolungata di SeQuent® Please OTW puo
causare la delaminazione del rivestimento.

Manipolazione e precauzioni

Il diametro del palloncino gonfiato deve corrispondere al
lume dell'arteria bersaglio. Non usare mai un palloncino con
un diametro maggiore. Non scuotere il catetere prima
dell'uso per fare fuoruscire I'aria. Non far avanzare il filo
guida nel lume del filo guida del catetere a palloncino se si
avverte una resistenza senza aver prima identificato la causa
della forza resistente e aver preso misure correttive. Il
catetere a palloncino SeQuent® Please OTW ¢ resistente al
99,9% alla pressione massima indicata con un intervallo di
sicurezza del 95% (pressione di rottura nominale). Un
gonfiaggio in eccesso rispetto alla pressione di gonfiaggio
massima non & raccomandato in quanto la pressione pud
causare, rispettivamente, la rottura del palloncino o il
malfunzionamento delle giunzioni. Se questo avvenisse,
sgonfiare il palloncino e rimuoverlo.

Nota: prima dell'uso, ispezionare SeQuent® Please OTW
per assicurarsi che non sia stato danneggiato durante il
trasporto. Non utilizzare se la confezione sterile &
danneggiata o aperta. Non risterilizzare.

Nota: affinché il trattamento venga eseguito corretta-
mente e per assicurare ai pazienti risultati soddisfacenti a
lungo termine, I'intera lunghezza della lesione deve essere
coperta dalla porzione rivestita del palloncino SeQuent®
Please OTW.

Nota: non piegare o schiacciare il palloncino di SeQuent®
Please OTW prima della procedura.

Nota: utilizzare solo il mezzo di gonfiaggio liquido
appropriato per il palloncino. Se viene utilizzata una
maggiore concentrazione di mezzo di contrasto, cio pud
portare a tempi di gonfiaggio e sgonfiaggio prolungati.
Non utilizzare aria o mezzi di gonfiaggio gassosi.

Nota: Dopo la dilatazione del segmento del vaso con
SeQuent® Please OTW ¢ possibile impiantare uno stent.

Nota: il diametro del palloncino non deve essere inferiore
al diametro di riferimento dell'arteria bersaglio.

Nota: evitare il contatto tra catetere e solventi organici
come |'alcol.

Prima di avviare la procedura di angioplastica, tutte le
attrezzature da utilizzare per la procedura, compreso il
catetere a palloncino, devono essere esaminate
attentamente per verificarne la funzionalita. La terapia
anticoagulante e vasodilatatrice adeguata deve essere
erogata al paziente prima della procedura di angioplastica e
deve essere mantenuta durante la procedura.

Questi cateteri devono essere manovrati nel corpo
solamente sotto controllo fluoroscopico con apparecchiature
di imaging radiografico di alta qualita. Per ridurre la
potenziale introduzione di aria nel catetere, & importante
prestare particolare attenzione affinché i raccordi del
catetere vengano mantenuti ben stretti. Utilizzare la guaina
protettiva del palloncino fintanto che il catetere viene
preparato per I'inserimento. Si protegge in tal modo il
palloncino da danni accidentali.

Schema medicazioni
Al momento del ricovero in ospedale, i risultati di
laboratorio per il tempo di protrombina (PT), il tempo di
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tromboplastina parziale (PTT) e la conta piastrinica devono
essere documentati per ogni paziente. Il sequente schema
di medicazioni € inteso a suggerire una possibile linea
guida, e non deve essere inteso quale stretta prescrizione
medica.

Prima che il palloncino venga gonfiato:

e Acido acetilsalicilico (ASA% da 250 a 500 mg 1 volta al
giorno p. o.

e Clopidogrel (dose di mantenimento) 300 mg/giorno

Durante il gonfiaggio del palloncino:

e Eparina 70 1U/kg peso corporeo e.v.

® Somministrazione in bolo ripetuta di 2.500 IU di eparina
e.v. per mantenere il tempo di coagulazione attivato
(ACT) superiore a 250 secondi

Dopo il gonfiaggio del palloncino:

® ASA da 75 a 300 mg al giorno p. o.

e Clopidogrel 75 mg/giorno p. o. per 4 settimane (senza
stent aggiuntivo) e 12 settimane in caso venga
impiantato di uno stent aggiuntivo

® Rimozione dell'introduttore normalmente quando il
valore di ACT & inferiore a 180 secondi e non &
necessaria alcuna ulteriore somministrazione di eparina

® In caso di risultati non ottimali efo dissezioni residue,
eparina a basso peso molecolare pud essere
somministrata per via sottocutanea 2 volte al giorno per
2 settimane
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Nota: i dosaggi e le istruzioni indicate devono essere
attentamente controllati dal medico curante prima di
usare il catetere a palloncino SeQuent® Please OTW . A
sequito dei recenti sviluppi sono possibili procedure
diverse da quella descritta in precedenza.

Conservazione

Proteggere il prodotto dalla luce solare diretta. Con una
corretta conservazione, il prodotto puo essere utilizzato
fino alla data di scadenza indicata sulla confezione. |
prodotti confezionati non devono essere esposti a
temperature inferiori a +10 °C e superiori a +40 °C.

Istruzioni per lo smaltimento

Dopo I'uso, smaltire prodotto e imballaggio in conformita
con le politiche dell'ospedale, dell'amministrazione efo
degli enti locali.

Con riserva di modifiche tecniche.

B/ BRAUN

Den sterila forpackningens innehall

En PTA Ballongkateter SeQuent® Please OTW &r avsedd for
behandling av arteriell ocklusiv sjukdom. Ballongen ar
belagd med substansen paklitaxel.

Forsiktighetsatgard:

® Katetern ar endast steril och pyrogenfri om férpack-
ningen inte ar 6ppnad, skadad eller bruten. Steriliserad
med etylenoxidgas.

® Lds alla anvisningar noga jnnan produkten anvands.

® Endast for engangsbruk. Ateranvandning av engangs-
produkter utgdr en potentiell risk for patienten eller
anvdndaren och kan ge upphov till kontamination
och/eller forsamrad produktfunktion. Kontamination av
och/eller funktionsinskrankningar av produkten kan
leda till skada, sjukdom eller patientens dod.

Allmin produktbeskrivning/anvindningsomrade
SeQuent® Please OTW &r en ballongkateter som tillverkas
av B. Braun Melsungen AG, &r en i Over-the-Wire teknik
utford PTA-ballongkateter.

SeQuent® Please OTW &r en ldkemedelsdverdragen
ballongkateter avsedd for behandling av arteriell ocklusiv
sjukdom. SeQuent® Please OTW &r avsedd att forbattra
lumendiametern och minska férnyad stenos vid behandling
av lesioner i kroppsegna artdrer. SeQuent® Please OTW kan
anvindas som ett alternativ till en konventionell, icke-
belagd ballongkateter. Det aktiva ldakemedlet ligger pa
ballongytan och innehdller 3 ug paklitaxel/mmz2.
Lakemedlet ligger inbdddat i en fysiologiskt harmlds och
nedbrytbar tillférselmatris (resveratol). N&r ballongen
utvidgas kommer dess belagda yta i kontakt med de
kdrlsegment som ska behandlas, varigenom lakemedlet
overfors till kdrlvdggen. Beroende pa patientens tillstand
och karlmorfologi bér maximalt uppblasningstryck fér
ballongen (i allmdnhet) uppritthallas i minst 30 sekunder.
Vid behandling av langa lesioner (l&ngre &n maximal
tillganglig ballonglingd) bor de specifika omradena endast
behandlas en gdng med en SeQuent® Please OTW kateter.

SeQuent® Please OTW katetern bestar av ett koaxialt
kateterskaft med tva lumen, en for uppldsning och
tdmning av ballongen vid kateterns distala spets och en
for inforande av en ledare for navigering genom karlen till
mallesionen. Tva markorer pa kateterskaftet visar var
kateterns ballongférsedda spets kommer ut ur hylsan
(brakialt: 95 cm/femoralt: 105 cm). SeQuent® Please OTW
Kateterskaft bestar av en Polyamid Tubus med en Luer-
adapter, som 4dr kopplad till ballonglumen. Tva
rontgentata markorer indikerar langden pa SeQuent®
Please OTW ballongens cylinderformade del. Ballongen
skyddas med hjdlp av en I6stagbar hylsa som bevarar den
fabrikstillverkade profilen. Ballongen dr avsedd att ge ett
uppblasbart segment med en bestdmd diameter och langd
vid rekommenderade tryck.

SeQuent® Please OTW  finns att tillgd i foljande
utféranden:

- SeQuent® Please OTW 14 (fér 0,35 mm-ledare)

- SeQuent® Please OTW 18 (fér 0,46 mm-ledare)

- SeQuent® Please OTW 35 (fér 0,89 mm-ledare)

Bruksanvisning

SeQuent® Please OTW

SeQuent® Please OTW finns att tillga i foljande langder:
20 mm; 40 mm; 60 mm; 80 mm; 100 mm; 120 mm och
150 mm och med en diameter p&d 1,5 mm; 2,0 mm;
2,5 mm; 3,0 mm; 3,5 mm; 4,0 mm; 50 mm; 6,0 mm;
7.0 mm och 8,0 mm.

Forsiktighetsatgérd: Innan den bldses upp ska en
SeQuent® Please OTW ballong av ldmplig ldngd och
diameter valjas med hansyn till ldngden pad mallesionen
och referensdiametrarna.

Individanpassad behandling

Innan SeQuent® Please OTW anvédnds maste nyttan och
riskerna for den enskilda patienten utvarderas. Vid
faststéllande av kriterier for uteslutning av patienter ska
hansyn tas till trombocythdmmande behandling. Sarskild
hansyn kravs for patienter med nyligen aktiv gastrit eller
peptiskt magsar.

Indikationer

e De-novo-lesioner (huvudsaklig anviandning i hindelse
av stenoser eller ocklusioner) inklusive sma karl.

® Restenos efter ballong- eller stentbaserad intervention.

® For- och efterdilatation i samband med stentimplan-
tation.

o Akut eller nara forestaende karlocklusion.

Kontraindikationer

e Intolerans mot paklitaxel och/eller tillférselmatrisen
(resveratrol).

e Allergi mot paklitaxel och/eller tillférselmatrisen
(resveratrol).

e Allvarlig allergi mot kontrastmedel.

® Graviditet eller amning.

® Kardiogen chock.

® Blodningsdiates eller annan rubbning forknippad med
6kad blodningsrisk, sasom gastrointestinal sarbildning
som begrdnsar mojligheterna till trombocytaggrega-
tions- och koagulations -hdmmande behandling.

® Lesioner som ej dr behandlingsbara med invasiva metoder.

® Vaskuldr referensdiameter < 1,5 mm

® Indikation pa kirurgisk revaskularisering.

® Kontraindikation for ndgot av de nédvandiga tillhérande
ldkemedlen.

Potentiella komplikationer efter ballongutvidgning

Potentiella komplikationer omfattar bland annat féljande:

® Hematom vid det vaskuldra insattningsstallet.

® Pseudoaneurysm

o Artdrperforation eller -bristning

® Spasm i behandlade karl

® Trombbildning.

® Arteriovends fistel.

® Vaskuldra komplikationer som nodvandiggor kirurgiskt
ingrepp.

® Total ocklusion av det behandlade kérlet.

® Mors

® Distal embolism

® Cerebrala cirkulationsrubbningar

® Restenos.

® Systemisk blddning.
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® Biverkningar pa grund av systemisk samtidig medici
nering (se motsvarande bipacksedel)

® Hypotoni.

® Infektion.

® Ischemi i extremitet.

® Dissektion av perifiert karl

Farmaceutisk information om det ingaende likemedlet
Den ringa méngden paklitaxel i blodplasma innebdr att de
traditionella komplikationer som orsakas av paklitaxel
forefaller mindre relevanta jamfort med systemisk
tillforsel av paklitaxel. | dagsldget okdnda biverkningar
kan emellertid inte uteslutas.

Majliga odnskade effekter

® Allergisk eller immunologisk reaktion mot lakemedlet,
liknande substanser eller ballongens beldggningsmatris
(resveratrol)

® Alopeci

® Anemi

® Funktionsrubbningar i mag-tarmkanalen

e Hematologisk dyskrasi (inklusive leukopeni, neutropeni
och trombocytopeni)

® Onormala leverenzymvarden

® Histologiska forandringar i kdrlvdgg, inklusive inflam-
mation, cellskador eller nekros

® Rubbningar i hjartats retledningssystem

e Myalgi/artralgi

® Perifer neuropati

® Pseudomembrands kolit

Forsiktighetsatgard:

De mutagena effekterna av paklitaxel har studerats in vitro
och in vivo vid koncentration, som tycks vara lika den
maximala koncentrationen av ett enskilt SeQuent® Please
OTW. Relevansen av denna specifikt potentiella
genotoxicitet for cancerrisken hos méanniskor ar for
narvarande okdnd och kan inte fullstdndigt uteslutas. Denna
farmakodynamiska effekt av paklitaxel interfererar med
uppldsningen av mikrotubuli. Relevansen av denna specifika
genotoxicitet for cancerrisken hos méanniskor ar for
narvarande okdnd. Det dr belagt i relevant vetenskaplig
litteratur att overdragna ldkemedelseluerande implantat
(t.ex. ldkemedelseluerande stent - DES) kan orsaka
inflammatoriska eller protrombotiska reaktioner. SeQuent®
Please OTW har inget polymerlager, utan lakemedlet
har tillsatts i en nedbrytbar matris pa ballongens yta.
Ovanstaende forekomster har inte pavisats vid forkliniska
studier av SeQuent® Please OTW ballongsystemet, men kan
anda inte fullstandigt uteslutas. Den behandlande lakaren
maste vdga den medicinska nyttan av en paklitaxelavgi-
vande ballong mot den potentiella risken.

Allergier

Foér patienter med kédnda allergier mot nagon av
komponenterna i ballongen eller bestdndsdelarna i dess
beldggning (resveratrol) kan allergiska/immunologiska
reaktioner eller lokala inflammatoriska reaktioner, med
risk for skador pd karlvdggen som féljd, inte uteslutas.

Interaktioner med andra lakemedel

Méangden paklitaxel pa ballongens yta motsvarar ungefar
nagra hundradelar av den méngd som vanligtvis anvénds
vid anti-neoplastisk behandling, vilket innebdr att
interaktioner med andra lakemedel &r relativt osannolika.
Forsiktighet ska dock iakttas vid samtidig administrering
av kidnda CYP3A4- och/eller CYP2C8-substrat (inklusive
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terfenadin, cyklosporin, lovastatin, midazolam, ondan-
setron) eller lakemedel med hdg plasmaproteinbindning
(PPB) (i synnerhet sulfonurindmnen, koagulations-
hammande medel av kumarintyp, salicylsyra, sulfonamider,
digitoxin). For potentiella interaktioner med paklitaxel och
ytterligare ldkemedel, t.ex. sddana som ges for onkologiska
indikationer, ska relevanta anvisningar foljas. En fullstandig
studie av potentiella interaktioner med paklitaxel i
samband med samtidig medicinering har inte genomforts.

Graviditet

Anvandningen av paklitaxel under graviditet kontraindiceras.
Det finns inga tillgdngliga kliniska data om anvdndningen
av SeQuent® Please OTW pd gravida kvinnor, varfor
fortplantningsrelevanta kontra-indikationer och risker ar
okdnda. Det ar inte méjligt att uttala sig om effekterna av
SeQuent® Please OTW pa foster.

Bruksanvisning

Material som kravs for utférande av PTA ballong-

kateteringrepp

® PTA ballongkateter fér utvidgning

® Injektionsspruta med manometer for uppbldsning

® Introducerhylsa med dilatator

® (0,014 tum-, 0,018 tum- eller 0,035 tum-ledare av
ldmpligt ldngd for korsning av lesionen

® Kontrastmedel

Forre anvandning ar det viktigt att samtliga instrument,
katetrar och enskilda komponenter kontrolleras noggrant.
Det &r obligatoriskt att utféra ett integritetstest av
ballongen (med den skyddande ballonghylsan pa plats), se
till att all luft fullstdndigt avldgsnats ur systemet och
omsorgsfullt kontrollera anslutningarnas tdtningar.

Forberedelse av ballongkatetern
1. Ballongens fyllningsvédtska &r vanligtvis en 50:50-
blandning av kontrastmedel och steril fysiologisk
koksaltldsning eller kommersiellt tillgdngligt kontrast-
medel med 200 mg jod/ml.
2.Sug upp ca 3 ml kontrastmedelsblandning i en
injektionsspruta med en volym pad 20 ml eller 30 ml.
Anslut injektionssprutan till lueradaptern pa katetern.
Hall bada komponenterna vdnda nedat och aspirera.
Upprepa tills det inte l&ngre syns nagra luftbubblor.
. Sprutsystemet ska vara fyllt med en tillrdcklig mangd
fyllningsvatska (se punkt 1 ovan).
. Avldgsna katetern fran hallaren. Avldgsna skyddshylsan
fran ballongen och transportsakringen ur ledarens
lumen. Katetern ar nu klart fér anvéndning.
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Anvandningsteknik

Observera: SeQuent® Please OTW &r inte ldmpade for
stenoser i kranskar.

Perkutana insdttningstekniker och arteriotomi &r bada

ldmplig vid anvéndning av insdttningssatser och ledare.

® Lagg in en introducerhylsa forsedd med hemostas-
adapter enligt vedertagen metod.

® Om nodvéandigt kan ledarens lumen spolas med
fysiologisk koksaltlosning.

® For forsiktigt in ledaren och placera spetsen distalt om
stenosen.

® Fordilatera mallesionen

® For forsiktigt in katetern med den ballongférsedda
spetsen (ballongen ska vara helt tdmd) Gver ledarens

proximala dnde och genom introducerhylsans
hemostasadapter.
® For fram ballongkatetern och placera katetern under
rontgendvervakning (efter kontrastmedelsinjektion) vid
lesionsstallet.
Sé snart ballongkatetern har korsat den stenotiska
lesionen ska ballongen blasas upp for att utvidga
artdren. Beroende pd patientens tillstdnd och
kdrimorfologi bor maximalt uppblasningstryck for
ballongen (i allminhet) upprdtthallas i minst 30
sekunder. Efter dilatation maste ballongen tommas helt
under rontgendvervakning, katetern med ballongforsedd
spets dras tillbaka in i introducerhylsan eller
styrkatetern. Kontrollera resultatet av utvidgningen
angiografiskt. Ballongkatetern ska under réntgendver
vakning foras tillbaka in i introducerhylsan.
® \/id behov kan en annan kateter med ballongfdrsedd
spets foras in via ledaren som ligger kvar i karlet. Om
det primdra resultatet ar otillfredsstdllande kan
utvidgningen upprepas med en ballong med storre
utvéndig diameter. For att férhindra lokal dverdosering,
undvik att anvdnda en andra SeQuent® Please OTW.

Anvindning pa specialpopulationer

SeQuent® Please OTW ballongkateterns sdkerhet och
effektivitet vid behandling av arteriell ocklusiv sjukdom i
aortabagen och cerebrovaskulatur har inte undersokts.

Varningar/forsiktighetsatgarder:

® Denna produkt ska endast anvdndas av ldakare med
erfarenhet av angiografi och perkutan transluminal
angioplastik.

® Nar SeQuent® Please OTW avldgsnas ur forpackningen
och vid passagen genom hemostasventilen maste stor
forsiktighet iakttas for att se till att ballongsystemet
inte skadas eller dess sterilitet paverkas.

® Direkt ber6ring av ballongen, avtorkning av ballongens

yta eller kontakt med vatska ska i storsta mdjliga

utstrackning undvikas eftersom det kan orsaka

delaminering av ballongens beldaggning.

Ledarens lumen kan spolas med steril/isotonisk

koksaltlsning.

Blas inte upp ballongen for tidigt. Ballongens

rekommenderade  uppblasningstrycket far inte

overskridas. Vidare bor en manometer anvandas for att

méata uppblasningstrycket.

® Behandla inte samma lesionssegment med mer dn en
SeQuent® Please OTW.

® Om det uppstar motstand under inforandet far katetern

inte tvingas vidare eftersom motstandet kan vara tecken

pa att ballongkatetern skadats. Om motstand uppstar

under framforandet av hylsan ska vid behov hela

insdttningssystemet dras tillbaka.

Generellt rekommenderas fordilatation med en icke-

belagd ballong. SeQuent® Please OTW katetern skall

placeras sa fort som majligt vid mallesionen. Langvarig

mandvrering av kan leda till delaminering av

beldggningen.

Hantering och forsiktighetsatgérder

Ballongens uppblasta diameter ska motsvara malartarens
lumen. Anvand aldrig en ballong med stdrre diameter. Skaka
aldrig katetern fére anvandning i syfte att tdmma ballongen
pa luft. For inte in ledaren i ballongkateterns ledarlumen om
motstdnd uppstar utan att forst identifiera orsaken till
motstandet och avhjalpande atgérder vidtagits. SeQuent®
Please OTW katetern dr 99,9 % bestdndig till angivet

maximalt tryck med ett konfidensintervall pa 95 %
(mérkvérde for sprangtryck). Uppblasning bortom maximalt
uppblasningstryck rekommenderas ej eftersom trycket kan
leda till att ballongen brister eller att dess fogar gar sonder.
Om detta hénder ska ballongen tdmmas och avldgsnas.

Obs! Fore anvandning maste SeQuent® Please OTW
undersokas for att kontrollera att den inte har skadats
under leverans. Anvand inte produkten om den sterila
forpackningen har Gppnats eller ar skadad. Far inte
steriliseras om.

Obs! For att behandlingen ska lyckas och det langsiktiga
resultatet bli tillfredsstédllande for patienten bor hela
lesionens ldngd helst tdckas av de belagda delen av
SeQuent® Please OTW ballongen.

Obs! Undvik att boja eller klidmma ihop ballongdelen pa
SeQuent® Please OTW fdre ingreppet

Obs! Anvdnd endast ldmplig véatska som ballon-
guppblasningsmedel. Underlatenhet att anvinda lamplig
vitska (t.ex. genom anvdndning av en hdgre koncen-
tration av kontrastfirg) kan leda till forlingda
uppblasnings- och tomningstider. Anvéand aldrig luft eller
andra gasformiga uppblasningsmedel.

Obs! Efter dilatation av kdrlsegmentet med SeQuent®
Please OTW kan en stent implanteras.

Obs! Lat inte ballongens diameter understiga malkarlets
referensdiameter.

Obs! Utsatt inte katetern for organiska l8sningsmedel,
t.ex. alkohol.

Innan angioplastikingrepp inleds ska all utrustning, inklusive
ballongkatetern, som ska anvdndas vid ingreppet undersokas
noggrant med avseende pa dess funktion. Lamplig
koagulationshdmmande och karlutvidgande behandling
maste ges till patienten innan angioplastikingrepp och
uppréatthallas under sjélva ingreppet.

Dessa katetrar ska endast mandvreras inuti kroppen under
fluoroskopisk dvervakning med hjélp av réntgenutrustning
av hog kvalitet. | syfte att minska risken for att luft kommer
in i katetersystemet maste sarskild omsorg iakttas for att
halla kateteranslutningarna tadta. Anvand ballongens
skyddshylsa tills det &r dags att forbereda katetern for
insattning.

Medicineringsschema

For all medicinering, se etablerande och gallande riktlinjer. Vid
inldggning av patienten pa sjukhuset ska laboratorieresultatet
fér protrombintid (PT), partiell tromboplastintid (PTT) och
trombocytvarde dokumenteras. Féljande medicinerings-
schema ar avsett som en védgledning och ska inte ses som en
strikt Iakemedelskur.

Fére uppblasning av ballongen:
® Acetylsalicylsyra (A S S) 250-500 mg en géng per dag oralt.
e Klopidogrel (laddningsdos) 300 mg/dag

Under ballonguppblasning:

® Heparin 70 1U/kg kroppsvikt intravendst.

® Upprepad bolusadministration av 2500 IU heparin
intravendst for att hélla vérdet for aktiverad
koaguleringstid (ACT) 6ver 250 sekunder.
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Efter ballonguppblasning:

® Acetylsalicylsyra 75 - 300 mg en gang/dag oralt.

® Klopidogrel 75 mg/dag oralt under 4 veckor (utan
ytterligare stent) och 12 veckor om ytterligare stent
implanterats.

® Normalt ska introducern avldgsnas nar den aktiva
koaguleringstiden understiger 180 sekunder och ingen
ytterligare heparin tillfors.

* | hindelse av suboptimala resultat och/eller residual-
dissektion kan heparin med lag molekylvikt ges
subkutant 2 ggr/dag i 2 veckor.

26

Obs! Angivna doser och anvisningar maste kontrolleras
noggrant av den behandlande lakaren innan SeQuent®
Please OTW ballongkatetern anvands. Pa grund av senare tids
utveckling dr andra procedurer @n de som beskrivs ovan
méjliga.

Forvaring

Skydda produkten mot direkt solljus. Vid korrekt forvaring kan
produkten anvandas fram tills utgdngsdatumet som anges pa
forpackningen. De forpackade produkterna ska inte utséttas for
temperaturer som understiger +10 °C eller dverstiger +40 °C.

Anvisningar for kassering

Kassera produkten och forpackningen efter anvandning i
enlighet med sjukhusets rutiner samt administrativa
och/eller lokala bestimmelser.

Tekniska @ndringar kan forekomma.

B/ BRAUN

Steriilin pakkauksen sisalto
Sequent® Please OTW -PTA-pallolaajennuskatetri okklusiivisen
valtimosairauden hoitoon. Pallo on paillystetty paklitakselilla.

Huomio:

® Katetri on steriili ja ei-pyrogeeninen vain, jos pakkaus
on avaamaton, vahingoittumaton ja ehja. Steriloitu
etyleenioksidikaasulla.

® Lue ohjeet ennen tuotteen kdyttoa.

® Kertakdyttoinen. Kertakadyttotuotteiden kayttaminen
uudelleen voi vaarantaa potilaan tai kayttdjan
turvallisuuden. Tama saattaa johtaa kontaminaatioon
jaltai toiminnallisuuden heikkenemiseen. Laitteen
kontaminoituminen ja/tai rajoittunut toiminta saattavat
aiheuttaa potilaan vahingoittumisen, sairastumisen tai
kuoleman.

Yleinen tuotekuvaus / soveltamisala

B. Braun Melsungen AG:n valmistama Sequent® Please OTW
-pallokatetri on ohjainlankatekniikkaan perustuva PTA-
pallolaajennuskatetri. ~ Sequent® Please OTW on
|aakepaallystetty pallokatetri okklusiivisen valtimosairauden
hoitoon. Sequent® Please OTW on suunniteltu luumenin
ldpimitan laajentamiseen ja restenoosin ehkdisemiseen
luontaisten valtimoiden leesioiden hoidossa. Sequent®
Please OTW on vaihtoehto tavanomaisille paallystamattomille
pallokatetreille. Sen vaikuttava ldakeainepaallyste on pallon
pinnalla ja sisdltdd 3 mikrogrammaa paklitakselia
neliomillimetrilld. Lddkeaine on imeytetty fysiologisesti
vaarattomaan ja hajoavaan vapautusmatriisiin (resveratroli).
Pallon laajentaminen saattaa péaéallystetyn pallon
pintakosketukseen suonen hoidettavien osien kanssa. Taman
prosessin aikana l|adkeaine siirtyy suonen seindmaan.
Potilaan terveydentilan ja suonten rakenteen mukaan
valittava pallon maksimitdyttGpaine on (yleens3) pidettivaa
vadhintdan 30 sekunnin ajan. Suurinta pallopituutta
pidempien leesioiden hoidossa tiettyjd osa-alueita saa
hoitaa SeQuent® Please OTW -katetrilla vain yhden kerran.
SeQuent® Please OTW -katetrit koostuvat koaksiaalisesta
katetrin varresta, jossa on kaksi luumenia. Yhtd kdytetaan
katetrin distaalikdrjesséd olevan pallon tayttdmiseen ja
toinen mahdollistaa ohjainlangan kdyttdmisen katetrin
ohjaamiseksi verisuoniston Idpi kohdeleesioon. Katetrin
akselin kaksi markkeria tulevat nédkyviin, kun pallokatetri
lahtee holkista (brakiaalinen: 95 cm [ femoraalinen: 105 cm).
SeQuent® Please OTW katetrissa on polyamidiputki ja luer-
adapteri, joka on liitetty pallon luumeniin. Kaksi
varjoainemarkkeria (réntgenmarkkerit) osoittavat SeQuent®
Please OTW -pallon lieriomaisen osan pituuden. Palloa
suojaa irrotettava holkki, joka sdilyttda tehdasvalmisteisen
profiilin. ~ Pallon suunnittelu tarjoaa puhallettavan
segmentin, jolla on tunnettu ldpimitta ja pituus
suositelluissa paineissa.

Sequent® Please OTW -katetrista on saatavilla

- Sequent® Please OTW 14 (0,014" ohjainlanka)
- Sequent® Please OTW 18 (0,018" ohjainlanka)
- Sequent® Please OTW 35 (0,035" ohjainlanka)

Sequent® Please OTW on saatavilla pituuksilla 20 mm,
40 mm, 60 mm, 80 mm, 100 mm, 120 mm ja 150 mm ja

Kayttéohje

SeQuent® Please OTW

ldpimitoilla 1,5 mm, 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm, 3,5 mm,
4,0 mm, 5,0 mm, 6,0 mm, 7,0 mm ja 8,0 mm.

Huomio: Ennen Sequent® Please OTW -katetria kdytetaan,
sopiva pituus ja ldpimitta on sovitettava ahtauman
pituuteen ja viitelapimittoihin.

Yksildllinen hoito

Ennen SeQuent® Please OTW -katetrin kdytt6d on hyddyt
ja riskit harkittava yksildllisesti jokaisen potilaan kohdalla.
Potilaiden valintakriteerejd maariteltdessd on otettava
huomioon hyytymisenestohoitoon liittyva riski. Erityisen
tarkasti on harkittava niiden potilaiden hoitoa, joilla on
hiljattain ollut aktiivinen gastriitti tai ulkustauti.

Indikaatiot

e De novo -leesiot (ensisijainen kdytto ahtaumissa tai
tukoksissa), joihin sisaltyy pienia suonia

 Jiljelld oleva ahtauma pallonlaajennus- tai stenttihoidon
jalkeen

® Esi- ja jalkilaajennus perifeerisen stentin implantoinnin
aikana

® Akuutti tai uhkaava verisuonitukos

Kontraindikaatiot

e Paklitakselin ja/tai vapautusmatriisin intoleranssi
(resveratroli)

e Allergisuus paklitakselille jaftai vapautusmatriisille
(resveratroli)

® Vaikea varjoaineallergia

® Raskaus ja imetys

® Syddnperdinen sokki

® Aivoverenvuoto, tai muu lisddntyneeseen verenvuotoriskiin
liittyva hairio, kuten ruuansulatuskanavan haavauma, joka
rajoittaa verihiutaleiden aggregaation estdjahoidon ja
antikoagulaatiohoidon kdyttoa

® Leesiot, joita ei voida hoitaa interventioon perustuvilla
tekniikoilla

® \erisuonten viiteldpimitta on < 1,5 mm

® |ndikaatio kirurgiselle revaskularisaatiolle

® Mink3 tahansa tarvittavan oheislaakityksen kontraindikaatio

Pallolaajennuksen jalkeen mahdolliset komplikaatiot

Mahdollisiin komplikaatiohin lukeutuvat, mutta ne eivat rajoitu:

® Hematooma sisddnvientikohdassa

® Pseudoaneurysma

® Arteriaalinen perforaatio, Verisuonen repeyma

® Hoidettujen suonien kouristus

 Veritulpan muodostuminen

® Valtimo-laskimofisteli

* Kirurgisia toimenpiteitd vaativat verisuonikomplikaatiot

® Hoidetun suonen taydellinen okkluusio

® Kuolema

® Distaali embolia

® Aivojen verenkiertohdiriot

® Restenoosi

® Systeeminen verenvuoto

o Systeemisesti ladkityksestd aiheutuvat sivuvaikutukset (ks.
vastaava pakkausseloste)

® Hypotensio

® |nfektio
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® Raajaiskemia
® \altimon puhkeama tai repedma

Farmaseuttista tietoa mukana tulevasta ladkeaineesta
Hyvin pieni paklitakselin maard plasmassa merkitsee, ettd
klassiset tunnetut paklitakselin haittavaikutukset ovat vahemman
relevantteja kuin systeemisessa hoidossa. Vield tuntemattomia
haittavaikutuksia ei kuitenkaan voida sulkea pois.

Mahdolliset ei toivotut vaikutukset

® Allerginen tai immunologinen reaktio lddkeaineeseen,
vastaaviin |ddkkeisiin tai pallon pinnoitematriisiin
(resveratroli)

® Hiustenlahto

® Anemia

® Ruuansulatuskanavan toimintahdirié

® Hematologinen dyskrasia (mukaan lukien leukosytopenia,
neutropenia, trombosytopenia)

® Poikkeavat maksa-arvot

® Histologiset muutokset verisuonen seindméssa, mukaan
lukien tulehdus, soluvaurio tai kuolio

® Syddmen johtumisjarjestelman hairiot

e Lihaskipu / nivelkipu

® Perifeerinen neuropatia

® Pseudomembranoottinen koliitti

Huomio:

Tutkimustuloksiin in vitro ja in vivo perustuen on
paklitakselilla ~ todettu  mutageenisid  vaikutuksia
konsentraatioissa, jotka muistuttavat Sequent® Please OTW
-katetrin asennuksen jalkeisia maksimaalisia
konsentraatioita. Tama paklitakselin farmakodynaaminen
toiminta on yhteydessd mikrotubuluksen purkamisen
vaikutuksiin. Tamdn erityisen genotoksisen mekanismin
merkitystd sydpaa aiheuttavan riskin kannalta ei kuitenkaan
talla hetkelld tiedetd. Relevantin tieteellisen kirjallisuuden
perusteella tiedetddn, ettd paallystetyt l|adkeainetta
vapauttavat implantit (DES) saattavat aiheuttaa
tulehduksellisia ja/tai trombogeenisid reaktioita. SeQuent®
Please OTW ei sisélld polymeerikerrosta, vaan ladkeaine on
applikoitu pallon pinnalla olevaan hajoavaan matriisiin.
Vaikka edelld mainittuja tapahtumia ei ole osoitettu
prekliinisissd tutkimuksissa SeQuent® Please OTW -
pallolaajennusjarjestelmaa kaytettdessa, niita ei voida taysin
sulkea pois. Hoitavan Iddkarin on punnittava paklitakselia
vapauttavan pallokatetrin edut ja potentiaaliset riskit.

Allergiat

Jos potilaalla on jo ennestddn tunnettu allergia
paklitakselille tai jollekin pallon tai paallysteen
komponentille (resveratrolille), on SeQuent® Please OTW -
katetrin kdytosta luovuttava.

Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa

Paklitakselin maara pallo pinnalla vastaa suunnilleen muutamaa
sadasosaa maarasta, jota yleensa kaytetdan antineoplastisessa
hoidossa, joten on melko epdtodenndkdistd, ettd muiden
ladkeaineiden kanssa tapahtuu yhteisvaikutuksia. Varovaisuutta
tulee kuitenkin noudattaa, kun tunnettuja CYP3A4- ja/tai
CYP2C8-substraatteja annostellaan samanaikaisesti (mukaan
lukien terfenadiini, siklosporiini, lovastatiini, midatsolaami,
ondansetroni), tai ldzkkeitd, joilla on korkea sitoutuvuus
plasmaproteiineihin (PPB) (erityisesti sulfonureas, kumarii-
nityyppiset antikoagulantit, salisyylihappo, sulfonamidit,
digitoksiini). Noudata asiaankuuluvia kdyttoohjeita paklitakselin
ja liséladkkeiden mahdollisten yhteisvaikutusten varalta, esim.
onkologisiin indikaatioihin annettuina. Paklitakselin ja muiden
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oheisladkkeiden mahdollisista yhteisvaikutuksista ei ole tehty
taydellista tutkimusta.

Raskaus

Paklitakselin kayttd raskauden aikana on kontraindikoitu.
Sequent® Please OTW -katetrin mahdollisia vaikutuksia
syntyméttémaan lapseen ei voida tietdd. Sequent® Please OTW
-katetrin kdytosta raskaana olevissa naisissa ei ole kliinista
tietoa. Lisddntymisen kannalta olennaisia kontraindikaatioita ja
riskeja ei tunneta.

Kayttoohjeet

PTA-pallokatetritoimenpiteeseen tarvittava materiaali

® PTA-pallokatetri laajennusta varten

® mitta-asteikollinen ruisku

e Sisddnvientiholkki levittimelld

® Sopivan pituinen 0,014 tuuman, 0,018 tuuman tai 0,035
tuuman ohjainlanka leesion ylittdmiseen

® Varjoaine

Ennen kayttdd on tarkeda, ettd kaikki vélineet, katetrit ja
yksittdiset komponentit tarkistetaan huolellisesti. Pallon
eheystesti (jossa suojaava pallon holkki jatetadn paikalleen),
ilman tédydellinen poistaminen jarjestelméasta ja liittimien
tiivisteiden perusteellinen tarkistus ovat pakollisia.

Pallokatetrin valmistelu

1. Pallon tdyttdaineen seossuhde on tyypillisesti 50:50
varjoainetta ja steriilia fysiologista suolaliuosta tai
yleisesti saatavilla olevaa varjoainetta 200 mg/ml
vahvuisen jodin kanssa.

.Vedd noin 3 ml varjoaineseosta 20 ml:n tai 30 ml:n
ruiskuun. Liitd ruisku katetrin luer-liittimiin ja pida
kumpikin osa alaspdin suunnattuna. Aspiroi. Toista,
kunnes ilmakuplat ovat poistuneet.

. Liitd pallokatetri ruiskujarjestelmaén, tama pitdisi
tayttad riittavalla maaralla taytténestettd (kuvattu
kohdassa 1.).

4. Irrota katetri annostelijasta. Poista suojaava holkki

pallosta ja siirron varmistin ohjainlangan luumenista.
Katetri on nyt kdyttovalmis.

N
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Kayttotekniikka

Huom: Sequent® Please OTW ei sovellu sepelvaltimon
ahtaumaan.

Sekd perkutaaniset sisdanvientitekniikat etté arteriotomia

sopivat sddnvientisarjojen ja ohjainlankojen kayttoon.

® Vie hemostaattisella adapterilla varustettu sisddnvientiholkki
sisaan tavallisella tekniikalla.

® Tarvittaessa ohjainlangan luumen voidaan huuhdella
fysiologisella suolaliuoksella.

® Vie ohjainlanka sisddn varoen ja aseta karki distaalisesti
ahtaumaan.

® Esilaajenna kohdeleesio.

® Vie tdysin tyhjennetty pallokatetri varoen ohjainlangan
proksimaalipdén yli ja sisddnvientiholkin hemostaattisen
adapterin lapi.

® Liu'uta pallokatetria eteenpdin ja aseta katetri
leesiokohtaan varjoaineinjektion ja réntgensddevalvonnan
alaisuudessa.

® Heti kun pallokatetri on ylittanyt ahtautuneen leesion,
tdytd pallo valtimon laajentamiseksi. Potilaan
tilanteesta ja suonen morfologiasta riippuen pallon
tdyttod on pidettdvd ylld (yleensd) vdhintddn 30
sekuntia. Laajentamisen jédlkeen pallo on tyhjennettédva

téysin ja pallokatetri on - réntgensadevalvonnassa -
vedettava takaisin sisddnvientiholkkiin.

® Tarvittaessa voidaan kdyttda toistakin pallokatetria
suonen sisdlle jddneen ohjainlangan kautta. Jos
ensisijainen tulos on epatyydyttavd, laajentuma voidaan
toistaa pallolla, jonka ulkohalkaisija on suurempi.
Paikallisen yliannostuksen ehkdisemiseksi toisen
Sequent® Please OTW -katetrin kdyttdad ei indikoida
samaan kohdeleesioon.

Kaytto erityisryhmissa

Sequent® Please OTW -pallokatetrin turvallisuutta ja tehoa
supra-aortallisen ja aivoverenkierron valtimontukostaudin
hoitamisessa ei ole tutkittu.

Varoitukset ja varotoimenpiteet:

® Tuotteen kdyttod suositellaan vain lddkareille, joilla on
kokemusta varjoainekuvauksesta ja perkutaanisesta
transluminaalisesta angioplastiasta.

® Poistettaessa SeQuent® Please OTW -katetria
pakkauksesta ja tarjottaessa hemostaasiventtiilid on
oltava hyvin varovainen, jotta pallolaajennusjarjestelma
ei vahingoittuisi tai kontaminoituisi.

® Pallon suoraa koskettamista, pallon pinnan pyyhkimista
ja kontaktia nesteiden kanssa on valtettava tarkoin,
koska ne voivat aiheuttaa pallon paallysteen irtoamisen.

® Ohjainlangan luumen voidaan huuhdella steriililla
isotonisella suolaliuoksella.

® Alad tdytd palloa ennenaikaisesti. Pallon suositeltua
tayttdpainetta ei saa ylittdd. Painemittarin kaytto
tayttépaineen mittaamiseksi on myds suositeltavaa.

® Ald hoida samaa leesiota useammalla kuin yhdelld
Sequent® Please OTW katetrilla.

® Jos sisddnvientitoimenpiteen aikana ilmenee vahankaan
vastusta, katetria ei saa tyontaa vakisin. Vastus voi olla
merkki vaurioituneesta pallokatetrista. Jos vastusta
ilmenee edetessd holkin lapi, koko jarjestelmd on
vedettdva takaisin.

® Esilaajentaminen paéllystamattomalld pallokatetrilla on
suositeltavaa. Katetri pitda vieda mahdollisimman
nopeasti kohdeleesioon. SeQuent® Please OTW katetrin
toistuva kasittely voi johtaa paallysteen irtoamiseen.

Késittely ja varotoimet

Taytetyn pallon ldpimitan on vastattava kohdevaltimon
luumenia. Ald koskaan kdyta lapimitaltaan suurempaa
palloa. Ald koskaan ravista katetria ennen kayttoa
ilmakuplien poistamiseksi pallosta. Kun vastusta ilmenee,
tunnista vastusvoima ja korjaa asia ennen ohjainlangan
viemistd pallokatetrin ohjainlangan luumeniin. SeQuent®
Please OTW -pallokatetri on 99,9-prosenttisesti
vastustuskykyinen merkitylle suurimmalle paineelle,
luottamusvilin ollessa 95 % (nimellinen halkeamispaine).
Suurimman tédyttdpaineen ylittamista ei suositella, silld
paine voi aiheuttaa pallon repedmisen, tai vastaavasti
aiheuttaa pallon nivelten pettdmisen. Jos ndin kéy,
tyhjenna pallo ja poista se.

Huom: Ennen kdyttdd Sequent® Please OTW -katetri on
tarkistettava sen varmistamiseksi, etta se ole vahingoittunut
kuljetuksessa. Ala kdyta tuotetta, jos steriili pakkaus on
vahingoittunut tai avautunut. Al steriloi uudelleen.

Huom: Jotta hoito onnistuisi ja potilas saisi pitkdaikaisen
tyydyttdvan hoitotuloksen, tulisi ihannetilanteessa hoitaa
leesio koko pituudeltaan paallystetylla SeQuent® Please
OTW -pallolla.

Huom: Ali taivuta tai purista Sequent® Please OTW -
katetrin pallo-osaa ennen toimenpidetta.

Huom: Kdytd vain asianmukaista nestemaistd pallon
téyttéainetta. Ellei asianmukaisia nesteité kaytetd (esim. jos
varjoaineen pitoisuus on suurempi), tiytt6- ja tyhjennysajat
voivat pidentyd. Ald koskaan kdytd ilmaa tai kaasumaisia
tayttdainetta.

Huom: Kun suonen segmentti on laajennettu Sequent®
Please OTW -katetrilla, stentti voidaan implantoida.

Huom: Pallon [dpimitta ei saa olla pienempi kuin
kohdesuonen referenssilapimitta.

Huom: Ali altista katetria orgaanisille liuottimille,
esimerkiksi alkoholille.

Ennen kuin pallolaajennustoimenpide aloitetaan, kaikki
tuotteet, joita toimenpiteessd kdytetddn, mukaan lukien
pallokatetri, on tarkistettava huolellisesti toiminnallisuuden
varmistamiseksi. Potilaalle on annettava asianmukaista
antikoagulanttia ja verisuonia laajentavaa hoitoa ennen
pallolaajennustoimenpidettd, ja niitd on jatkettava
menettelyn ajan.

N&ita katetreja tulee manipuloida kehossa vain, kun niitd
valvotaan réntgenldpivalaisussa korkealaatuisilla rontgen-
kuvauslaitteilla. Erityistd huomiota on kiinnitettdvd sen
varmistamiseen, ettd katetrin liitdnnat sdilyvat tiukkoina,
jotta ilman pddseminen katetrijarjestelmddn ehkdistaan.
Kéyta suojaavaa palloholkkia kunnes katetria valmistellaan
sisdanvientid varten.

Ladkitysaikataulu

Kaikissa laakityksissd noudata olemassa olevia ja
ajankohtaisia ohjeistuksia. Otettaessa potilas sisdan
sairaalaan on protrombiiniajan (PT) ja osittaisen
tromboplastiiniajan (PTT) sekéd verihiutaleiden mairdn
laboratoriotulokset dokumentoitava jokaiselle potilaalle.
Seuraava lddkitysohjelma on tarkoitettu mahdolliseksi
ohjeeksi, eikd sitd tule pitdd endottomana ladketieteellisend
hoitona.

Ennen pallon tayttoa:

e Asetyylisalisyylihappoa (ASA) 250-500 mg kerran
paivdssad suun kautta

® Klopidogreelia (alkuannos) 300 mg / vrk

Pallon tdyton aikana:

® Hepariinia 70 U [ kg suonensisiisesti

® Toistuva 2500 IU hepariinin bolusannos suonensisdisesti
aktivoidun hyytymisajan (ACT) pitdmiseksi yli 250
sekunnin

Pallon tdyton jilkeen:

® Asetyylisalisyylihappoa 75?300 mg kerran pdivéssa
suun kautta

e Klopidogreelia 75 mg [ pdivd suun kautta neljan viikon
aikana (ilman verkkoputkea) ja 12 viikon aikana mikali
verkkoputki on implantoitu.

¢ Sisddnviejan poisto normaalisti, kun ACT-arvo on alle
180 sekuntia, eikd uusia hepariiniannoksia sovelleta

e Suboptimaalisten tulosten jaftai jiljelle j&&vien
dissektioiden tapauksessa alhaisen molekyylipainon
hepariinia voidaan antaa ihonalaisesti kaksi kertaa
vuorokaudessa kahden viikon ajan
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Huom: Hoitavan lddkdrin on tarkastettava ilmoitetut
annokset ja ohjeet huolellisesti ennen Sequent® Please
OTW  -pallokatetrin  kdyttod. Hoitomenetelmien
viimeaikaisesta kehityksestd johtuen myo6s edelld
kuvatuista poikkeavat toimenpiteet ovat mahdollisia.

Varastointi

Suojaa tuote suoralta auringonvalolta. Oikein sdilytettyind
tuotetta voidaan kayttdd pakkauksessa ilmoitettuun
viimeiseen kdyttopdivadn asti. Pakattuja tuotteita ei saa
altistaa alle +10 °C:n ja yli +40 °C:n lampdtiloille.

Havittdminen
Kéyton jalkeen hadvitd tuote ja pakkaus sairaalan,
viranomaisten ja/tai paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Tekniset muutokset ovat mahdollisia.

30

B/ BRAUN

Inhoud van de steriele verpakking
Een PTA SeQuent® Please OTW ballonkatheter voor de
behandeling van arteriéle occlusieve ziekte. De ballon is
bekleed met het middel paclitaxel.

Voorzichtig:

® De katheter is alleen steriel en niet-pyrogeen wanneer
de verpakking niet is geopend, beschadigd of gebroken.
Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas.

® Lees alstublieft de instructies voordat u dit hulpmiddel
gebruikt.

e Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Het hergebruik van
hulpmiddelen bestemd voor eenmalig gebruik betekent
een potentieel risico voor de patiént of voor de
gebruiker. Het kan leiden tot besmetting en/of
aantasting van de functionele capaciteit. Besmetting
en/of beperkte functionaliteit van het hulpmiddel kan
leiden tot letsel, ziekte of dood van de patiént.

Algemene productbeschrijving / toepassingsgebied

SeQuent® Please OTW, vervaardigd door B. Braun
Melsungen AG is een PTA ballonkatheter gebaseerd op een
via-de-draad ontwerp (LVI 14, LVI 18, LVI 35). Sequent®
Please OTW is een ballonkatheter met medicijncoating
voor de behandeling van arteriéle occlusieve ziekte.
SeQuent® Please OTW is ontworpen voor het verbeteren
van de luminale diameter en het voorkomen van restenose
bij de behandeling van laesies in plaatselijke slagaders.
SeQuent® Please OTW kan worden gebruikt als een
alternatief voor een conventionele niet-gecoate ballon.
De actieve medicijncoating bevindt zich op het oppervlak
van de ballon, en bestaat uit 3 pg Paclitaxel per 1T mm2.
Het medicijn is ingebed in een fysiologisch onschadelijke
en afbreekbare afgiftematrix (resveratrol). De uitzetting
van de ballon veroorzaakt een oppervlaktecontact van de
gecoate ballon met die adersegmenten die moeten worden
behandeld. Dit proces maakt het mogelijk om het medicijn
over te brengen op de wand van de ader. Afhankelijk van
de toestand van de patiént en de vaatmorfologie zal de
inflatiespanning voor de uitzetting van de ballon moeten
(voor zover te verdragen) gedurende ten minste 30
seconden worden aangehouden. Indien er lange laesies
behandeld moeten worden (langer dan de maximaal
verkrijgbare lengte van de ballon) moeten de afzonderlijke
deelgebieden maar één keer worden behandeld met een
SeQuent® Please OTW katheter. De SeQuent® Please OTW
katheter bestaat uit een coaxiale katheterschacht met
twee lumina, één om op te blazen en de ballon te laten
leeglopen aan het distale uiteinde van de katheter en de
andere voor het inbrengen van een geleidedraad om via
het bloedvat te navigeren naar de beoogde laesie. Twee
markeringen op de schacht van de katheter geven aan
wanneer het uiteinde van de ballonatheter de huls verlaat
(brachiaal (bovenarm): 95 cm/femoraal (dijbeen): 105 cm).
De katheterschacht van de SeQuent® Please OTW bestaat
uit een polyamide tubus met een lueradapter, die met de
ballonlumen is verbonden. Twee radio-opake markeringen
(réntgenmarkeringen) geven de lengte van het cilindrische
gedeelte van de SeQuent® Please OTW ballon aan. De
ballon is beschermd met een afneembare mantel, die
ervoor zorgt dat het fabrieksprofiel behouden blijft. De

Gebruiksaanwijzing

SeQuent® Please OTW

ballon is zo ontworpen, dat er bij de aanbevolen
spanningen een opgeblazen segment van bekende
diameter en lengte ontstaat.

De SeQuent® Please OTW is leverbaar als

- SeQuent® Please OTW 14 (voor 0,014" geleidedraad)
- SeQuent® Please OTW 18 (voor 0,018" geleidedraad)
- SeQuent® Please OTW 35 (voor 0,035" geleidedraad)

De SeQuent® Please OTW is leverbaar in de ballonlengtes van
20 mm, 40 mm, 60 mm, 80 mm, 100 mm, 120 mm en 150 mm
en in de diameters van 1,5 mm, 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm,
3,5 mm, 40 mm, 50 mm, 6,0 mm, 7,0 mm en 8,0 mm.

Voorzichtig: Voor gebruik van de SeQuent® Please OTW
moet de qua lengte en diameter voor de vernauwing
geschikte katheter worden gekozen.

Individuele behandeling

Voordat de SeQuent® Please OTW wordt gebruikt, moeten de
voor- en nadelen afzonderlijk worden beoordeeld voor elke
patiént. Bij het vaststellen van de uitsluitingscriteria voor
patiénten moet rekening gehouden worden met de risico's die
gepaard gaan met trombocytenaggregatieremmers. Speciale
afweging is nodig bij patiénten met recente actieve gastritis
of het bestaan van een maagzweer.

Indicaties

 De-novo laesies (primair gebruik in geval van stenose of
occlusies) ook bij kleine bloedvaten

® Restenose na ballon- of stentinterventies

® Pre- en postdilatatie bij perifere stent-implantatie

® Acute of dreigende vasculaire occlusie

Contra-indicaties

® Intolerantie voor paclitaxel enfof de afgiftematrix
(resveratrol)

e Allergie voor paclitaxel en/of de afgiftematrix (resveratrol)

® Ernstige allergische reactie op contrastmiddelen

® Zwangerschap en borstvoeding

® Cardiogene shock

® Hemorragische diathese of een andere aandoeningen
geassocieerd met een verhoogd risico op bloedingen, zoals
gastro-intestinale ulceratie die het gebruik van throm-
bocytenaggregatie-remmers en antistollingsmiddelen
beperkt

® Laesies die onbehandelbaar zijn met interventionele
technieken

® \/asculaire referentiediameter < 1,5 mm

® Indicatie voor chirurgische revascularisatie

® Contra-indicatie voor de in het betreffende geval
noodzakelijke begeleidende medicatie

Mogelijke complicaties na ballondilatatie

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
® Hematomen op de vasculaire toedieningsplaats

® Pseudo-aneurysma

® Arteriéle perforatie of scheuring

® Spasmen van de behandelde bloedvaten

® Trombose vorming

® Arterioveneuze fistel
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® Vasculaire complicaties die leiden tot noodzakelijke
chirurgische interventie

® Totale afsluiting van de behandelde ader

® Dood

* Distale embolie

® Cerebrale bloedsomloop stoornissen

® Restenose

 Systematische bloeding

* Bijwerkingen als gevolg van systemische co-medicatie (zie
de bijsluiter)

® Hypotensie

® Infectie

® Ledemaatischemie

® Dissectie van de perifeer vat

Farmaceutische informatie over het toegepaste
geneesmiddel

Door de zeer geringe hoeveelheid Paclitaxel die vrijkomt in het
bloedplasma zijn de bekende bijwerkingen van Paclitaxel
minder sterk dan bij een systemische toediening van Paclitaxel.
Er kan echter in principe niet worden uitgesloten, dat bij deze
dosering nog onbekende bijwerkingen optreden.

Mogelijke ongewenste bijwerkingen

® Allergische of immunologische reactie op het geneesmiddel,
vergelijkbare stoffen of de dragermatrix (resveratrol)

® Haaruitval

® Bloedarmoede

® Spijsverteringskanaalstoornissen

® Hematologische dyscrasie (waaronder leukocytopenie,
neutropenie, trombocytopenie)

® Abnormale leverenzymwaarden

® Histologische veranderingen in de bloedvatwand,
waaronder ontstekingen, celschade of necrose

® Aandoeningen van het prikkelgeleidingssysteem van het hart

® Myalgie/Artralgie

® Perifere neuropathie

® Colitis pseudomembranacea

Voorzichtig:

Op basis van in vitro en in vivo onderzoeksgegeven werd
voor paclitaxel een mutageen effect gevonden bij
concentraties, dat lijkt op de maximale concentratie na
toediening van een enkele SeQuent® Please OTW. Deze
farmacodynamische werking van paclitaxel staat in
verband met de microtubulaire afbraak. De relevantie van
deze specifieke genotoxische werking ten aanzien van
een kankerverwekkend risico bij de mens is op dit moment
niet bekend. Het is bekend uit de vakliteratuur dat
gecoate, medicijn vrijmakende implantaten (bijv. drug-
eluting stents) mogelijk kunnen leiden tot ontstekingen
en/of protrombotische reacties. De SeQuent® Please OTW
bevat geen polymeerlaag, in plaats daarvan is het
medicament op een biologisch afbreekbare matrix op het
ballonopperviak aangebracht. Hoewel niet is aangetoond
in pre-klinische studies met de SeQuent® Please OTW,
kunnen de bovengenoemde gevallen niet volledig worden
uitgesloten. De behandelend arts moet de medische
voordelen van een medicament-afgevende ballon
zorgvuldig afwegen tegen de potentiéle risico's.

Allergieén

Van gebruik van de SeQuent ® Please OTW dient te worden
afgezien, als er allergie€n van de patiént bestaan voor het
ingrediént paclitaxel of een bestanddeel van de
dragermatrix (resveratrol).
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Wisselwerkingen met andere medicijnen

De hoeveelheid paclitaxel op het ballonopperviak komt
ongeveer overeen met een paar procent van de hoeveelheid
die in de regel wordt gebruikt bij anti-neoplastische
behandeling. Daardoor is het zeer onwaarschijnlijk is dat er
wisselwerkingen met andere geneesmiddelen optreden.
Wisselwerkingen zijn denkbaar bij het gelijktijdig toedienen
van bekende substraten als CYP3A4 en/of CYP2C8 (zoals
terfenadine, cyclosporine, lovastatine, midazolam,
ondansetron) of geneesmiddelen met hoge
plasmaproteinebinding ~ (met  name  sulfonureas,
antistollingsmiddelen van het cumarine type, salicylzuur,
sulfonamiden, digitoxine). Met mogelijke wisselwerkingen
met andere medicamenten in het kader van een oncologisch
geindiceerde paclitaxel-therapie dient met inachtneming van
de bijsluiter rekening te worden gehouden. Een complete
studie van mogelijke wisselwerkingen van paclitaxel met
andere therapiebegeleidende medicamenten is er niet.

Zwangerschap

Toediening van paclitaxel tijdens de zwangerschap is
gecontra-indiceerd. Er zijn geen klinische gegevens over
het gebruik van SeQuent® Please OTW bij zwangere
vrouwen, over voor de zwangerschap geldende contra-
indicaties en risico's bekend. Er kunnen geen uitspraken
over worden gedaan, welke effecten de toepassing van
SeQuent® Please OTW op het ongeboren leven heeft.

Informatie voor het gebruik

Materiaal benodigd voor een PTA ballonkatheterbehandeling

® PTA ballonkatheter voor dilatatie

® Handmatige inflatie-injectiespuit met manometer

® Inbrenghuls met dilatator

® 0,014 inch, 0,018 inch en 0,035 inch geleidedraad van
geschikte lengte om de laesie te passeren

¢ Contrastmiddel

Voor het gebruik dienen alle instrumenten, katheters en
afzonderlijke componenten zorgvuldig te worden gecontroleerd.
Een integriteitstest van de ballonkatheter (waarbij de
beschermende ballonhuls niet verwijderd wordt), een volledige
verwijdering van lucht uit het systeem en een grondige controle
van de connector afdichtingen zijn absoluut noodzakelijk.

Voorbereiding van de ballonkatheter
1. De ballon-vulvloeistof is in de regel een mengsel van
50:50 contrastmiddel en steriele fysiologische
zoutoplossing, of uit een in de handel verkrijgbaar
contrastmiddel met 200 mg/ml jodium.

. Zuig ongeveer 3 ml contrastmiddel-mengsel op in een
20 ml of 30 ml injectiespuit. Verbind de injectiespuit
met de luer-adapter van de ballonkatheter en houd vast
met beide onderdelen naar beneden. Met de spuit
vaculim trekken (aspireren). Herhaal totdat er geen
luchtbellen meer in de spuit opstijgen.

. Het manometer/injectiespuitsysteem moet gevuld zijn
met een voldoende hoeveelheid vulvloeistof (zoals
beschreven in 1.)

4. Verwijder de katheter van de houder. Verwijder de
beschermhuls van de ballon en de transportbeveiliging
uit de lumen van de geleidedraad. De katheter is nu
klaar voor gebruik. voor

N
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Gebruikstechniek

Opmerking: De SeQuent® Please OTW is niet geschikt voor
kransslagaderstenose.

Percutane inbrengtechnieken en arteriotomie zijn beide
geschikt bij gebruik van inbrengsets en geleidedraden.
® Breng een inbrenghuls uitgerust met een hemostatische
adapter m.b.v. standaard techniek in.
® Indien nodig kan de lumen van de geleidedraad worden
geirrigeerd met een fysiologische zoutoplossing.
® Breng de geleidedraad voorzichtig in en plaats de tip
distaal ten opzichte van de stenose.
® Predilateer de doellaesie
® Breng voorzichtig de volledig leeggelopen ballon-
katheter in bij het proximale uiteinde van de
geleidedraad en via de hemostatische adapter van de
inbrenghuls.
Schuif de ballonkatheter naar voren en plaats de
katheter onder de contrastvloeistof inspuit- en
réntgencontrole op de plaats van de doellaesie.
Blaas zodra hij goed in de stenotische laesie zit, de
ballon op om de arterie te verwijden. Afhankelijk van de
toestand van de patiént en vaatmorfologie moet de
inflatie (over het algemeen) voor een periode van ten
minste 30 seconden worden aangehouden. Na dilatatie
moet de ballon weer helemaal leeg gemaakt worden.
Het resultaat van de dilatatie dient angiografisch te
worden gecontroleerd. De ballonkatheter dient onder
rontgencontrole in de inbrenghuls te worden teruggetrokken.
Indien nodig, kan met behulp van de in het bloedvat
blijvende geleidedraad nog een ballonkatheter voor
dilatatie van een ander bloedvatsegment worden
ingevoerd. Als het resultaat van de eerste dilatatie
onbevredigend is, kan eventueel ook met een ballon met
een grotere diameter een nieuwe dilatatie plaatsvinden.
Om lokale overdosering van het medicament te
voorkomen dient in dezelfde doellaesie geen andere
SeQuent® Please OTW te worden gebruikt.

Gebruik in speciale populaties

De veiligheid en werkzaamheid van de SeQuent® Please
OTW ballonkatheter in behandeling van supra-aortische
en cerebrovasculaire arteriéle occlusieve ziekte is niet
onderzocht.

Waarschuwingen [ voorzorgsmaatregelen:

® Dit product mag alleen worden toegepast door artsen
die ervaring hebben met angiografie en percutane
transluminale angioplastie.

® Bij het verwijderen van de SeQuent® Please OTW uit de
verpakking en wanneer u de hemostatische klep
passeert is de grootste voorzichtigheid geboden, om te
voorkomen dat het ballonsysteem gebogen, beschadigd
of niet-steriel raakt.

® Niet noodzakelijke aanraking van de ballon dient te
worden vermeden. Het afvegen van het ballonopperviak
of contact met vloeistoffen, uitgezonderd tijdens de
interventie, dient beslist te worden vermeden, omdat dit
kan leiden tot delaminatie van de coating van de ballon.

® Het is mogelijk om de lumen van de geleidedraad te
spoelen met een steriele/ isotonische fysiologisch-
zoutoplossing.

® Voortijdig opblazen van de ballon dient te worden
vermeden. De door de fabriek aanbevolen druk voor het
opblazen van de ballon mag niet worden overschreden.
Bovendien wordt aanbevolen dat een manometer wordt
gebruikt om de inflatiedruk te meten.

® Behandel hetzelfde laesiesegment niet met meer dan
één SeQuent® Please OTW.

® Als er bij het inbrengen van de katheter weerstand
wordt ondervonden, mag er geen kracht worden

gebruikt bij het vooruit duwen. De weerstand kan een
teken zijn dat de ballonkatheter beschadigd is. Als er
tijdens het vooruit duwen een weerstand merkbaar
wordt, dient eventueel het gehele systeem uit het
bloedvat te worden verwijderd.

® Voorverwijding met een niet-gecoate ballon wordt altijd
aanbevolen. De SeQuent® Please OTW moet zo snel
mogelijk in de doellaesie worden geplaatst. Langere
manipulatie kan tot delaminatie van de coating leiden.

Gebruik en voorzorgsmaatregelen

De diameter van de ballon in opgeblazen staat moet
overeenkomen met die van de lumen van de beoogde
arterie. Gebruik nooit een ballon met een grotere diameter
dan de beoogde lumen. Schud de katheter nooit voor
gebruik om luchtbellen uit de ballon te verwijderen.
Wanneer er weerstand wordt gevoeld bij het inbrengen
van de geleidedraad in de lumen van de geleidedraad van
de ballonkatheter, dient voor het verdere invoeren de
oorzaak van de weerstand te worden gecontroleerd en
dienen er corrigerende maatregelen te worden genomen.
De SeQuent® Please OTW katheter is zo op druk getest,
dat met een waarschijnlijkheid van 99,5 % 99,9 % van de
ballons of de ballonverbindingen beneden de maximum
vuldruk (rated burst pressure) geen mankementen of
lekken hebben. Het wordt niet aanbevolen de ballon met
een hogere inflatie dan de maximale inflatiedruk is op te
blazen, omdat een hogere druk tot het knappen van de
ballon of tot beschadiging van de katheter resp. van de
naden van de ballon kan leiden. Mocht dit gebeuren, laat
dan de ballon leeglopen en verwijder deze.

Let op: Vor gebruik moet de SeQuent® Please OTW worden
geinspecteerd op transportschade. Niet gebruiken als de
steriele verpakking beschadigd of geopend is. Niet opnieuw
steriliseren.

Let op: Voor een succesvolle behandeling met op de lange
duur positieve resultaten voor de pati€nt, moet de gehele
laesielengte worden bedekt door de gecoate ballon
SeQuent® Please OTW.

Let op: Buig of knijp niet in het ballongedeelte van de
SeQuent® Please OTW voor de procedure.

Let op: Gebruik alleen het juiste vloeistofmedium voor
inflatie van de ballon. Wanneer er een hogere concentratie
van contrastvloeistof wordt gebruikt, kan dit leiden tot
langere in- en deflatietijden van de ballon. Gebruik nooit
gassen voor inflatie van de ballon.

Let op: Na dilatatie van het bloedvatsegment met de
SeQuent® Please OTW kan een stent worden geimplanteerd.

Let op: De gekozen diameter van de ballon moet niet minder
zijn dan de referentiediameter van het beoogde bloedvat.

Let op: Stel de katheter niet bloot aan organische oplosmid-
delen, zoals alcohol.

Voordat de angioplastie-procedure wordt gestart, moet
alle apparatuur die bestemd is om te worden gebruikt voor
de procedure, met inbegrip van de ballonkatheter,
zorgvuldig worden onderzocht op de goede werking. Het
juiste antistollingsmiddel en de vaatverwijdende
behandeling moeten worden verstrekt aan de patiént
voorafgaand aan de angioplastieke procedure en deze
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behandeling moet worden gehandhaafd tijdens de
procedure.

Deze katheters mogen alleen worden gemanipuleerd in het
lichaam terwijl ze onder rontgencontrole zijn met hoge-
resolutie-apparatuur voor beeldvorming. Om ervoor te
zorgen dat er geen lucht in het kathetersysteem komt, moet
er goed op worden gelet dat de katheteraansluitingen
luchtdicht blijven. Gebruik de beschermende ballonhuls
totdat de katheter is voorbereid voor inbrenging. Zij
beschermt de ballon tegen per ongeluk beschadigen.

Medicatieschema

Bij opname in de kliniek moeten voor elke patiént de
resultaten van laboratoriumonderzoek voor
protrombinetijd (PT) en de partiéle tromboplastinetijd
(PTT) evenals de bloedwaarden worden gedocumenteerd.
De volgende gegevens voor medicinale behandeling zijn
slechts bedoeld als een mogelijke richtlijn, en moeten niet
worden gezien als een strikt behandelingsregime.

Vaor inflatie van de ballon:
e Acetylsalicylzuur (ASA) 250 tot 500 mg 1 x daags oraal.
* Clopidogrel (startdosis) 300 mg/dag

Tijdens inflatie van de ballon:

® Heparine per 70 IE/kg lichaamsgewicht intraveneus.

® Herhaalde bolustoediening van 2,500 IE heparine om de
waarde van de geactiveerde stollingstijd (ACT) boven de
250 seconden te houden.
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Na inflatie van de ballon:

® ASA 75 tot 300 mg 1 x daags oraal.

e Clopidogrel 75 mg/dag oraal gedurende 4 weken (zonder
additionele stent) of 12 weken als er een additionele
stent wordt geimplanteerd.

® Verwijderen van het invoersysteem vindt in de regel
plaats, wanneer de ACT-waarde minder is dan 180
seconden en geen extra toediening van heparine wordt
toegepast

® Bij onbevredigende resultaten resp. resterende
bloedvatdissectie kan gedurende 2 weken 2 x per dag
een laag-moleculair gewicht heparine subcutaan
worden toegediend.

Opmerking: De aangegeven doseringen en instructies
moeten zorgvuldig worden gecontroleerd door de
behandelend arts voordat de SeQuent® Please OTW
ballonkatheter wordt gebruikt. Op grond van de jongste
ontwikkelingen in de behandelingen kunnen andere
procedures dan de hierboven beschreven procedures nodig
zijn.

Opslag:

Bescherm het product tegen direct zonlicht. Met de juiste
opslag kan dit product worden gebruikt tot de uiterste
gebruiksdatum op de verpakking. De verpakte producten
mogen niet worden blootgesteld aan temperaturen lager
dan +10°C en boven +40°C.

Instructies voor verwijdering

Het product en verpakking na gebruik weggooien in
overeenstemming met de voorschriften van de kliniek,
bestuurlijke en/of lokale overheden.

Technische wijzigingen voorbehouden.

B/ BRAUN

Contetdo da embalagem estéril

Um Cateter de baldao SeQuent® Please OTW para o
tratamento de doenca arterial oclusiva. O baldo encontra-
se revestido pelo agente paclitaxel.

Atencao:

*( cateter so € estéril e apirogénico se a embalagem néo
estiver aberta, danificada ou quebrada. Esterilizado com
0 gas oxido de etileno. ?

eleia as instrucdes antes de utilizar este dispositivo. ?

®Apenas para uma Unica utilizacdo. A reutilizacao de
dispositivos descartaveis cria um risco potencial para o
doente ou utilizador. Pode resultar na contaminacéo efou
no comprometimento da capacidade funcional. A
contaminacdo efou funcionalidade limitada do
dispositivo pode resultar em danos, doenca ou morte do
doente.

Descrigdo geral do produto/campo de aplicacéo

0 SeQuent® Please OTW fabricado pela B. Braun
Melsungen AG é um cateter de baldo baseado num design
sobre o fio ATP. O SeQuent® Please OTW ¢ um cateter de
baldo revestido por um farmaco utilizado no tratamento
da doenca arterial oclusiva.

O cateter SeQuent® Please OTW foi concebido para
otimizar o diametro do lumen e reduzir a reestenose no
tratamento de lesdes em artérias nativas. O SeQuent®
Please OTW pode ser utilizado como uma alternativa a um
baldo convencional sem revestimento. O revestimento de
farmaco ativo esta situado na superficie do baldo, que
contém 3 ig de Paclitaxel por 1 mmZ2 O farmaco encontra-
se embebido numa matriz de administracdo degradavel e
fisiologicamente inofensiva (resveratrol). A expansio do
baldo causa um contacto da superficie do baldo revestido
com os segmentos de vasos que devem ser tratados. Este
processo permite a transferéncia do farmaco para a
parede do vaso. Dependendo da situacdo do doente e da
morfologia do vaso, a pressdo de insuflacio maxima do
baldo deve ser mantida (no geral) durante um periodo
minimo de 30 segundos. No caso de se tratar do
tratamento de lesdes de grandes dimensdes (maiores do
que o comprimento maximo do baldo disponivel), as sub-
areas particulares devem ser tratadas apenas uma de cada
vez com um cateter SeQuent® Please OTW.

O cateter SeQuent® Please OTW é composto por uma
haste de cateter coaxial com dois limens, um para insuflar
e desinsuflar o baldo na extremidade distal do cateter e
outro para permitir a introducdo de um fio-guia para
navegar pela vasculatura até a lesdo-alvo.

Os dois marcadores na haste do cateter surgem quando a
ponta do cateter com ponta em baldo sai da bainha
introdutora (braquial: 95 cm/femoral: 105 cm). A haste do
cateter do Sequent Please OTW é composta por um tubo
de poliamida com um adaptador luer ligado ao Iimen do
baldo. Dois marcadores radiopacos indicam o
comprimento da porcdo cilindrica do baldo Sequent®
Please OTW. O baldo esta protegido por uma bainha
amovivel, que mantém o perfil fornecido de fabrica. O
baldo foi concebido para fornecer um segmento insuflavel
de didmetro e comprimento conhecidos a pressdes
recomendadas.

Instrucdes de uso

SeQuent® Please OTW

O cateter SeQuent® Please OTW esta disponivel nos
seguintes modelos:

- SeQuent® Please OTW 14 (para fio-guia de 0,014")

- SeQuent® Please OTW 18 (para fio-guia de 0,018")

- SeQuent® Please OTW 35 (para fio-guia de 0,035")

Os cateteres SeQuent® Please OTW estéo disponiveis em
comprimentos de 20 mm; 40 mm; 60 mm; 80 mm;
100 mm;120 mm e 150 mm e em didmetros de 1,5 mm;
2,0 mm; 2,5 mm; 3,0 mm; 3,5 mm; 4,0 mm; 50 mm;
6,0 mm; 7,0 mm e 8,0 mm.

Atencdo: Antes de proceder a insuflacdo do balao do cateter
SeQuent® Please OTW , o comprimento e o didmetro
apropriados devem corresponder ao comprimento da lesdo-
alvo e aos diametros de referéncia.

Tratamento individual

Antes de utilizar o SeQuent® Please OTW, os beneficios e os
riscos para cada doente devem ser avaliados individualmente.
Ao estabelecer os critérios de exclusio do doente, deve ter-se
em consideragcdo o risco associado ao tratamento anti-
plaguetario. E necessaria atencéo especial em doentes com
gastrite ativa recente ou ulcera péptica (UP).

Indicagdes:

e Lesdes "de-novo" (utilizagdo primaria em caso de
estenoses ou oclusdes) incluindo pequenos vasos

® Restenose apds ATP com baldo ou stent

® Pré e pos-dilatacdo durante o implante de um stent
periférico

® Oclusédo vascular aguda ou iminente

Contraindicacdes gerais

® Intolerancia ao paclitaxel efou & matriz de administracdo
(resveratrol)

* Alergia ao paclitaxel efou & matriz de administracéo (ou
resveratrol)

® Alergia grave ao agente de contraste

® Gravidez e lactagao

® Choque cardiogénico

® Diatese hemorragica ou outro disturbio associado ao
risco acrescido de hemorragia, como por exemplo,
ulceracdo gastrointestinal, que restringe a utilizacao da
terapéutica de inibidores da agregacdo plaquetaria e da
terapéutica de anticoagulacéo

® Lesdes que ndo podem ser tratadas com técnicas de
intervencédo

e Diametro vascular de referéncia <1,5 mm

® Indicacdo para revascularizagéo cirurgica

® Contraindicacdo a qualquer medicacdo concomitante
necessaria

Possiveis complicacdes apds dilatacdo do baldo

As possiveis complicacées podem incluir, mas sem limitagdo a:
® Hematoma no local de acesso vascular

® Pseudo-aneurisma

® Perfuracdo ou rutura arterial

® Espasmo dos vasos tratados

® Formacao de trombos

® Fistula arteriovenosa
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® Complicacdes vasculares que requeiram intervencédo
cirdrgica

® Ocluséo total do vaso tratado

* Morte

® Embolia distal

® Problemas circulatérios cerebrais

® Reestenose

® Sangramento sistémico

e Efeitos secundarios devido a comedicacdo sistémica
(consultar o folheto informativo correspondente)

* Hipotensédo

® Infecédo

® |squémia dos membros

® Disseccéo de vasos periféricos

Informacgéo farmacéutica do farmaco incluido

A pequena quantidade de Paclitaxel no plasma sanguineo
significa que as reacdes adversas causadas pelo Paclitaxel
aparentam ser menos relevantes em comparacdo com a
administracdo sistémica de Paclitaxel. No entanto, ndo ¢
possivel excluir efeitos secundarios ainda desconhecidos.

Possiveis efeitos indesejados

® Reacdo alérgica ou imunoldgica ao farmaco, a agentes
semelhantes ou a matriz de revestimento do baldo
(resveratrol)

® Alopecia

® Anemia

¢ Disfungao do trato gastrointestinal

e Discrasia hematoldgica (incluindo leucocitopenia,
neutropenia, trombocitopenia)

® Valores anormais das enzimas hepaticas

® Alteragdes histoldgicas na parede vascular, incluindo
inflamacéo, danos ou necrose celular

® Disturbios do sistema de conducao do coracédo

* Mialgia/artralgia

® Neuropatia periférica

® Colite pseudomembranosa

Atencao:

0 Paclitaxel foi estudado in vitro e in vivo quanto a efeitos
mutagénicos, tendo sido obtidos resultados inconclusivos.
No entanto, a relevancia deste mecanismo potencial
genotoxico  especifico  referente ao risco de
carcinogenicidade humana é atualmente desconhecida e
nao pode ser completamente excluida. Esta acédo
farmacodinamica de Paclitaxel atua em interferéncia com a
desmontagem do microttbulo. Desconhece-se atualmente
a relevancia deste mecanismo genotoxico especifico para o
risco de carcinogenicidade humana. Sabe-se, a partir da
literatura cientifica relevante, que os implantes revestidos
com elui¢do de farmaco (por ex., DES) podem causar reagées
inflamaveis efou protromboticas. O cateter SeQuent® Please
OTW nao inclui qualquer camada de polimeros, o farmaco &
aplicado a uma matriz degradavel na superficie do balao.
Embora ndo tenham sido demonstradas em estudos pré-
clinicos com o sistema de baldo SeQuent® Please OTW, as
incidéncias acima mencionadas nao podem ser inteiramente
excluidas. O médico responsavel pelo tratamento deve
ponderar o beneficio clinico de um baldo de libertacdo de
Paclitaxel contra o potencial risco.

Alergias

Devera verificar-se se o doente tiver uma alergia
identificada a qualquer um dos componentes do baldo ou
ao seu revestimento de paclitaxel ou resveratrol.
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Interac6es medicamentosas

A quantidade de paclitaxel na superficie do baldo
corresponde aproximadamente a alguns centésimos da
quantidade normalmente utilizada no tratamento
antineoplasico, o que torna muito improvavel a ocorréncia
de interacdes com outros farmacos. No entanto, deve ter-
se cuidado aquando da administracdo de substratos
conhecidos de CYP3A4 efou CYP2C8 (incluindo
terfenadina, ciclosporina, lovastatina, midazolam,
ondansetron) ou de farmacos com uma elevada ligagdo as
proteinas plasmaticas (LPP) (especialmente sulfoniluréias,
anticoagulantes do tipo cumarina, acido salicilico,
sulfonamidas, digitoxina). Para possiveis interacées de
paclitaxel e farmacos adicionais, por ex., administrados
para indicacdes oncoldgicas, devem ser consultadas as
instrucbes de utilizagdo relevantes. Ndo foi ainda
realizado um estudo completo das possiveis interacées de
paclitaxel com a administracdo concomitante de outros
farmacos.

Gravidez

A utilizacdo de paclitaxel durante a gravidez ¢
contraindicada. Nao é possivel indicar os efeitos do
SeQuent® Please OTW no nascituro. Ndo estéo disponiveis
dados clinicos sobre a utilizagao de SeQuent® Please OTW
em mulheres gravidas, pelo que se desconhecem os riscos
e contraindicacdes relevantes para a reproducao.

Instrucdes de utilizacdo

Material necessario para realizar um procedimento de

cateter de baldo ATP

® Cateter de baldo ATP para dilatacdo

® Seringa de insuflacdo com mandmetro

® Bainha introdutora com dilatador

® Fio-guia de 0,014", 0,018" ou 0,035" de comprimento
adequado para abranger a lesao

® Agente de contraste

Antes da utilizacdo, € essencial que todos os instrumentos,
cateteres e  componentes, individuais  sejam
cuidadosamente inspecionados. E obrigatorio realizar um
teste de integridade do baldo (com a bainha protetora do
baldo no lugar), remover completamente o ar do sistema
e inspecionar devidamente os vedantes dos conetores.

Preparacdo do cateter de baldo

1. O fluido de enchimento do baldo é, normalmente, uma
mistura de 50:50 de agente de contraste e solucdo
salina fisiologica estéril ou agente de contraste
comercialmente disponivel com 200 mg/ml de iodo.

2. Retire aproximadamente 3 ml de mistura de agente de
contraste para uma seringa de 20 ml ou 30 ml. Ligue a
seringa ao adaptador luer do cateter e segure, com
ambos os componentes virados para baixo. Aspire.
Repita até ndo conter bolhas de ar visiveis.

3.0 sistema de seringa deve ser preenchido com uma
quant]idade suficiente de fluido de enchimento (descrito
em 1.).

4. Remova o cateter do dispensador. Remova a bainha
protetora do baldo e a sequranca de transporte do
lumen do fio-guia. O cateter esta agora pronto a ser
utilizado.

Técnica de utilizagdo

Nota: Os cateteres de baldo SeQuent® Please OTW néo
sdo adequados para estenose da artéria coronaria.

A utilizagdo de técnicas de introdugdo percutdnea e
arteriotomia sdo adequadas aquando da utilizacdo de
conjuntos de introducdo e fios-guia.

® Insira uma bainha introdutora com um adaptador
hemostatico utilizando uma técnica padrao.
® Se necessario, o limen do fio-guia pode ser irrigado com
solugdo salina fisioldgica.
® Introduza cuidadosamente o fio-guia e coloque na
extremidade distal da estenose.
® Pré-dilatar a lesdo alvo
® Introduza cuidadosamente o cateter com baldo na
extremidade completamente desinsuflado sobre a
extremidade proximal do fio-guia e através do
adaptador hemostatico da bainha introdutora.
® Faca o cateter de baldo deslizar para a frente e coloque
o cateter sob a injecdo de agente de contraste e
controlo radiografico no local da leséo.
® Assim que o cateter de baldo ultrapassar a lesdo
estendtica, insufle o baldo para dilatar a artéria.
Dependendo da situacdo do doente e da morfologia do
vaso, a insuflagdo deve ser mantida (no geral) durante
um periodo minimo de 30 segundos. Ap6s a dilatacdo, o
baldo deve ser completamente desinsuflado. Observe
angiograficamente os resultados da dilatacdo. Sob
controlo radiografico, deve puxar o cateter com baldo
na extremidade novamente para a bainha introdutora.
Se necessario, € possivel utilizar outro cateter com baldo
na extremidade através do fio-guia que permanece no
vaso. Em caso de obtencdo de um resultado primario
insatisfatério, podera realizar-se uma nova dilatagédo
com um baldo com um diametro externo superior. Para
prevencdo de uma sobredosagem local, ndo € indicada a
utilizagdo de um outro SeQuent® Please OTW, na mesma
lesao alvo.

Utilizagdo em populagdes especiais

A seguranca e eficacia do cateter de baldao SeQuent®
Please OTW no tratamento da doenca arterial oclusiva
supraaortica e cerebrovascular nao foram ainda
examinadas.

Adverténcias/Medidas de prevencéo:

® Este produto deve ser utilizado apenas por médicos com
experiéncia em procedimentos de angiografia e
angioplastia transluminal percutanea (ATP).

Aquando da remocdo do SeQuent® Please OTW da
embalagem e da passagem da valvula hemostatica, deve
ter-se extremo cuidado para assegurar que o sistema de
baldo nado ¢é danificado nem ¢é comprometida a
esterilidade.

® Deve evitar tocar no baldo, limpar a superficie do baldo
ou entrar em contacto com liquidos, uma vez que isto
pode causar a delaminacéo do revestimento do baléo.
E possivel enxaguar o limen do fio-guia com solucédo
salina estéril/isotonica.

Nao insufle o baldo prematuramente. A pressao de
insuflagdo recomendada do baldo nédo deve ser excedida.
E igualmente recomendada a utilizacdo de um
manometro para medir a pressao de insuflacéo.

Nao trate o mesmo segmento da lesdo com mais do que
um SeQuent® Please OTW.

Se detetar qualquer resisténcia em determinado
momento durante o procedimento de insercdo, o cateter
nao deve ser empurrado exercendo forca. A resisténcia
pode indicar danos no cateter de baldo. Se detetar
resisténcia ao avancar através da bainha introdutora,

todo o sistema introdutor deve ser puxado.

® Recomenda-se proceder a uma pré-dilatacdo com um
baldo néo revestido. O cateter baldo revestido deve ser
colocado na lesdo alvo o mais rapido possivel. O
manuseamento prolongado do SeQuent® Please OTW
pode causar a delaminacéo do revestimento.

Manuseamento e precaucoes

0 didmetro insuflado do baldo deve corresponder ao
ltmen da artéria alvo. Nunca utilize um baldo com um
diametro superior. Nunca agite o cateter antes de utilizar
para retirar o ar do baldo. Se detetar resisténcia néo
avance o fio-guia em direcao ao lumen do fio-guia do
cateter de baldo sem identificar primeiro a origem da
resisténcia e tomar a medida corretiva necessaria. O
cateter de baldo é 99,9% resistente a pressdo maxima
indicada com um intervalo de confianca de 95% (pressio
de rutura nominal). Ndo se recomenda uma insuflacdo
superior a pressao de insuflagdo maxima, uma vez que a
pressdo pode causar a rutura do baldo ou a falha das
articulacées do baldo. Se isto ocorrer, desinsufle o baldo e
remova-o.

Nota: Antes da sua utilizacdo, o SeQuent® Please OTW
deve ser inspecionado para assegurar que ndo foi
danificado durante o transporte. Ndo utilize se a
embalagem estéril estiver aberta ou danificada. Nao volte
a esterilizar.

Nota: Para que os tratamentos sejam bem-sucedidos e
para oferecer aos doentes resultados satisfatorios a longo
prazo, idealmente, todo o comprimento da lesédo devera
ser coberto pela seccdo de baldo SeQuent® OTW revestido.

Nota: Ndo dobre nem aperte a porcdo do baldo do cateter
SeQuent® Please OTW antes do procedimento.

Nota: Utilize apenas o agente de contraste liquido
apropriado no baldo. A néo utilizacdo do fluido apropriado
(por ex., ter uma concentracao de corante de contraste
superior) pode levar ao prolongamento do tempo de
insuflacdo e desinsuflacdo. Nunca utilize ar ou meio de
insuflacdo gasoso.

Nota: Apds a dilatacdo do segmento do vaso com o
SeQuent® Please OTW, podera ser implantado um stent.

Nota: O diametro do baldo ndo deve ser inferior ao
didmetro de referéncia do vaso-alvo.

Nota: Ndo exponha o cateter a solventes organicos, por
ex., alcool.

Antes de iniciar o procedimento de angioplastia, todos os
equipamentos a utilizar no procedimento, incluindo o
cateter de baldo, devem ser cuidadosamente examinados
para verificar a sua funcionalidade. Devem ser
disponibilizadas ao doente, e mantidas durante o
procedimento, terapéuticas de anticoagulantes e
vasodilatadores apropriadas antes do procedimento de
angioplastia.

Estes cateteres devem ser manuseados no corpo apenas
sob observacdo fluoroscopica com equipamento de
imagiologia radiografica de elevada qualidade. Para
reduzir a possibilidade de entrada de ar no sistema de
cateter, deve prestar-se especial atencdo para assegurar
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que sdo mantidas ligacdes de cateteres estanques. Utilize
a bainha protetora do baldo até o cateter estar pronto
para a insercao.

Regime posoldgico

Para medicacdo por favor consulte as guidelines
estabelecidas e atualizadas. Aquando do internamento no
hospital, deve proceder-se a documentacao dos achados
laboratoriais referentes ao tempo de protrombina (TP) e
ao tempo de tromboplastina parcial (TTP), bem como &
contagem de plaquetas de cada doente. O regime
posoldgico que se segue destina-se a ser uma possivel
orientacdo e ndo deve ser visto como um regime médico
rigoroso.

Antes da insuflagdo do baldo:

e Acido acetilsalicilico (ASA) 250 a 500 mg 1 x ao dia por
via oral

e Clopidogrel (dose inicial) 300 mg/dia

Durante a insuflagdo do balao:

e Heparina 70 1U/kg peso corporal IV

® Administracéo repetida de bolus de 2.500 U de heparina
para manter o valor de tempo de coagulagdo ativado
(TCA) acima dos 250 segundos

Apos a insuflacdo do baldo:

® ASA 75 a 300 mg 1 x ao dia por via oral

* Clopidogrel 75 mg/d dia por via oral durante 4 semanas
(sem stent adicional) e 12 semanas no caso de ser
implantado um stent adicional

® Remogao do introdutor quando o valor de TCA for
inferior a 180 segundos e nédo for administrada qualquer
heparina adicional

®Em caso de resultados pouco satisfatérios efou
disseccdes residuais, podera ser administrada heparina
de baixo peso molecular por via subcutanea 2 x ao dia
durante 2 semanas
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Nota: As dosagens indicadas e as instrucées devem ser
cuidadosamente verificadas pelo médico responsavel pelo
tratamento antes de utilizar o cateter de baldo SeQuent®
Please OTW. Devido a desenvolvimentos recentes podem
estar disponiveis outros procedimentos que diferem dos
procedimentos acima descritos.

Armazenamento

Proteja o produto da luz solar direta. Com um
armazenamento apropriado, o produto pode ser utilizado
até ao prazo de validade indicado na embalagem. Os
produtos embalados ndo devem ser expostos a
temperaturas inferiores a +10 °C e superiores a +40 °C.

Instrugdes de eliminagdo

Ap6s a utilizagéo, elimine o produto e a embalagem em
conformidade com a politica hospitalar, administrativa
e/ou do governo local.

Sujeito a modificagdes técnicas.

B/ BRAUN

Obsah sterilniho baleni

PTA baldnkovy katetr SeQuent® Please OTW k léché
arteridlni okluzivni choroby. Povrch balénku je o3etfen
paklitaxelem.

Upozornéni:

® Katetr je sterilni a nepyrogenni pouze pokud nenijeho
obal otevren, poskozen nebo rozbit. Sterilizovano
plynnym ethylenoxidem.

® Pred gouiitfm tohoto lécebného prostredku si prectéte
navod.

® Pouze k jednordzovému pouziti. Opétovné pouziti
jednordzovych zafizeni vytvari potencidlni riziko pro
pacienta nebo uzivatele. Mlze vést ke kontaminaci
a/nebo zhorseni funkéni zplsobilosti. Kontaminace
a/nebo omezend funkcnost zafizeni mlze vést k
poranéni, onemocnéni nebo dmrti pacienta.

Obecny popis produktu/oblast pouziti

SeQuent® Please OTW vyrobeny spolecnosti B. Braun
Melsungen AG je PTA balénkovy katetr v provedeni
over-the-wire (OTW 14, 18, OTW OTW 35). SeQuent®
Please OTW je lékem potazeny balonkovy katetr uréeny
pro é¢bu arteridlni okluzivni choroby. SeQuent® Please
O0TW je navrzen tak, aby zlepSil primér lumenu a pro
redukci restendzy pri léceni lézi nativnich tepen.
SeQuent® Please mlze byt pouzit jako alternativa k
béznym nepotazenym balénkim. U¢innd léciva vrstva se
nachdzi na povrchu balénku a obsahuje 3 pg paklitaxelu
na 1 mm2. Lék je obsaZen ve fyziologicky neskodné a
rozloZitelné davkovaci matrix (resveratrol). Expanze
balénku umoziuje povrchovy kontakt potazeného
balénku s témi segmenty cévy, které je treba lécit. Tento
proces umoznuje prenos léku do cévni stény. V zavislosti
na stavu pacienta a morfologie cévy by maximalni tlak
pfi plnéni balénku mél trvat (obecné) nejméné 30
sekund. V pfipadé oSetfeni dlouhych lézi (delSich nez je
maximalni délka daného balénku) musi byt jednotlivé
podoblasti oSetfeny katetrem SeQuent® Please OTW
pouze jednou. Katetr SeQuent® Please OTW obsahuje
koaxidlni shaft katetru se dvéma lumeny, jednim k
naplnéni a vypusténi balénku na distalnim konci katetru
a druhym k zavedeni vodiciho drdtu, ktery pomahd
navadét cévou k cilové lézi. Dvé znacky na shaftu katetru
se objevi, jakmile hrot katetru s balénkem na Spicce
opusti pouzdro (brachidlni: 95 cm/femordlni: 105 cm).
Schaft katetru SeQuent Please OTW sestdvd z
polyamidového tubusu s adaptérem Luer, ktery je spojen
s lumenem balénku. Dvé radiopaktni znacky ukazuji
délku valcové casti balénku OTW. Balének je chrdnén
odnimatelnym pouzdrem, které udrzuje plvodni profil.
Balének nabizi expandovatelny segment znamého
priméru a délky pfi pouziti doporucenych tlakd.

SeQuent® Please OTW se dodavd jako

- SeQuent® Please OTW 14 (pro vodici drat 0,014")
- SeQuent® Please OTW 18 (pro vodici drat 0,018")
- SeQuent® Please OTW 35 (pro vodici drat 0,035")

SeQuent® Please OTW 14, 18 a 35 jsou k dispozici v
délkach 20 mm, 40 mm, 60 mm, 80 mm, 100 mm, 120 mm

Navod k pouziti

SeQuent® Please OTW

a 150 mm a v prdmérech 1,5 mm, 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm,
3,5 mm, 4,0 mm, 5,0 mm, 6,0 mm, 7,0 mm a 8,0 mm.

Upozornéni: Pred naplnénim balénku SeQuent® Please
OTW je nutné zvolit spravny primeér a délku dle délky
cilové léze a referencnich pramérd

Individualni lécba

Pred pouzitim SeQuent® Please OTW je tfeba individualné
posoudit pfinosy a rizika pro kazdého pacienta. PFi
stanoveni kritérif pro vylouceni pacienta je tfeba vzit v
Gvahu riziko spojené s antiagregacni lécbou. Zvlastni
pozornost je nutnd u pacient( s aktualnim onemocnénim
Zaludeénf sliznice nebo Zalude¢nim viedem (PUD).

Indikace

® De-novo léze (primarni pouziti v pfipadé stendéz nebo
okluzi), véetné malych cév

® Restendza po intervenci balonkem nebo stentem

e Predilatace a postdilatace béhem periferniimplantace
stentu

e Akutni nebo hrozici cévni okluze

Kontraindikace

® Nesndsenlivost paklitaxelu a/nebo ddvkovaci matrix
(resveratrol)

e Alergie na paklitaxel a/nebo déavkovaci matrix
(resveratrol).

e Tézka alergie na kontrastni latky

® Téhotenstvi a kojeni

® Kardiogenni Sok

® Hemoragickd diatéza nebo jiné onemocnéni spojené se
zvySenym rizikem krvdceni, jako je gastrointestindlni
ulcerace, které omezuje pouzivani lécby inhibitoru
agregace krevnich desticek a antikoagulacni terapie

® Léze, které jsou nelécitelné intervencnimi technikami

® Cévni referencni primér < 1,5 mm

e Indikace k chirurgické revaskularizaci

® Kontraindikace pro jakoukoliv nezbytnou doprovodnou
medikaci z balénku (s nasazenym ochrannym pouzdrem
balénku), Gplné odstranéni vzduchu ze systému a
dikladna kontrola tésnosti konektord jsou povinné.

Mozné komplikace balénkové dilatace

Mezi mozné komplikace patfi mimo jiné:

® Hematom v misté cévniho pfistupu

e Pseudoaneuryzma

® Perforace nebo prasknuti artérie

® Spasmus oSetfovanych cév

® Tvorba krevni srazeniny

® Arterio-venézni pistél

o Cévni komplikace, které vyzaduji chirurgicky zakrok

e Totalni okluze oSetfovanych cév

® Smrt

® Distdlni embolie

® Mozkové obéhové poruchy

® Restendza

® Systémova krvaceni

e Nezddouci Gcinky zplsobené systémovou soubéznou
medikaci (viz odpovidajici pribalova informace)

® Hypotenze
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e Infekce
® Ischemie koncetin
® Disekce periferni tepny

Farmaceutické informace o obsazeném lécivu
Velmi malé mnozstvi paklitaxelu v krevni plazmé mdze
znamenat, Ze se znamé nezadouci Gcinky zplsobené
paklitaxelem budou jevit méné relevantni v porovnani
se systémovym podanim paklitaxelu. Nicméné dosud
neznamé vedlejsi dcinky nelze vyloucit.

MozZné nezadouci tcinky

e Alergické nebo imunologické reakce na léky, podobna
¢inidla nebo na natérovou hmotu balénku (resveratrol)

® Alopecie

® Anémie

e Dysfunkce gastrointestindlniho traktu

® Hematologické poruchy vyvoje (véetné leukocytopenie,
neutropenie, trombocytopenie)

e Abnormalni hodnoty jaternich enzym(

® Histologické zmény v cévni sténé, vé. zanétd,
poskozeni bunék ¢i nekréz

e Poruchy srde¢niho prevodniho systému

® Myalgie/artralgie

e Periferni neuropatie

® Pseudomembranézni kolitida

Upozornéni:

Mutagenni Gcinky paklitaxelu byly zkoumany in vitro a in
vivo s neprlkaznym vysledkem. Vyznam specifického
potencidlné genotoxického mechanismu ve vztahu k riziku
lidské karcinogenity vSak neni v soucasné dobé znam a
nelze jej zcela vyloucit. Toto farmakodynamické pisobeni
paklitaxelu ovliviiuje rozklad submikroskopickych struktur.
Vyznam tohoto genotoxického specifického mechanismu
pro riziko lidské karcinogenity neniv souc¢asné dobé znam.
Je znamo z prislusné védecké literatury, ze implantaty s
povrchovou Gpravou, vylucujici léky (napf. DES) mohou
zplsobit zdnétlivé a/nebo protrombotické reakce.
SeQuent® Please OTW neobsahuje polymerni vrstvu, lécCivo
se aplikuje na odbouratelnou matrici na povrchu balénku.
I kdyz to neni prokazano v preklinickych studiich systému
SeQuent® Please OTW, vyse zminéné situace nelze zcela
vyloucit. Osetrujici lékar by mél zvazit zdravotni vyhody
balénku uvoliujiciho paklitaxel proti moznému riziku.

Alergie

Pokud ma pacient alergii na d¢innou latku paklitaxel
nebo nékterou ze slozek matrice (resveratrol), katétr
SeQuent® Please OTW se nesm{ pouzit.

Interakce s jinymi léky

Mnozstvi paklitaxelu na povrchu balonku odpovidd
priblizné nékolika setindm mnozZstvi obvykle pouzivaného
pfi anti?neoplastické éché a tim padem je spise
nepravdépodobné, Ze dojde k interakci s jinymi léky.
Nicméné je tfeba dbat opatrnosti pfi sou¢asném podavani
znamych substratd CYP3A4 nebo CYP2(8 (vCetné
terfenadinu, cyklosporinu, lovastatinu, midazolamu,
ondansetronu) nebo lékd s vysokou vazbou na plazmatické
bilkoviny (PPB) (zejména sulfonurea, antikoagulancia
kumarinového typu, kyselina salicylovd, sulfonamidy,
digitoxin). Pro pripadné interakce paklitaxelu s dal$imi Léky,
podavanymi napfiklad u onkologickych indikaci, je tfeba
nahlédnout do pfislusného navodu k pouziti. Komplexni
studie moznych interakci paklitaxelu v souvislosti se
soucasné podavanymi léky nebyla provedena.
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zzTéhotenstvi

Pouziti paklitaxelu béhem téhotenstvi je kontraindi?
kovdno. Neni mozné urcit Gc¢inky SeQuent® Please OTW na
nenarozené dité. Nejsou k dispozici zadné klinické ddaje o
pouziti SeQuent® Please OTW wu téhotnych zen,
kontraindikace a rizika souvisejici s reprodukéni funkci.

Navod k pouziti

Material potfebny k provedeni vykonu s PTA balénkovym

katetrem

® PTA balénkovy katetr pro dilataci

® Plnici stfikacka s méridlem

® Zavadéci pouzdro s dilatatorem

e Vodici drat o priiméru 0,014 palcd, 0,018 palcl nebo
0,035 palcd vhodné délky pro prekroceni léze

e Kontrastni latka

Pred pouzitim je nezbytné peclivé zkontrolovat véechny
nastroje, katetry a jednotlivé komponenty. Test integrity
. z balonku (s nasazenym ochrannym pouzdrem balénku),
Gplné odstranéni vzduchu ze systému a dlkladnd
kontrola tésnosti konektord jsou povinné.

Piiprava balénkového katetru

1. Kapalnou ndpln balonku obvykle tvofi smés kontrastni
latky a sterilniho fyziologického roztoku v poméru
50:50 nebo jind dostupnd kontrastni latka s obsahem
jodu 200 mg/ml.

. Natahnéte asi 3 ml smési kontrastni latky do 20ml
nebo 30ml strikacky. Pripojte inflacni stfikacku k luer
adaptéru katetru a podrzte; obé soucdstky jsou v
poloze $pickou doll. Opakujte, dokud nejsou vidét
zadné vzduchové bubliny.

. Systém strikacky by mél byt naplnén dostatecnym
mnozstvim plnici kapaliny (popsdno v ¢dstil.).

4. Vyjméte katetr z ddvkovace. Odstraite ochranné

pouzdro z balénku a pfepravni zabezpeceni z lumenu
vodiciho drdtu. Katetr je nynf pfipraven k pouZiti.

n
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Technika pouziti

Poznamka: SeQuent® Please OTW neni vhodny pro
korondrni arterialni stenézu.

Perkutdnni zavddéci techniky a arteriotomie jsou obé

vhodné pfi pouziti zavadécich souprav a vodicich dratd.

e VloZzte zavadéci pouzdro vybavené hemostatickym
adaptérem pomoci standardni techniky.

e\ pripadé potieby mlze byt vodici drat zvlhcovan
fyziologickym roztokem.

® Opatrné zaveate vodici drat a umistéte hrot distalné
od stendzy.

e Predilatujte cilovou lézi.

® Opatrné zavedte Gplné plochy katetr s balonkem na
hrotu pres proximalni konec vodiciho drdtu a pres
hemostaticky adaptér zavadéciho pouzdra.

® Posunujte balénkovy katetr vpred a umistéte katetr
pod kontrolou pomoci rentgenu a aplikované
kontrastni latky na misto léze.

® Jakmile balénkovy katetr prekroci stenotickou lézi,
napliite balének a dilatujte artérii. V zavislosti na
stavu pacienta a morfologie cévy by naplnéni mélo
trvat (obecné) nejméné 30 sekund. Po dilataci se
balének musi zcela vypustit; pod rentgenovou
kontrolou vytahnéte katetr s balénkem na hrotu zpét
do zavddéciho pouzdra. Pomoci angiografie
zkontrolujte vysledky dilatace.

® Pokud je to nutné, je mozné pouzit jiny katetr s
balénkem na hrotu prostfednictvim vodiciho dratu,
ktery zlstavd v cévé. V piipadé nevyhovujiciho
primarniho vysledku lze znovu provést dilataci
balénkem s vétsim vnéjsim pramérem. Z dlvodu
prevence lokalniho preddvkovani je kontraindikovdno
dalsi pouziti SeQuent® Please OTW u stejné cilové léze.

Pouziti u zvlastnich skupin pacientd:

Bezpecnost a Gcinnost balénkového katetru SeQuent®
Please pfi léché supraaortdlni a cerebrovaskularni
okluzivni choroby tepen nebyla zkoumana.

Varovani / Bezpecnostni opatieni:

e Tento vyrobek by méli pouzivat pouze lékari se
zkusenostmi v angiografii, perkutanni translumindlni
angioplastice (PTA) tepen.

® Pfi vyjimani SeQuent® Please OTW z obalu a pri
priichodu hemostatickym ventilem je tieba postupovat
s velkou opatrnosti, aby nedoslo k poskozeni nebo
poruseni sterility systému balonku.

e /cela se vyvarujte pfimého dotyku balénku, otirani
povrchu balénku nebo kontaktu s kapalinami. V
opacném pripadé mtze dojit k delaminaci povrchové
tpravy balonku.

e Je mozné propldchnout Llumen vodiciho dratu
sterilnim/izotonickym fyziologickym roztokem.

® Nenafukujte balének predcasné. Nesmi byt prekrocen
doporuceny tlak plnéni balénku. K méreni tlaku pFi
plnéni se také doporucuje pouzit pouzit tlakomér.

® Nepouzivejte na stejny segment léze vice nez jeden
katetr SeQuent® Please OTW.

® Pokud ucitite odpor kdykoli béhem zavadéni, katetr
nesmi byt posunovan dopfedu silou. Odpor mize
znamenat poskozeni balénkového katetru. Objevi?li se
odpor pfi postupu pres pouzdro, mél by byt cely
transportni systém vytazen.

® Doporucuje se predilatace balénkem bez povrchové
lGpravy. Katetr by mél byt zaveden do cilové léze co
nejdrive. Pfi prodlouzené manipulaci s katetrem
SeQuent® Please OTW mize dojit k delaminaci povlaku.

Manipulace a bezpecnostni opatreni

Priimér naplnéného balénku by mél odpovidat lumenu
cilové artérie. Nikdy nepouzivejte balonek s vétsim
primérem. Pfed pouzitim nikdy neodstranujte vzduch z
balénku tfesenim. Neposunujte vodici drat do lumenu
vodiciho dratu baldnkového katetru, pokud ucitite odpor,
aniz byste nejprve zjistili pfi¢inu odporu a zjednali
ndpravu. Balonkovy katetr je z 99,9% odolny proti
uvedenému  maximdlnimu tlaku s intervalem
spolehlivosti  95%  (jmenovity tlak roztrzeni)
Nedoporucuje se naplnéni prekracujici maximalni plnici
tlak, protoze zminény tlak mdze zplsobit prasknuti
balénku nebo selhdni spojeni balonku. Pokud tato
situace nastane, vypustte balének a vyjméte jej.

Poznamka: Pred pouzitim je nutné zkontrolovat, zda
nebyl katetr SeQuent® Please poskozen béhem prepravy.
Nepouzivejte, pokud je sterilni obal poskozen nebo
otevien. Nepouzivejte opakované.

Poznamka: Aby byla lécba Gispésna a prinesla pacientiim
dlouhodobé uspokojivé vysledky, méla by byt léze v
idedlnim pripadé oSetrena casti baléonku SeQuent® Please
s povrchovou Gpravou po celé délce.

Poznamka: Neohybejte ani nemackejte balonkovou ¢dst
katetru SeQuent® Please pred zdkrokem.

Poznamka: K napliovani balonku pouzivejte vyhradné
vhodné roztoky. V pripadé pouziti vyssi koncentrace
kontrastni latky se mlze prodlouzit doba nutnd pro
rozvinuti a vyprazdnéni balonku. K rozvinuti balonku
nikdy nepouzivejte plyny.

Poznamka: Po dilataci Gseku cévy pomoci SeQuent®
Please OTW lze implantovat stent.

Poznamka: Primér balonku by nemél byt mensi, nez je
referencni primér cilové cévy.

Poznamka: Nevystavujte katetr plisobeni organickych
rozpoustédel, napriklad alkoholu.

Pred zahdjenim angioplastiky je tfeba peclivé ovérit
funkcnost veskerého vybaveni, které ma byt pouzito pfi
zakroku, véetné balénku katetru. Pacientovi musi byt pred
angioplastikou nasazena vhodnd antikoagulacni a
vazodilataéni lécha a musi byt poddvadna v pribéhu
zakroku.

Ddrazné doporucujeme pouziti pretlakového/podtla-
kového méridla pfi vykonu. S témito katetry je tfeba
manipulovat pouze v téle a pfi fluoroskopickém monito-
rovani pomoci vysoce kvalitniho rentgenologického
zobrazovaciho zafizeni. Chcete-li snizit riziko vniknuti
vzduchu do katetrizacniho systému, musi byt vénovana
zvldstni pozornost zachovani tésnosti pfipojeni katetru.
Dokud neni katetr pripraven k zavedeni, ponechte na
balénku ochranné pouzdro.

Lékovy plan

Pri podavani veskeré medikace respektujte, prosim,
stanovend a aktualni doporuceni (guidelines). Pfi pFijeti
do nemocnice je tfeba zaznamenat u kazdého pacienta
laboratorni vysledky u protrombinového casu (PT) a
parcidlniho tromboplastinového ¢asu (PTT), jakoz i pocet
krevnich desticek. Ndsledujici pldn poddvédni lékd je
urcen jako mozny navod a nemél by byt povazovan za
striktni léCebny rezim.

Pred naplnénim balénku:

® Kyselina acetylsalicylovd (ASA) 250 az 500 mg 1 x
denné peroralné

 Klopidogrel (livodni dévka) 300 mg/denné

Béhem plnéni balonku:

® Heparin 70 IU/kg télesné hmotnosti intravenézné

® Opakované podani bolusové davky 2500 IU heparinu
pro zachovani hodnoty aktivovaného koagulaéniho
casu (ACT) nad 250 sekund.

Po naplnéni balénku:

® ASA 75 az 300 mg 1 x denné peroralné

® Klopidogrel 75 mg/d den perordlné po dobu 4 tydni
(bez nasledného stentovani) a 12 tydn( v pfipadé
ndsledné implantace stentu

® Odstranéni zavadéce bézné, je?li hodnota ACT nizsi nez
180 sekund a nebude se uz podavat heparinu

e \/ pripadé, Ze vysledky nejsou zcela optimalni a/nebo
zbytkovych fezli, mize byt nizkomolekuldrni heparin
podavan subkutdnné 2 x denné po dobu 2 tydn(
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Poznamka: Uvedené ddvkovani a pokyny musi byt
peclivé kontrolovany osetfujicim lékarem pred pouzitim
balénkového katetru SeQuent® Please. Vzhledem k
neddvnym novym poznatkim je mozné pouzit i jiné
postupy, které se lisi od vyse uvedenych.

Skladovani

Chrarite vyrobek pred primym slunecnim zarenim. PFi
spravném skladovani lze vyrobek pouzit az do uplynuti
doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Zabalené vyrobky
nesmi byt vystaveny teplotdm pod 10 ° Ca nad 40 ° C.

Pokyny k likvidaci
Po pouziti zlikvidujte vyrobek a obalovy material v
souladu s predpisy nemocnice, sprdvnimi a/nebo
mistnimi predpisy.

Technické zmény vyhrazeny.
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Obsah sterilného balenia

Balénikovy katéter PTA SeQuent® Please OTW na liecbu
okluzivnej choroby tepien. Balonik je potiahnuty vrstvou
Gcinnej latky paklitaxel.

Upozornenie:

e Katéter je sterilny a nepyrogénny len vtedy, ked

balenie nie je otvorené, poskodené ani narusené.
Sterilizované etylénoxidom.

® Pred pouzitim zdravotnickej pomdcky si precitajte
tento ndvod na pouzitie.

® Len na jednorazové pouzitie. Opakovanym pouzitim
zdravotnickych pomécok uréenych na jednorazové
pouzitie vznika mozné riziko pre pacienta alebo
pouzivatela. Moze to viest ku kontaminacii alebo
zhorSeniu funkénosti. Kontamindcia alebo obmedzend
funkcnost zdravotnickej pomdcky moze viest k
zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Vseobecny opis vyrobku/oblast pouzitia

Pomdcka SeQuent® Please OTW, ktord vyrdba spolocnost B.
Braun Melsungen AG, je balénikovy katéter PTA vo
vyhotoveni zavadzanom ponad drét. SeQuent® Please OTW
je balénikovy katéter potiahnuty vrstvou lie¢iva na liecbu
okluzivnej choroby tepien. Katéter SeQuent® Please OTW je
vyhotoveny tak, aby zvacSoval priemer limenu a obmedzoval
restendzu pri liecbe lézif v nativnych tepnach. Katéter
SeQuent® Please 0TW mozZno pouzit ako alternativu bezného
balénikového katétra bez lieCivej vrstvy. Vrstva G¢innej latky
sa nachadza na povrchu balénika a tvoria ju 3 p g paklitaxelu
na 1 mm2. Liecivo je vloZené vo fyziologicky neskodnej a
rozlozitelnej matrici (resveratrol). Rozsirenie baldnika
sposobi kontakt povrchovej vrstvy balénika so segmentmi
cievy, ktoré treba o3etrit. To umozni prenos (i¢innej latky do
steny cievy. V zavislosti od stavu pacienta a morfologie cievy
by sa mal tlak nafiiknutia balénika udrzat minimalne pocas
30 sekdnd (ak je to mozné). V pripade osetrovania dlhych
lézi7 (ktorych dlzka presahuje maximalnu dostupnd dlzku
balénika) by sa jednotlivé podoblasti mali katétrom
SeQuent® Please OTW o3etrovat len raz.

Katéter SeQuent® Please OTW sa skladd z koaxialnej nasady
katétra s dvomi limenmi - jeden sliZi na nafdknutie a
vyfiknutie balénika na distalnom konci katétra a druhy
umoznuje zavedenie vodiaceho drotu potrebného na
navigaciu balénika cez cievu k o3etrovanej lézii. Dve znacky
na ndsade katétra oznacuju vystup hrotu balénikového
katétra z puzdra (brachidlna: 95cm/femorélna: 105 cm).
Ndsada katétra SeQuent Please OTW sa sklada z
polyamidovej rdrky s luerovym adaptérom pripojenym k
ldmenu balénika. Dve RTG kontrastné znacky oznacuju
dlzku valcovitej casti baldnika SeQuent® Please OTW.
Balénik je chraneny odnimatelnym puzdrom, ktoré udrziava
profil urceny vyrobcom. Balénik je vytvoreny tak, aby pri
odportéanych tlakoch vznikol nafiknutelny segment so
zndmym priemerom a dlzkou.

Katéter SeQuent® Please OTW je k dispozicii ako

- SeQuent® Please OTW 14 (pre vodiaci dréot s priemerom
0,014 palca)

- SeQuent® Please OTW 18 (pre vodiaci drét s priemerom
0,018 palca)

Navod k pouzitie

SeQuent® Please OTW

- SeQuent® Please OTW 35 (pre vodiaci dréot s priemerom
0,035 palca)

Katéter SeQuent® Please OTW je k dispozicii s dlzkou
balénika 20 mm, 40 mm, 60 mm, 80 mm, 100 mm, 120 mm
a 150 mm a s priemerom 1,5 mm, 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm,
3,5 mm, 4,0 mm, 5,0 mm, 6,0 mm, 7,0 mm a 8,0 mm.

Upozornenie: Pred pouzitim katétra SeQuent® Please OTW
je potrebné vybrat vhodnii dlzku a priemer katétra na
oSetrenie prislusného zlzenia.

Individualne oSetrenie

Pred pouzitim katétra SeQuent® Please OTW je potrebné
individudlne zvazit prinosy a rizikd pre konkrétneho
pacienta. Pri stanoveni kritérii vyberu pacienta by sa
malo zohladnit aj riziko spojené s protidostickovou
liecbou. Zvldstna pozornost sa vyzaduje u pacientov s
nedavnou aktivnou gastritidou alebo existujicim vredom
zalidka.

Indikacie

® Lézie de novo (primdrne pouzitie v pripade stenéz
alebo okldzif) vratane malych ciev

® Restendza po zakroku s pouzitim balénika alebo stentu

e Predilatacia a postdilatdcia pocas implantdcie
periférneho stentu

e Akdtna alebo hroziaca oklizia cievy

Kontraindikacie

e Neznasanlivost paklitaxelu alebo matrice pouzitej na
jeho podanie (resveratrol)

® Alergia na paklitaxel alebo matricu pouzitd na jeho
podanie (resveratrol).

¢ Silnd alergia na kontrastnd latku

® Tehotenstvo a dojcenie

® Kardiogénny Sok

e Hemoragicka diatéza alebo ina porucha spojena so
zvySenym rizikom krvacania, napriklad gastrointestindlne
vredy, ktord obmedzuje pouzitie protidostickovej a
antikoagulacnej liecby

e Lézie, ktoré sa nedaju liecit intervencnymi technikami
s katétrom

® Referencny priemer cievy < 1,5 mm

® Indikdcia na chirurgickd revaskularizaciu

® Kontraindikacia pre ktortkolvek potrebnd sprievodni
medikaciu

Mozné komplikacie po dilatacii balonika

Mozné komplikacie zahfnajd okrem inych aj nasledujdce:
® Hematdém na mieste vstupu do cievy,

® Pseudoaneuryzma,

o Perforacia alebo rupttra tepny

® Spazmus oSetrovanych ciev

® Viznik trombu

® Arteriovendzna fistula

® Cievne komplikdcie, ktoré vyzaduji chirurgicky zdkrok
o Celkovad oklizia osetrovanej cievy

o Smrt/

 Distalna embélia

® Poruchy prekrvenia mozgu
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® Restené6za

® Systémové krvadcanie

e VedaljSie efekty spdsobené systémovou siibeznou
medikdciou (pozri prislusnd pisomnd informaciu)

® Hypotenzia

¢ Infekcia

e Ischémia koncatin

e Disekcia periférnej cievy

0dborné informacie o obsiahnutom liecive

Velmi malé mnozZstvo paklitaxelu uvoliiovaného do krvnej
plazmy znamen4, Ze zname neziaduce d¢inky paklitaxelu
sl menej vyznamné v porovnani so systémovou liecbou
paklitaxelom. Vo vSeobecnosti viak nemozno vylicit
doteraz nezndme neziaduce dcinky tohto ddvkovania.

Mozné neziaduce vedlajsie tcinky

® Alergicka alebo imunologickd reakcia na G¢innd latku,
podobné latky alebo na matricu (resveratrol)

® Alopécia

® Anémia

e Dysfunkcia zazivacieho traktu

e Hematologickd dyskrazia (vratane leukocytopénie,
neutropénie a trombocytopénie)

e Abnormaélne hodnoty pecernovych enzymov

e Histologické zmeny v cievnej stene vratane zdpalov,
poskodenia buniek alebo nekrézy

e Poruchy prevodného systému srdca

e Myalgia/artralgia

e Periférna neuropatia

® Pseudomembranova kolitida

Upozornenie:

Na zaklade skidmania v podmienkach in vitro a in vivo sa
zistili mutagénne Gcinky paklitaxelu pri koncentraciach,
ktoré st podobné maximalnej koncentrdcii po pouziti
jedného katétra SeQuent® Please OTW. Toto
farmakodynamické poésobenie paklitaxelu sdvisi s
vplyvom rozkladu mikrotubulov. Vyznam tohto
Specifického, potencidlne genotoxického pdsobenia,
pokial'ide o riziko karcinogenity u ludi, nie je v sticasnej
dobe znamy. Z odbornej literatdry je zndme, Zze
implantaty potiahnuté vrstvou uvolriujice liecivo (napr.
DES (Drug Eluting Stents)) mozu sp6sobit zapalové alebo
protrombotické reakcie. Katéter SeQuent® Please OTW
neobsahuje Zziadnu polymérnu vrstvu, lieCivo je
aplikované prostrednictvom rozlozitelnej matrice na
povrchu balénika. Hoci to nie je preukdzané v
predklinickych stddidch s katétrom SeQuent® Please
0TW, nemozno udalosti uvedené vyssie Gplne vyldcit.
Pred liec¢bou s balénikom potiahnutym vrstvou lieciva by
sa mali dokladne zvazit rizika vo vztahu k prinosom.

Alergie

Ak ma pacient alergiu na dcinnd latku paklitaxel alebo
niektord zo zloziek matrice (resveratrol), katéter
SeQuent® Please OTW sa nesmie pouzit.

Interakcia s inymi liekmi

Mnozstvo paklitaxelu na povrchu balénika zodpoveda
priblizne niekolkym stotindm mnozstva zvycajne
pouzivaného v antineoplastickej liecbe. Vznik interakcif
s inymi liekmi je teda velmi nepravdepodobny. Interakcie
si mozné v pripade slbezného podavania lieku so
zndmymi substratmi CYP3A4 alebo CYP2(8 (vrdtane
terfenadinu, cyklosporinu, lovastatinu, midazolamu,
ondansetronu) alebo liekov s vysokou vdzbou na proteiny

44

plazmy (ako sd najmd sulfonury, antikoagulancia
kumarinového typu, kyselina salicylovd, sulfonamidy,
digitoxin). Do dvahy je nutné vziat mozné interakcie s
inymi liekmi v ramci liecby paklitaxelom pri
onkologickych indikacidch s ohladom na prislusné
pribalené letaky. Kompletna stidia moznych interakcii
paklitaxelu v kombindcii s dalsimi sibeznymi
medikdciami nie je k dispozicii.

Tehotenstvo

Poddvanie  paklitaxelu pocas tehotenstva je
kontraindikované. K dispozicii nie sd ziadne klinické
Udaje o pouziti katétra SeQuent® Please OTW u
tehotnych Zien. Kontraindikdcie a rizikd tykajlce sa
tehotenstva nie st zname. Ucinky pouzitia katétra
SeQuent® Please OTW na nenarodené dieta nie je mozné
uviest.

Informacie o pouziti

Materidl potrebny na osetrenie balonikovym katétrom PTA

® Balénikovy katéter PTA na dilataciu

® Rucna striekacka s manometrom

e Zavadzacie puzdro s dilatatorom

® Vlodiaci drot s priemerom 0,014 palca, 0,018 palca alebo
0,035 palca s vhodnou dlzkou na prechod éziou

® Kontrastna latka

Pred pouzitim je nevyhnutné dokladne skontrolovat
vietky nastroje, katétre a jednotlivé stcasti. Povinna je
skiska neporusenosti balonikového katétra (bez
odstrdnenia ochranného puzdra), dplné odstranenie
vzduchu zo systému a dékladnd kontrola tesnenia
vsetkych konektorov.

Priprava balénikového katétra

1. Kvapalina vypliajtica balonik predstavuje zvycajne
zmes kontrastnej latky a sterilného fyziologického
roztoku v pomere 50 : 50 alebo komercne dostupni
kontrastnu latku s 200 mg/ml jédu.

2. Do striekacky s objemom 20 alebo 30 ml natiahnite
priblizne 3 ml zmesi kontrastnej latky. Striekacku
pripojte k luerovému adaptéru baldnikového katétra.
Obe sucasti podrzte tak, aby smerovali nadol. Pomocou
striekacky vytiahnite vakuum (aspirujte). Opakujte,
kym v striekacke prestand vznikat vzduchové bubliny.

3. Manometer/striekacka by mala byt naplnena
dostatoénym mnozstvom kvapaliny na naplnenie
balénika (podla opisu v bode 1.).

4. \lyberte katéter z ddvkovaca. Z baldnika odstrante
ochranné puzdro a z limenu vodiaceho drotu odstrarite
ochranu na prepravu. Katéter je pripraveny na pouzitie.

Technika pouzitia

Poznamka: Katéter SeQuent® Please OTW nie je vhodny
na stenézy korondrnych tepien.

Pri pouziti zavddzacich systémov a vodiacich drotov

mozno pouzit techniky perkutdnneho zavedenia aj

arteriotomiu.

® Pomocou Standardnej techniky zavedte puzdro
vybavené hemostatickym adaptérom.

e\ pripade potreby mozno limen vodiaceho drdtu
navlh¢it fyziologickym roztokom.

e Opatrne zavedte vodiaci drét a hrot umiestnite
distdlne od stendzy.

e Predilatujte cielovi léziu.

® Opatrne posivajte hrot balonikového katétra s dplne
vyflknutym balénikom ponad proximéalny koniec
vodiaceho drétu a cez hemostaticky adaptér
zavadzacieho puzdra.

® Balénikovy katéter posivajte dopredu a katéter
umiestnite prostrednictvom injekcie kontrastnej latky
pod rontgenovou kontrolou k cielovej lézii.

e Hned ako bude balénik spravne umiestneny v
stendznej Lézii, nafdknutim balénika dilatujte tepnu.
V zavislosti od stavu pacienta a morfoldgie cievy by sa
(vo vSeobecnosti) malo naftiknutie balénika udrzat
minimdlne pocas 30 sekind. Po dilatdcii sa balonik
musi znova lplne vyflknut. Vysledok dilatdcie sa musi
skontrolovat angiograficky. Balonikovy katéter sa pod
rontgenovou kontrolou musi vtiahnut spat do
zavadzacieho puzdra.

eV pripade potreby mozno pomocou vodiaceho drétu,
ktory zostal v cieve, zaviest iny balénikovy katéter na
dilatdciu dalSieho segmentu cievy. Ak je vysledok prvej
dilatacie nevyhovujlci, mozno za urcitych okolnosti
vykonat opakovanti dilatdciu s balonikom s vacsim
priemerom. V tej istej cielovej ézii by sa nemal pouzit
dalsi katéter SeQuent® Please OTW, aby sa zabrédnilo
lokdlnemu predavkovaniu liekom.

Pouzitie u Specialnych skupin pacientov:

Bezpecnost a Gc¢innost balénikového katétra SeQuent®
Please OTW pri liecbe supraaortdlnej a cerebrovaskuldrnej
okluzivnej choroby tepien neboli skimané.

Upozornenie/bezpecnostné opatrenia:

e Tento vyrobok mo6zu pouzivat iba lekdri, ktori majd
skdsenosti s angiografiou a perkutdnnou translumi-
nédlnou angioplastikou.

® Pri vyberanf katétra SeQuent® Please OTW z obalu a pri
prechode hemostatickym adaptérom je potrebné
postupovat velmi opatrne, aby sa balénikovy systém
neohol ani neposkodil a aby nestratil sterilitu.

® \lyhybajte sa priamym dotykom balénika, ktoré nie si
nevyhnutné. V Ziadnom pripade neutierajte povrch
balonika a nedotykajte sa kvapalin (s vynimkou zakroku),
pretoze to mo6ze sposobit oddelenie vrstvy balénika.

® Limen vodiaceho drotu balénikového katétra mozno
oplachnut sterilnym izotonickym fyziologickym
roztokom.

® Balonik nenafukujte predcasne. Nesmie sa prekrocit
tlak nafdknutia balénika odporidcany vyrobcom. Okrem
toho sa odpordca pouzit manometer na meranie tlaku
nafdknutia.

® Rovnaky segment lézie neoSetrujte viac ako jednym
katétrom SeQuent® Please OTW.

® Ak pocas zavddzania katétra citite odpor, katéter
nesmiete zastvat nasilu. Odpor moze indikovat
poskodenie balénikového katétra. Ak citite odpor
pocas zastvania cez puzdro, v pripade potreby sa cely
systém musi vytiahnut z cievy.

® \/o vSeobecnosti sa odportica predilatdcia s balénikom
bez vrstvy. Katéter SeQuent® Please OTW by sa mal co
najskor umiestnit v cielovej lézii, pretoze pri dlhsej
manipuldcii moze dojst k oddeleniu vrstvy.

Manipulacia a bezpecnostné opatrenia

Priemer balénika v nafliknutom stave by mal zodpovedat
priemeru limenu osetrovanej tepny. Nikdy nepouzivajte
baldnik, ktorého priemer je vdcsi ako priemer cielového
ldmenu. Pri odstranovani vzduchovych bublin s katétrom
netraste. Ak pri zavadzani vodiaceho drétu do limenu

vodiaceho drotu balonikového katétra citite odpor,
nepokracujte v zavadzani, kym neoverite pric¢inu odporu a
neuskutocnite napravu. Katéter SeQuent® Please OTW je
odolny voci tlaku tak, Ze pri dodrzani maximdlneho tlaku
plnenia (Rated Burst Pressure) sa pri 99,9 % baldnikov a
ich spojov s pravdepodobnostou 95 % nevyskytni ziadne
chyby ani dnik. Balénik sa neodportca naftiknut tlakom
prekracujicim maximalny tlak nafiknutia, pretoze vacsi
tlak m6ze spdsobit prasknutie baldnika alebo poskodenie
katétrov, resp. spojov baldnika. V takom pripade balénik
vyfiknite a vyberte.

Poznamka: Pred pouzitim skontrolujte, ¢i sa katéter
SeQuent® Please OTW neposkodil pri preprave. Ak je
sterilné balenie poskodené alebo otvorené, vyrobok
nepouzivajte. Nesterilizujte opakovane.

Poznamka: Ak chcete dosiahnut dGspeSné oSetrenie s
dlhodobo uspokojivymi vysledkami pre pacienta, balénik
s vrstvou SeQuent® Please OTW by mal prekryt léziu po
celej dlzke.

Poznamka: Balonikovi cast katétra SeQuent® Please
OTW pred zdkrokom neohybajte ani nestlacajte.

Poznamka: Na naplnenie balénika pouzivajte vylucne
vhodné roztoky. V pripade pouzitia vyssej koncentrdcie
kontrastnej latky moze naftknutie a vyfiknutie balonika
trvat’ dlhsie. Na nafiknutie balénika nikdy nepouzivajte
plynné latky.

Poznamka: Po dilatdcii segmentu cievy s katétrom
SeQuent® Please 0TW mozno implantovat’ stent.

Poznamka: Vybraty priemer balonika by nemal byt mensi
nez referencny priemer cievy.

Poznamka: Katéter nesmie byt vystaveny organickym
rozptstadldm, napriklad alkoholu.

Pred zacatim angioplastického zakroku je potrebné dokladne
skontrolovat vsetko vybavenie, ktoré sa pri zdkroku bude
pouzivat (vratane balénikového katétra), s cielom overit jeho
spravnu funkénost. Pred zacatim angioplastického zakroku sa
pacientovi musi podat vhodna antikoagula¢nd a vazodilatacnd
liecha. Tato liecha sa musi udrziavat aj pocas zakroku.

Tieto katétre by sa mali v tele pouzivat iba pod
rontgenovou kontrolou zobrazovacim zariadenim s
vysokym rozlisenim. S cielom o najviac znizit riziko
prieniku vzduchu do katetrizacného systému je potrebné
venovat osobitnd pozornost zachovaniu vzduchotesnosti
katétrovych spojov. Kym katéter nie je pripraveny na
zavedenie, pouzivajte ochranné puzdro na baldnik.
Puzdro chrani balénik pred nedmyselnym poskodenim.

Plan medikacie

Pri prijati do nemocnice by sa mali u kazdého pacienta
zdokumentovat laboratérne hodnoty protrombinového
¢asu (PT) a parcidlneho tromboplastinového ¢asu (PTT),
ako aj pocet krvnych dosticiek. Nasledujtce tdaje tykajtce
sa medikdcie predstavujl len mozné usmernenie, a teda nie
striktny liecebny rezim.

Pred nafiiknutim balénika:
® Kyselina acetylsalicylovd (ASA), 250 az 500 mg 1 x
denne peroralne
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® Klopidogrel (nasycovacia davka), 300 mg denne

Pocas nafukovania balénika:

e Heparin, 70 IU/kg telesnej hmotnosti intravendzne

® Opakované podanie bolusu 2500 IU heparinu intrave-
nézne na udrzanie hodnoty aktivovaného ¢asu zrazania
(ACT (Activated Clotting Time)) nad 250 sektind

Po nafiiknuti balénika:

® ASA, 75 az 300 mg 1 x denne peroralne

e Klopidogrel, 75 mg denne peroralne pocas 4 tyzdiiov
(bez dalSieho stentu) alebo 12 tyzdriov v pripade
implantécie dalSieho stentu

® Odstrdnenie zavddzacieho systému sa zvycajne
uskutocnuje vtedy, ked je hodnota ACT nizsia ako 180
sekind a nepoddva sa dalsi heparin

e V pripade neuspokojivych vysledkov alebo zvyskovych
disekcii cievy mozno pocas 2 tyzdriov 2 x denne
subkutdnne podévat nizkomolekularny heparin
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Poznamka: OSetrujici lekdr musi pred pouzitim
balénikového katétra SeQuent® Please OTW dokladne
skontrolovat uvedené davkovanie a pokyny. Vzhladom na
nedavny vyvoj v oblasti liecebnych postupov sa mézu
vyzadovat postupy, ktoré nie st opisané vyssie.

Skladovanie:

Vyrobok chrénte pred priamym slne¢nym svetlom. Pri
spravnom skladovani sa vyrobok méze pouzit az do
ddtumu exspirdcie vyznaceného na obale. Zabalené
vyrobky sa nesmd vystavit teplotdm pod + 10 °C a nad +
40 °C.

Navod na likvidaciu

Po pouziti zlikvidujte vyrobok a obal v silade s
nemocnicnymi, administrativnymi alebo miestnymi
pokynmi.

Technické zmeny vyhradené.

B/ BRAUN

Zawartosc jatowego opakowania

Cewnik balonowy PTA SeQuent® Please OTW przeznaczony
do leczenia zarostowej choroby tetnic. Balon powlekany
jest paklitakselem.

Przestroga:

® Cewnik jest jatowy i niepirogenny wytacznie, jesli
opakowanie jest nieotwarte, nieuszkodzone i
nienaruszone. Wysterylizowany za pomoca tlenku
etylenu.

® Przed przystapieniem do uzytkowania tego urzadzenia
nalezy zapoznac sie z instrukcja.

® Wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
urzadzen jednorazowego uzytku stwarza zagrozenie dla
pacjenta lub uzytkownika. Moze doprowadzi¢ do skazenia
i/lub pogorszenia wtasciwosci funkcjonalnych. Skazenie
i/lub ograniczona funkcjonalno$¢ urzadzenia moga
doprowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

0goélny opis produktu/zastosowanie

Urzadzenie SeQuent® Please OTW produkowane przez
firme B. Braun Melsungen AG to cewnik balonowy typu
over-the-wire. Urzadzenie SeQuent® Please OTW to
powlekany lekiem cewnik balonowy przeznaczony do
leczenia zarostowej choroby tetnic. Urzadzenie
SeQuent® Please OTW przeznaczone jest do powiekszania
Srednicy $wiatta naczynia krwionosnego i redukcji
prawdopodobieristwa wystapienia restenozy w leczeniu
zmian w naturalnych tetnicach. Urzadzenie SeQuent®
Please OTW moze by¢ uzywane jako alternatywa dla
tradycyjnego, niepowlekanego cewnika balonowego.
Powtoka aktywnego leku znajduje sie na powierzchni
balonu i zawiera 3 pug paklitakselu na 1 mm2. Lek jest
whudowany w fizjologicznie nieszkodliwg i degradowalna
macierz dostarczajaca (resweratrol).

Napetnienie balonu powoduje zetkniecie sie powierzchni
powlekanego balonu z odcinkami naczynia, ktére
wymagaja leczenia. Proces ten umozliwia przeniesienie
leku do $ciany naczynia. W zaleznosci od sytuacji
pacjenta i morfologii naczynia maksymalne cisnienie
napetnienia balonu nalezy (zasadniczo) utrzymac, przez
co najmniej 30 sekund. W przypadku leczenia dtugich
zmian (dtuzszych niz maksymalna dostepna dtugosé
balonu) poszczegélne czeSci zmiany nalezy poddawac
leczeniu cewnikiem SeQuent® Please OTW tylko jeden
raz. Cewnik SeQuent® Please OTW sktada sie ze
wspotosiowego korpusu cewnika z dwoma kanatami.
Jeden z nich przeznaczony jest do napetniania i
oprézniania balonu na koricu dystalnym cewnika, a drugi
do wprowadzania prowadnika w celu manipulacji w
uktadzie naczyniowym w drodze do zmiany docelowej.
Czes$¢ cewnika to jednokanatowa, wykonana z poliamidu
cienka rurka z pojedynczym adapterem luer podtaczonym
do kanatu balonu. Dwa znaczniki na korpusie cewnika
pojawiaja sie, kiedy koricowka cewnika balonowego
opusci cewnik prowadzacy (ramieniowy: 95 cm/udowy:
105 cm). Dwa radiocieniujgce znaczniki wskazujg dtugosé
cylindrycznej czesci balonu. Balon zabezpieczony jest
zdejmowang koszulka, ktéra utrzymuje fabryczny profil.
Balon przeznaczony jest do rozszerzenia odcinka o znanej
Srednicy i dtugosci przy zachowaniu zalecanego ci$nienia.

Instrukcja uzytkowania

SeQuent® Please OTW

Cewnik SeQuent® Please OTW dostepny jest w nastepujacych
postaciach

- SeQuent® Please OTW 14 (do prowadnika 0,014")

- SeQuent® Please OTW 18 (do prowadnika 0,018")

- SeQuent® Please OTW 35 (do prowadnika 0,035")

Cewniki SeQuent® Please OTW 14, 18 i 35 dostepne sg w
wersjach o dtugosci 20 mm, 40 mm, 60 mm, 80 mm,
100 mm, 120 mm i 150 mm oraz $rednicy 1,5 mm,
2,0 mm,2,5 mm, 3,0 mm, 3,5 mm, 4,0 mm, 5,0 mm, 6,0 mm,
7,0 mmi 8,0 mm.

Przestroga: Przed napetnieniem balonu cewnika SeQuent®
Please OTW dtugos¢ i Srednice nalezy dopasowac do
dtugosci zmiany docelowej i Srednic referencyjnych.

Terapia indywidualna

Przed uzyciem cewnika SeQuent® Please OTW nalezy
oceni¢ zagrozenia i korzysci dla danego pacjenta.
Ustalajac  kryteria wytgczenia pacjentéw, nalezy
uwzgledni¢ ryzyko zwiazane z terapia przeciwptytkowa.
Szczegolng uwage nalezy poswieci¢ pacjentom po
niedawnym czynnym zapaleniu zotadka lub z chorobg
wrzodowg zotadka.

Wskazania

® Zmiany de novo (pierwsze uzycie w przypadku stenoz
lub okluzji), w tym w matych naczyniach

® Restenoza po interwencji z zastosowaniem cewnika
balonowego lub stentu

® Rozszerzanie wstepne i doprezanie w trakcie
wszczepiania stentu obwodowego

® Ostra lub zagrazajaca okluzja

Gtowne przeciwwskazania

® Nietolerancja paklitakselu i/lub
dostarczajacej (resweratrol)

® Alergia na paklitaksel i/lub macierz dostarczajaca
(resweratrol)

e (Ciezka alergia na Srodek cieniujacy

® (Cigza lub laktacja

® Wstrzas kardiogenny

e Skaza krwotoczna lub inna choroba zwigzana ze
wzrostem ryzyka krwawienia, np. wrzody uktadu
pokarmowego, ktéra ogranicza mozliwos¢ zastosowania
terapii inhibitorami agregacji ptytek krwi i terapii
przeciwkrzepliwej

® /miany, ktérych nie mozna leczy¢ technikami
interwencyjnymi

e Srednica referencyjna naczynia <1,5 mm

® Wskazanie do rewaskularyzacji chirurgicznej

® Przeciwwskazanie do stosowania ktéregokolwiek z
niezbednych lekéw

macierzy

Mozliwe powiktania po rozszerzaniu balonem
Potencjalne powiktania to m.in.:

® Krwiak w miejscu uzyskania dostepu naczyniowego
e Tetniak rzekomy

® Przebicie lub rozerwanie tetnicy

® Skurcz leczonych naczyn

® Powstanie skrzepliny
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® Przetoka tetniczo-zylna

® Powiktania naczyniowe wymuszajace interwencje
chirurgiczng

e Catkowita okluzja leczonego naczynia

® Zgon

® Zatorowos$¢ obwodowa

e Zaburzenia krazenia mézgowego

® Restenoza

® Krwawienie uktadowe

e Zdarzenia niepozadane zwigzane z ogélnoustrojowym
podaniem lekow (patrz wtasciwa ulotka dotaczona do
opakowania)

¢ Niedocisnienie tetnicze

e Zakazenie

® Niedokrwienie koriczyn

® Rozwarstwienie naczynia obwodowego

Dane farmaceutyczne dotyczace dotaczonego leku
Bardzo mate stezenie paklitakselu w osoczu krwi oznacza,
ze typowe zdarzenia niepozadane wywotywane przez
paklitaksel sg mniej istotne niz po ogélnoustrojowym
podaniu paklitakselu. Jednakze nie mozna wykluczyé
nieznanych jeszcze zdarzen niepozadanych.

Mozliwe niepozadane efekty

e Alergiczne lub immunologiczne reakcje na lek, podobne
Srodki lub macierz powlekajaca balon (resweratrol)

e tysienie

® Niedokrwistos¢

® Zaburzenia uktadu pokarmowego

® Nieprawidtowy sktad krwi (w tym leukocytopenia,
neutropenia, trombocytopenia)

® Nieprawidtowe stezenia enzyméw watrobowych

e Zmiany histologiczne w $cianie naczynia krwionosnego,
w tym zapalenie, uszkodzenie komérek lub martwica

® Zaburzenia uktadu przewodzacego serca

® Bile migsni/stawow

e Neuropatia obwodowa

® Rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy

Przestroga:

Paklitaksel badano in vitro oraz in vivo w kierunku
dziatania mutagennego, jednakze uzyskane wyniki nie byty
jednoznaczne. Znaczenie specyficznego mechanizmu
genotoksycznego dla zagrozenia rakotwérczym dziataniem
u ludzi pozostaje obecnie nieznane i nie moze zostac
catkowicie wykluczone. To farmakodynamiczne dziatanie
paklitakselu zakt6ca rozktad mikrotubul. Znaczenie tego
specyficznego mechanizmu genotoksycznego dla
zagrozenia rakotwdrczym dziataniem u ludzi jest obecnie
nieznane. Z danych literaturowych wiadomo, ze powlekane
implanty uwalniajace leki (np. DES) moga wywotywaé
reakcje zapalne i/lub zakrzepowe. Cewnik SeQuent® Please
OTW nie zawiera warstwy polimerowej, a lek jest
umieszczony w degradowalnej macierzy na powierzchni
balonu. Mimo iz nie wykazano ich w przedklinicznych
badaniach dotyczacych systemu balonowego SeQuent®
Please OTW, opisanych powyzej sytuacji nie mozna
catkowicie wykluczyc. Lekarz prowadzacy powinien ocenié
korzysci medyczne ptynace z zastosowania cewnika
balonowego uwalniajacego paklitaksel w kontekscie
potencjalnego ryzyka.

Alergie

Jesli u pacjenta wystepuje znana alergia na ktérykolwiek
sktadnik balonu lub jego powtoki (resweratrol), nie mozna
wykluczy¢ prawdopodobieristwa  wystapienia  reakcji
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alergicznych/immunologicznych lub miejscowych reakcji
zapalnych prowadzacych do urazéw $ciany naczynia.

Interakcje z innymi lekami

Ilo$¢ paklitakselu na powierzchni balonu odpowiada okoto
kilku setnym czeSciom ilosci stosowanej zwykle w trakcie
terapii przeciwnowotworowej, co sprawia, ze wystgpienie
interakcji z innymi lekami jest mato prawdopodobne.
Jednakze nalezy zachowaé ostroznos¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania znanych substratow CYP3A4
i/lub CYP2C8 (w tym terfenadyny, cyklosporyny,
lowastatyny, midazolamu, ondansetronu) lub lekéw w
duzym stopniu wigzqcymi biatka osocza (PPB) (szczegdlnie
pochodnych sulfonylomocznika, lekéw przeciwkrzepliwych
z grupy pochodnych kumaryny, kwasu salicylowego,
sulfonamidow, digitoksyny). Szczegétowe informacje
dotyczace mozliwych interakcji paklitakselu z innymi
lekami, np. lekami przeciwnowotworowymi, mozna znalez¢
we wiasciwych ulotkach. Nie przeprowadzono petnego
badania dotyczacego mozliwych interakcji paklitakselu z
innymi lekami podawanymi jednoczesnie.

Ciaza

Stosowanie paklitakselu w okresie cigzy jest przeciwws-
kazane. Nie mozna okresli¢ wptywu urzadzenia SeQuent®
Please OTW na nienarodzone dziecko. Nie s3 dostepne dane
kliniczne dotyczace stosowania cewnika SeQuent® Please
OTW u kobiet w ciazy. Nie sg znane przeciwwskazania i
zagrozenia dotyczace rozrodu.

Instrukcja obstugi

Materiaty niezbedne do wykonania procedury z

zastosowaniem cewnika balonowego PTA

e Cewnik balonowy PTA do rozszerzenia

e Strzykawka napetniajaca z manometrem

® Koszulka wprowadzajaca z rozszerzaczem

® Prowadnik 0,014", 0,018"lub 0,035" o dtugosci
wystarczajgcej do wprowadzenia za zmiang

® Srodek cieniujacy

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie
instrumenty, cewniki i poszczegélne elementy. Test
integralnosci balonu (wraz z ochronng koszulka),
catkowite usuniecie powietrza z systemu oraz doktadna
kontrola szczelnosSci ztacza sa obowigzkowe.

Przygotowanie cewnika balonowego

1. Ptyn do napetniania balonu to zwykle mieszanina $rodka
cieniujacego i jatowego roztworu soli fizjologicznej w
stosunku 50:50 lub dopuszczony do obrotu Srodek
cieniujacy zawierajacy jod wilosci 200 mg/ml.

. Pobra¢ ok. 3 ml mieszaniny $rodka cieniujacego do
strzykawki o pojemnosci 20 ml lub 30 ml. Podtaczyé
strzykawke do adaptera luer cewnika i przytrzymac,
kierujac oba elementy w dot. Odessaé. Powtarza¢ do
momentu, kiedy pecherzyki powietrza nie beda widoczne.

3. System strzykawki powinien by¢ wypetniony odpowiednig

iloscig ptynu napetniajacego (opisanego w punkcie 1).
4. Wyjac cewnik z dozownika. Zdja¢ koszulke ochronna z

balonu i wyja¢ zabezpieczenie transportowe z kanatu

prowadnika. Cewnik jest teraz gotowy do uzycia.
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Technika stosowania

Uwaga: Cewnik balonowy SeQuent® Please OTW nie jest
przeznaczony do stosowania w przypadku stenozy tetnicy
wiericowej.

Techniki wprowadzania przezskdrnego i arteriotomii sa

wtasciwe w przypadku zastosowania zestawdw

wprowadzajacych i prowadnikow.

oW razie koniecznosci kanat prowadnika mozna
przeptukac roztworem soli fizjologicznej.

® Ostroznie wprowadzi¢ prowadnik i umiesci¢ koricéwke
za stenoza.

® Wykonac predylatacje zmiany

® Ostroznie wprowadzi¢ catkowicie oprézniony cewnik
balonowy po proksymalnym koricu prowadnika i przez
adapter hemostatyczny koszulki wprowadzajacej.

® Po wstrzyknieciu Srodka cieniujacego i pod kontrolg
RTG wsuwac¢ cewnik balonowy i umiesci¢ go w miejscu,
gdzie wystepuje zmiana.

® Niezwtocznie po przejsciu cewnika balonowego przez

stenoze napetnic balon w celu rozszerzenia tetnicy. W

zaleznosci od sytuacji pacjenta i morfologii naczynia

napetnienie balonu nalezy (zasadniczo) utrzymac przez

co najmniej 30 sekund. Po rozszerzeniu balon nalezy

catkowicie opréznic i pod kontrola RTG wsunaé cewnik

balonowy do cewnika prowadzacego. Metoda

angiograficzna potwierdzi¢ rezultat rozszerzania.

W razie koniecznosci mozliwe jest zastosowanie innego

cewnika balonowego przez pozostawiony w naczyniu

prowadnik. Jesli rezultat pierwszego zabiegu jest

niezadowalajacy, mozna przeprowadzi¢ powtdrne

rozszerzanie za pomoca balonu o wiekszej Srednicy

zewnetrznej. W celu zapobiezenia miejscowemu

przedawkowaniu leku nie zaleca sie stosowania kolejnego

cewnika SeQuent® Please OTW do tej samej zmiany
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Stosowanie w specjalnych populacjach pacjentow:
Nie badano bezpieczerstwa i skutecznosci cewnika
balonowego SeQuent® Please w leczeniu zarostowej
choroby tetnic w odcinku nadaortalnym i mézgowym.

Ostrzezenia/sSrodki ostroznosci:

 Niniejszy produkt moze by¢ uzywany wylacznie przez
lekarzy posiadajacych doswiadczenie w zakresie angiografii
i przezskérnej angioplastyki wewnatrznaczyniowej (PTA).

o W trakcie wyjmowania cewnika SeQuent® Please OTW z
opakowania i wprowadzania go przez zastawke
hemostatyczng nalezy  zachowa¢  szczegdlng
ostroznosc, aby system balonowy nie ulegt uszkodzeniu
lub nie utracit jatowosci.

® Nalezy unika¢ bezposredniego dotykania balonu,
przecierania jego powierzchni lub kontaktu z ptynami,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do rozwarstwienia
powtoki balonu.

® Mozliwe jest przeptukanie kanatu prowadnika jatowym,
izotonicznym roztworem soli fizjologicznej.

® Nie nalezy zbyt wczesnie napetniac balonu. Nie wolno
przekraczac zalecanego ciSnienia napetnienia balonu.
Zaleca sie takze stosowanie manometru do pomiaru
ci$nienia napetnienia.

® Nie stosowac wiecej niz jednego cewnika SeQuent®
Please OTW w tym samym odcinku zmiany.

o Jesli w ktorymkolwiek momencie procedury wprowadzania
wystapi op6r, cewnika nie wolno wciskac na site. Opor
moze wskazywac uszkodzenie cewnika balonowego. Jesli
opor wystapi w trakcie wprowadzania przez cewnik
prowadzacy, nalezy wycofac caty system wprowadzajacy.

® Zalecana jest predylatacja niepowlekanym cewnikiem
balonowym. Cewnik powinien byé umiejscowiony tak
szybko jak to mozliwe w miejscu zmiany. Nadmierna
manipulacja cewnikiem SeQuent® Please 0TWmoze
doprowadzi¢ do rozwarstwienia powtoki.

Postepowanie z cewnikiem i srodki ostroznosci
Srednica napetnionego balonu powinna odpowiadaé
Srednicy docelowej tetnicy. Nigdy nie wolno uzywac balonu
o wiekszej srednicy. Nigdy nie potrzasa¢ cewnikiem przed
uzyciem w celu usuniecia powietrza z balonu. Nie
wprowadza¢ prowadnika do kanatu prowadnika cewnika
balonowego, jesli wystapi opdr, przed ustaleniem przyczyny
wystapienia oporu i podjeciem czynnosci zaradczych. Z
prawdopodobieristwem wynoszacym 95% ustalono, ze 99,9%
balonéw wytrzymuje oddziatywanie maksymalnego cisnienia
napetnienia (znamionowego ci$nienia rozerwania). Nie
zaleca sie napetniania powyzej maksymalnego ci$nienia
napetnienia, poniewaz ciSnienie moze spowodowac
rozerwanie balonu lub rozszczelnienie jego potaczen. W
takiej sytuacji nalezy oprézni¢ balon i usunac¢ go.

Uwaga: Przed uzyciem cewnik SeQuent® Please OTW
nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzeri powstatych w
trakcie transportu. Nie uzywac, jezeli jatowe opakowanie
jest uszkodzone lub otwarte. Nie poddawaé ponownej
sterylizacji.

Uwaga: Aby zapewni¢ powodzenie zabiegu i zapewnié
pacjentom dtugotrwate, zadowalajace rezultaty, catg
dtugos¢ zmiany nalezy idealnie pokry¢é powlekanym
odcinkiem cewnika balonowego SeQuent® Please OTW.

Uwaga: Nie zagina¢ i nie Sciska¢ balonu cewnika
SeQuent® Please OTW przed procedura.

Uwaga: Do napetniania balonu nalezy stosowaé
wytacznie odpowiednie substancje. Zastosowanie
niewtasciwego ptynu (np. o wyzszym stezeniu $rodka
cieniujacego) moze doprowadzi¢ do wydtuzenia czasu
napetniania 1 oprézniania. Do napetniania balonu nie
wolno nigdy uzywaé powietrza ani innych gazow.

Uwaga: Po rozszerzeniu odcinka naczynia za pomoca
cewnika SeQuent® Please 0TW mozna wszczepi¢ stent.

Uwaga: Srednica balonu nie powinna byé mniejsza niz
srednica referencyjna naczynia docelowego.

Uwaga: Nie wystawia¢ cewnika na dziatanie
rozpuszczalnikéw organicznych, np. alkoholu.

Przed rozpoczeciem procedury angioplastyki nalezy
doktadnie sprawdzi¢ caty sprzet uzywany w trakcie
procedury, w tym cewnik balonowy, w celu potwierdzenia
jego dziatania. Odpowiednie leczenie $rodkami
przeciwkrzepliwymi i rozszerzajacymi naczynia nalezy
rozpoczaé przed zabiegiem angioplastyki i kontynuowaé w
trakcie procedury.

Cewnikami wolno manipulowa¢ w organizmie pacjenta
wytacznie w sytuacji, kiedy sa monitorowane za pomoca
wysokiej jakosci urzadzen radiograficznych przeznaczonych
do obrazowania fluoroskopowego. Aby ograniczy¢ ryzyko
wprowadzenia powietrza do systemu cewnika, nalezy
zwréci€ szczeg6lng uwage na szczelnosé potaczeri cewnika.
Do momentu przygotowania cewnika do wprowadzenia
nalezy uzywac koszulki ochronnej.

Harmonogram farmakoterapii

Dla wszystkich lekéw prosze stosowaé ustanowione i
aktualne wytyczne. Po przyjeciu do szpitala u kazdego
pacjenta nalezy oznaczy¢ czas protrombinowy (PT) i czas
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kefalinowy (PTT), a takze liczbe ptytek krwi. Opisany
ponizej harmonogram farmakoterapii nalezy stosowac
jako wytyczne, a nie jako $cisty tryb leczenia.

Przed napetnieniem balonu:

® Kwas acetylosalicylowy (ASA) 250 do 500 mg 1x/doba
doustnie

e Klopidogrel (dawka nasycajaca) 300 mg/doba

W trakcie napetniania balonu:

e Heparyna 70 IU/kg m.c. dozylnie

e Wielokrotne dozylne podanie 2500 IU heparyny w
bolusie w celu utrzymania czasu krzepniecia po
aktywacji (ACT) na poziomie powyzej 250 sekund

Po napetnieniu balonu:

® ASA 75 do 300 mg 1x/doba doustnie

* Klopidogrel 75mg/doba doustnie przez 4 tygodnie (bez
dodatkowego  stentu) i 12  tygodni, gdy
zaimplantowano dodatkowy stent

® Usuniecie introduktora jak zwykle, kiedy warto$¢ ACT
wynosi ponizej 180 sekund i nie podaje sie dodatkowo
heparyny

e W razie uzyskania nieoptymalnych rezultatéw i/lub
powstania  rezydualnych  rozwarstwien  mozna
podskdornie poda¢ niskoczasteczkowg heparyng
2x/doba przez 2 tygodnie
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Uwaga: Przed zastosowaniem cewnika balonowego
SeQuent® Please OTW lekarz prowadzacy musi doktadnie
zapozna¢ sie¢ z podanymi dawkami i instrukcjami. W
zwiazku z ostatnimi ulepszeniami mozliwe jest
zastosowanie procedur innych niz opisane.

Przechowywanie

Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem. W
warunkach prawidtowego przechowywania produktu
mozna uzy¢ do daty waznosci wskazanej na opakowaniu.
Zapakowanych produktéw nie nalezy wystawia¢ na
dziatanie temperatur ponizej +10°C i powyzej +40°C.
Instrukcje dotyczace utylizacji

Po uzyciu produkt i jego opakowanie nalezy wyrzucié¢
zgodnie z zasadami obowigzujacymi w szpitalu oraz
przepisami lokalnymi i/lub krajowymi.

Podlega zmianom technicznym.
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Steril ambalajin Igindekiler

SeQuent® Please OTW, tikayic1 arter hastaligr tedavisinde
kullanilmak icin PTA balon kateter. Balon, paklitaksel
etken maddesi ile kaplidir.

Uyan Notu:

® Kateter sadece ambalaji agilmamis ve hasar gormemis
durumdayken steril ve pirojensizdir. Etilen oksit ile
sterilize edilmistir.

® Tibbi gereci kullanmadan dnce Llitfen bu kullanma
kilavuzunu okuyunuz.

e Tek kullammbiktir. Tek kullammbik tibbi gereglerin
yeniden kullanilmasi, hem hastalar hem de kullanan
kisilerigin potansiyel tehlike arz eder. Kontaminasyon
ve/veya aletlerin islevselliginde azalmaya sebep
verebilir. Kontaminasyon ve/veya SeQuent® Please
OTW'nin azalan islevselligi, hastanin sakatlanmasina,
rahatsizlanmasina ya da 6lmesine yol acabilir.

Genel iiriin agiklamasi/kullanim alanm

B. Braun Melsungen AG tarafindan iretilen SeQuent®
Please OTW, kilavuz tel teknigi (Kilavuz Tel 14, 18 veya
35) ya da rapid-exchange teknigi (Rapid-Exchange 14)
ile uygulanabilen bir balon kateterdir. SeQuent® Please
0TW, tikayict arter hastaliginin tedavisinde kullanilmak
icin lzeri ilagl filmle kaplanmis bir balon kateterdir.
SeQuent OTW® Please, liimen ¢apin1 genisletmeye ve
natif arterlerdeki lezyon tedavisi restenozlarinin
onlenmesine yarar. SeQuent® Please, iizeri kapli olmayan
konvansiyonel balon kateterlerine alternatif olarak
kullanmlabilir. Etken tabaka, balon yiizeyinin dis kisminda
bulunur ve 1 mm2 basina 3 ig paklitaksel igerir. Ilag,
fizyolojik etkisi olmayan ve aynsabilen bir tasiyici
matriste yerlesiktir (Resveratrol). Balonun sisirilme
esnasinda genislemesiyle birlikte dis yiizeyi, tedavi
edilmesi gereken bdlgelerle ve damarla temas eder.
Boylelikle etken madde, damar duvarindan aktanlir.
Balonun genislemesi igin, hastanin durumuna ve damar
morfolojisine bagli olarak, sisirme basinci en az 30
saniye siireyle siirdiiriilmelidir. Uzun (tedarik edilebilen
maksimum  balon  uzunlugundan daha uzun)
lezyonlarintedavisi igin, her bir bolge sadece bir kez
kullanilacakSeQuent® Please OTW kateteri ile islem
gormelidir. SeQuent® Please OTW kateteri, biri kateterin
on ucundan balonun sisirilmesine ve sondiiriilmesine;
digeri de damar iginden balonun, kilavuz tel yardimiyla
tedavi edilmesi gereken lezyona yerlestirilmesini
saglayan, iki limenli koaksiyel kateter saftindan olusur.

Kateter saftindaki iki isaretleyici, balon kateter ucunun
gegirme aracindan (brakiyal: 95cm/ femoral: 105 cm)
desarjin1 gosterir. SeQuent® Please OTW'nin kateter
safty, balon liimenine baglanmis Luer adaptorli polyamid
tiipiinden olusur. X 15101 gegirmeyen (radyoopak) iki
isaretleyici (radyolojik isaretleyici), SeQuent® Please
OTW balonunun silindirik par¢asinin uzunlugunu belirler.
Balonun dizeri, profilin fabrikadan ¢iktigr durumunu
korumasin1 saglayan bir katman ile kaplidir. Balon,
onerildigi sekilde baski uygulandiginda onceden
belirlenmis ¢apta ve uzunlukta bir béliimiiniin sisecegi
sekilde tasarlanmistir.

Kullanim kilavuzu

SeQuent® Please OTW

SeQuent® Please OTW asagida sayili driinler olarak
bulunabilir.

® SeQuent® Please OTW 14 (Kilavuz teli igin 0,014 capli)
® SeQuent® Please OTW 18 (Kilavuz teliigin 0,018 capli)
® SeQuent® Please OTW 35 (Kilavuz teliigin 0,035 capli)

SeQuent® Please OTW 14, 18 ve 35 20 mm; 40 mm;
60 mm; 80 mm; 100 mm; 120 mm; 150 mm balon
uzunluklarinda ve 1,5 mm; 2,0 mm; 2,5 mm; 3,0 mm;
3,5 mm; 4,0 mm; 5,0 mm; 6,0 mm; 7,0 mm ; 80 mm
caplannda tedarik edilir.

Uyari: SeQuent® Please OTW {iriiniin kullanimindan 6nce,
ilgili daralmanin tedavisi i¢in uygun uzunlukta ve ¢apta
bir kateter secilmelidir.

Bireysel Tedavi

SeQuent® Please OTW iiriiniinii uygulamadan dnce, ilgili
fayda ve riskler her hasta ic¢in ferdi olarak
degerlendirilmelidir. Hastalann segim kriterlerinin
belirlenmesinde trombosit agregasyon inhibitériine bagh
risk de goz oniinde tutulmalidir. Ozellikle de kisa siire
once olusmus aktif gastrit ya da gastrik ilseri olan
hastalarda dikkat edilmesi gerekir. v

Endikasyonlan

® Dogustan olmayan lezyonlarda (stenozlarda ve
okliizyonlarda primer uygulama) ve kiigiik damarlarda

¢ Balon ya da stent miidahalelerinden sonraki restenozlar

® Perifer stent implantasyonunun predilatasyonu ve
postdilatasyonu (sisirilme 6ncesi ve sonrasinda)

e Akut damar tikanmkligi ya da damar tikamkligr tehlikesi

Kontrendikasyonlar

e Paklitaksel dolayisiyla tasiyict matris intolerans
(Resveratrol)

o Paklitaksel dolayisiyla tasiyicn  matris  alerjisi
(Resveratrol)

o Ileri derecede kontrast madde alerjisi

® Hamile ve emzirenlerde

e Kardiyojenik sok

® Hemorajik diyatez ya da trombosit agregasyon
inhibitorleri ve antikoagiilanlarin uygulamasinin
kisitland1g1 gastroenterit lser gibi kanama yatkinlig
olan baska hastaliklar.

® Kateter miidahalesi teknikleriyle tedavi edilemeyecek
lezyonlar

® Referans damar ¢ap1 < 1,5 mm

® Cerrahi revaskiilarizasyon endikasyonlan

® Kullamlmas gereken eszamanli ilaglann kontrendikasyonlan

Balon dilatasyonuna (balonun sisirilmesine) takiben
olas1 komplikasyonlar

Olas1 komplikasyonlar arasinda, asagida sayili durumlarla
simirl olmamak iizere:

® Igne giris yerinde hematom

® Psddoanevrizma

® Arter perfiirasyonu (delinmesi) ya da riiptiirii (kinlmas)
e Miidahale edilen damarlarda spazmlar

® Trombiis olusumu

® Arteriovenoz fistiiller
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e Operasyon ile miidahale gerektiren damar komplikasyonlan

® Miidahale edilen damarin tamamen tikanmas

e Oliim

e Distal emboli

e Serebral perfiizyon bozukluklar

® Restenoz

® Genel kanamalar

e Eszamanl kullanilan ilaglara iliskin yan etkiler (ilgili
ilag prospektiisiine bakiniz)

e Hipotansiyon

e Enfeksiyonlar

® Kol ve bacaklarda iskemi

e Periferik damarin diseksiyonu

Icerikteki ilacin prospektiisii

Kan plazmasina ok diisiik miktarda paklitaksel salinimi
sayesinde arzulanmayan yan etkileri, sistemik paklitaksel
tedavisine oranla daha hafiftir. Fakat temel olarak, bu dozaj
miktannda da heniiz bilinmeyen etkilerin olusabilecedi goz
ard1 edilmemelidir.

Olas1 yan etkiler

e Etken maddeye alerjik ya da immiinolojik reaksiyon,
benzer maddeler ya da tasiyic1 matris (Resveratrol)

® Sag dokiilmesi

® Anemi

e Gastrointestinal sistemde islev bozukluklar

® Hematolojik diskrazi  (lokositopeni, né&tropeni,
trombositopeni dahil)

® Anormal hepatik enzim degerleri

e Enflamasyon, hiicrelerin terminasyonu ya da nekroz
dahil olmak iizere histolojik mutasyonlar

® Kalp iletim sisteminde bozuklar

e Miyalji/Artralji

e Periferik néropati

® Psodomembrandz kolit

Uyan Notu:

In vitro (yapay ortam) ve in vivo (canl organizma) test
verilerine dayamlarak, paklitaksel icin bir SeQuent® Please
OTW  uygulamast ardindan  bulunan  maksimum
konsantrasyonuna benzer miktarda mutojen etkiye
rastlanmistir.  Paklitakselin  bu farmakodinamik etki
mekanizmasi, mikrotiibiiler aynsiminin interferansi
(etkilesimi) ile alakalidir. Bu spesifik potansiyel genotoksik
etkinin insanlarda kanser riskine tesiri su anda
bilinmemektedir. Konuyla ilgili literatiire dayanilarak, ilag
salimm1 yapan implantlann (6rn. ilag kapli stent DES)
enflamatuar ve/veya trombojenik etkisinin olabilecegi
bilinmektedir. SeQuent® Please OTW iiriiniiniin polimer
kaplamas1 yoktur, ilag bunun yerine balon yiizeyinin tizerine,
aynstinlabilen bir matrise islenmistir. SeQuent® Please OTW
icin gerceklesen preklinik calismalarda bu duruma her ne
kadar rastlanmadiysa da, yukanda sayilan sonuglar tamamen
kapsam dis1 birakilmamalidir. Ilag kapl bir balonla tedaviden
once riskyarar orani iyice incelenmelidir.

Alerjiler

Hastanin paklitaksel etken maddesine ya da tasiyici
matrisin (Resveratrol) bir bilesenine kars1 alerjisi olmasi
durumunda SeQuent® Please 0TWkullanilmamalidir.
Baska ilaglarla etkilesimleri

Balon yiizeyinde bulunan paklitaksel miktardaki, yaklasik
olarak genellikle tiimor tedavisinde kullanilan miktarinin
daha az yiizdesine denk gelir. Bu sebeple, bagka ilaglarla
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etkilesime girme ihtimali ¢ok disiiktiir. Ilag es zamanh
olarak, bilinen CYP3A4 ve CYP2C8 substratlan
(Terfenadin, Cyclosporin, Lovastatin, Midazolam,
Ondansetron gibi) ya da yiiksek plazma protein
baglanmasi olan ilaglar (6zellikle siilfoniliire, kumarin
cesidinin antikoagiilam, salisilik asit, sulfonamitler,
dijitoksin) ile birlikte kullanildiginda etkilesime
girebilecedi goz 6niinde tutulmalidir. Onkolojik amagh
gerceklesen paklitaksel terapisi cercevesinde baska
ilaglarla olusabilecek etkilesimler igin, ilgili prospektiis
bilgileri dikkate alinmalidir. Paklitakselin terapiye
vardimc1 baska ilaglarla kullanimindan olusabilecek
etkilesimleriyle ilgili kesin ¢calismalar mevcut degildir.

Hamilelik

Hamilelik esnasinda paklitaksel verilmesi kontrendikedir.
Hamilelerin SeQuent® Please OTW kullanimiyla ilgili,
hamilelik siiresi i¢in kontrendikasyonlan ve risklerine
dair klinik veri bulunmamaktadir. SeQuent® Please OTW
uygulanmasinin, dogmamis cocuga hangi etkilerinin
olacagyla ilgili beyanda bulunulamamaktadir.

Uygulanmasina iligkin bilgiler

PTA balon kateter materyali gerektiren tedavi

e Dilatasyon (sondiirme) igin PTA balon kateter

e Manometreli manuel basing enjektorii

e Dilatatorlii gegirme araci seti

e Lezyonu gececek uzunlukta 0,014 ing, 0,018 ing ya da
0,035 ing uzunlugunda kilavuz teli

® Kontrast madde

Uygulamadan &nce ilgili biitiin aletler, kateterler ve
bilesenler itinayla kontrol edilmelidir. Balon kateterin
bozulmamislik kontrolii (koruma kilifin1 ¢ikartmadan),
sistemdeki havanin tamamen bosaltilmas1 ve biitiin
konektorlerin gegirmezlik kontroli zorunludur.

Balon kateterin hazirlanmasi

1. Balonu doldurmak igin kullanilan sivi genelde, 50:50
(yan yanya) kontrast madde ve steril tuz
soliisyonundan olusur ya da piyasada bulunan 200
mg/mliyodinli kontrast maddesidir.

2. Yaklasik 3 ml kontrast maddesi karisimini 20 ml ya da
30 ml kapasiteye sahip bir enjektdre cekiniz. Enjektori
Luer adaptorlii balon kateterine baglayiniz. Her ikisini
de asagiya bakacak sekilde tutunuz. Enjektor ile vakum
cekiniz (aspire ediniz). Enjektérden hava kabarciklan
yok olana dek tekrar ediniz.

3. Manometre/Enjeksiyon sistemi, balonun dolumu igin yeteri
miktarda siv1 icermelidir. (1. bolimde anlatilmstir).

4. Kateteri dagiticidan disan gekiniz. Balonun ve kilavuz
tel limeninin aktarma korumasinin  {izerindeki
koruyucu kibifi ¢ikartimz. Kateter artik kullamima
hazr.

Uygulama Teknolojisi

Uyari: SeQuent® Please OTW koroner damar daralmalannda
kullanima uygun degildir.

Yerlestirme sistemleri ve yerlestirme tellerinin

kullamildigr durumlarda, hem perkutan prosediirler hem

de arteriyotomi uygulanabilir.

e Standart prosediir yardimiyla, hemotastik adaptorle
donatilmis bir uygulayici yerlestiriniz.

® Gerekli durumda kilavuz tel liimeni, fizyolojik tuz
soliisyonu ile durulanabilir.

e Kilavuz telini dikkatli bir sekilde yerlestirin ve ucunu
stenoza distal sekilde konumlandinnz.

® Hedef lezyonu dnceden genisletiniz.

® Balon kateter ucunu tamamen sondiiriilmiis balonla
birlikte dikkatlice kilavuz telinin proksimal bitisi
izerinden ve gecirme aracinin  hemotastik
adaptoriinden gegirerek itiniz.

® Balon kateterini ileriye dogru itiniz ve kateteri rontgen
151m kontrolii altinda, kontrast maddesinin enjeksiyonu
yardimiyla hedef lezyona yerlestiriniz.

e Arteri genisletmek icin balonu, stenotik lezyona dogru
sekilde yerlestigi anda sisiriniz. Hastanin durumuna
ve damar morfolojisine bagli olarak, balonun
genisletilme islemi (genel olarak) en az 30 saniye
siireyle siirdiirilmelidir. Balon sisirildikten sonra
tamamen sondiiriilmelidir. Sisirilmenin  sonucu
anjiyografik olarak kontrol edilmelidir. Balon kateteri
rontgen 15111 kontrolii altinda gegirme aracina geri
cekilmelidir.

o Gerekli olmas1 durumunda baska bir damar segmentinin
dilatasyonu igin, damarda birakilan kilavuz tel
yardimiyla baska bir balon kateteri daha
yerlestirilebilir. Ilk sisirme sonucunun tatmin edici
olmamas1 durumunda, ¢ap1 daha biiyiik olan bir balon
kullanilarak baska bir uygulama daha gerceklestirilebilir.
Ilacin doz agimim engellemek igin, aym hedef lezyona
ikinci bir SeQuent® Please OTW uygulanmamalidir.

0Ozel hasta gruplarinda kullamm

Suproptik ve serebrovaskiiler damar tikanikligr hastaliginda
SeQuent® Please OTW balon kateterinin etkisi ve emniyeti
incelenmemistir.

Uyanlar / Ihtiyadi Tedbirler:

® Bu iiriin sadece anjiyografi ve perkutan transliminal
anjiyoplasti (uygulama konusunda tecriibeli doktorlar
tarafindan uygulanabilir.

® SeQuent® Please OTW riinindi ambalajindan
cikartirken ve hemostatik adaptdriinden gegirirken;
balon sisteminin biikiilmesini, hasar gérmesini ya da
steril durumunun bozulmasim1 6nlemek igin ozen
gosterilmelidir.

® Gerekli olmadign durumlarda balonla temastan
kagimlmalidir. Koruyucu kaplamanin kalkmasina yol
acabileceginden, miidahale esnasinda harig, balon
yiizeyinin silinmesinden ya da sivilarla temasindan
kesinlikle kaginmilmalidir.

® Balon kateterinin kilavuz tel liimeni steril izotonik tuz
soliisyonu ile durulanabilir.

e Balon erken genislemesi onlenmelidir. Balonun
genisletilmesi igin Uretici tarafindan tavsiye edilen
basing degeri asilmamalidir. Aynica, sisirme basincinin
6lctimi icin bir manometrenin kullanmlmas tavsiye edilir.

® Ayn1 lezyon segmentine birden fazla SeQuent® Please
OTW ile miidahale etmeyiniz.

o Kateterin yerlestirilmesi esnasinda direnc hissedilmesi
durumunda, kateter daha fazla kuvvet kullanilarak
ileriye ittirilmemelidir. Hissedilen direng, balon
kateterin hasarli oldugunun isareti olabilir. Sayet
direncin kilavuz kateterinden gegirilirken hissedilmesi
durumunda, gerekli oldugu durumlarda sistemin
tamami damardan ¢ikartilmalidir.

® Genel olarak predilatasyonun iizeri film kapli olmayan
bir balon ile yapilmas1 dnerilir. SeQuent® Please OTW
mimkiin olan en hizli siirede hedef lezyona
yerlestirilmelidir, zira miidahale uzadigir takdirde
kaplama kalkmaya baslayabilir.

Kullanim ve Onlemler

Acilmis durumdaki balonun capi, tedavi edilecek arterin
limenine karsihik gelmelidir. Hedef liimenden daha genis
capa sahip bir balon kullamnz. Kateter, hava kabarciklannin
giderilmesi  amaciyla sallanamaz. Kilavuz  telin,
balonkateterin kilavuz tel liimenine yerlestirilmesi esnasinda
bir direng hissetmeniz durumunda, yerlestirmeye devam
etmeden 6nce direncin sebebi arastinlmali ve gerekli
tedbirler alinmalidir. SeQuent® Please OTW kateteri basinca
o kadar dayamiklidir ki, %95'lik olasilikla balonlann ya da
balon baglantilanmin %99,9'unda maksimal dolum basinci
(Rated Burst Pressure) altinda hicbir hataya ya da sizmaya
rastlanmaz. Balonu tavsiye edilen maksimal sisirme
basincindan daha yiiksek bir basingla sisirmeniz 6nerilmez,
clinkii daha yiiksek basing balonu patlatabilir ya da kateterin
ve baglant1 noktalannin hasar gormesine sebep olabilir.
Bunun olmas1 durumunda, balonu bosaltimz ve bulundugu
verden gikartimz.

Uyari: SeQuent® Please OTW iiriiniind kullanmadan 6nce
tasimadan dogan hasarlara kars1 kontrol ediniz. Hasar
gormiis ve steril kibifi agilmis ambalajlan kullanmayimz.
Tekrar sterilize edilmez.

Uyari: Hasta icin uzun donem olumlu sonuglar veren
basanli bir tedavi igin, lezyon uzunlugunun tamam,
lizeri ilag balonun SeQuent® Please OTW ile temas
ettirilmelidir.

Uyari: SeQuent® Please OTW iiriiniin balon bolgesini
uygulama oncesinde biikmeyiniz ve sikistirmayimz.

Uyan: Balonun doldurulmasinda sadece uygun ¢ozeltileri
kullanimiz. Kontrast maddesinin daha yiiksek bir
konsantrasyonda kullamlmasi durumunda, balonun
sisirilmesi ve sondiiriilmesi igin gereken siire uzayabilir.
Balonun doldurulmas igin asla gaz maddeleri kullanmayiniz.

Uyari: Damarin ilgili b6liimiiniin SeQuent® Please OTW
ile genisletilmesinin ardindan, gerekli durumda tedavi
edilen damar kismina iizeri bir stent yerlestirilebilir.

Uyari: Segilen balonun gap1, referans alinan damarin
capindan daha kiigiik olmamalidir.

Uyan: Kateter, organik ¢oziiciiler, 6rn. alkol ile temas
etmemelidir.

Anjiyoplasti dncesinde balon kateteri de dahil, miidahale
esnasinda da kullanilacak biitiin aletlerin islevlerinin
muntazamldi teyit edilmelidir. Anjiyoplasti 6ncesinde,
hasta igin uygun goriilen bir antikoagiilan ve damar
genisletici tedavi uygulanmalidir. Bu isleme miidahale
esnasinda devam edilmelidir.

Bu kateterler, bedende sadece rontgen 1s1n kontrolii
altinda ve yiiksek c¢oOziiniirlikli ekranla birlikte
kullamlmalidir. Kateter sistemine hava girme riskini
mimkiin oldugu kadar disiik tutmak igin kateter
baglantilarinin  hava gegirmez kalmasina dikkat
edilmelidir. Balon koruma kilifini, kateter yerlestirilmeye
hazir olana kadar kullanin. Kilif, balonu olusabilecek
olast hasarlara kars1 korur.

ilag Program
Hastanin klinige kabuliinde, protrombin zamani (PT),
tromboplastin zamam (PTT) ve trombosit sayim
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laboratuvar degerleri tespit edilmelidir. Asagida sayili ilag
tedavi bilgileri kati uygulama talimatindan ziyade 6neri
niteligindedir.

Balon sisirilmeden 6nce:

® Asetilsalisilik asit (ASS) giinde 1 kez agiz yoluyla 250
ile 500 mg aras1

® Klopidogrel (doygunluk dozu) giinde 300 mg

Balonun sisirilmesi esnasinda:

® Enjektor yardimiyla Heparin 70 i. E./kg viicut agirhign

e Aktive edilmis pihtilasma zaman1 (ACT) degerini 250
saniyenin {izerinde tutmak igin tekrar eden dozajda
2.500 1. E. Heparin

Balonun sisirilmesinden sonra:

® Agiz yoluyla giinde bir kez ASS 75_300 mg aras1

® 4 haftalik siireyle (ek stentler olmaksizin) agiz yoluyla
giinde 75 mg Klopidogrel, baska bir stentin
verlestirilmesi durumunda ise ya da 12 haftalik siireyle

o Yerlestirme sisteminin ¢ikartilmasi genelde ACT degeri
180 saniye altinda oldugunda ve beraberinde alinan
Heparin olmadiginda gergeklesir.

® Tatmin etmeyen sonuglar ve kisa siire igerisinde
gerceklesecek damar diseksiyonu olmasi durumunda, 2
hafta siireyle giinde iki kez olmak {izere disiik
molekiiler agirlikl cilt alt1 Heparin verilebilir.
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Uyari: Yukanda belirtilen dozaj ve talimatlar tedaviyi
gerceklestiren doktor tarafindan, SeQuent® Please OTW
balon kateteri uygulanmadan once ayrnintili sekilde
incelenmelidir. En yeni gelismeler ve tedavi
yontemlerinden dolayi, yukanda anlatildigindan baska
uygulama yontemleri de gerekebilir.

Saklama Kosullan

Uriin direkt gilines 1$1§1ndan  korunmalidir. Uygun
kosullarda saklanmas1 durumunda iiriin, paketin iizerinde
gosterilen son kullanma tarihine kadar kullamlabilir.
Paketlenmis iriinler +10°C'nin altinda ya da +40°C'nin
lizerinde sicakliklara maruz birakilmamalidir.

Atma Talimati
Kullandiktan sonra, iriinii ve ambalaji hastane, idari
ve/veya yerel hiikiimet politikasina uygun olarak atimz.

Teknik degisikliklere tabidir.

B/ BRAUN

Continutul pachetului steril

Un cateter cu balon PTA SeQuent® Please OTW pentru
tratamentul bolii ocluzive arteriale. Balonul este tratat
cu substanta Paclitaxel.

Avertisment:

o Cateterul este steril si lipsit de pirogen doar atunci
cand ambalajul nu este deschis, si nu prezinta niciun
fel de urme de distrugere sau rupere. Sterilizat cu
etilenoxid.

® Vd rugdm sd cititi cu atentie instructiunile de utilizare
inainte de a utiliza acest produs medicinal.

® Numai pentru utilizare unicd. Reutilizarea produselor
medicale de unicd folosintd prezintd un risc potential
pentru pacient sau utilizator. Exista riscul contaminarii
si/sau a afectdrii functionalitdtii. Contaminarea si/sau
functionalitatea limitatd a dispozitivului medical poate
duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Descrierea generala a produsului/domeniul de utilizare
SeQuent® Please OTW, fabricat de B. Braun Melsungen
AG, este o un cateter PTA cu balon, fabricat prin tehnica
Over-the-Wire. SeQuent® Please OTW este un cateter cu
balon tratat medicamentos, folosit pentru tratamentul
bolii ocluzive arteriale. SeQuent® Please OTW are rolul
de a creste diametrul lumenului si a preveni restenoza in
tratamentul leziunilor in arterele native. SeQuent®
Please OTW poate fi folosit ca alternativa la cateterele
conventionale cu balon, netratate cu substanta
medicamentoasd. Stratul substantei active de tratare a
balonului este amplasat pe suprafata balonului si consta
din 3 pg Paclitaxel per 1 mm2. Medicamentul este
inglobat intr-o matrice purtdtoare, acceptabild din punct
de vedere fiziologic si biodegradabila (Resveratrol). Prin
extinderea balonului in timpul expansiunii, suprafata
vine in contact cu zonele vasului de sdnge care urmeazd
sa fie tratate. In acest fel, substanta activd este
transferatd in peretele vasului de sange. In functie de
pacient si de morfologia vasculard, presiunea de umflare
pentru extinderea balonului trebuie sa fie mentinuta
timp de cel putin 30 de secunde - daca este toleratd. In
cazul in care leziunile care urmeazd sé fie tratate sunt
lungi (mai lungi decat lungimea maxima disponibild a
balonului), sectiunile diferite trebuie tratate numai o
datd cu cateterul SeQuent® Please OTW.

Cateterul SeQuent® Please OTW consta dintr-un arbore
cateter coaxial cu doud lumene, unul pentru umflarea
sau dezumflarea balonului la varful distal al cateterului
si altul pentru introducerea unui fir de ghidare, cu care
balonul este trecut prin vasul sanguin la nivelul leziunii
care trebuie tratata. Doud marcaje de pe axul cateterului
indicd iesirea din varful cateterului cu balon de la locul
de blocare (brahial: 95cm/ femoral: 105 cm). Axul
cateterului SeQuent Please OTW constd dintr-un tub de
poliamidd, care are un adaptor Luer conectat la lumenul
balonului. Doud marcaje fluoroscopice dense (marcaje
cu raze X) indicd lungimea partii cilindrice a balonului
SeQuent® Please OTW. Balonul este protejat de un capac
detasabil, care permite mentinerea profilului stabilit din

Instructiuni

SeQuent® Please OTW

fabricd. Balonul este proiectat astfel incat la presiunea
recomandatd o sectiune umflata prezintd un diametru
cunoscut si o lungime cunoscutd.

SeQuent® Please OTW este disponibil ca
® SeQuent® Please OTW 14

(pentru firul de ghidare cu diametrul de 0,014")
® SeQuent® Please OTW 18

(pentru firul de ghidare cu diametrul de 0,018")
® SeQuent® Please OTW 35

(pentru firul de ghidare cu diametrul de 0,035")

SeQuent® Please OTW este disponibil in lungimi de balon
de 20 mm; 40 mm; 60 mm; 80 mm; 100 mm; 120 mm si
150 mm si cu diametre de 1,5 mm; 2,0 mm; 2,5 mm; 3,0
mm; 3,5 mm; 4,0 mm; 5,0 mm; 6,0 mm; 7,0 mm si 8,0 mm.

Avertisment: Inainte de a utiliza SeQuent® Please OTW,
selectati o lungime si un diametru pentru tratament,
potrivite ca ingustare cu cateterul.

Tratamentul individual

Inainte de a utiliza SeQuent® Please OTW stabiliti
individual beneficiile si riscurile pentru fiecare pacient.
In criteriile de selectie pentru pacienti ar trebui sd fie
luat n considerare si riscul asociat cu agenti
antiplachetari. Sunt necesare consideratii speciale la
pacientii cu gastritd activd apdrutad recent sau ulcer
gastric prezent.

Indicatii

® Leziunile novo (aplicatie primard in stenoze sau
ocluzii) chiar si la vasele sangvine mici

® Restenozd dupd interventii cu balon sau stent

® Pre- si post-dilatare la implanturi periferice de stent

® Blocare acutd sau amenintdtoare a vasului sangvin

Contraindicatii
e Intolerantd la Paclitaxel sau la matricea suport
(Resveratrol)
® Alergie la Paclitaxel sau la matricea suport
(Resveratrol).

® Alergie grava la substantd de contrast

® Sarcina si aldptarea

® Soc cardiogen

® Diatezd hemoragicd sau alte conditii morbide cu
tendinta crescutd de sangerare, cum ar fi ulcerul
gastrointestinal, la care utilizarea agentilor
antiplachetari si anticoagulanti este limitata

® Leziuni care nu pot fi tratate cu tehnici de interventie
cu cateter

o Diametrul de referintd al vasului de < 1,5 mm

® Indicatie pentru revascularizare chirurgicald

® Contraindicatie pentru fiecare medicament insotitor
necesar

Posibile complicatii dupa dilatarea balonului
Complicatiile posibile sunt, printre altele, fard a exclude
alte posibilitati:

® Hematom la locul injectarii
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® Pseudoanevrism

e Perforarea sau ruptura arterei

® Spasm al vaselor sangvine tratate

® Trombus

e Fistuld arterio-venoasd

e Complicatii vasculare care implicd o interventie
chirurgicala

e Ocluzia totald a vaselor sangvine tratate

® Moarte

® Embolie distald

e Tulburari ale fluxului sangvin cerebral

® Restenoza

e Séngerare generala

® Reactii adverse datorate medicatiei sistemice (a se
vedea prospectul relevant)

® Hipotensiune arteriala

e Infectii

¢ Ischemie la nivelul membrelor

e Disectia vasului sangvin periferic

Informatii de specialitate pentru medicamentul continut
Din cauza cantitdtii foarte mici din substanta
medicamentoasd Paclitaxel eliberatd in plasma sangelui,
efectele adverse cunoscute ale Paclitaxelului sunt mai
slabe decét in cazul tratamentului sistemic cu Paclitaxel.
Nu poate fi exclus, in principiu, cd, in acest interval de
doze nu mai pot apare si alte efecte necunoscute.

Posibile efecte secundare nedorite

® Reactie alergicd sau raspuns imunologic la substantele
medicamentoase sau cum ar fi la matricea suport
(Resveratrol)

o Cdderea parului

® Anemie

e Tulburdri functionale ale tractului gastro-intestinal

e Discrazie hematologicd  (inclusiv  leucopenie,
neutropenie, trombocitopenie)

e Valori anormale ale enzimelor hepatice

® Modificdri histologice ale peretele vasului, incluzand
inflamatia, distrugerea celulelor sau necrozd

e Tulburdri ale sistemului de conducere al inimii

e Mialgii/Artralgii

® Neuropatie periferica

e Colitd pseudomembranoasa

Avertisment:

Pe baza datelor de testare in vitro si in vivo, a fost
identificat un efect mutagen in concentratii de
paclitaxel dupa administrarea unei singure doze de
SeQuent® Please OTW, care este similara cu aplicatiile la
concentratie maximd. Acest mecanism de actiune
farmacodinamica a paclitaxelului este legat de influenta
degradarii microtubulilor. Importanta acestui potential
specific de efecte genotoxice in ceea ce priveste riscul
de cancer la om nu se cunoaste in prezent. Este cunoscut
din literaturd cd implanturile acoperite cu substante
medicamentoase (de exemplu stenturi cu eliberare de
droguri - DES) ar putea avea un potential efect
inflamator si/sau trombogen. SeQuent® Please OTW nu
are niciun strat de polimer, in schimb, medicamentul este
aplicat intr-o matrice biodegradabild pe suprafata
balonului. Acest lucru nu a fost insa demonstrat in
studiile preclinice pentru SeQuent® Please 0TW, de
aceea, evenimentele de mai sus nu poate fi complet
excluse. Inainte de tratamentul cu un balon acoperit cu
medicament, este necesard evaluarea minutioasd a
raportului risc-beneficiu.
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Alergii

Trebuie evitata utilizarea SeQuent® Please OTW in cazul
in care pacientul prezintd alergii la Paclitaxel sau la orice
substanta din matricea suport (Resveratrol).

Interactiuni cu alte medicamente

Cantitatea de Paclitaxel continuta pe suprafata balonului
corespunde aproximativ catorva sutimi din valoarea
cantitdtii care este de obicei utilizatd in tratamentul
tumorilor. Astfel, este foarte putin probabil sa apara o
interactiune semnificativd cu alte medicamente.
Interactiuni sunt posibile in cazul in care medicamentul
este aplicat simultan cu substraturi CYP3A4 sau CYP2C8
cunoscute  (inclusiv  terfenadind, ciclosporing,
lovastatina, midazolam, ondansetron), sau in cazul in
care se administreaza medicamente cu o legare ridicata
de proteinele plasmatice (in special, sulfonilureice,
anticoagulante de tip cumarind, acid salicilic,
sulfonamide, digitoxina). Posibile interactiuni cu alte
medicamente, in contextul terapiei cu paclitaxel
indicatd oncologicd, trebuie sd fie respectate prin
considerarea indicatiilor prospectului corespunzétor.
Investigatii finale ale posibilelor interactiuni ale
paclitaxelului cu alte medicamente utilizate ca terapie
nsotitoare nu sunt disponibile.

Sarcina

Administrarea Paclitaxel in timpul sarcinii este
contraindicatd. Nu exista date clinice privind utilizarea
SeQuent® Please OTW in timpul sarcinii, pentru
detalierea contraindicatiilor in timpul sarcinii si a
riscurilor cunoscute. Nu se poate face nicio declaratie
cu privire la impactul utilizarii SeQuent® Please OTW
asupra copilului in timpul sarcinii.

Informatii privind modul de administrare

Cerinte de material pentru tratamentul cu un cateter cu

balon PTA

e Cateter cu balon PTA pentru dilatare

e Pulverizator de presiune, manual, cu manometru

e Set cu duzd de introducere blocatoare, cu dilatator

® Fir de ghidare de 0,014 inch, 0,018 inch sau 0,035 inch
in lungimea potrivitd pentru trecerea prin leziune

e Substante de contrast

Inainte de utilizare, toate instrumentele, cateterele si
componentele trebuie sd fie examinate cu atentie O
verificare a integritdtii cateterului cu balon (unde
stratul protector nu este eliminat), o golire completa a
aerului din sistem si o examinare atentd a tuturor
conectorilor pentru scurgeri sunt strict necesare.

Prepararea cateterului cu balon

1. Fluidul utilizat pentru a umple balonul reprezintd in
general un amestec de substantd de contrast si ser
fiziologic steril, in proportie de 50:50, sau de
substantd de contrast disponibild comercial, cu 200
mg/ml de iod.

2. Extrageti aproximativ 3 ml de amestec de substantd
de contrast intr-o seringd cu o capacitate de 20 sau
30 ml. Conectati seringa la adaptorul luer al
cateterului cu balon. Ambele sunt indreptate inspre
in jos. Trageti seringa in vid (aspiratie). Repetati pand
cand nu mai apar bule de aer in seringa.

3. Sistemul manometru/siringd trebuie sa fie umplut cu
o cantitate suficientd de lichid pentru umplerea
balonului (descrisa la punctul 1).

4. Trageti cateterul din dozator. Indepédrtati capacul de
protectie al balonului si siguranta de transport din
lumenul firul de ghidare. Cateterul este acum gata
pentru utilizare.

Tehnologia de aplicare

Indicatie: SeQuent® Please OTW nu este prevazut pentru
aplicatii in vasoconstrictia coronariana.

in cazulin care se utilizeazi sisteme si fire de ghidare, pot

fi aplicate atat procedurile de interventie percutanata, cat

si de arteriotomie.

e Efectuati o blocare adecvatad printr-o metoda standard
de blocare cu un adaptor hemostatic.

® Dacd este necesar, spalati lumenul firului de ghidare
cu solutie salind.

* Amplasati firul de ghidare cu atentie si asezati varful
distal de stenoza.

® Predilatati leziunea tintd.

 Glisati varful cateterului cu balon cand acesta este
complet dezumflat, usor, peste capdtul apropiat al
firului de ghidare si prin intermediul adaptorului
pentru blocarea hemostatica.

o Glisati cateterul cu balon inainte si plasati cateterul
prin injectarea substantei de contrast, sub fluoroscopia
leziunii tintd.

e Extindeti balonul, dupd ce a fost plasat corect in

leziunea stenoticd, la artera care trebuie dilatata. In

functie de pacient si de starea morofologica a vasului
sangvin, expansiunea balonului (in general) trebuie sd
fie mentinutd pentru cel putin 30 de secunde. Dupd
extindere, balonul trebuie sd fie golit complet.

Rezultatul extinderii se inspecteaza angiografic.

Cateterul cu balon trebuie sd fie retras sub control

radioscopic in insertia de blocare.

Dacd este necesar, un alt cateter cu balon poate fi

introdus, folosind firul de ghidare rdmas in vasul

sangvin, pentru a_dilata un segment suplimentar al
vasului sangvin. In cazul in care rezultatul primei
expansiuni nu este satisfacdtor,in anumite conditii,
este posibild realizarea repetatd a largirii cu un balon
cu un diametru mai mare. Pentru a evita o supradoza
locald a medicamentului, nu se va folosi un al doilea
SeQuent® Please OTW pe aceeasi leziune tinta.

Utilizarea la grupe speciale de pacienti:

Siguranta si eficacitatea cateterului cu balon SeQuent®
Please OTW in tratamentul supraaortic sau cerebrovascular
sau in boala arteriala ocluziva nu a fost studiatd.

Avertizari/Precautii:

® Acest produs trebuie administrat numai de catre
medici cu experientd in punerea in aplicare a
angiografiei ~ si  angioplastiei  transluminale
percutanate.

® La scoaterea SeQuent® Please OTW din ambalaj si
trecerea prin adaptorul hemostatic trebuie acordatd o
mai mare grija pentru a evita indoirea, deteriorarea sau
pierderea calitatii sterile a sistemului cu balon.

® Trebuie evitatd atingerea inutild a balonului. Stergerea
suprafetei balonului sau contactul acestuia cu lichide,
cu exceptia cazului in care aceasta are loc in timpul
interventiei, trebuie strict evitatd, deoarece acest lucru
poate duce la desprinderea stratului de tratare al
balonului.

e lumenul firului de ghidare al cateterului cu balon

poate fi clatit cu solutie salina izotonica sterila.
® Trebuie evitatd o desfasurare prematurd a balonului.
Presiunea recomandatd din fabrica pentru
implementarea balonului nu trebuie sd fie depasita.
Este, de asemenea, recomandat sd folositi un
manometru pentru a masura presiunea de umflare
Nu tratati aceleasi segment de leziune cu mai mult de
un singur SeQuent® Please OTW.
Dacd in timpul introducerii cateterului se simte o
rezistentd, nu este permisd impingerea cateterului cu
o fortd sporitd. Rezistenta poate fi un semn cd acest
cateter cu balon este deteriorat. Dacd rezistenta este
resimtita in timpul avansarii la insertia de blocare, este
posibil sd fiti nevoit sa scoateti intregul sistem din
vasul sangvin.
In general, se recomanda pre-dilatarea cu un balon féra
strat de acoperire. SeQuent® Please OTW trebuie plasat
cat mai curand posibil in leziunea tintd, deoarece acest
lucru poate duce la desprinderea stratului de acoperire
datorita unei manipulari prelungite.

Manipularea si precautii

Diametrul balonului cdnd este extins trebuie sa
corespundd lumenul arterei care trebuie sa fie tratatd.
Nu utilizati niciodatd un balon al carui diametru este mai
mare decat cel al lumenului tintd. Cateterul nu trebuie sa
fie agitat pentru eliminarea bulelor de aer. Dacd se simte
o rezistentd la introducerea firului de ghidare in lumenul
firului de ghidare al cateterului cu balon, se va examina
cauza rezistentei inainte de introducerea in continuare
si, dacd existd, masurile de contracarare care pot fi
intreprinse. SeQuent® Please OTW este testat sub
presiune, pentru a prezenta 95% din probabilitatea de a
nu avea 99,9% eroare sau scurgeri din balon sau a
compusilor din balon, atunci cand acesta se afla sub
presiune maximd de umplere (presiunea nominald de
spargere). Nu este recomandata desfacerea balonului cu
o0 presiune mai mare decat presiunea maxima de umflare,
deoarece acesta poate sparge balonul sau deteriora
cateterul cu balon sau articulatiile sale. In acest caz,
balonul trebuie s fie golit si indepdrtat.

Indicatie: SeQuent® Please OTW trebuie sa fie verificat
pentru daune de transport inainte de utilizare. Nu
utilizati dacd este deteriorat sau dacd pachetul steril
prezinta urme de deschidere. Nu resterilizati.

Indicatie: Pentru un tratament de succes, cu rezultate
pozitive pe termen lung pentru pacient, intreaga
lungime a leziuni tratate se va acoperi cu balonul
SeQuent® Please OTW.

Indicatie: Nu indoiti sau strangeti portiunea de balon a
SeQuent® Please OTW inainte de aplicare.

Indicatie: Utilizati corect solutiile pentru umplerea
balonului. Dacd se foloseste o concentratie mai mare a
agentului de contrast, poate fi prelungit timpul cat este
necesar pentru desfasurarea si dezumflarea balonului.
Niciodatd nu folositi gaz pentru desfacerea balonului.

Indicatie: Ca urmare a extinderii sectiunii vasului
sangvin cu SeQuent® Please OTW se poate implanta, la
nevoie, un stent in segmentul tratat al vasului sangvin.

Indicatie: Diametrul ales al balonului nu trebuie sd fie
mai mic decat diametrul vasului sangvin de referintd.
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Indicatie: Cateterul nu trebuie sd vind in contact cu
solventi organici, cum ar fi alcoolul.

Inainte de angioplastie, toate dispozitivele care urmeaza
sa fie utilizate in cadrul procedurii, inclusiv cateterul cu
balon, vor fi verificate cu atentie pentru functionarea
corectd. Inainte de angioplastie, pacientului i se va
administra un anticoagulant si vasodilatator adecvat.
Acest tratament este continuat si in timpul procedurii.

Acest cateter va fi utilizat in organismul uman numai sub
controlul cu raze X, efectuat cu un dispozitiv de
imagistica de inalta rezolutie. Pentru a mentine riscul
de penetrare a aerului in sistemul de cateter cat mai
scdzut posibil, trebuie acordatd o atentie deosebitd
pentru a se asigura cd legaturile cateterului rdman
inchise ermetic. Utilizati protectia balonului pana cand
cateterul este gata de aplicare. Aceasta protejeaza
balonul impotriva deteriorarii accidentale.

Schema de medicatie

La spitalizare, valorile de laborator pentru timpul de
protrombind (PT) si timpul partial de tromboplastina
(PTT), precum si numdrul de trombocite trebuie sa fie
bine documentate pentru fiecare pacient. Urmdtoarele
informatii cu privire la tratamentul medicamentos se vor
lua n considerare doar ca linii directoare posibile, si nu
ca indicatii stricte de tratament.

inainte de umflarea balonului:
® Aspirind (ASS) 250 pand la 500 mg 1 x zi p. 0.
e Clopidogrel (doza de atac) 300 mg/zi p. o.

in timpul umflarii balonului:

® Heparina 70 i. E./kg greutatea corporald i. v.

® Administrarea de doze repetate in bolus de 2.500 i. E.
Heparind i. v., pentru a mentine valoarea timpului de
coagulare activata (ACT) peste 250 de secunde.

Dupa umflarea balonului:

® ASS 75 pana la 300 mg 1 x zi p. o.

® Clopidogrel 75 mg/zi p. o. dupd o perioadd de 4
saptamani (fard stent suplimentar) sau 12 saptamani,
cand un stent suplimentar este implantat

® In general, inldturarea sistemului de introducere este
realizatd atunci cand valoarea ACT este mai mica de
180 de secunde, si este administratd fard heparind
suplimentard.

® Dacd rezultatele sunt nesatisfacdtoare sau disectia
vasculard este persistentd, poate fi administrata
heparing, subcutanat, de 2 x zi, cu greutate moleculara
micd, timp de 2 sdptdmani.
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Observatie: Dozele si instructiunile indicate de cdtre
medicul curant se iau in considerare cu atentie Tnainte
de aplicarea SeQuent® Please OTW. Ca urmare a
evolutiilor recente in procesul de tratare, pot fi necesare
si alte aborddri, asa cum s-a descris mai sus.

Depozitare

Produsul trebuie sd fie protejat de lumina directd a
soarelui. In cazul in care este depozitat corespunzator,
produsul poate fi utilizat pana la data indicatd ca data
expirdrii pachetului. Produsele ambalate nu trebuie
expuse la temperaturi sub +10° sau peste +40°.

Indicatie cu privire la eliminarea produsului ca deseu

Rec. guide wire
Empf. Fiihrungsdraht

OTW 14 0.014" (0.36 mm)
OTW 18 0.018" (0.46 mm)

OTW 35 0.035" (0.89 mm)

Balloon length

Rated Burst Pressure (RBP) 16 atm (1621 kPa)
Garantierte Belastungsgrenze

15 atm (1520 kPa)

Dupéd folosirea produsului si a ambalajului, in
conformitate cu prevederile clinicii, produsul se va
elimina  in  conformitate cu  reglementdrile
guvernamentale administrative sau locale.

14 atm (1419 kPa)

Sub rezerva modificarilor tehnice. 13 atm (1317 kPa)

12 atm (1216 kPa)

Shaftsize

Schaftdurchmesser
OTW 14
OTW 18
OTW 35

Shaft length

Schaftldnge
OTW 14
OTW 18
OTW 35

B/ BRAUN

0TW14
OoTW 18
OTW 35

O0TW 14
OTW 18
OTW 35

0TW 14
0TW 18
0TW 35

0TW 14
0TW 18
OTW 35

OoTW 14
OTW 18
OTW 35

balloon length

]

Nominal Pressure (NP)
Nenndruck

OTW 14 6 atm (608 kPa)

OTW 18 6 atm (608 kPa)
OTW 35 6 atm (608 kPa)

20 - 60 mm 80 -150 mm

1.5-4.0 1.5

20-4.0 -

3.0-40 -

- 2.0-4.0

- 2.0-4.0

- 3.0-40

5.0 -

5.0-6.0 -

5.0 -

- 5.0

- 5.0

6.0 5.0

7.0-8.0 6.0

7.0-8.0 6.0

1.5-5.0x20-150

20-25x20-120

3.0-50x20-120

6.0 x 20 - 60

6.0 x 80 - 120

7.0-8.0x20-60

3.0-4.0x20-150

5.0 -6.0x 20 - 150

7.0x 20 - 60

8.0 x 20 - 60

balloon-@

1.5 -50
2.0-8.0

3.0-8.0

@ prox./dist.

3.6F28F
1.19 mm/0.93 mm

3.6F3.6F
1.19 mm/1.19 mm
39F39F
1.30 mm/1.30 mm
39F39F
1.30 mm/1.30 mm
42 F[4.2F
1.40 mm/1.40 mm
42F|42F
1.40 mm/1.40 mm

5.0 F/5.0 F
1.65 mm/1.65 mm
52F/5.2 F
1.73 mm/[1.73 mm
52 F/52F
1.73 mm/1.73 mm
5.4 F[5.4 F
1.82 mm/1.82 mm

shaft lengths
100 cm [ 130 cm

75¢cm [ 130 cm

75cm /100 cm [ 130 cm
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Zur einmaligen Verwendung Siehe Gebrauchsanweisung ~ Chargennummer Steril

For single use only See instruction leaflet Lot number Sterile
Ne pas réutiliser Se reporter au mode d'emploi Numéro de lot ~ Stérile
No reutilizar Véase las instrucciones Numero de lote  Estéril
Non riutilizzare Vedi istruzioni per |'uso Lotto numero  Sterile
Endast for engangsbruk Se instruktionsblad Batch Steril
Kertakdyttdinen Katso kayttoohje Erdnumero Steriili
Voor eenmalig gebruik Zie instructie blad Lot nummer Steriel
Para uso tnico Vide instrugdes de uso Lote Estéril
Nepouzivat opétovné Ctéte navod k pouziti Kod davky Sterilni
Opatovne nepouzivat' Pozri navod na pouzitie Kod davky Sterilné
Produkt jednorazowego uzytku Patrz ulotka informacyjna Numer serii Produkt jatowy

—IRYEAE SR AR b |
Tek kullanimliktir Kullanim kitap¢igina bakiniz ~ Parti numarasi  Steril
Pentru unica folosinta Vezi pagina cu instructiuni Numar lot Sterile

®

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
No utilizar si esta dafiado el paquete

Non usare se la confezione € danneggiata
Anvénd inte om forpackningen &r skadad

Ala kayti, jos pakkaus on vaurioitunut

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
N&o use se a embalagem estiver danificada
NepouZivat, jestliZe je baleni poSkozeno
Nepouzivat' ak je obal poskodeny

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
AREEZ

Kullanmayin eger paket zarar gormiis

A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat
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Herstellungsdatum
Date of manufacture
Date de fabrication
Fecha de fabricacion
Data di fabbricazione
Produktionsdatum
Valmistuspaiva
Productie datum
Prazo de fabricacdo
Datum vyroby
Datum vyroby

Data produkcji

A7 H A

imalat tarihi

Data de fabricatie

&

Verwendbar bis
Expiry date

A utiliser avant le
Fecha de caducidad
Data di scadenza
Utgangsdatum
Viimeinen kayttopaiva
Verval datum

Prazo de validade
Pouzit do data
Pouzitelné do
Termin waznosci

{8 FSUIRR

Son kullanma tarihi
Termen de expirare

0.014"

Compliance Data SeQuent® Please OTW 14
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