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Symbol used in labeling

> ®

Length Do not re-use

Longueur Ne pas réutiliser

Lange Nicht wiederverwenden
Lunghezza Non riutilizzare

Longitud No reutilizar

Comprimento N&o reutilizar

AnvHa He ucnonb3oBatb NOBTOPHO
Uzunluk Tekrar kullanmayin

%) =

Diameter Use by Date
Diamétre Date limite d'utilisation
Durchmesser Herstellungsland
Diametro Data di scadenza
Diametro fecha de caducidad
Diametro Data de validade
Avametp CPOK rOAHOCTH

Cap Son Kullanma Tarihi

[STERILEEO]

Catalogue Number Sterilized using Ethylene Oxide

Numéro de catalogue Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne
Katalognummer Sterilisiert mit Ethylenoxid

Numero del catalogo Sterilizzato con ossido di etilene

Numero de catalogo Esterilizado con 6xido de etileno (EtO)
NUmero do Catalogo Esterilizado com éxido de etileno
KatanoxHblii Homep CTepunnaoBaHo C NOMOLLbIO ATUNIEHOKCHAA
Katalog Numarasi Etilen Oksit ile sterilize edilir

YA

Batch Code Caution,
Code du lot Attention
Code der Charge Vorsicht,
Codice del lotto Attenzione,
Codigo de lote iPrecaucion!
Cadigo de lote Precaugéo
Kon cepun BHumaHwe,
Seri kodu Dikkat,

[sN]

Serial Number Medical device

Numéro de série Dispositif medical
Seriennummer Medizinisches Gerat
Numero di serie Dispositivo medico
Numero de serie Dispositivo médico
Numero de Série Dispositivo Médico
CepUitHbI HoMep MeguuumHckoe ycTpoincTeo
Seri Numarasi Tibbi cihaz
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X

Non-pyrogenic
Non pyrogéne
Nicht pyrogen
Non pirogeno
Apirégeno

Nao pirogénico
HenuporeHHbin
Pirojenik olmayan

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non resterilizzare

No reesterilizar

Nao re-esterilizar

He cTepunusoBatk noBTOpHO
Tekrar sterilize etmeyin

I

Temperature limit
Limite de température
Temperaturgrenze
Limite della temperatura
Limite de temperatura
Limite de temperatura
MNpenen Temneparypbl
Sicaklik sinir

Nominal Pressure
Pression nominale
Nenndruck

Pressione nominale
Presién nominal
Press&o Nominal
HopmansHoe naenexne
Nominal Basing

™

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabricante
Mpowu3soguTens
Uretici

Symbol used in labeling

e

ZX

Keep away from sunlight

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

Vom Sonnenlicht fernhalten

Tenere lontano dalla luce del sole
Mantener alejado de la luz solar

Manter longe da luz solar

XpaHuTb B 3aLLMLLEHHOM OT CBETA MECTE
Gunes 1s1gindan koruyun

(13

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use

Consultez les instructions d'utilisation ou les instructions d'utilisationélectronique
Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen
Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni elettroniche per l'uso

Consultar las instrucciones de uso o consultar las instrucciones de uso electrénicas
Consulte as instrugdes de uso ou consulte as instrugdes eletronicas de uso

CM. UHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHMIO UMK BNEKTPOHHbIE MHCTPYKLIMN MO NPUMEHEHMIO
Kullanma talimatina veya elektronik kullanma talimatina bakin

Keep dry

Garder au sec

Trocken aufbewahren
Tenere asciutto
Mantener seco

Manter seco

XpaHuTb B CyXoM MecTe
Kuru yerde saklayin

Rated Burst Pressure

Pression d'éclatement nominale
Nennberstdruck

Pressione nominale di scoppio
Presion de Ruptura Nominal
Press&o nominal de ruptura
PacyeTHoe aaBreHue paspbisa
Anma Patlama Basinci

il

Country of manufacture
Pays de fabrication
Seriennummer

Paese del produttore
Pais de fabricacion
Pais de fabricagéo
CrpaHa-npouasoguTens
Mense ulke
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Symbol used in labeling

C € 1434

CE Marking
Marquage CE
CE-Kennzeichen
Marchio CE
Marcado CE
Marcagéo CE
CE mapkupoBka
CE lsareti

®

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

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter les instructions d'utilisation

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist und die Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen
Non utilizzare se la confezione € danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso

No lo use si el paquete esta dafiado y consulte las instrucciones de uso.

Né&o use se a embalagem estiver danificada e consulte as instrugdes de uso

He vcrionbayiite, ecnv ynakoska NoBpexaeHa, 1 CM. MHCTPYKLIMN MO NPUMEHEHUIO.

Ambalaj hasarli ise kullanmayin ve kullanma talimatina bakin

Contains a medicinal substance

Contient une substance médicinale

Enthalt eine medizinisch wirksame Substanz
Contiene una sostanza medica

Contiene una sustancia medicinal

Contém uma substancia medicinal
CopepxuT NekapcTBEHHOE BELLECTBO

Tibbi bir madde igerir

Unique device identifier

Identifiant unique de l'appareil
Eindeutige Geratekennung
Identificazione unica dei dispositivi
Identificador de dispositivo Unico
Identificador de dispositivo exclusive
YHUKanbHbIN naeHTudukaTop usnenvs
Benzersiz cihaz tanimlayici

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Systéme de barriére stérile unique avec emballage protecteur a I'extérieur
Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auften

Sistema singolo di barriera sterile con imballaggio protettivo esterno
Sistema de barrera estéril simple con embalaje protector en el exterior
Sistema de barreira estéril inica com embalagem protetora externa
EpviHas cTepunbHas 6apbepHas cucteMa C 3alUMTHON YNakoBKON CHapyXu
Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi
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1.2

1.3

INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO DO PACIENTE

Os médicos devem considerar o seguinte ao aconselhar
pacientes sobre este produto:

Discuta os riscos associados ao procedimento de PTA na
fistula arteriovenosa

Discutir os riscos associados a um cateter PTA revestido com
sirolimus

Discutir as questdes de riscos / beneficios para um paciente
em particular

COMO FORNECIDO

ESTERIL: Este dispositivo ¢ esterilizado com gas oxido de
etileno.

AVISO: N3zo reesterilize elou reutilize ou reprocesse o
dispositivo. Ndo use se a barreira estéril estiver danificada ou
aberta antes do uso pretendido. Este dispositivo &€ apenas para
uso em um paciente.

CONTEUDO: Um (1) cateter de baldo PTA revestido com
sirolimus Magic Touch-AVF [Sobre o fio (OTW)]
ARMAZENAMENTO: Armazenar em local seco e escuro.
Armazenar entre 8 ° C e 25 ° C. N&o armazene perto de fontes
de radiagao ou de luz ultravioleta.

INSTRUGOES DE ELIMINAGAO: Apés o uso, este produto
pode ser um risco biolégico potencial. Manuseie e descarte o
mesmo de acordo com praticas médicas aceitaveis e leis e
regulamentos locais, estaduais e federais aplicaveis.

INSTRUGOES DE USO

Além do cateter de baldo PTA revestido com Sirolimus Magic
Touch - AVF os seguintes materiais padréo também podem ser
necessarios:

Fio de guiade 0,035"

Bainha dointrodutor

Cateter de pré-dilatagao

Meio de contraste

Solug&o salina estéril

Dispositivo de inflagdo com manémetro

Seringa Luerlock para purga

Inspegéo antes do uso

Antes da angioplastia, examine cuidadosamente todo o
equipamento a ser usado durante o procedimento, incluindo a
embalagem estéril e o cateter de dilatagdo para verificar o
funcionamento adequado. N&o use apds a data de "Uso até".
Verifique se o cateter de baldo PTA revestido com Sirolimus
Magic Touch - AVF e a embalagem estéril nda foram
danificados durante o transporte.

Aviso: O contetdo forneceu STERILE usando a processo de
oxido de etileno (OE). Nao use se a barreira estéril estiver
danificada ou aberta antes do uso pretendido.

Se o preparo do vaso de lesdo alvo

A pré-dilatagdo da lesdo alvo com um cateter PTA nédo
revestido é necessaria antes do uso do cateter Magic Touch -
AVF.

Pré-dilate a lesdo alvo a pelo menos 1 mm do diametro do vaso
de referéncia.

Preparo do cateter de baldo PTA revestido com Sirolimus
Magic Touch -AVF

Remova o dispositivo da embalagem.

Verifique se o tamanho do baldo é adequado para o
procedimento e se os acessorios selecionados s&o
compativeis com o cateter conforme indicado.

Fio de guia Lumen rubor: - Rubor o limen do fio guia com
HepNS até que o fluido exista na extremidade distal do sistema
de entrega. Prepare o dispositivo/seringa de inflagdo com
meio de contraste diluido. Aviso: Use o meio de contraste
recomendado para inflar baldes e solugao salina estéril (<50%
de contraste). Nunca use ar ou qualquer meio gasoso para
inflar o baldo.

Antes do uso, o ar no cateter de baldo deve ser removido. Para
facilitar a purga, selecione uma seringa ou dispositivo de
insuflagdo com capacidade de 10 ml ou mais e encha
aproximadamente metade dele com o meio de contraste
recomendado.

Ligue uma torneira de passagem ao cubo Luer insuflagdo do
balao sobre o cateter de dilatagéo.

Ligar a seringa para a torneira.

Segure a seringa com o bico apontando para baixo, abra a
torneira e aspire por aproximadamente 15 segundos. Solte o
émbolo.

32
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1.4

10.0

12.0

Repita o passo 4 acima, conforme necessario, até que as
bolhas ndo aparegam mais durante a aspiragéo (pressdo
negativa). Depois de concluido, evacue todo o ar do barril da
seringa/dispositivo de insuflagdo.

Uso do Cateter de baldo PTA revestido com sirolimus

Magic Touch -AVF

Enquanto estiver sob pressao negativa e antes de remover a

boné protetora do baldo, execute as seguintes etapas para

reduzir o atrito entre a boné protetora do baldo e o baldo e

remova o protetor do baléo:

+ Etapa1- Segure a extremidade proximal da boné
protetora do baldo com uma méo.

« Etapa2- Usando a mao oposta, deslize suavemente o
polegar e o indicador da extremidade proximal da
boné protetora do baldo em diregcdo a
extremidade distal da boné protetora do baldo
enquanto flexiona o baldo levemente para baixo
aproximadamente 15 graus.

« Etapa3- Repita a Etapa 2, mas flexione a boné protetora
do bal&o para cima aproximadamente 15 graus.

« FEtapa4- Segure a boné protetora do baléo
aproximadamente no ponto médio da boné
protetora do baldo e puxe-a para fora do cateter
do bal&o.

Com a ponta do cateter orientada para baixo/verticalmente,

lave o lumen do fio.

Carregue novamente o ponta distal do cateter de dilatagéo

para o fio guia.

Enquanto a baldo ainda estiver totalmente esvaziar sob

pressdo negativa, avance lentamente o cateter de baldo PTA

revestido com Sirolimus e Magic Touch - AVF através da
bainha do introdutor e sobre o fio até o local da inflagéo.

Durante o avango do cateter, inspecione o eixo do cateter

quantoadanos.

Para garantir a administragdo do medicamento terapéutico, o

cateter com baldo PTA revestido com Sirolimus Magic Touch -

AVF deve ser avangado para o local alvo de maneira eficiente

(< 3 minutos) e inflado imediatamente. Aviso: Nao exceda a

Pressdo de Rup N | (RBP) r para

este dispositivo. A ruptura do baldo pode ocorrer se a

classificacdo do RBP for excedida. Para evitar

pressurizagdo excessiva, recomenda-se o uso de um
dispositivo de monitoramento de pressao.

Posicione o baldo em relagédo a lesdo, garantindo uma

cobertura de pelo menos 5 mm proximal e distalmente além

das margens do segmento da les&o e encha o baldo a presséo
apropriada (Carta de Conformidade de referéncia).

Recomenda-se o uso de uma régua radiopaca para garantir a

colocagdo adequada do lumen do fio-guia de rubor com

HepNS até que o fluido exista na extremidade distal do sistema

de distribuig&o.

Aplique presséo negativa para esvaziar totalmente o cateter

de balao PTA PTA revestido com Sirolimus Magic Touch - AVF.

Antes da remogdo, confirme se o baldo estd totalmente

esvaziar, sob fluoroscopia.

Realize angiografia para confirmar a dilatagao da lesao.

Retirar o cateter do baldo PTA revestido com Sirolimus Magic

Touch - AVF do corpo sob press&o negativa. Mantenha o fio-

guiaacross estenose.

Sempre que possivel, o cateter com baldo PTA revestido com

Sirolimus e Magic Touch - AVF deve ser o tratamento final do

vaso; no entanto, a pés-dilatagdo é permitida com outro cateter

PTA ou com o cateter usava baldo PTA revestido com

Sirolimus Magic Touch -AVF.

Depois de confirmar que uma dilatagdo satisfatoria foi

alcangada, remova todo o equipamento do corpo e feche o

local de acesso de acordo com a pratica clinica padréo.

ISENGAO DE GARANTIA

A Concept Medical B.V. se esforgou para garantir que os
produtos cumpram todas as normas e regulamentos
relevantes atualmente em vigor e para garantir que a
qualidade dos produtos atenda aos requisitos das normas e
regulamentos acima mencionados por um periodo que
termina na data de vencimento indicada. A declaragéo acima
néo se aplica onde os produtos sdo utilizados para uma
finalidade diferente da finalidade pretendida. Quando qualquer
perda ou dano for causado (exceto morte ou ferimento
pessoal) devido a um produto defeituoso, a Concept Medical
B.V.nao seraresponsavel por tal perda ou dano.




RUSSIAN

1.0 OMUCAHUE U3OENUA
BannoHHbI kaTeTep, MOKPbIThIA cuponumycom, Ans YTA
Magic Touch - AB® npepactasnsier coboit komGuHauuo
NeKapCTBEHHOTO CPEACTBA U M3JENNs, KOTOpasi COCTOUT n3
ABYX KOMMoHeHToB: (1) GannoHHbli kateTep ans YTA,
NOKPbITBIA (2) GecrnonMMepHelM COCTaBOM, CoAep

npenapaTt CMponNuMyCc B KayecTBe aKTUBHOTO
thapmaueBTMYeCcKoro uvHrpeaneHTa B ochonunugHom
HanonHutene. B Hem ucnonbayetcs naTeHTOBaHHas
TexHomnorus nokpelTust Hanontot (Nanolute).

[o]

BannoHHblit kaTeTep Anst YTA, MOKPbITHIA CUPOIIMMYCOM,
COCTOUT U3 [1BYX KOMMOHEHTOB: NeKapCTBEHHOTO CpecTBa 1
YCTPOVICTBA [1OCTABKM NEKAPCTBEHHOTO CPEACTBRA (6aNMOHHLIN
KaTeTep) B KavecTBe KOMGWHWUPOBAHHOIO MEAMLIMHCKOro
M3aenus U nekapcTBeHHOro cpefcTsa. JlekapcTseHHas
dopma COCTOMT W3 MHKAaNCyNMpOBaHHOIO CUponumyca B
AnYHOM docchonunuae, KoTopblii HAHOCUTCA Ha BannoHHbIN
KkareTep. [lunataunoHHeii katetep Ans YTA Ebony .035" OTW
npeacTaensieT coboil CTaHAapTHLIV NPOBOMOYHbLIN KaTeTep
Ans YTA ¢ nomnypacTsXuMbIM pasayBaeMbiM 6annoHom B
FlMCTEI]'IbHDﬁ YacTu ¢ aTpaBMaTtU4HbIM KOHUYECKUM KOHYMKOM
Ha AMUCTanbHOM KOHUe ANs obnerdyeHns NpoaBUXeHWUs
KaTeTepa Yepe3 CTEHO3 U HaKOHEYHUKOM JToapa (Y-06pasHbIi
KOHHEKTOP) Ha MpOKCUMArbHOM KOHLe, obecreumBatonm
CoeiMHeHMe C YCTPOICTBOM /11151 pa3ayBaHus.

KateTep npenctasnsiet coboit kaTeTep ¢ ABYMS NpoCBETaMU;
OfIUH - MPOCBET VCNONb3yeTcs ANs pasdyBaHus / coyBaHus
GannoHa u goctyneH Yepes Gokosoi nopT Y-o6pasHoro
KOHHeKTopa. BTopoii NpocBeT, HauMHaoWMWIACS B NpsIMOM
BXO/IHOM MopTy Y-06pasHoro KoHHekTopa, obecneuuBaeT
AOCTYN K AUCTanbHOMY KOHUY KaTeTepa ANSA BBeAeHUs
npoBoAHuKa. MakcumanbHbIii pekomeHayemblit auamerp
nposogHuka coctasnsiet 0,035 awiima. Ha BHyTpeHHei
Tpybke 6annoHa ecTb [ABa PEHTTEHOKOHTPACTHBLIX Mapkepa,
KoTopble oGecneynBaloT BU3yamnbHble OPUEHTUPbLI ANs
no3nLUMOHUPOBaHUSA 6annoHa OTHOCUTENbLHO CTeHo3a BHYTPU
cocyna. Marepwan 6annoHa paclumpsieTcst 40 W3BECTHOrQ
AvameTpa Npu onpeaeneHHoM AaBreHuy, noaasaemMom npu
nomMoLun katetepa. ﬂuana:'.oH paﬁoqero AaeneHusa GannoHa
HaxoAuTCA MexAy HOMUHanbHbIM AasneHvem (HO) u
pacyeTHbIM faBnervem paspeia (PAP). Ebony 0.035" OTW,
tdopma Natec, ucnonbsyetcsi B kayectee lnatdopmbi-
ocHoBaHusi. BannoHHbin kateTep 0,035 arwiima OTW,
I'IDKprTbII;I CUponumycom, BbiNycKaeTcs C BannoHamu
nnametpom 3,00, 4,00, 5,00, 6,00, 7,00, 8,00, 9,00, 10,00,
12,00 mm ¢ 6annoxamu gnuHoin 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150,

1.1

TOB 0

7.0

'

6.08&6.1

CoBMecTUMOCTh MuHumym 5F

MHTpoAblocepa (B 3aBMCUMOCTU OT pa3mepa bannoHa)
CoBMecTUMOCTh MuHumym 7F

NPOBOAHVKOBOTO (B 3aBMCUMOCTM OT pa3mepa bannoHa)
Karetepa

KoHdourypauus Cuctema AoCTaBkM CTEHTA NO
Katetepa npoBoaHuKy (OTW)

®dopma KoH4MKa KoHuueckun

Matepuan 6annoHa

Cononunmep Heiinoxa 12

MapkepHoe konbLo

90% Pt/ 10% Ir

MoKpbITUE TONBLKO Ha
CTepxHe KateTepa

MmaopocuneHbln MBM

3alLMTHbI NPOBOAHMK

HepsxaBetolwas crans

TMokpbiTie GannoHa

Cuponumyc B chocchonunuHoii kancyne

HapkoTtuyeckoe
BELECTBO

Cuponumyc

[losa nekapCTBEHHOTO
cpefcTea

1,27 Mkr/mm*

HomuHanbHoe [Anuxa 6annoHa: ot 20 go 80 Mm
naBnexve [Mvametp Gannowa: 3,00, 4,00, 8 atm
5,00, 6,00, 7,00, 8,00, 9,00 MM
[Avamertp 6annoHa: 6 atm
10,00 1 12,00 Mm
[Anuxa 6annoHa: 100 go 200 Mm
[Mvametp 6annowa: 4,00, 5,00, 6 atm
6,00, 7,00 Mm
[Jvametp GannoHa: 8.00 Mmm 5 atm
PacyeTHoe aaBnenue |[dnuHa 6annoxa: ot 20 Ao 80 Mm
paspbia
[Mvametp Gannowa: 3,00, 4,00, 14 atm
5,00, 6,00 Mm
[vameTp 6annona: 7.00 mm 13 atM
[vametp Gannowa: 12 atm
8,00 1 9,00 mm
[vametp GannoHa: 10 atm
10,00 1 12,00 mm
Anuna 6annoHa: ot 100 mm ao 200 Mm
[vametp GannoHa: 12 atm
4,00, 5,00, 6,00 Mm
[Mvametp 6annowa: 7,00, 8,00 mm|10 atm

MepBuuHas ynakoBka

MakeT n3 matepuana Tyvek

200 mm. [invHa kaTeTepa cocTasnaeT 45, 80, 90 1301 150 cm. Crepunuaauus ook'g?:?rﬂ;:z; ‘(:5%))"””33””“ rasom
50 90 -Q 1i0 Motpebutenbckas ANIOMUHNEBBIN NakeT
l l l Kopobka KaptoH / 6ymara
T/:/-7_' T 12 O nokp o Ta

2.0

PucyHok 1 KOMNOHeHTbI NOKPbITOFrO
cuponumycom 6annoHHoro katetepa ans YTA (OTW)

4.0

Bannon ansa UTA,
NOKPBLITHIA NeKapCTBEHHLIM

6.0
6.1

Paarpy3ounast mycdTa
MpokcumankHas TpyGka

CpeAcTsoM YONUHEHUS
2.0 KonbueBble Mapkepb! 7.0 CoeguHutens
3.0 [ucranbHas YacTb TPyGKU 8.0 YB-knewn
4.0 Tpy6bKa C MSArKUM KOHYMKOM 9.0 TuapodunbHoe
5.0 lpokcumanbHasi YacTb Bana nokpbiTue (13 MNBM)

[ononuutensHas uHgopmauns o6 uagenuu npeactasneHa B
Tabnuue 1 Huxe:

T; 1: C s -
NOKPLITLIN cuponumycom (0,035 OTW)

“ kateTep Ansa YTA,

ATtpubyT BannoHHbIN kaTteTep ans YTA,
MOKPbITLIN cuponumycom (0,035"
oTW)

[Avametp 3,00, 4,00, 5,00, 6,00, 7,00, 8,00, 9,00,

GannoHa (Mm)
[nvHa 6annoHa (Mm)

10,00, 12,00
20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200

OnvHa Bana 45, 80, 90, 130 1 150 cm
(ucnonbayemas

[iNWHa kaTeTepa)

CoBMeCTUMOCTb 0,035”

NpoBoAHMKa

33

AktBHas apmauesTuyeckas cybCTaHUMsi - CUpONIMMYC,
npeAcTaBnAlOWMUA cobolt MakpoLMKNNYECKUIA NaKToH,
CUHTe3npyeMslit rpubamu Buaa Streptomyces Hygroscopius;
npoussBoauTcs komnauuen "BuokoH JTA."  Cuponumyc -
opo6GpeHHblt Ynpasnennem CUWA no koHTponio
MeAuKaMeHTOB M NPOAYKTOB NUTaHUS npenapat, BKAw4as
CUCTEMY CTEHTOB ANS KOPOHapHbIX COCYAOB, BbIOENSAOLYH
cuponumyc, mopaenu Cordis CYPHER P 020026.

_ OH

CH,
PucyHok 2 CTpykTypHas ¢opmysna cuponumyca



Magic Touch - AVF BannoHHblit kateTep aAna YTA, nokpbIThin
CMPONMMYCOM, MOKPLIT Mo TexHonorum Haxoniot (Nanolute).
OTa TEXHONOrMsi OCHOBaHa Ha UCTONb30BaHUM CyGMUKPOHHBIX
yacTuy, 6e3 nonuMepos, B KOTOPbIX HOCWTemb cnocobeH
yAepK1BaTh rMAPOUNEHOE W NMNOGULHOE NekapcTBEHHOe
CpeACTBO BHYTpW. JlekapcTBeHHOe CPEACTBO
VHKArCynupoBaHoO BHYTPU HOCWUTENs, ANsi oBecnedeHus
nyywei 61MOA0CTYNHOCTUM NEKapCTBEHHOro cpeacTsa B
TeyeHne Gonee AnuTenbHoro BpemeHnu. [locTaBnsemoe
nekapcTBEHHOE CPEfCTBO MPeBPalLaeTcsi B CyOMUKPOHHbIE
YacTuubl MeHbllero pasmepa (B cpegHem 0,3 Mkm), yto
NOMOraeT yBEmUYUTL KIETOYHOE MOTOWEHNE U YMEHbLINTL
NOTEpIo NIeKapCTBEHHOTO CpeAcTBa MPW TPaHCTOPTUPOBKE.
Bonee Menkne CyGMUKPOHHbIE YacTULLl MOTYT ferko
NepeHOCUTLCSH Ha CTeHKy cocyda Nnpu pasayBaHuu
6annoHHoOro kateTepa, MOKPLITOrO NeKapCTBEHHbIM
CpeAcTBOM, 3a cuyeT npouecca agcopGunu. Yactuuwl

9,00 40 | CMFW35031| CMFW35102 | CMFW35198 | CMFW35254 | 1436
9,00 60 [ CMFW35032 | CMFW35103 | CMFW35199 | CMFW35255| 2153
9,00 80 | CMFW35033 | CMFW35104 | CMFW35200 | CMFW35256 | 2871
10,00 20 | CMFW35034 | CMFW35105 | CMFW35201 | CMFW35257 | 798
10,00 40 | CMFW35035 | CMFW35106 | CMFW35202 | CMFW35258 | 1595

10,00 60

CMFW35036 | CMFW35107 | CMFW35203

CMFW35259| 2393

10,00 80

CMFW35037 | CMFW35108 | CMFW35204

CMFW35260| 3190

12,00 20

CMFW35038 | CMFW35109 | CMFW35205

CMFW35261| 957

12,00 40

CMFW35039 | CMFW35110 | CMFW35206

CMFW35262| 1914

12,00 60

CMFW35040 | CMFW35111 | CMFW35207

CMFW35263| 2871

12,00 80

CMFW35041 | CMFW35112 | CMFW35208

CMFW35264| 3828

Ta6bnuua 3: BannoHHbIW KaTeTep PTA ¢ nokpbiTuem
cuponumycom (0,035 groitma OTW) (anuHa cTepxkHs: 45 cm),
AVaMeTpbl U ANNHBI CO CChINKON

MEHULISTO PA3MEpa MOTYT SXheKTHHO AMCHXDYHIMDOBATE B | sammans )| arnows ()| onenan sywn sane £5n. |+ o) G100~
rnyGoKuit CRIo CTEHKU Cocy/la 3a CHeT npoLiecca abcopbLmm. 300 20 CMFW35113 239
HoMmuHanbHas [03upoBKa cuponumyca B GannoHHOM -
KareTepe coctasnsieT oT 239 Mkr 10 3828 MKr, B COOTBETCTBUN 300 il CMPWS5114 479
CcoueTaHeM ANameTpoB 1 AMH. 3,00 60 CMFW35115 718
BannoHHeiit katetep Magic Touch - AVF nokpbIT rmagkum, 3,00 80 CMFW35116 957
O[IHOPOAHBIM, KOMbLEBLIM OHOCMOMHLIM CUPORMMYCOM ¢ 4,00 20 CMFW35117 319
nunouzgom-E80 nnoTHOCTbI0 1,27 MKI/MM® B COOTHOLIEHNM 1:1. 4,00 40 CMFW35118 638
Ta6bnuua 2: BannoHHbl# kaTeTep PTA ¢ nokpbiTuem 400 80 CMPWS5119 957
cuponumycom (0,035 grorima OTW) (anuHa ctepxHs: 80, 90, 130, 400 80 CMFW35120 1276
150 cM), AMaMeTpbi M ANMHBI CO CCINKOA 4,00 100 CMFW35121 1595
" 4,00 120 CMFW35122 1914
Braners | camons ““3,'_7,;;:‘:,",;,‘}" o 5,00 2 CMIFW35123 399
()| () Moneaas AnuHa Bana rosnapera 5,00 40 CMFW35124 798
80cm 90 cm 130 cm 150 cm (£10%) 5,00 60 CMFW35125 1196
3,00 20 | CMFW35001 | CMFW35057 | CMFW35153 | CMFW35209| 239 5,00 80 CMFW35126 1595
3,00 40 | CMFW35002 | CMFW35058 | CMFW35154 [ CMFW35210| 479 5,00 100 CMFW35127 1994
3,00 60 [ CMFW35003 | CMFW35059 [ CMFW35155 | CMFW35211 718 5,00 120 CMFW35128 2393
3,00 80 | CMFW35004 | CMFW35060 | CMFW35156 | CMFW35212| 957 6,00 20 CMFW35129 479
4,00 20 | CMFW35005 | CMFW35061 | CMFW35157 | CMFW35213| 319 6,00 40 CMFW35130 957
4,00 40 | CMFW35006 | CMFW35062 | CMFW35158 | CMFW35214| 638 6,00 60 CMFW35131 1436
4,00 60 | CMFW35007 | CMFW35083 [ CMFW35159 | CMFW35215( 957 6,00 80 CMFW35132 1914
4,00 80 | CMFW35008 | CMFW35064 | CMFW35160 | CMFW35216| 1276 6,00 100 CMFW35133 2393
4,00 100 [ CMFW35009 | CMFW35065 | CMFW35161 | CMFW35217 | 1595 6,00 120 CMFW35134 2871
4,00 120 | CMFW35042 | CMFW35066 | CMFW35162 | CMFW35218 | 1914 7,00 20 CMFW35135 558
4,00 150 | CMFW35043 | CMFW35067 | CMFW35163 | CMFW35219| 2393 7,00 40 CMFW35136 117
4,00 200 | CMFW35044 | CMFW35068 | CMFW35164 | CMFW35220| 3190 7,00 60 CMFW35137 1675
5,00 20 | CMFW35010 | CMFW35089 [ CMFW35165 | CMFW35221| 399 7,00 80 CMFW35138 2233
5,00 40 | CMFW35011 | CMFW35070 | CMFW35166 | CMFW35222| 798 7,00 100 CMFW35139 2791
5,00 60 | CMFW35012 | CMFW35071 | CMFW35167 | CMFW35223| 1196 8,00 20 CMFW35140 638
5,00 80 | CMFW35013 | CMFW35072 | CMFW35168 | CMFW35224 | 1595 8,00 40 CMFW35141 1276
5,00 100 | CMFW35014 | CMFW35073 [ CMFW35169 | CMFW35225| 1994 8,00 60 CMFW35142 1914
5,00 120 [ CMFW35045 | CMFW35074 | CMFW35170 | CMFW35226 [ 2393 8,00 80 CMFW35143 2552
5,00 150 | CMFW35046 | CMFW35075 [ CMFW35171 | CMFW35227 | 2991 8,00 100 CMFW35144 3190
5,00 200 | CMFW35047 | CMFW35076 | CMFW35172 | CMFW35228 | 3988 9,00 20 CMFW35145 718
6,00 20 | CMFW35015 | CMFW35077 | CMFW35173 | CMFW35229| 479 9,00 40 CMFW35146 1436
6,00 40 | CMFW35016 | CMFW35078 | CMFW35174  CMFW35230| 957 9,00 60 CMFW35147 2153
6,00 60 | CMFW35017 | CMFW35079 | CMFW35175 | CMFW35231| 1436 9,00 80 CMFW35148 2871
6,00 80 | CMFW35018 | CMFW35080 | CMFW35176 | CMFW35232| 1914 10,00 20 CMFW35149 798
6,00 100 | CMFW35019 | CMFW35081 [ CMFW35177 | CMFW35233 | 2393 10,00 40 CMFW35150 1595
6,00 120 [ CMFW35048 | CMFW35082 | CMFW35178 | CMFW35234 | 2871 10,00 60 CMFW35151 2393
6,00 150 | CMFW35049 | CMFW35083 | CMFW35179 | CMFW35235 | 3589 10,00 80 CMFW35152 3190
6,00 200 | CMFW35050 | CMFW35084 | CMFW35180 | CMFW35236 | 4785 2.0 TMOKA3AHUS K NMPUMEHEHMIO
7,00 20 | CMFW35020 | CMFW35085 | CMFW35181 | CMFW35237| 558 Wsgenve Magic Touch - AB®, npeacTasnseT coboit
700 | 40 | CMFW35021| CMFW35086 | CMFW35182 | CMFW35238 | 1117 BarnoHHbIil KaTETep C NekapCTBEHHbIM MOKPHITUEM, KOTOPbIii
7,00 60 | CMFW35022 | CMFW35087 | CMFW35183 | CMFW35239 [ 1675 npeaHasHavyeH ANs UCMNONMb30BaHWUA NPU YPECKOXHOM
7,00 80 | CMFW35023 | CMFW35088 | CMFW35184 | CMFW35240 2233 TpaHcnioMuWHanbHoi aHruonnactuke (YTA) nocne
7,00 100 | CMFW35024 | CMFW35089 [ CMFW35185 [ CMFW35241 2791 npe,qaapmemiuoﬂ Avnarauun Ana neveHns CTeHoTU4eckux
7,00 | 120 | CMFW35051 [ CMFW35090 | CMFW35186 | CMFW35242| 3350 ggT’;:M”;::Hga"‘Hbe”;l:g%:a';:n"(‘ 043‘:; ;”:‘" ?p:’f‘c ;J‘;‘:H'::T;
7,00 150 | CMFW35052 | CMFW35091 [ CMFW35187 | CMFW35243 | 4187 paamepom oT 3,00 MM 40 12,00 MM BAM)gMeTpe 1 40 95 MM N0
7,00 | 200 | CMFW35053 | CMFW35092 | CMFW35188 | CMFW35244 5583 [ATIMHE NOPaXKGHHO 30HbI.
8,00 20 | CMFW35025 | CMFW35093 | CMFW35189 | CMFW35245| 638
8,00 40 | CMFW35026 | CMFW35094 | CMFW35190 | CMFW35246 | 1276 3.0 NPOTUBOMNOKA3AHUA
800 | 60 | CMFW35027 [ CMFW35095 | CMFW35191 | CMFW35247 | 1914 ‘é‘ﬁg;n”my"czfn”:fﬂ S?R“J:g‘:g%ugﬁf:ggpn% T':I‘;;g;"';;’;g
8,00 80 | CMFW35028 | CMFW35096 | CMFW35192 | CMFW35248 | 2552 11V CIEAYIOLLIX YCTIOBHSX:
8,00 100 [ CMFW35029 | CMFW35097 | CMFW35193 | CMFW35249 3190 . MayneHTaMm, KOTOpble He MOTYT MPOXOAUTH
800 | 120 | CMFW35054 | CMFW35098 | CMFW35194 | CMFW35250| 3828 PEKOMEHAOBAHHYIO NPOTHBOTPOMBOLMTAPHYIO M(AH)
8,00 150 [ CMFW35055 | CMFW35099 | CMFW35195 | CMFW35251( 4785 aHTUKOArYNAHTHYIO Tepanuio.
800 | 200 | CMFW35056 | CMFW35100 | CMFW35196 | CMFW35252| 6380 « KeHWMHaM B Nepwos KopMneHus rpyaslo MMM BO Bpems
9,00 20 | CMFW35030 | CMFW35101 | CMFW35197 | CMFW35253| 718 GepeMeHHOCTU, UNKN XeHluHaM, cobupalownumcs

34



4.0

5.0
5.1

53

3abepemeHeTb, UMM MyX4uHaM, HamepeBalolnecs cTaTb
oTuamu peteit. HemseectHo, ByaetT nu Cuponumyc
BbIENATLCS B MOJIOKO YeroBeKa, U CyLLECTBYeT BEPOSITHOCTb
BO3HMKHOBEHUSI HEBNaronpuATHON peakuuu y MnazieHLes ot
Bo3eiicTeus Cuponumyca.

MauveHTbl, UMeloLMe MopaXeHue, KOTOpPOe MpensTcTByeT
nonHomy pasaysaHuio 6annoHa Ans nposeaeHus
AHTMONNAcTUKU UNU MPaBUMBLHOMY Pa3MELLEHNI0 CUCTEMbI
[0CTaBKM.

MauneHTbI C NOBbILIEHHO YyBCTBUTENBHOCTLIO K Npenapary
CMpONMMYC 1NN €ro CTPYKTYPHO POACTBEHHBIM COSANHEHNSM.

NPEAYNPEXAEHUE

Copepxumoe, noctasnsemoe CTEPUNIbHbIM, ¢

ncnonb3osBaHnem obpaboTku atuneHokcugom (30). He

1cnonb3yiiTe B Cry4ae NOBPEX/AEHNs! CTepunbHOro 6apbepa

Unu B cnyyae OTKPbLITUS [0 Hauana npeanonaraemoro

NpUMEHeHNs.

He ucnonb3oBatb, Npy SBHOM MOBPEXAEHWM yNaKoBKW Unu

npoaykta

He ncnonb3osath No McTe4eHUM cpoka rogHocTH!

BannowHeiit katetep ans UTA Magic Touch-AB®, nokpbITeIi

CUPONUMYCOM, NpeaHa3Ha4YeH ANs OJHOPa3oBOro

MCNonb30BaHnA. He ncnons3osaTh NOBTOPHO, HE NoaBepraTs

NoBTOpHOW 06paboTke 1 He CTEpPUNU3oBaTh NOBTOPHO. Pyckn

NOBTOPHOTO MCMONb30BaHWA Y [IPYroro nauueHTa, NoBTOPHOM

06paboTKu UMM NOBTOPHO CTEPUNM3ALIMM BKITKOHAIOT B CEBs:

* HapylueHne CTPYKTYPHOM LIENIOCTHOCTM U3Aenus n/unm ero
HECOCTOSTENLHOCTL, KOTOPas MOXET NPUBECTU K TpaBMe,
60resH1 UM CMepTU NaLMeHTa.

+ Co3pgaHue pucka 3apaxeHus usgenus u/unu
MHDULMPOBAHMS NaLMEHTa U NepekPecTHON HdeKLN,
BKMOYasi, HO He OrpaHW4MBasiCb 3TUM, Nepegadvy
WHheKUMOHHOTO(bIX) 3abonesaHus(i) OT OAHOro NaLuueHTa
K Apyromy. 3arpsis3HeHue M3Aenusi MOXET NpUBECTU K
TpaBMe, 6OMIe3HM UM CMepTU NaLneHTa.

He ucnonbayite Bo3ayx unu nobyto rasoobpasHyto cpeay Ans

HaflyBaHusi 6annoHa. VIcnonb3yiTe ToMbKo pekoMeHayemyto

cpeqy ANst HaJlyBaHWs.

He nopsepraiiTe usgenue BO3AeCTBUIO OPraHUYeCKUX

pacTBopuUTenei, HanpuMep cnmpTa.

He npeBblilwaiiTe HOMWHanNbHoe AaBnexue paspbisa (HAP).

HomuHanbHoe faenexune paspbiea: paccynTblBaeTca Ha

OCHOBe pesynbTaToB UCMbITaHWi in vitro. Mo MeHbLuel Mepe

99,9% 6annoHa (¢ 95%-Hol yBEPEHHOCTLK) He MOMHET Ha

ypoeHe RBP unu Hinke. [1na npenotspaLleHus nabeITouHoro

[aBlleHNs] PEKOMEHAYeTCs WCMONb30BaTb YCTPOUCTBO

KOHTpONs AaBNeHNs.

MEPbINPEAOCTOPOXHOCTH

0O6Lwwue MepbI NPeAOCTOPOKHOCTU

MoKpbIThIV cUponMMycoM 6anneHHbIi kateTep ans YTA Magic
Touch - AVF pomkeH MCnonb3eBaTbCH TOMbBKO Bpadamu,
npoweawnMU obyyeHrne NPOBEOEHUR UYPECKOXHbIX
MHBa3VBHbIX NpoLieayp.

CreayeT yunTbiBaTh PUCKM U BbIFOALI OT MCMOMb30OBaHNSA
nauueHTaMi, UMEKLLMMA B aHaMHe3e HEKOHTPONMpyemble
annepruyeckne peakummn Ha PeHTTEHOKOHTPaCTHbIE CPe/ACTBa.
Wcnonb3osaHue Gonee yem [ABYX NOKPLITHIX CUPONAMYCOM
BannoHHbIx kaTeTepoB Magic Touch - AVF ans YAT,
pasMelLieHHbIX Ha OfJHOM NOPaXEHHOM y4acTKe - MULLEHW, B
X0[€ OTAENLHOM NPOLEAYPbI HE OLEHUBAMN.

He npopsuraiiTe katetep Ans adruonnactuku 6es
NPOBO/IHMKA, OTXOASILLErO OT HAKOHEYHMKA.

He npopgpuraiite katetep Bnepes npu BbisiBEHUN M1t06Oro
conpoTtuereHus. MNpuunHa COMpPOTMBNEHNS! AOMKHA GbiTh
onpe/ierneHa ¢ NOMOLLIbIO PEHTFEHOCKONUM C NPUHATMEM Mep
10 €€ YCTPaHEeHMIo.

He npeBbilwanTte gaBneHUs paclMpeHUs CBEpX
"HoMuWHasbHoro Aaenenwsi paspsia” (HOP). B no6om cnyyae,
BCerga ucnonbayiiTe HaflyBaHWe Nofj KOHTPoNeM MaHoMeTpa.

W THO C Np

He pekoMmeHayeTca ucnonb3oBaTh I'IOKprTbIVI cuponumycom
GannoHHbIi kaTetep Ans YTA Magic Touch - AVF coBmecTHO €
OPYrMMU MOKPbLITBIMW NlekapcTBamMu GannoHamu unm
BbIAENSAOLMMU NEKapCTBO CTEHTAMM B pamKax OAHOW U Ton
e npoueaypbl. BesonacHocTb 1 apeKTUBHOCTL codeTaHNnin
pasnn4YHbiX NOKPbLITbIX NekapcTeBamun Manenmﬁ He
OLeHVBanach.

Mepbi np p TM NpU c
He norpyxaiite katetep Magic Touch - AVF B conesyto BaHHy.
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3ameHsuTe usnenue, ecnu 6annoH KOHTakTMpoBan C
KWAKOCTSIMW [0 Havarna UCnosb30BaHws.

Heobxoavmo paboTaTk ¢ NoKpbITOM YacTbio 6annoHa B cyxux
CTepunbHbIX NepyaTkax. CneayeT cBOAWUTL K MUHUMYMY
KOHTAKT C NOKPLITOM YacTbio 6annoHa BO BpeMs NOArOTOBKMU 1
BBE/IeHVs KaTeTepa.

MpoTektop GannoHa u cTUneT Ans npocBeTa NPOBOAHMKA
[IOMKHbI OCTABaTLCS HA MECTe BO BpEMSsi NTOATOTOBKY kaTeTepa
MagicTouch - AVF. CnenyeT yaansTb vX HEnocpeacTBEHHO
nepea nomeleHem KkateTepa Haji NPOBOAHVKOM.

Mpu BO3HUKHOBEHUM TPYAHOCTEN C yaarneHueM npoTekTopa
6annoHa nocne crubaHus HeobXxoaAMMO NCMNOMb30BaTh HOBBLIN
katetep Magic Touch - AVF. W3eneueHne npoTtektopa
6ansfioHa ¢ MPUNOXEHWEM CUINbl MOXET MpPUBECTH K
nosBreHuIo 3arnba B Barne kateTepa v CyXeHuio NPocBeTa, 4To
6yneT BNUSATL Ha HalyBaHuWe 1 clyBaHue GannoHa.

Xofe npoueanypbi

[lns o6ecneyeHVsi OCTaBKM NIEKAPCTBEHHOTO CPeACTBa:

« Hwukorga He HapyBauTe kateTep Magic Touch - AVF, noka
OH He [JOCTUTHET LIeNeBoro NOPaXeHHOTO yyacTka cocy/a.

* Heobxogumo npoasurats katetep Magic Touch - AVF k
LeneBoMy MOpPaXeHHOMY y4acTKy coCyAa Kak MOXHO
6bicTpee M HeMeaneHHO HaayTb GannoH Ao
COOTBETCTBYIOLLIETO JaBNeHUst Ansi o6ecneyeHns NonHoro
paciuMpeHust NpoceeTa cocyaa (OTHOLeHWe GanmnoHa Kk
aptepun  1:1). Ecu npoaormkuTEnsHOCTL pasMeLleHns
kaTetepa Magic Touch - AVF npeBbiwaer 3 MUHYTHI,
HEOGXDIJMMO 3aMEHWUTb ero HoBbIM.

Mpoponxaiite HagysaTb GannoH B Te4eHne He MeHee Yem 60

cekyHd. BanmoH MoxeT ocTaBaTbCs HaZlyTbIM 10 TeX Nop, Noka

aToro TpebyeT cTaHnapT NeveHust, Ans JOCTUKEHUS XOPOLLEro
peaynbTaTa aHr1onnacTuku.

ocne BCTaBKU HE CAUWKOM CUMbBHO 3aTsarvBanTte

reMocTaTu4eckuii agantep (ecnm UCnonb3yeTcs) BOKPYr Bana

kaTeTepa Magic Touch - AVF. B npoTMBHOM crydyae MOXeT

BO3HMKaTb CyXeHue npocseeTa, 4TO GyAeT BNMUATb Ha

HaflyBaHVe 1 cllyBaHue GannoHa.

Bcerga npogsuraiite n naenekante katetep Magic Touch -

AVF nog otpuuaTenbHbIM AaBrneHnem.

Heobxoavmo npoBoanTb MaHunynsiumm ¢ katetepom Magic

Touch - AVF npu pgoctaToyHOW Bu3yanu3auuw, Korga OH

HaxoauTcs B opraHnsme.

He npopomxaite ncnonb3osath 6anmoHHbI kateTep Magic

Touch -AVF, ecnu Ban Gbi COrHyr.

Ecnn Bo3moxHo, ycTaHoBka kaTteTepa Magic Touch - AVF

[IoMKHa BbITb MOCNEAHUM METOZIOM FIEYEHNS COCy/1a; OfHaKO

[JonyckaeTcs nocneayloLiee paclnpeH1e Cocya C NOMOLLbI0

apyroro katetepa ans YTA unu TOoro xe camoro

vcnonb3oBaHHoOro katetepa Magic Touch -AVF.

| mepbl np p n B

Pexum npuema aHTUKOarynsHToB A0 1 nocne npoueaypb!
HeoGxoauMo NpoBeCTM MeINKaMEHTO3HOE NIeYeHIe COrMacHo
cyujecTByloWMM cTaHaaptam. Heobxoaumo nposecTu
[ABOVIHYIO Tepanuio aHTUKOArynsiHTaMu Ao Npoueaypbl 1, no
KpaiiHelt Mepe, B Te4eHWne 4 Heaenb NOCIe aHrMonnacTuku,
cornacHo [:lel7ICTBy|OLL|MM CTaHOapTam. I'Ipo;:lon»(menbuylo
AHTUKOArynaAHTHYO Tepanuio NpoBOAAT MO YCMOTPEHUIO
Bpava.

WUCMNONb30BAHUE B OCOBOM MONYNALMK
BepeMeHHOCTb: MUCNOMNb30BaHWe KOPMSALWMUMU TPYAbIO,
6epeMeHHbIMU XKEHLLMHAMW 11 NPOTVUBOMNOKA3aHO JKEHLMHaM,
KoTopble coBupaloTcs 3abepeMeHeTb, UMM MYXUuHaM,
KOTOPble COBMPAIOTCS CTaTb OTLAMU.

Wcnonb3oBaHne B AETCKOW NONynsuuu: Ge3onacHocTs U
apdekTuBHOCTL kaTeTepa Magic Touch - AVF He Gbina
yCTaHoBMeHa Ha eTCKOM MonynsaLmuy.

Mcnonb3oBaHue NOXUMBIMU: KIMHUYECKUE MCCIIe[oBaHNA
kaTeTepa Magic Touch - AVF He nmetoT BepxHeil BO3pacTHOM
rpaHuLibl.

WH®OPMALMA O NPEMNAPATE

MexaHu3m geiicTeus

MexaHusm ﬂeﬁCTBMﬂ, C MOMOLbK KOTOpPOro I'IDKprTbIl’I
cuponumycom 6annoH anst YTA Magic Touch - AVF noaaensiet
I'lpOnVld)epaLll/lK) WHTUMBI U BAIUSET Ha XapakTepucTtuku
apTepuit, Habniogaemble B JOKNMHUYECKUX UCCIEAO0BaHMUSIX,
He 6bin ycTaHoBneH. OfHako U3aenue NpoAeMoHCTPUPOBarno
cBoto 6e3onacHoCTb U 3PEKTUBHOCTL NP NEYEHUN APYTUX
naTonoruil nepudepuiecknx aptepuin B Xoae AOKIMHUYECKUX
nccneaoBaHuii. CUPONNUMYC - CUSbHbI UHIMBUTOP akTUBaLuK
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T-numdouutoB, nponudepaunun knetok rnagkon
MyckynaTypbl WU 3HAOTENUS B OTBET Ha CTUMYNSALUIO
LUMTOKMHaMK, pakTopamu pocTa U aHTUreHamu. B kneTtkax
CUPONUMYC CBA3bIBAETCA C UMMYHOrnobynuHom - FK-
cessbiBatowmm 6enkom-12 (FKBP-12). Komnneke "cvponumyc
+ FKBP-12" cBsi3bIBAETCS C MULLEHBIO panaMuLMHa B KIeTkax
mnekonuTtarowmx (MTOR) - KNKOYEBO PErySSTOPHOI KUHA30M
- 1 nHrnbupyet eé& aktusauumio. OT0 MHrMGuposaHue
noaasnseT 3anyckaemylo LUTOKMHAMU KNETOYHYIo
nponudepauuio, a Takke UHrMBUpyeT nepexopn KNeTO4HOro
unknac casbl G, Ha chasy S.

QapMaKOKMHeTMKa MOKPBLITOro CMPONUMycom GannoHa B
KOPOHapPHbIX cocyAax

OueHKky apmakokuHetukum (®PK) cuponumyca,
AocCTaBnAemMoro rnokpbITbiIM CUPONIMMYCOM GannoHom Magic
Touch (SCB Ans npMMeEHeHWs Ha KOPOHAapHbIX CocyAax)
npoBOAUIK NoCre OAHOKPAaTHOro HagyBaHWs B ,CLByC’TOpOHHeﬁ
NoAB3AOLLHON apTepun y 9 KPOnuKoB. PapMaKOKUHETUYECKYHO
M TUCTOMOTMYECKYI OLEHKY NMPOBOAMAW B PasnuyHbie
MOMEHTbl BpPEMEHW. 3EII'IJ1EIHVIpOBaHHOE ymepuisneHune
JKMBOTHbIX NpoBoaunuHa 1,8 1 14 fieHb.

Pe3ynbTaThl (hapMakoKUHETUKMA MOKPLITOrO CUPOSIUMYCOM
Gannoxa Magic Touch onucanbl Ha Puc. an Puc. b.

B kpoBv (Hr/wn)

p Ta B KpOBM (Hr/mn)

o

9.32

0.81

O 2N WA OO N ® O

0.5 Hrs. 1Hr. 3 Hrs. 24 Hrs.

Puc.

.

a: KoHLeHTpaLusi cuponmyca B KpoBM

B xoge 1, 8 n 14-gHeBHOro nccnenoBannst hapMakoKUHETUKN
MaKcMManbHble KOHUEHTpauuu cupoiuMyca B KpoBU
Habntopanvck Yepes 30 MUHYT nocne katetepuaaumm (9,3 Hr/mn),
a ypoBeHb CUPONMMYyCa B CUCTEME KPOBOOGPALIEHUS pesko
CHwxarncs Yepes 24 yacos (0,81 Hr/mn).

Takke aHanMauposanu Cpesbl NPOLIEALINX NMeYeHUe COCYAoB
ANS OLEHKN MECTHbIX YpOBHell KOHLieHTpaluu npenapara B
TkaHu. O6pasLibl Gpanu B 1-i1, 8- U 14- AeHb.

Tabnuua b: KpaTkas uHthopmaumsi 06 ypOBHSIX CUPOSTUMYCa B TKAHSIX:

| Bpewmsi (aHeit)

[+ e [u4]

|Kouueurpaum NekapCTBEHHOTO npenapara B KpoBu (Hr/mn)| 140.6| 15.5 | 5.5|

KOHLEHTpaLys NeKapCTBEHHOMO

‘0 npenapara B TKaHu (Hrimn)

160
140
120
100
80
60 -
40
20
0

140.6

npenapara B TkaHu (Hr/mn)

1 Day 8 Days 14 Days

Puc.

b: KoHueHTpauus cuponumyca B TKaHu

MakcumanbHble YPOBHU KOHLEHTPALMKU npenapara B TKaHsaX
BbInM JOCTUTHYTbI B 1-11 AieHb (140,4 Hr/Mn), CO 3HAUNTENbHBIM
CHWxXeHWeM Ha 8-i1 aeHb (8o 15,5 Hr/Mr) u k 14-my aHio (5,5
Hr/Mr).

HeBO3MOXHO TOYHO OnMpeAenuTb Takne napameTphbl
hapMaKOKUHETUKW, Kak Nepuop NomyBbIBEAEHNA B KOHEYHOM
chaze (T'%), MMNK 0-t, MK nocnean., MAK °° (MNK = nnowaae
nos KpUBOW "KOHLEHTpaLWs B KPoBU - Bpems") U oBLumi
knupeHc u3 kposu (CL), u3-3a 6bicTporo BbiBeAeHUs
CUPONUMYCa 13 KPOBY.
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BbicTpoe BbiBeAeHWe cuponumyca M3 cucTembl
KpoBOOGpaALleHUst NOCNE UMNNaHTauuu NOKPLITOro
CMpONMMycoM GannoHa AOMOSIHUTENbHO OrpaHUYMBaEeT
C/CTeMHOI BO3/eiicTBMe 3Toro npenapata. Hecmotpa Ha
OrpaHNyeHHOe CUCTEMHOE BO3[ENCTBUE GCMPONMMYCa, €ro
flocTaBka B MeCTHble apTepuu Gbina nokasaHa B Xoae
[IOKNUHUYECKUX UCCIIEN0BAHNIA.

BsaumopencTene ¢ APYrUMU neKapcTBEHHbIMU
penapaTtamu nocrne MOKPLITLIM f1IEKaPCTEOM
6annoHHbIM kaTeTepom Magic Touch - AVF gns YTA
WccneposaHna Ha B3aMMoaeWcTBuUe C ApPYyrumu
eKapCTBEHHbIMW NpenapaTtamy He NpOBOAUMNCH ANSs
MOKPLITOro CUpornMmycom GannoHHoro katetepa Magic Touch
- AVF gns YTA, u3-3a orpaHu4eHHOro CUCTEMHOro
BO3/EVICTBUS CMponnUMyca, Bbiaensiemoro n3 Gannoxa Magic
Touch. OnHako cneayeT yunTbIBaTh BO3MOXHOCTb MECTHBIX 1
CUCTEMHbIX fIEKAPCTBEHHBIX B3aUMOLENCTBUI B COCYAUCTOM
CTEHKe NpY NPVHSATUN peLLeHnst 06 UMNNaHTaLUK NOKPLITOro
cuponumycom GannoHHoro katetepa Magic Touch - AVF ans
YTA naumneHTam, NpUHMMaLOLLIMM NIeKapCTBEHHBbIN Npenapar, o
NeKkapcTBEHHOM B3aMMO/ENCTBUN KOTOPOTO C CUPONMMYCOM
M3BECTHO.
Cuponumyc metabonusupyetcs umtoxpomom P450 3A4
(CYP3A4) B cTeHKe KMLIEYHWKA M NeYeHU W BbIBOAUTCS U3
BHTEPOLIMTOB TOHKOTO KULLEYHIKA p-rmykonpoTenHom (P-gp).
MoaTomy nekapcTBeHHble npenaparbl, BAvsolmne Ha obmeH
CYP3A4 n P-gp, MOryT okasbiBaTb BO34EWCTBUE Ha
BCacbiBaHWe W Mocrneayoliee BbiBEAEHUE CUPOSUMYCa,
abcopBUYPOBAHHOTO B CUCTEMHBII KDOBOTOK.
IlekapcTBEHHLIE npenapartbl, SBASIOWMUECS CUMTbHLIMU
nHrubutopamu CYP3A4 1 P-gp, MOryT Bbi3biBaThb MOBbILIEHNE
YPOBHS cUponuMyca B KpoBY, a akTueatopsl CYP3A4 n P-gp -
3aMeAnNsaTb MEeTabonnuam CUPONMMYyca B XXUBOM OpraHuaMe.
Mpu Ha3HaueHUM GUpoNMMyca B KayecTee mpenapara Ans
npuema BHYTPb OH MOXeT B3aumMoaeicTBOBaTb C
HUXeNepeunc. nekapcri npenapartamu/
NPOAYKTaMU NUTaHUS:
WHrubutopsl P-gp, BKMio4as, B YaCTHOCTH, LMKMOCMOPWH,
[IUFOKCUH
AHTUBUOTVKM, HANPUMEP, LIMNPOGNOKCaLIMH, OthriokCaLH
FniokokopTUKOMALI
uHrM6nTopsl CYP3A4, Hanpumep, keToHa3on, chriokoHas3on
aktusatopbl UuToxpoma CYP3A4, Hanpumep, pudamnuH,
hEHUTONH, leKcaMeTasoH
npenapatbl pacTUTENLHOTO NMPOUCXOXAEHNS (Hanpumep,
3Bepo60oii NPOH3eHHONNCTHBIN, Hypericum perforatum)
npenapartbl rpynnsl amgoTepuunHa B, Hanpumep, abener,
amdouuH
npenapatbi rpynbl LUMeTUAVYHA, HanpuMep, TarameT
ButamuHbl
BakuuHauua: cuponumMyc ABNAETCS CUMNbHBIM
MMMYHOJENPECCaHTOM, MO3TOMY OH MOXET MOBMATL Ha
peakuMio Ha BaKUuMHaLMIO, CHUxas ee 3ddeKTUBHOCTb. B
TeueHWe HEeKOTOPOro Nepuoaa BpeMeHW nocrne BBefeHWs
MOKPBLITOrO CUpornMMycom GannoHHoro kartetepa Ans YTA
Magic Touch - AVF, cnepyet usberatb UCMONb30BaHNS XMBbIX
BaKUWH, Hanpumep, OT Kopw, koknwwa, BLPK, xentoit
nmxopapku, Tuda Ty21a.
BuHorpaz/ BMHOrpaZHbIi COK: CHUXAeT OMnocpeaoBaHHbIN
untoxpomom CYP3A4 meTabonuam cuponumyca.
IlekapcTBeHHbIe npenapaTtbl ANA CHUXEHUA YPOBHA
XOnecTepyHa v TPUIMULIEPUOB B KPOBM
MpenapaTsl OT rMNepToHM Unn 3abonesaHnii cepaua
MpoTUBOCYAOPOXHBIE NpenapaTbl
Mpenapatbl, UCnonb3yemble AN KOPPEKUMM KUCHOTHOCTU
KEry[O4YHOro CoKa, NMeYeHWst 3B UNK Apyrux 3aboreBaHnin
XKKT
MpenapaTbl, CNOCOGHbLIE MOBbIWATL KOHLEHTpaLUWio
cuponnmyca B KpoBu
MpoTuBOrpnGKOBbLIE Mpenaparbl: Hafnpumep, UTPaKoHa3on,
KOTPUMA3On
Mpenapatbl ana ycunewust motopukn XKT: Hanpumep,
MeToKrnonpamuz,
AHTUGUOTUKM KNacca MakponUAOB: Hanpumep,
TponeaHAOMULIMH
Brokaropbl kanbUMeBOro KaHana: Hanpuvep, AunTUasem,
Bepanpamur.
[pyrue npenapatbl: gaHa3on, uMHrMGuTop npotead BUY
(MHannaBup) Mpenapartbl, cnocobHble CHWXaTb YPOBEHb
CUPONMMYCa B KPOBM:
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MpoTnBOCYAOPOXHLIE NpenapaThl, Hanpumep,
heHoBapbuTans!
AHTUBWOTUKN, HaNpUMep, pudabyTuH

BO3MOXHbIE HEXENATENbHbIE PEAKLIUA
Bo3MOXHbIE HexXenaTterbHble peakunu, KoTopbie MOryT GbiTb
CBf3aHbl C NPOLEAYPOi pacLIMpeHns nepudepuyecknx
cocyaoB GannoHom:

[lononHuTensHoe BMeLLaTeNbCTBO

Annepriyeckasi peakuusi Ha npenaparbl WM KOHTPACTHY
cpeny

AmnyTaumsi/ notepst KOHEUHOCTH

AHEBPU3M NI NCEeBAOAHEBPU3M

Aputmust

Cna3am apTepuii

SmbBonusauusa

lematoma

KpoBoTeueHue, B TOM 4MCre B MECTE Npokona
FucTonornyeckne M3MEHeHUs COCYAUCTON CTEeHKM, BKIouast
BOCMNaneHve, NoBpeXAeHMe KNeToK UNi Hekpo3

noToHus/ rnepToHus

Bocnanehnue

YTpata nocTosiHHOro JocTyna

Okknioans

Bonb unu 6onesHeHHOCTL

Cencuc unm nHdekuus

LLlokoBble cocTosiHMS (Konnanc)

WHeynet

Tpombo3

PaccnoeHue, nepcopalinsi, paspbIB UNK Crasm cocyaioB

XOoTSi CUCTEMHbIE BO3/ECTBUA He ABNAIOTCS OXWAAEMbIMMU,
[ANS NONyYeHUs! AONONMHUTENLHON MHCHOPMALIMM O BOIMOXHBIX
HeXenaTenbHbIX peakuusx, Habniopaemsix npu npueve
cuponumyca, cMm. pasgen "HacTonbHbll CNpaBOYHWK ANs
Bpayen”.

WHO®OPMAUUA ONA KOHCYNbTUPOBAHUA
MNAUMEHTOB

Bpauyu AONXHbLI y4yuTeiBaTb crneaytowee npu
KOHCYNbTUPOBAHUM MaLMEHTOB B OTHOLIEHUU AAHHOFD
npenapara:

O6cyanTb pucku, cBsisaHHble ¢ npoueaypoit YTA, B
apTepuoBeHO3HON hrcTyne

O6CyanTb PUCKM, CBSI3aHHbIE C MOKPBITEIM CUPOMMMYCOM
KkareTepom Ans HTA

O6CYaNTL PUCKY 1 BbITOAbI AMNSt KOHKPETHOTO NaLMeHTa

CMoCOB NOCTABKN

CTEPWNbHbIN: n3nenve cTepunuayioT aTUNEHOKCAOM.
MEPbI MPEAOCTOPOXHQCTW: He NpoBOAUTL NOBTOPHYIO
CTepunu3aLuumio U(unu) NOBTOPHOE UCMOMb30BaHUE n(unun)
nepepa6oTky nsgenus. He ncnonk3oBarb, €CHK CTEPUIbHbIN
Gapbep NoBpexaeH UNKU OTKPLIT A0 Mpejnonaraemoro
1Cnonb3oBaHus. [laHHoe u3fenve NpeAHasHa4eHo TOMbko
NS OJHOTO NaLMeHTa.

COAEPXUMOE: 1 (0oAWH) NOKPbLITHI CUPOMMMYCOM
GannoHHblii kaTeTep ans YTA Magic Touch - AVF (Hap
nposoaHukom (OTW))

XPAHEHMUE: XpaHuTe B CyXOM 1 TEMHOM MecTe. XpaHuTb npu
Temnepatype ot 8°C go 25°C. He xpaHuTb psgom ¢
VNCTOUHUKAMU U3ITyYEHUs Unn YO-nyyeit.

WUHCTPYKUUU NO YTUITU3ALIUW: Mocne 1cnonb3osaHus
[@HHBIA NPOAYKT MOXET CITyXUTb UCTOYHUKOM GUOMOrNyecknx
onacHocTel. PaGoTtaTb C MPoAyKTOM W yTUNU3MpoBaTh
NpoAyKT HeoBXOAMMO B COOTBETCTBUW C MpUEMIEMbIMU
MEJUUMHCKAMN METOAAMU U MPUMEHUMBIMU MECTHBIMA U
chepepanbHbIMU 3aKOHOAATENbHLIMA U HOPMATUBHLIMM
aKTamMy, a Takke 3aKOHOJATeNbHbIMM M HOPMATUBHBIMU
aKTamu WwraTa.

WHCTPYKLUWK NO NPUMEHEHUIO

MomMMO NOKPLITOro cuponumycom GarnoHHoro kateTepa Anst
UYTA Magic Touch - AVF, noTpebyloTcs cnegyiouwue
CTaHAapTHbIe MaTepuansl:

0, 035-At01MOBbIV MPOBOAHMK

WHTpopabtocep

KateTep-6annoH Ans npeABap1TENbHOIO pacluMpeHns
KoHTpacTHoe BeLecTso

CTepunbHbIi PU3NONOrM4ecKnii pacteop

W3nenwve ans pasaysaHns C MaHOMETPOM

LUnpuL ¢ HakoHeuHMKoM Jlioapa Ans NpoayBaHnst
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1.1

1.2

1.3

1.4

OcmoTp nepea NpuMeHeHnem

[lo Hayana aHrMonnacTUkM BHUMATENbHO WU3y4ynTe BCE
obopyaoBaHue, koTopoe GydeTe ucronb3oBaTb BO BpeMmsi
npoLieaypsl, B TOM YUCTe CTEPUMLHYIO YNaKOBKY U kaTeTep Ans
pacwuperus cocyaa, 4tobbl y6eauTbcs B UX NpaBUMbHOM
(pYHKLMOHMpOBaHMN. He 1cnonb3oBaTh Mo UCTEYEHNUN CPOKa
rogHocTu! MposepbTe, YTOGLI NOKPLITHIA CUPONMMYCOM
6annoHHbii kaTteTep aAns YTA Magic Touch - AVF u
CTepunbHas ynakoBka He Obinu MoBpexaeHbl BO Bpems
TPaHCMOPTUPOBKA.

Mepbl npepnoctopoxHocTu: CopepxmMmoe noctaBnsieTcs
CTepUrbHEIM C WCMOMb30BaHMEM MpoLiecca CTepunusaLmnm
aTuneHokeuaom (J0). He ncnonb3oBaThb, €Cnn CTEPUNbHbIN
Gapbep MOBPEXAEH UNN OTKPLIT A0 Npeanonaraemoro
MCrOoNb30BaHNA.

B cnyuyae noarotoBKu 0 oro YA,
Heobxoanmo npoBecTu npeABapuTenbHOe paclumpeHve
LeneBoro NopaxeHHOro cocyja C WCNOMb3oBaHUEM
HEMOKPLITOro nekapcTBoM katetepa Ans YTA, o Havana
ncnonb3osaHus katetepa Magic Touch - AVF.

MpoBecTu NpeABapuTenbHOE pacWUPEHUE LEenesoro
nopaxeHHoro cocyaa, no kpaiiHei mepe, Ao 1 Mm ot
CTaHaapTHOro AMamMeTpa CocyAa.

MoarotoBka: Magic Touch-AB® - BannoHHbI KaTeTep,
MOKPbITLIN cuponuMycom, ans YTA

W3Bnekute unsgenue 13 ynakosku.

MpoBepeTe, YTO pasMep M3Zenus NOAXOAUT ANS NpoBeAeHNS
npoueaypbi, U 4TO BblﬁpaHHble npuHaanNexHocTu
COBMECTUMbLI C KaTeTepom (cornacHo uHgopmauumn
NPOU3BOAMTENS Ha ATUKETKE)

I'IpomuBaHme npoceeTa NpoBOAHUKA: I'Ipomuaame npoceeT
npoBoaHnka pacteopom HepNS ao Tex nop, noka B
AUCTANBHOM OTAENe CUCTEMbI JOCTaBK/ OCTAHETCS KNAKOCTb.
MoaroToBbTe M3Aenue ANA HagyBaHusa/ wWnpuy c
pa3BaBneHHOW KOHTpacTHOW cpepaoin. Mepbl
npeaocTOPOXHOCTK! VICI'IOJ'Ib3yl7ITe peKkoMeHOOBaHHY
KOHTPaCTHyl0 cpefly W CTEepUIbHbIA CONEBOW pacTBop Ans
HaayBaHusi 6annoHa (<50% koHTpacTupoBaHus). He
ucnone3yiiTe Bo3dyx unu niobyio rasoobpasHyto cpegy Ans
HaJyBaHUs GannoHa.

o Hayana 1cnonb3oBaHKst HEOBXOAMMO yAanuUTL BO3AyX W3
6annoHHoro katetepa. [ins obneryeHnst NPOYMCTKU BbiGepuTte
WNpUL, UNK M3genue AnNa HaaysaHus emkocTbio 10 Mn unu
Gonblie W 3anonHuTe I'IpMﬁnVI3MTe]'IbHO nNONoOBWUHY ero
PEKOMEHA0BaHHON KOHTPACTHO Cpeaoi.

CoeaMHNTL 3anopHbIA KnanaH C NioepOBCKUM y3riom
HaayBaHus GannoHa Ha KaTteTepe Ans paclumpeHuns cocyaa.
COS,E[VIHVITI:: LINpwL, C 3arnOpHbIM KnanaHom

YaepKu1BaTh LINPUL, C HanNpaBneHHo BHIN3 HacaaKoi, OTKPbITb
SEHOprIVI KnanaH n NpoBoAuTbL acnMpauuio B Te4EHNe OK. 15
cekyHa. OcBoboanTb NyHXep.

MoBTOPUTL HauMHasA C 3Tana 4 Beile, ecnu Heobxoaumo, A0
Tex nop, noka BO BpeMs acnupauuun He nepecrtaHyT
NosBNATLCH Ny3bipbki (OTpULATenbHoe Aaenenue). Mocne
3aBeplUeHUs yaanuTe BeCb BO3AyX U3 UMnuHApa linpuua /
YCTPOWCTBA ANS HAZyBaHWS.

WUcnonb3oBaHue G6annoHHoro kaTetepa ana YTA
nokpkIToro cuponumycom Magic Touch -AVF

Moka kaTeTep HAaXOAWTCS NOA OTPULIATENbHLIM AABEHUEM U
[0 CHSTUS 3alWUTHOTO Konnayka GanmoHa, BbIMOMHUTE
cneaywouwme FlEﬁCTBVISI ANA yMeHbLEeHUs TpeHus Mexay
3aLNTHBIM KoMnaykom GannoHa 1 GannoHoM W CHUMUTE
npoTeKkTop 6annoHa:

* lar1- 3axBaTuTte npOKCVIMa]'IbeIVI KOHeu 3aunTHoro
Kkonnavka 6annoHa oOaHoOW PyKon.

WUCNOMb3ys NPOTUBOMOMOXHYK PYKY, OCTOPOXHO
nposeauTe GONMbLWWM NanbLeM W yka3aTeNbHbIM
nanbueMm OT MPOKCUMAnbHOMO KOHUa 3awuTHOro
Kkonnayka GannoHa Hapyxy, B CTOPOHY
ANCTanbHOro KOHUA 3alNTHOro konna4vka Gann0Ha,
W OAHOBPEMEHHO HeMHoro crubaiite GannoH no
HanpaBneHnio BHU3, NPUGNU3NTENbHO Ha 15
rpagycoB.

MOBTOPUTE LWAr 2, HO CrnbaiTe 3alMTHbIN KONna4ok
6annoHa BBepx, NpUGNN3UTENLHO Ha 15 rpaaycoB.
3axBaTuTe 3alWUTHLIA konnayok Gannoa
I'IpVI6]1VI3I/ITe]'IbHO nocpeavHe U BbITAHUTE €ro C
GannoHHoro kaTteTepa.

Koraa KoHuMKk KkaTeTepa HarnpaBneH BHU3/BEPTUKanbHO,
NpoMOiiTe NPOCBET NPOBOAHUKA.

* UWar2-

* Lar3-

* LWar4-
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3arpysuTe AucTanbHbIN KOHYMK KaTeTepa [i515 pacLUMpPeHns Ha
NPOBOAHUK.

Moka 6annoH elle NOMHOCTbIO CAYT M HaXOAMTCs nop
OTpULATENbHLIM AaBMEHNEM, MEANEHHO BBOAUTE MOKPbITLIN
cuponumycom 6annoHHeIii katetep ans YTA Magic Touch -
AVF u4epe3 WHTpoablocep U Hapa NMPOBOAHWKOM, B MeCTO
HagysaHusi. pu NpoaBMKEHWUM KaTeTepa Bnepen creaute,
4yTOGbI Ha Bane kateTepa He 6bino NOBpeXaEHUA.

Ans obecneveHnss JOCTaBKM NEKapCTBEHHOrO npenapara
cnegyet apdPeKTMBHO (<3 MWHYT) npogsuratb GannoHHbI
kateTep Magic Touch — AVF ans YTA, nokpbiTbli
CMPONMMYCOM, Ha LieNeBoe MEeCTO U HeMeaneHHo HadyBaTb
ero. Mepbl NpeAOCTOPOXHOCTU: He MpeBblWaNTe
HOMMWHanbHOe AaBneHue paspeiBa (HOP),
pekoMeHAOBaHHOe AnNA 3Toro usgenusa. B cnyuvae
npeBbiweHnsa HOP MoxeT npoi3oiTn paspbiB GanmnoHa.
Ana HefonyweHus 0 no

pekoMeHAOBaTb UCNONb30BaTh yCTpOﬁCTBO ansa
MOHUTOPUHIa AaBneHus.

Pa3smecTtuTe 6annoH No OTHOWEHMIO K MOPaXeHHOMY MecTy,
obecneuvBas NOKpbITUE HEe MeHee 5 Mm npoKcumanbHO U
[AUCTanbHO 3a npefenamy rpaHnL, MOPaXeHHOro cermeHTa
cocyaa, 1 Haay#iTe 6annoH 40 COOTBETCTBYIOLENO AaBNEHNs
(cm. "I'pacpyk cooTBeTcTBUSA"). PEKOMEHA0BAHO NpUMEHeHUs
PEHTIreHOKOHTPACTHOW NuHelkn ana obecneyeHus
NpaBUnbHOro pasmMmelleHuss CTeHTa. npOMbIBaﬂTe npoceet
nposoAHuka pactsopom HepNS fo Tex nop, noka B
AnctanbHOM OTAesne CUCTEMbl OCTABKN OCTAHETCH XNAKOCTb.
I'Ipmnaraﬁ're oTpuuaTtenbHoe fAasneHue AnNs MNONHOro
CflyBaHUsI MOKPbLITOrO CUPONUMYCOM GanmnoHHoro kateTepa
AnstYTA Magic Touch — AVF. MNepen n3sneyeHviem nposepsTe
C MOMOLLbHO PrIOPOCKONIM, YTO GaNOH NONOCTLIO CAYT.
BbinonHute aHruorpacuio, YTobbl NOATBEPAUTL pacluMpeHne
cocyaa B NopaxeHHOM MecTe

WaBnekaiiTe MOKPLITHIA CUPONIMMYCOM GannoHHbIN KaTeTep
Aana YTA Magic Touch - AVF u3 Tena nopg oTpuuatenibHbIM
AasrneHuem. COXpaHﬂVITE NPOBOAHUK B 30HE CTEHO3a.

Ecnn BO3MOXHO, YCTaHOBKa MOKPLITOrO CUPONUMYCOM
GannoHHoro katetepa Magic Touch - AVF gns YTA gonxHa
BbITb nocneaHWmMm MeToAOM fe4vYeHuss cocyaa; OAHako
[onyckaeTcs nocneaytoLiee pacLuMpeHme cocya ¢ NoMOLLbH
Apyroro karetepa Ans YTA vnu ucnonb3oBaHHOrO MOKPbLITOro
cuponumycom GannoxHoro katetepa Magic Touch = AVF ansi
YTA.

Mocne NOATBEPXKAEHUA AOCTWXKEHUS yAOBMETBOPUTENLHOMO
pacwupeHus cocyaa yaanuTe Bce ofopyaoBaHue u3
opraHusma un SGKPOﬁTe MeCTO A0oCTyna C WUCNonbLioBaHWem
CTaHAAPTHBIX KNMNHUYECKNX METOA0B.

OTKA3 OTFTAPAHTUU

Koncent Mepukan b.B. (Concept Medical B.V.) npunarana sce
younus ans obecneveHns CoOTBETCTBUA NMPOAYKLUMM BCEM
[EVCTBYIOWMM B HAacTosiLee BPEMS NPUMEHUMbIM K Hei
CTaHAapTaMm 1 HOPMaTUBHBIM aKTaM 1 COOTBETCTBUSA KauecTsa
npoayKuMmn TpeBoBaHNAM, COAEF a8 yKa3aHHbIX
cTaHAapTax M HOPMaTMBHBIX aKTax, B TEYeHWe ykasaHHOro
cpoka rogHocTu. Bhilleyka3aHHoe 3asBneHue He
NPUMEHSIETCS B Clyyae MCMONb30BaHWS MPOAYKUMM He Mo
LieneBoMy HasHaueHuto. [Npu BO3HUKHOBEHWUM Nio6oro ybbiTka
vnm yuwep6a n3-3a HeoBPOKa4ECTBEHHOTO NpoayKTa (Kpome
CMEpT M TenecHbIX MoBpexaeHui) komnauus "KoHcenTt
Mepukan B.B." (Concept Medical B.V.) He HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 32 TaKOi! Y6bITOK NN yLiep6.

TURKISH

CiHAZTANIMI

Magic Touch - AVF Sirolimus Kapli PTA Balon Kateter bir
ilag/cihaz kombinasyonu urtini olarak kabul edilir ve iki
bilesenden olusur: (1) PTAbalon kateter ile (2) fosfolipidde aktif
farmasétik bilesen olarak Sirolimus ilacini igeren polimer
icermeyen bir formilasyon ile kaplanmig yardimci madde.
TescilliNanolute Kaplama teknolojisi kullanilir.

Cihaz Bilesen Tanimi:

Sirolimus Kapli PTA Balon Kateteri iki bilesenden olusur: ilag
cihaz kombinasyonu tibbi cihaz olarak bir ilag ve bir ilag verme
cihazi (balon kateter). llag formtilasyonu, balon kateter iizerine
kaplanan yumurta fosfolipidinde kapsiillenmis Sirolimus ile
olusur.

ilag verme cihazi PTA 0.035" tel izerinden ilerletilen semi-
compliant sisirilebilir balonlu, distal ucunda atravmatik, konik
uglu kateterin stenozdan ilerlemesini kolaylastiran, proksimal
ucta indiflatér baglanmasini saglayan bir luer kilidi (Y gobegi)
bulunan dilatasyon kateteridir.
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Formul kaplamali PTA Balon

Kateter, iki lumenli bir kateterdir; bir [imen balonun sisirilmesi /
sondurilmesi igin kullanilir ve Y gobeginin lateral portundan
ulagilir. Ikinci limen, Y gébeginin diz giris portundan
baglayarak, kilavuz telin yerlestiriimesi icin kateterin distal
ucundan erigim saglanir. Onerilen maksimum kilavuz tel gapi
0.035". Balonun i¢ tupl, damar icindeki darliga gore balon
konumlandirmasi igin gorsel referans noktalari saglamak
tizere iki radyoopak isarete sahiptir. Balon malzemesi, kateter
ile saglanan spesifik basingta bilinen bir gapa genisler. Balon
icin ¢alisma basinci araligi, nominal basing (NP) ile anlik
patlama basinci (RBP) arasindadir. Abanoz 0.035" OTW form
Natec, Temel Platform olarak kullanilir. Sirolimus Kapli PTA
Balon Kateter 0.035" OTW is 3.00, 4.00, 5.00, 6.00, 7.00, 8.00,
9.00, 10.00, 12.00 mm balon gaplari ile 20, 40, 60, 80, 100,
120, 150, 200 mm balon uzunluklari mevcuttur. Kateter
uzunluklari 45, 80, 90, 130 ve 150 cm mevcuttur.

7.0 6.0&6.1 5.0 9.0 30 1.0
! ! |
="

20 4.0

Figur 1: Sirolimus Kaph
PTA Balon Kateter (OTW) bilesenleri

6.0 Gerilim Azaltici Boru

Halka Isaretleyiciler 6.1 Proksimal Uzatma Boru
Distal Boru 7.0 Baglanti

‘Yumusak Tip Boru 8.0 UV Yapistirict

Proksimal $aft Boru 9.0 Hidrofilik (PVP) Kaplama

Cihazileilgili ek ayrintilar asagidaki Tablo 1'de verilmistir:
Tablo 1: Sirolimus Kaph PTA Balon Kateter (0.035” OTW)

Ozellikleri
Ozellik Sirolimus Kapli PTA Balon Kateter
(0.035” OTW)
Balon Gap! (mm) 3.00, 4.00, 5.00, 6.00, 7.00, 8.00, 9.00,
10.00, 12.00

Balon uzunlugu (mm)

20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200

Saft uzunlugu (cm) (Kateter
kullanim uzunlugu)

45,80,90,130 ve 150

Kilavuz tel uyumlulugu

0.035"

Kilif uyumlulugu

Minimum 5F (balon 6lglstine gore)

Kilavuz kateter uyumlulugu

Minimum 7F (balon 6lglstine gore)

Kateter konfigtirasyonu

Tel Gzerinden (OTW)

Ug sekli

Koniklesen

Balon materyali

Naylon 12 kopolimer

Halka isaretleyici

90% Pt/ 10% Ir

Yalnizca kateter saft
kaplamasi

Hidrofilik PVP

Koruyucu tel

Paslanmaz celik

Balon kaplamasi

Fosfolipit icinde kapsillenmis Sirolimus

llag Sirolimus
llag dozu 1.27 pg/mm’
Nominal basing Balon uzunlugu: 20 ila 80 mm
Balon gapi: : 3.00, 4.00, 5.00, 8 atm
6.00, 7.00, 8.00, 9.00 mm
Balon gapi: 10.00 ve 12.00 mm |6 atm
Balon uzunlugu: 100 ila 200 mm
Balon gapi: 4.00, 5.00, 6.00, 6 atm
7.00 mm
Balon gapi: 8.00 mm 5 atm
Anma Patlama Basinci Balon uzunlugu: 20 ila 80 mm
Balon gapi: 3.00, 4.00, 5.00, 14 atm
6.00 mm
Balon gapi: 7.00 mm 13 atm
Balon gapi: 8.00 ve 9.00 mm 12 atm
Balon gapi: 10.00 ve 12.00 mm |10 atm

Balon uzunlugu: 100 ila 200 mm
Balon gap!: : 4.00, 5.00, 6.00 mm [12 atm

Balon gapi: 7.00, 8.00 mm [10atm
Birincil paketleme Tyvek kese
Sterilizasyon Son olarak sterilize edilmis Etilen Oksit
(EO) Gaz
Tkincil paketleme Altiminyum kese
Kutu Karton kutu
1.2 ilag Kaplamasi Tanimi

Aktif farmasotik bilesen, Streptomyces Hygroscopius
tarafindan Uretilen ve Biocon Ltd. tarafindan dretilen bir
makrosiklik lakton olan Sirolimus'tur. Sirolimus, Cordis
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SIROLIMUS COATED PTA BALLOON CATHETER

(0.014”, 0.018”, 0.035” OTW)

Sirolimus Coated PTA Balloon Catheter
Instructions for Use

BanoHeH kateTbp ¢ PTA Bogay n nokputne ot CUponmnMyc
WHcTpykuum 3a ynotpeba

Balonkovy katetr PTA s povrchovou vrstvous obsahem Iéku Sirolimus
Navod k pouziti

Sirolimusbelagt PTA-ballonkateter
Brugsanvisning

Sirolimus-beschichteter PTA-Ballonkatheter
Gebrauchsanweisung:

Sirolimus Gecoate PTABallonkatheter
Gebruiksaanwijzing

KabBempag-pmaAdvi pe emkaAuyn o1pdAipoug yia diadeppikr) Siauhikr ayyelomhaaTikn (PTA)
Odnyieg xpriang

Siroliimusega kaetud PTA-balloonkateeter
Kasutusjuhend

Sirolimuusipinnoitettupallolaajennuskatetri
Kayttoohjeet

Cathéter aballon de la ZEP recouvert de sirolimus
Mode d'emploi :

Cataitéar Balin Sirolimus-Bhrataithele haghaidh Angaplaiste Thraslimanach Thréchraicneach
Treoracha Uséide:

Balonski kateter za perkutanu transluminalnu angioplastiku PTAs premazom sirolimusa
Upute za uporabu

Szirolimusz bevonatUPTA ballonkatéter
Hasznalati utmutaté
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Catetere a palloncino PTArivestito di sirolimus
Istruzioni per I'uso

ar sirolimu parklats PTAbalona katetrs
LietoSanas instrukcija

Sirolimu dengtas PTA balioninis kateteris
Naudojimo instrukcija

Kateter bil-Buzziega ghal PTA Miksi b'Sirolimus
Istruzzjonijiet ghall-Uzu

Cewnik balonowy do PTApowlekany sirolimusem
Instrukcja uzycia

Cateter de baldo revestido com sirolimuspara Angioplastia Transluminal Percutanea (ATP)
Instrugdes de utilizagéo

Cateter cu balon PTAacoperit cu sirolimus
Instructiuni de utilizare

KATETEP BANNIOHHbLIV ANA YTA MOKPbLITLIN CUPOSIUMYCOM
WVHCTPYKUMM NO NPUMEHeHUIo

Sirolimom potiahnuty balonikovy katéter naPTA
Navod na pouzitie

S sirolimusom prevlecen balonski kateter PTA
Navodila za uporabo

Catéter con globo recubierto de Sirolimus PTA
Instrucciones de uso

PTA 6anoH katetep 06rnoXeH NIeKoM cuponumyc
YnyTcTBO 3a ynotpeby

Sirolimusbelagd PTA-ballongkateter
Bruksanvisning
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Length Diameter
[ObmkuHa [nameTtbp
Délka Pramér
Leengde Diameter
Lange Durchmesser
Lengte Diameter
Mrikog AiGpeTpog
Pikkus Labimoot
Pituus Halkaisija
Longueur Diametre
Fad Trastomhas
Duljina Promjer
Hosszusag Atméré
Lunghezza Diametro
Garums Diametrs
ligis Skersmuo
Tul Dijametru
Diugosé Srednica
Comprimento Diametro
Lungime Diametru
[Onuna [vnametp
Dizka Priemer
DolZina Premer
Longitud Diametro
OyxuHa MpeyHnk
Langd Diameter

[STERILE[EO|

Sterilized using Ethylene Oxide
CTepunuanpaH ¢ eTUreHoB okcua,
Sterilizovano pomoci etylenoxidu
Steriliseret med ethylenoxid

Sterilisiert mit Ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
ATrooTelpwpévo e aiBulevogeidio
Steriliseeriti etlileenoksiidiga

Steriloitu etyleenioksidilla

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

Steirilithe ag usaid Ocsaid Eitiléine
Sterilizirano etilen oksidom
Etilén-oxiddal sterilizalva

Sterilizzato con ossido di etilene
Sterilizéts, izmantojotetilénaoksidu
Sterilizuotas naudojant etileno oksidg
Sterilizzat bl-uzu ta 'Ethylene Oxide
Sterylizacja tlenkiem etylenu
Esterilizado com 6xido de etileno
Sterilizat/a cu oxid de etilena
CTepunun3oBaHo C NOMOLLbIO 3TUNEH Okcuaa
Sterilizovanépomocouetylénoxidu
Sterilizirano z etilenoksidom
Esterilizado con 6xido de etileno (EtO)
Sterilizovano koriscenjem etilen oksida
Steriliserad med etylenoxid

BH

Consult instructions for use or consult electronic instructi

BuTenHCTpyKLMMTE3aynoTpebannmHanpaseTecnpaska C enekTpoHHUTENHCTPYKUMmu3aynoTpeba

Prectéte si tiStény nebo elektronicky navod k pouziti
Se brugsanvisningen eller se elektronisk brugsanvisning

Catalogue Number
KatanoxeH Homep
Katalogové &islo
Katalognummer
Katalognummer
Catalogusnummer
Ap1Bu6g kataAdyou
Katalooginumber
Tuoteluettelonumero
Numéro de catalogue
Uimhir Chataldige
Katalo$ki broj
Katalégusszam
Numero del catalogo
Kataloga numurs
Katalogo numeris
Numru tal-Katalgu
Numer katalogowy
Numero de referéncia
Numar de catalog
KaTtanoxHblit Homep
Katalégové ¢islo
Kataloska Stevilka
Numero de catalogo
Katanowwuku 6poj
Katalognummer

®

Do not re-use

He nanonsgante noTopHO
Nepouzivat opakované

Ma ikke genbruges

Nicht wiederverwenden
Niethergebruiken

Na pnv emravaypnaoipoTroleital
Mitte uuesti kasutada

Ala kéyta uudelleen

Ne pas réutiliser

Na athusaid

Nemojte ponovno upotrebljavati
Ne hasznalja vjra!

Non riutilizzare
Nelietotatkartoti

Nenaudoti pakartotinai
Tuzax mill-gdid

Nie uzywa¢ ponownie

Nao reutilizar

Anu se reutiliza

He ncnonb3oBaTh MOBTOpHO
Nepouzivatopakovane

Ne uporabljajteponovno

No reutilizar

Nemojte ponovo koristiti
Ateranvénd inte

ons for use

Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de elektronischegebruiksaanwijzing

ZUPBOUAEUTEITE TIG 0dNYiEG XPONG 1] CUPBOUAEUTEITE TIG

NAEKTPOVIKEG 0BNYieg yia Xprion

Tutvuge kasutusjuhendiga v6i tutvuge elektrooniliste kasutusjuhistega

Katso kayttdohjeet tai sédhkoiset kayttéohjeet
Consultez les instructions d'utilisation ou les instructions

d'utilisationélectronique

Féach ar threoracha usaide n¢ féach ar threoracha leictreonacha Usaide
Pogledajte upute za upotrebu ili pogledajte elektroni¢ke upute za upotrebu

Olvassa el a hasznalati utmutatét vagy az elektronikus h:

asznalati Gtmutatot!

Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni elettroniche per I'uso

$anasin:

»$anasinstrukcij troni

Informacijos ie$koti naudojimo instrukcijose arba skaityti elektronines naudojimo instrukcijas

strukcijas

Ikkonsulta l-istruzzjonijiet ghall-uzu jew ikkonsulta I-istruzzjonijiet elettronic¢i ghall-uzu

Przestrzega¢ instrukcji uzytkowania lub nalezy zapoznac¢ sig z elektroniczng instrukcjg obstugi

Consulte as instrugdes de uso ou consulte as instrugdes eletronicas de uso
Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile electronice de utilizare
CM. VHCTPYKLMI MO MPUMEHEHMIO UMM BNEKTPOHHbIE MHCTPYKLIAN MO MPUMEHEHMI0

Precitajtesitlacenyaleboelektronickynavodnapouzitie

Oglejtesinavodilazauporaboalipreberiteelektronskanavodilazauporabo

Consultar las instrucciones de uso o consultar las instrucciones de uso electrénicas
Konsultujte uputstva za upotrebu ili konsultujte elektronska uputstva za upotrebu
Se bruksanvisningen eller se elektroniska bruksanvisningar

Symbol used in labeling

Batch Code
Ko Ha naptupata
Cislo davky
Batchkode
Chargencode
Batchcode
Kwdikég Traptidag
Partii kood
Erékoodi

Code de lot
Céd Baisce
Oznaka serije
Tételkod
Codice lotto
Partijas numurs
Partijos kodas
Kodi¢i tal-Lott
Kod partii
Codigo de lote
Numar de lot
Kog naptum
Kéd Sarze
Oznaka serije
Codigo de lote
LLndppa cepuje
Batchkod

Do not re-sterilize

Serial Number
CepueH Homep
Vyrobni &islo
Serienr

Seriennr
Serienummer
ZEIPIOKOG apIBUOS
Seerianr
Sarjanumero
Numéro de série
Sraithuimhir
Serijski broj
Sorozatszam
Numero di serie
Sérijasnumurs
Serijos numeris
Nru tas-Serje
Numer seryjny
Numero de série
Serie
CepwuiiHblii HomMep
Sériové cislo
Serijska st
Numero de serie
Cepujckun 6poj
Serienr

X

(]

Country of Manufacture
CTpaHa Ha Npou3BoaCTBO
Zemé plvodu
Fremstillingsland
Herstellungsland

Land van fabricage
Xwpa Kataokeuig
Tootja riik
Valmistusmaa

Pays de fabrication

Tir déantuis

Drzava proizvodnje
Gyarté orszag

Paese del produttore
RaZosanasvalsts
Gamybos $alis

Pajjiz tal-manifattura
Kraj produkcji

Pais de fabricagéo
Tara de fabricatie
CTpaHa-npouasoauTens
Krajina pévodu
DrZavaproizvajalca
Pais de fabricacion
Zemlja proizvodnje
Tillverkningsland

A\

g

Use-by date

Cpok Ha rogHocT
Spotfebujte do

Sidste anvendelsesdato
Haltbarkeitsdatum
Gebruikenbij datum
Xpron éwg
Kolblikkusaeg

Kayta paivamaaraan mennessa
Date limite d'utilisation
Data éaga

Rok upotrebe

Lejarati id6

Data di scadenza
Derigumaterminsg
Galiojimo laikas

Data ta' skadenza

Uzy¢ do daty

Data de validade

Data limité de utilizare
Cpok rogHoCTn
Spotrebujte do

Rok uporabnosti

Fecha de caducidad
Koristiti po datumu
Sista anvandningsdatum

He Ctepunuaunpaiite MNoBTopHO
Nesterilizovat opakované

Ma ikke gensteriliseres

Nicht erneut sterilisieren
Nietopnieuwsteriliseren

Na pnv atmrooTeIpwVeTal €K VEOou
Arge steriliseerige uuesti

Al steriloi uudelleen

Ne pas restériliser

Na steiriligh aris

Nemojte ponovno sterilizirati
Ne sterilizalja tjra!

Non risterilizzare
Nesterilizétatkartoti
Pakartotinai nesterilizuoti
Tergax sterilizza

Nie resterylizowa¢

Nao re-esterilizar

Anu se resteriliza

He cTepunusoBath NOBTOPHO
Nesterilizovatopakovane

Ne sterilizirajteponovno

No reesterilizar

Nemojte ponovo sterilisati
Sterilisera inte om

01

Non-pyrogenic Caution
HenwvporexeH BHumaHue
Apyrogenni Upozornéni
Ikke-pyrogen Advarsel
Nicht pyrogen Vorsicht
Niet-pyrogeen Voorzichtigheid
Mn TTupeToyévo Mpoooxn
Mitteplirogeenne Ettevaatust
Pyrogeenitén Varoitus

Non pyrogene Attention
Neamh-phirigineach Rabhadh
Nepirogeno Oprez

Nem pirogén Vigyazat!
Non pirogeno Attenzione
Nav pirogéns Uzmanibu
Nepirogeniskas Atsargiai!
Mhux pirogeniku Attenzjoni
Produkt niepirogenny Uwaga

Nao pirogénico Precaugdo
Nepirogen Atentie
AnuporeHHa [Mpu akcnnyatauum cnegyeT cobniogaTs 0CTOPOXKHOCTL
Apyrogénne Upozornenie
Apirogeno Pozor

No pirogénico iPrecaucion!
HenwuporeHo Oprez
Icke-pyrogen Varning

®

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

HeunanonaganTe, akoonakoBkata e NoBpefeHa W CEKOHCYNTUpanTe C MHCTPyKuMnTe3aynoTpeba
Pokud je obal poskozen, vyrobek nepouzivejte a prectéte si navod k pouziti

Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist und die Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen
Nietgebruikenals de verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Na pnv XpnoidoTIoIEiTal av n CUCKEUaTia €XEl UTTOOTET {NMIEG KOl CUPBOUAEUTEITE TIG 0dnyieg Xpriong
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud ja vaadake kasutusjuhendit

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut ja katso kéyttéohjeet

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter les instructions d'utilisation

Na usaid ma ta damaiste déanta don bpacaiste agus féach ar threoracha usaide

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje o$teceno i pogledajte upute za upotrebu

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt, és olvassa el a hasznalati utmutatoét!

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso

Nelietot, jaiepakojumsirbojats, un skatietlietoSanasinstrukciju

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista ir vadovautis naudojimo instrukcijomis

Tuzax jekk il-pakkett ikun bil-hsara u ikkonsulta I-istruzzjonijiet ghall-uzu

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone oraz nalezy zapoznac si¢ z instrukcjg uzytkowania
N3o use se a embalagem estiver danificada e consulte as instrugdes de uso

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

He ncnonb3ayiite, ecnn ynakoska noBpexaeHa, U CM. UHCTPYKLUN MO NPUMEHEHNIO.

Ak je obalposkodeny, vyroboknepouZivajte a precitajtesinavodnapouZitie

Ne uporabljajte, e je embalazapoSkodovana in preberitenavodilazauporabo

No lo use si el paquete esté dafiado y consulte las instrucciones de uso.

Ne koristite ako je pakovanje oS$teceno i pogledajte uputstva za upotrebu

Anvand inte om forpackningen ar skadad och se bruksanvisningen



Single sterile barrier system with protective packaging outside
E,ElI/IHVILIHa CcTepunHa GapmepHa CcucTema CbC 3alinTHa onakoBka OTBbH

Jediny sterilni systém s vné&j$im ochrannym obalem

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballage udenfor

Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auflen

Enkel steriel barrieresysteem met beschermende verpakking aan de buitenkant
ATTAG oUOTNpa OTEIPOU PPAYUATOG HE ESWTEPIKY] TIPOOTATEUTIKA CUCKEUATia
Uhekordne steriilne tékkesiisteem kaitsepakendiga véljaspool

Yksi steriili estejarjestelmé suojapakkauksella ulkopuolella

Systéme de barriére stérile unique avec emballage protecteur a I'extérieur
Coras bacainn steiritil amhain le pacaistiti cosanta lasmuigh
Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem

Egyszeres steril védrendszer kiilsé védécsomagolassal

Sistema singolo di barriera sterile con imballaggio protettivo esterno
Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargajosu iepakojumu arpusé

Viena sterili barjeriné sistema su apsaugine pakuote iSoréje
Sistema ta 'barriera sterili wahda b'ippakkjar protettiv barra

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz
Sistema de barreira estéril inica com embalagem protetora externa

Sistem de bariera sterila unica cu ambalaj de protectie in exterior

EavHas ctepunbHas GapbepHas cucTeMa C 3allUTHON YNakoBKOM CHapyXu

Jedinysterilnysystém s vonkajS§imochrannymobalom
Enotni sterilni pregradni sistem z za$¢itno embalazo zunaj

Sistema de barrera estéril simple con embalaje protector en el exterior
Jednostruki sterilni sistem barijere sa zastitnim pakovanjem spolja
Enkelt sterilt barridrsystem med skyddande férpackning utanfér

Nominal Pressure
HomuHanHo HansraHe
Jmenovity tlak
Nominelt tryk
Nenndruck

Nominale Druk
OvopaoTIKA TTieon
Nimiréhk
Nimellispaine
Pression nominale
Brd Ainmnidil

Nazivni tlak
Nominalis nyomas
Pressione nominale
Nominalais spiediens
Nominalus slégis
Pressjoni Nominali
Cisnienie nominalne
Press&o nominal
Presiune nominala
HomuHanbHoe faBnexmne
Nominalny tlak
Nazivni tlak

Presién nominal
HomuHanHu nputucak
Nominellt tryck

Medical device
MeauumHcKo ycTporcTBo
Zdravotnicky vyrobek
Medicinsk udstyr
Medizinisches Geréat
Medisch apparaat
latpoTtexvoAoyikd TTPoidV
Meditsiiniline seade
Laéketieteellinen laite
Dispositif médical

Feiste leighis

Medicinski proizvod
Orvostechnikai eszkéz
Dispositivo medico
Mediciniska iekarta
Medicininé jranga
Apparat mediku
Urzadzenie medyczne
Dispositivo Médico
Dispozitiv medical
MeauumHckoe ycTpoiicTBo
Zdravotnickyvyrobok
Medicinski pripomocek
Dispositivo médico
Medicinski aparat
Medicinsk utrustning

Rated Burst Pressure
M341CneHoTo HansraHe Ha cryksaHe
Jmenovity tlak prasknuti

Nominelt spreengningstryk
Nennberstdruck

Nominale Barstdruk

OvopaoTikA Trieon didppnéng
Léhkemise nimirdhk

Nimellinen murtumispaine
Pression d'éclatement nominale
Bru Pléasctha Rataithe

Nazivni tlak rasprskavanja
Névleges felszakitasi nyomas
Pressione di scoppio nominale
Nominalais sagraus$anas spiediens
Nominalus plySimo slégis
Pressjoni tal-Fgigh Gradata
Znamionowe cisnienie rozerwania
Presséo nominal de rutura
Presiune nominala de explozie
PacueTHoe AaBrneHve paspbisa
Nominalny tlak prasknutia

Nazivni porusitveni tlak

Presién de rotura nominal
MpuTtncak npckatba GanoHa
Nominellt bristningstryck

Unique device identifier

YHuKaneH naeHTumnkaTop Ha yCTpocTBO
Jedinecny identifikator zafizeni

Unik enhedsidentifikator

Eindeutige Geratekennung
Uniekeapparaat-ID

Movadikég apiBpdg avayvwpioIpdTnTag
Unikaalne seadme identifikaator
Ainutlaatuinen laitetunniste

Identifiant unique de I'appareil
Aitheantdir feiste uathuil

Jedinstvena identifikacija proizvoda
Egyedi eszk6zazonosité
Identificazione unica dei dispositivi
Unikals ierices identifikators

Unikalus jrenginio identifikatorius
Identifikatur uniku tat-taghmir

Unikalny identyfikator urzagdzenia
Identificador de dispositivo exclusivo
Identificator unic al dispozitivului
YHUKanbHbI MAEHTUdMKATOP N3aenus
Jedinec¢nyidentifikatorzariadenia
Edinstven identifikator naprave
Identificador de dispositivo tnico
Jedinstveni identifikator uredaja

Unik enhetsidentifierare

Symbol used in labeling

ZAAN

Keep away from sunlight

[pwbxTe faney oT crbHYeBa CBETNMHA
Chrarite pfed slune¢nim zafenim
Beskyttes mod sollys

Von Sonnenlicht fernhalten

Uit de buurt van zonlicht houden

Na @uAdooetal pakpid amd dueon nAiakr| akTivoBoAia
Kaitske paikesevalguse eest

Pida poissa auringonvalosta

Tenir a I'écart de la lumiere du soleil
Coinnigh amach 6 sholas na gréine
Drzite podalje od sunceve svjetlosti
Napfénytél védett helyen tarolandd
Tenere lontano dalla luce del sole
Sargat no saules gaismas

Saugoti nuo saulés $viesos

Zomm il boghod mid-dawl tax-xemx
Chroni¢ przed nastonecznieniem
Manter afastado da luz solar

A se pastra la adapost de lumina soarelui
XpaHWTb BAANW OT COMHEYHbIX fyden
Chraiite pred slne¢nym svetiom

Ne izpostavljajte sonéni svetlobi
Manténgase alejado de la luz del sol
YysaTtn jarbe of CyHYeBe CBETNIOCTU
Skyddas mot solljus

™

Manufacturer
MpowussoauTen
Vyrobce
Producent
Hersteller
Fabrikant
KaraokeuaoTrig
Tootja
Valmistaja
Fabricant
Monaréir
Proizvodac
Gyarto
Produttore
Razotajs
Gamintojas
Manifattur
Producent
Fabricante
Producator
MpouseoauTens
Vyrobca
Proizvajalec
Fabricante
Mpownseohay
Tillverkare

Contains a medicinal substance
Cbabpxa NekapcTBeHO BeLecTBo
Obsahuje zdravotnickou latku
Indeholder et laegemiddel

Enthélt eine medizinisch wirksame Substanz
Bevateengeneeskrachtigestof
MepIEXEN HIO IATPOPAPHPAKEUTIKE) ouaia
Sisaldab raviainet

Siséltaa ladkeainetta

Contient une substance médicinale
Té substaint leighis ann

Sadrzi liekovitu tvar

Gyogyhatasu anyagot tartalmaz
Contiene una sostanza medica

Satur arstniecisku vielu

Sudétyje yra vaistiniy preparaty

Fih sustanza medika

Zawiera substancje leczniczg
Contém uma substancia medicinal
Contine o substanta medicinala
CoflepXuT nekapcTBEHHOE BELLECTBO
Obsahujezdravotnickulatku

Vsebuje zdravilne snovi

Contiene una sustancia medicinal
Sadrzi lekovitu supstancu

Innehéller ett medicinskt &mne

02

Keep dry

MaseTe ot Bnara
Uchovavejte v suchém prostredi
Skal opbevares tort
Trocken halten

Droog bewaren

Na diatnpeital oteyvo
Hoidke kuivas

Pidéa kuivana

Garder au sec

Coinnigh tirim

Cuvati na suhom

Széraz helyen tarolandé
Conservare in un luogo asciutto
Sargat no mitruma

Laikyti sausoje vietoje
Zomm xott

Chroni¢ przed wilgocig
Manter seco

A se pastra intr-un loc uscat
Bepeub ot Bnarn
Uchovavaijte v suchu
Hranite na suhem
Manténgase seco

YyBaTu Ha cyBOM MecTy
Forvaras torrt

I

Temperature limit
TemnepatypHa rpaHuua
Teplotni omezeni
Temperaturgraense
Temperaturgrenze
Temperatuurlimiet

‘Opio Oeppokpaciog
Temperatuuri piirang
Lampétilaraja

Limite de température
Teorainn teochta
Temperaturno ogranicenje
Hémérséklethatar

Limite della temperatura
Temperatdrasierobezojums
Temperatdros riba

Limitu tat-temperatura
Dopuszczalny zakres temperatur
Marcagao CE

Limita de temperatura
Mpenen Temneparypbl
Teplotnéobmedzenia
Temperaturnameja

Limite de temperatura
Temperaturna granica
Temperaturgrans

C €1434

CE Marking

CE mapkupoBka
Oznaceni CE
CE-meerkning
CE-Kennzeichnung
CE-markering
ZApavon CE
CE-margistus
CE-merkinta
Marquage CE
Marc CE
Oznaka CE

CE jeldlés
Marcatura CE
CE mark&jums
CE Zenklas
Marka CE
Oznakowanie CE
Marca CE
Marcaj CE
Mapkuposka CE
Znacka CE
Oznaka CE
Marcado CE

CE osHaka
CE-maérkning



Size Matrix and Slrollmus Content in Magic Touch PTA / Matpuua c n cba B
Storr ixogsiroli dholdi Magic Touch PTA / GroBenmatrlx und Slrollmus-GehaIt |n

Magic Touch PTA / Matricevelikosti a obsahléku Sirolimus v  Magic Touch PTA /
Maglc Touch PTA |/ Afmetingen-matrix en Sirolimus Inhoud in Magic Touch PTA / Mivakag peyeBwv Kai
TmEPIEXOUEVOUTIPpOAIOUGTNGOUOKEURG Magic Touch PTA/ iksjasir Maglc Touch PTA kohta/ Kokomatriisija Magic Touch PTA n swollmuusmltmsuusl Matrice de taille et teneuren
sirolimus dans le Magic Touch PTA / MaitrisMéidagus Cion Sirolimus in Magic Touch PTA/ Matricavelici asiroli u Magic Touch PTA -u / Méretmatrixé | Magic Touch PTA -ben /
Dimensionidellamatrice e contenuto di sirolimus in Magic Touch PTA/izmérumatricas un sirolimasaturs Magic Touch PTA/ Dydziomatricairsirolimokiekis Magic Touch PTA/Matrici tad-Dagsijiet u Kontenut ta’ Sirolimus fl-
MagicTouch PTA / Matrycarozmiaréwizawartoscésirolimusu w MagicTouch PTA / Matriz de tamanhos e contetido de sirolimus no MagicTouch PTA / Matricea de dimensiunesicontinutul de sirolimus inMagic Touch PTA/

MaTtpuL ] anaMagic Touch PTA / Obsahpripravku Size Matrix a sirolimu v Magic TouchPTAI Matrlcavellkostl in b 1sa vprip ¢ku Magic Touch PTA/ matriz de tamafio y
contenido de Slrollmus en MaglcTouch PTAI MarpuuaBenuuuHa u cagpxajcuponumycay MagicTouch PTA-y / Stor alliMagic Touch PTA
Table 1 -0.014" & 0.018" OTW (Shaft Length 90,120, 150 cm)
Balloon Balloon (Usable Shaft length) / (Usable Shaft length) / (Usable Shaft length) / Drug Content / 0.018" OTW
Diameter / Length/ (M3non3saemagbnxuHa MKUHA bABLP
Banou ObnxuHasaba | Hawadpra) / dra) | hra) / *aHue | 2.00 40 CPTW18099 CPT18200040 CPTW18156 319
B | B okl | | Ay fikul | Obsahiéku /Lage 2.00 60 CPTW18100 CPT18200060 CPTW18157 479
?g”ﬁn- diameter h 1| (Nutz énge) / I | (Nutz énge) / / ! 2.00 80 CPTW18101 CPT18200080 CPTW18158 638
D g i r ! i / n 2.00 100 CPTW18102 CPT18200100 CPTW18159 798
?Z”."" Diameter | Mijkog (Qoéhipoprikogagova) / , Qgéipoprkogal V“)’/ (QgéNop-i »"‘20"“)’/ ’/ 2.00 120 CPTW18103 CPT18200120 CPTW18160 957
1GpETPOg pra pi pikkus) pi
W 6l ipi Aytettivivarrenpi Kiytettavavarrenpi (kaytetts p Liéke- pitoisuus / 2.00 150 CPTW18104 CPT18200150 CPTW18161 1196
Balloon I Pallonpituus / | / (Longueur utile de (Longueur utile de I (Longueur utile de Drogue Contenu /
Labiméot / Longueur du I'arbre) / (Fad intiséidte I'arbre) / (Fad indsaidte | I'arbre) / (Fad indsaidte | Cion an Druga/ 2.00 200 CPTW18105 CPT18200200 CPTW18162 1595
Pallon-halkaisija | ballon / Fad an tseafta) / an tseafta) / an tseafta) / Koli¢inalijeka / 2.50 40 CPTW18106 CPT18250040 CPTW18163 399
I Ballon- tin / (Upotreblji (Upotrebljivadulj (Upotrebljivadulj yo
Diamétre / Duljinabalona | | aosovine) / / )/ Tartalom / 2.50 60 CPTW18107 CPT18250060 CPTW18164 598
Balun- Aballon- alhatésza (F alhatosza oszérhossz) | Farmaco- 2.50 80 CPTW18108 CPT18250080 CPTW18165 798
Trastomhas / hossza / /(L utile del 1L utile del I(Lunghezza utile del Contenuto /
Promjer-balona | L del | / P ) 5 ] 2.50 100 CPTW18109 CPT18250100 CPTW18166 997
Ballon-Atméré ! a a jamaisva aistini 2.50 120 CPTW18110 CPT18250120 CPTW18167 1196
PalloncinoDiam | Balona garums | garums)/ garums) / garums) / kiekis /
etro / Balons- | Balionoilgis / i ilgi i i 2.50 150 CPTW18111 CPT18250150 CPTW18168 1495
Diametrs / Tultal- I (TulUzabbli tax-Xaft) / | (TulUzabbli tax-Xaft) / I (TulUzabbli tax-Xaft) / Medicina / Lek 2.50 200 CPTW18112 CPT18250200 CPTW18169 1994
Balionoskersmu | Buzzieqa / (Dtugoséu- (Dtugoséu- (Dtugoséu- Zawartos¢ | -
o/ Dij Diugosc| 2y zy zy Contetdo de 3.00 40 CPTW18113 CPT18300040 CPTW18170 479
Buzzieqa / 1Ci (C i tilizavel (Comprit (C i tilizavel | farmaco/
Balon$rednica/ | do baldo / do eixo) / do eixo) / do eixo) / i 3.00 60 CPTW18114 CPT18300060 CPTW18171 718
Diametro do Lungi (L ilaaaxului) /| (L ilaaaxului) / | (Lungi ild a axului) | Continut/ 3.00 80 CPTW18115 CPT18300080 CPTW18172 957
balao / Balon- nului/ 1 |1 Ci
Diametru / [Dnunabannon | (Pouzitena- (Pouzitefna- | (Pouzitefna- p 3.00 100 CPTW18116 CPT18300100 CPTW18173 1196
Bannox alDlzka- dizk onika) / dizk onika) / dizkabalonika) / TBa/ 3.00 120 CPTW18117 CPT18300120 CPTW18174 1436
Dvamertp / balénika / |zinatelesa) / |zinatelesa) Izinatelesa) | Lie¢ivoObsah /
Balonik-Priemer | Dolzinabalona | (Longitud del eje | (Longitud del eje | (Longitud del eje i 3.00 150 CPTW18118 CPT18300150 CPTW18175 1795
I Premerbalona/ | /Longitud del | utilizable) / ili ! il 1 Medicamento 3.00 200 CPTW18119 CPT18300200 CPTW18176 2393
Globo Diametro | globo / Contenido /
| BanoHrpeunuk | [yxuxabanox | Tetepa)/ TeTepa) / TeTepa) / TNexCappxaj | 3.50 40 CPTW18120 CPT18350040 CPTW18177 558
| Ballong- alBallon- (Anva tlangd) (Anva (Anva ftlangd) Ld
diameter (mm) | gléngd (mm) | (30 cm) {120 cm) 2150 cm) (19) (£10%) 3.50 60 CPTW18121 CPT18350060 CPTW18178 837
0.014" OTW 3.50 80 CPTW18122 CPT18350080 CPTW18179 1117
. 3.50 100 CPTW18123 CPT18350100 CPTW18180 1396
1.50 20 CPTW14025 CPT14150020 CPTW14061 120 3.50 120 CPTW18124 CPT18350120 CPTW18181 1675
2.00 40 CPTW14026 CPT14200040 CPTW14062 319 -
2.00 50 CPTW14027 CPT14200060 CPTW14063 479 3.50 150 CPTW18125 CPT18350150 CPTW18182 2094
2.00 80 CPTW14028 CPT14200080 CPTW14064 638 3.50 200 CPTW18126 CPT18350200 CPTW18183 2791
2.00 100 CPTW14029 CPT14200100 CPTW14065 798 4.00 40 CPTW18127 CPT18400040 CPTW18184 638
2.00 120 CPTW14030 CPT14200120 CPTW14066 957 4.00 60 CPTW18128 CPT18400060 CPTW18185 957
2.00 150 CPTW14031 CPT14200150 CPTW14067 1196 4.00 80 CPTW18129 CPT18400080 CPTW18186 1276
2.00 200 CPTW14032 CPT14200200 CPTW14068 1595 4.00 100 CPTW18130 CPT18400100 CPTW18187 1595
2.50 40 CPTW14033 CPT14250040 CPTW14069 399 4.00 120 CPTW18131 CPT18400120 CPTW18188 1914
2.50 60 CPTW14034 CPT14250060 CPTW14070 598 4.00 150 CPTW18132 CPT18400150 CPTW18189 2393
250 g0 CPTW14035 CPT14250080 CPTW14071 798 4.00 200 CPTW18133 CPT18400200 CPTW18190 3190
2.50 100 CPTW14036 CPT14250100 CPTW14072 997 .
250 120 CPTW14037 CPT14250120 CPTW14073 1196 5.00 40 CPTW18134 CPT18500040 CPTW18191 798
2.50 150 CPTW14038 CPT14250150 CPTW14074 1495 5.00 50 CPTW18135 CPT18500060 CPTW18192 1196
2.50 200 CPTW14039 CPT14250200 CPTW14075 1994 5.00 80 CPTW18136 CPT18500080 CPTW18193 1595
3.00 40 CPTW14040 CPT14300040 CPTW14076 479 5.00 100 CPTW18137 CPT18500100 CPTW18194 1994
3.00 60 CPTW14041 CPT14300060 CPTW14077 718 5.00 120 CPTW18138 CPT18500120 CPTW18195 2393
3.00 80 CPTW14042 CPT14300080 CPTW14078 957 5.00 150 CPTW18139 CPT18500150 CPTW18196 2991
3.00 100 CPTW14043 CPT14300100 CPTW14079 1196 5.00 200 CPTW18140 CPT18500200 CPTW18197 3088
3.00 120 CPTW14044 CPT14300120 CPTW14080 1436 550 20 CPTW18141 CPT18550040 CPTW18198 877
3.00 150 CPTW14045 CPT14300150 CPTW14081 1795 550 m CPTWis122 CPT18550060 CPTW18199 316
3.00 200 CPTW14046 CPT14300200 CPTW14082 2393 .
3.50 40 CPTW14047 CPT 14350040 CPTW14083 558 5.50 80 CPTW18143 CPT18550080 CPTW18200 1785
3.50 60 CPTW14048 CPT14350060 CPTW14084 837 5.50 100 CPTW18144 CPT18550100 CPTW18201 2193
3.50 80 CPTW14049 CPT14350080 CPTW14085 1117 5.50 120 CPTW18145 CPT18550120 CPTW18202 2632
3.50 100 CPTW14050 CPT14350100 CPTW14086 1396 5.50 150 CPTW18146 CPT18550150 CPTW18203 3290
3.50 120 CPTW14051 CPT14350120 CPTW14087 1675 5.50 200 CPTW18147 CPT18550200 CPTW18204 4387
3.50 150 CPTW14052 CPT14350150 CPTW14088 2094 6.00 40 CPTW18148 CPT18600040 CPTW18205 957
3.50 200 CPTW14053 CPT14350200 CPTW14089 2791 6.00 60 CPTW18149 CPT18600060 CPTW18206 1436
4.00 40 CPTW14054 CPT14400040 CPTW14090 638 -
200 50 CPTW14055 CPT14400060 CPTW12091 957 6.00 80 CPTW18150 CPT18600080 CPTW18207 1914
2.00 80 CPTW14056 CPT14400080 CPTW14092 1276 6.00 100 CPTW18151 CPT18600100 CPTW18208 2393
2.00 100 CPTW14057 CPT14400100 CPTW14093 1595 6.00 120 CPTW18152 CPT18600120 CPTW18209 2871
4.00 120 CPTW14058 CPT14400120 CPTW14094 1914 6.00 150 CPTW18153 CPT18600150 CPTW18210 3589
4.00 150 CPTW14059 CPT14400150 CPTW14095 2393 6.00 200 CPTW18154 CPT18600200 CPTW18211 4785
4.00 200 CPTW14060 CPT14400200 CPTW14096 3190 7.00 40 CPTW18155 CPT18700040 CPTW18212 1117
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Table 2 - 0.035" OTW (Shaft Length 80,90,130,150 cm)

Balloon Balloon (Usable Shaft (Usable Shaft (Usable Shaft (Usable Shaft Drug Content / 8.00 120 CPTW35042 CPTW35098 CPTW35194 CPTW35250 3828
Diameter / Ir.|ength 1 length) / length) / length) / length) / TekapcteoCbA 8.00 150 CPTW35043 CPTW35099 CPTW35195 CPTW35251 4785
N it Iicimiad i ehmae | 8.00 200 CPTW35044 | CPTW35100 | CPTW35196 | CPTW35252 6380
Pramérbalonk | balonku / (vyuzitelnddélkadi | (vyuzi | (vyusi P | (vyuZitelnddélkadi | Lage- 9.00 20 CPTW35045 CPTW35101 CPTW35197 CPTW35253 718
:ila::tl::‘; ::,'1'03;1 tku)/ iku) / iku ! tku/ middelindhold / 9.00 40 CPTW35046 CPTW35102 CPTW35198 | CPTW35254 1436
Ballon Ballgn-léngel :ie)l de) de)l :ie) | alt/ 9.00 60 CPTW35047 CPTW35103 CPTW35199 | CPTW35255 2153
Durchmesser/ | Ballon-lengte / | ( i 4 ftla cij 9.00 80 CPTW35048 CPTW35104 CPTW35200 | CPTW35256 2871
Ballon Mﬁx?g ) nge) / (Bruikbares- | nge) / (Bruikbares- | nge) / (Bruikbares- | nge) / (Bruikbares- | / Mepiexopevo 10.00 20 CPTW35049 CPTW35105 CPTW35201 CPTW35257 798
Bt | oot | e | | chachtlengte)/ | chachtiengte)/ | chachtlengte)/ | 10.00 40 CPTW35050 | CPTW35106 | CPTW35202 | CPTW35258 1595
umrahoviod | ipikkus / va) / va)/ fikogacova) / fikogagova) / Laske- 10.00 60 CPTW35051 CPTW35107 CPTW35203 CPTW35259 2393
Balloon Pallon-pituus / pil repik pitoisuus / 10.00 80 CPTW35052 CPTW35108 CPTW35204 | CPTW35260 3190
l‘;:ﬁ::?ot/ t:ng:jl;ra :u kus)/ k) kus)/ kus)/ g:\gt:zu J Gion 12.00 20 CPTW35053 | CPTW35109 | CPTW35205 | CPTW35261 957
halkaisija / anbhalin / ituus)l{Longueu; iluljs)l(Longueurr iluL’IS) | (Longueur ituus)I(Longueu: an Druga / 12.00 40 CPTW35054 CPTW35110 CPTW35206 CPTW35262 1914
Ballon- Duljina-balona | utile de I'arbre) / utile de I'arbre) / utile de I'arbre) / utile de I'arbre) / Kolicinalijeka / 12.00 60 CPTW35055 CPTW35111 CPTW35207 CPTW35263 2871
Diarpétre 1 I Aballon- (Fad inusaidte an (Fad inusaidte an (Fad inasaidte an (Fad inusaidte an | Gyogyszer- 12.00 80 CPTW35056 CPTW35112 CPTW35208 CPTW35264 3828
Balin- hossza / tseafta) / tseafta) / tseafta) / tseafta) / Tartalom /
T 0 1 L del | (Up lji lj (Upotrel lji j (L o ji lj u lji li Farmaco- Table 3 - 0.035" OTW (Shaft Length 45 cm)
:;731:7 Balona ! (t I' 4 'I' (+ 41ha ,, (t ) C9ntenuto ! ! Balloon Diameter / Balloon Length / (Usable Shaft length) / Drug Content /
Ballon-Atméré/ | garums / ossz) /(L ossz) /(L ossz) /(L ossz) /(L H p/ A b on3BacManb )/ T !
PalloncinoDia ?allioln-oilgisl utile del utile del utle del utile del au(okiekis/ Primér diamem’ . gallonlangdell (‘é{:;::'r"si:;'g:;::)); ‘L’;ZZ"'T':;: elllndhcld .
metro] Busiegal )/ | comocatetere) | ) o | et Ballon 4 (NutzbareSchaftiange) Arzneimitelinhalt
Diametrs / Dlugosc- pstas garums)/ pstas garums)/ pstas garums)/ pstas garums)/ Zawartosc | ?a}lon Diame(er/ IB.a’IIonIeng(‘e / 'g"“;::’ao’e§§23222::)9;9) ! M:dli:ijé‘"e‘:‘:"d“/ axou |
S:I/I‘)mkersm g:ﬁ’:w‘:i!mento ailgis) / ailgis) / ailgis) / ailgis) / g?:::?: 7 - Balloon '-5';"_'_""’5" Balloonipikkus / (k;"':‘_?:_‘r}a"zpik!ms) ! Rf_*?i")'(s;;"_/ o
Dijametrutal- | do balao / (TulUzabbli tax- (TulUzabbli tax- (TulUzabbli tax- zabbli tax- i F alkaisija / F ! (kdytettavévarrenpituus) | Laéke- pitoisuus /
Buisiegal | Lungimea- | Xafl) | Dlugoscu- | Xaft)/(Dlugoscu- | Xaf) (Dlugoscu- | Xaf)/ (Dlugostu- | Continut/ :::';""D'ame"e’ 'Egsg:e:; :I'Lf":ﬂ/”m ! t::?:z:arnﬁzeaﬂisl :a'zf:))/ g::g:i %‘:3;";1 !
IB;:g’r;‘Se;f:r:‘l;a ;;I:::-Im ! (Compri ! © ! © ! (Compri I- 0B Promjer lon: ! Dulji I .Upotrepljiv:fdulljinaoscvine)I Kol?éinalijeka !
l;léo I‘ Ba/lon- g?p;oua / ﬁa’vel do eix?_: i zével do eixo_)I i zavel do eix;:_: i fla'vel do eix?_i i E!uggms; ; o ; mere .’“ etro f\ o ! o ;:-Iasznalhatz:;:r:;sffl)l | ngzf:ﬁﬂmalom /
I A £ £ e e T e B e T s
T e P e P e B e s N - o et
I':::r'n“;';)allona / ;L"b%‘;jd del da Iii:1a( iz IiiLat da Iiiaat da lii{1a( ﬁg:é:::;ali / Diémetr_o do balao / Comprimen(o do b_aléol (Com;?riment'qu(ilizéve! do eixo) / Congeﬂdo de férm_acol
Globo [yxuHa elesa) / (Longitud | elesa) / (Longitud | elesa) / (Longitud | elesa) / (Longitud | Likemedelinne BalonDiametru / L ! L il a axului) Medicament Confinut
S| cuour, | addeionid] | iop s | o o] | il | i | | Sl | o\ memen, | G
K 7;:“0,’:;:‘“ (,:m(;"-g ang pa)/ | pa) | pa)/ Premerbalona / Dolzinabalona / (uporabnadolzinatelesa) / Vsebnostzdravila /
diameter (mm) (Anva (Anva ftia | (A (Anvi Globo Diametro / Longitud del globo / (Longitud del eje utili 1 i ntenido /
ngd) (80 cm) ngd) (90 cm) ngd) (130 cm) ngd) (150 cm) EanoHrIp_euHMKl ﬂy)mua?anoua 1 (Zacr]m;t;wia[:‘yl??(m:)xare'lepa) ! Ef::::z:(ﬁj |I1eha||

3.00 20 CPTW35001 | CPTW35057 | CPTW35153 | CPTW35209 239 (mm) {mm) {1 ey rtafting {0) (£10%)

3.00 40 CPTW35002 CPTW35058 CPTW35154 CPTW35210 479 3.00 20 CPTW35113 239

3.00 60 CPTW35003 CPTW35059 CPTW35155 CPTW35211 718 3.00 20 CPTW35114 279

3.00 80 CPTW35004 CPTW35060 CPTW35156 CPTW35212 957 3.00 50 CPTW35115 718

4.00 20 CPTW35005 CPTW35061 CPTW35157 CPTW35213 319 3.00 80 CPTW35116 957

4.00 40 CPTW35006 CPTW35062 CPTW35158 CPTW35214 638 2.00 20 CPTW35117 319

4.00 60 CPTW35007 CPTW35063 CPTW35159 CPTW35215 957 2.00 20 CPTW35118 638

4.00 80 CPTW35008 CPTW35064 CPTW35160 CPTW35216 1276 4.00 60 CPTW35119 957

4.00 100 CPTW35009 CPTW35065 CPTW35161 CPTW35217 1595 4.00 80 CPTW35120 1276

4.00 120 CPTW35010 CPTW35066 CPTW35162 CPTW35218 1914 2.00 100 CPTW35121 1595

4.00 150 CPTW35011 CPTW35067 CPTW35163 CPTW35219 2393 4.00 120 CPTW35122 1914

4.00 200 CPTW35012 CPTW35068 CPTW35164 CPTW35220 3190 5.00 20 CPTW35123 399

5.00 20 CPTW35013 CPTW35069 CPTW35165 CPTW35221 399 5.00 40 CPTW35124 798

5.00 40 CPTW35014 CPTW35070 CPTW35166 CPTW35222 798 5.00 60 CPTW35125 1196

5.00 60 CPTW35015 CPTW35071 CPTW35167 CPTW35223 1196 5.00 80 CPTW35126 1595

5.00 80 CPTW35016 CPTW35072 CPTW35168 CPTW35224 1595 5.00 100 CPTW35127 1994

5.00 100 CPTW35017 | CPTW35073 | CPTW35169 | CPTW35225 1994 500 120 CPTW35128 2393

5.00 120 CPTW35018 | CPTW35074 | CPTW35170 | CPTW35226 2393 5.00 20 CPTW35129 279

5.00 150 CPTW35019 | CPTW35075 | CPTW35171 | CPTW35227 2991 5.00 20 CPTW35130 957

5.00 200 CPTW35020 CPTW35076 CPTW35172 CPTW35228 3988 6.00 60 CPTW35131 1436

6.00 20 CPTW35021 | CPTW35077 | CPTW35173 | CPTW35229 479 5.00 80 CPTW35132 1914

6.00 40 CPTW35022 CPTW35078 CPTW35174 CPTW35230 957 6.00 100 CPTW35133 2393

6.00 60 CPTW35023 CPTW35079 CPTW35175 CPTW35231 1436 6.00 120 CPTW35134 2871

6.00 80 CPTW35024 CPTW35080 CPTW35176 CPTW35232 1914 7.00 20 CPTW35135 558

6.00 100 CPTW35025 CPTW35081 CPTW35177 CPTW35233 2393 7.00 40 CPTW35136 1117

6.00 120 CPTW35026 CPTW35082 CPTW35178 CPTW35234 2871 7.00 60 CPTW35137 1675

6.00 150 CPTW35027 CPTW35083 CPTW35179 CPTW35235 3589 7.00 80 CPTW35138 2233

6.00 200 CPTW35028 CPTW35084 CPTW35180 CPTW35236 4785 7.00 100 CPTW35139 2791

7.00 20 CPTW35029 CPTW35085 CPTW35181 CPTW35237 558 8.00 20 CPTW35140 638

7.00 40 CPTW35030 CPTW35086 CPTW35182 CPTW35238 1117 8.00 40 CPTW35141 1276

7.00 60 CPTW35031 CPTW35087 CPTW35183 CPTW35239 1675 8.00 60 CPTW35142 1914

7.00 80 CPTW35032 CPTW35088 CPTW35184 CPTW35240 2233 8.00 80 CPTW35143 2552

7.00 100 CPTW35033 CPTW35089 CPTW35185 CPTW35241 2791 8.00 100 CPTW35144 3190

7.00 120 CPTW35034 CPTW35090 CPTW35186 CPTW35242 3350 9.00 20 CPTW35145 718

7.00 150 CPTW35035 CPTW35091 CPTW35187 CPTW35243 4187 9.00 40 CPTW35146 1436

7.00 200 CPTW35036 CPTW35092 CPTW35188 CPTW35244 5583 9.00 60 CPTW35147 2153

8.00 20 CPTW35037 CPTW35093 CPTW35189 CPTW35245 638 9.00 80 CPTW35148 2871

8.00 40 CPTW35038 CPTW35094 CPTW35190 CPTW35246 1276 10.00 20 CPTW35149 798

8.00 60 CPTW35039 CPTW35095 CPTW35191 CPTW35247 1914 10.00 40 CPTW35150 1595

8.00 80 CPTW35040 CPTW35096 CPTW35192 CPTW35248 2552 10.00 60 CPTW35151 2393

8.00 100 CPTW35041 CPTW35097 CPTW35193 CPTW35249 3190 10.00 80 CPTW35152 3190
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DEVICE DESCRIPTION

Magic Touch PTA Sirolimus Coated PTA Balloon Catheter (Magic
Touch PTA) consists of an over-the-wire (OTW) balloon catheter
coated with a polymer free formulation containing Sirolimus drug as an
active ingredient in a phospholipid excipient. It uses proprietary
Nanolute Coating technology. Generic name of Magic Touch PTA is
Sirolimus Coated PTA Balloon Catheter with GMDN Code 62551.
Sirolimus Coated PTA Balloon Catheter is single use, minimally
invasive, non-implantable drug delivering device intended to use for
Percutaneous Transluminal Angioplasty of de -novo, stenotic and in-
stent restenotic lesions in superficial femoral, popliteal arteries, below
the knee arteries and iliac arteries with reference vessel diameters of
2.00 mmto 12.00 mm.

PTA CATHETER DESCRIPTION

Sirolimus Coated PTA Balloon Catheter (0.014”, 0.018", 0.035”
oTW)

Sirolimus Coated PTA Balloon Catheter (0.014”,0.018”, 0.035” OTW)
is considered a drug/device combination product intended to use for
percutaneous transluminal angioplasty of de -novo, stenotic and in-
stent restenotic lesions in superficial femoral, popliteal arteries, below
the knee arteries and iliac arteries. Sirolimus Coated Balloon Catheter
consists of PTA balloon catheter coated with an AP (sirolimus) and a
phospholipid excipientina 1:1 ratio.

Sirolimus Coated PTA Balloon Catheter (0.014”, 0.018”, 0.035” OTW)
is Over-the-Wire catheter (OTW) dual lumen catheter with a distally
mounted semi-compliant inflatable balloon and an atraumatic tapered
tip. The catheter has an OTW construction with a dual lumen proximal
shaft. One lumen is used for inflating the balloon and the second
lumen allows access to the distal tip of the guide wire insertion. Two
marker bands located on the inner member are used to indicate by
fluoroscopy balloon's positioning. The tip is soft and tapered to
facilitate advancement of the catheter to and through the stenosis. The
hub is a Y-arm luer adhesively bonded to the proximal end of the shaft
to allow for entry to the guide wire lumen and to allow for connection of
the inflation device to the inflation/deflation lumen. The hub is also
made with a transparent material to facilitate purge. A strain relief,
which is clipped on the luer, is used for device holding and
identification. The balloon catheter is covered with a hydrophilic
coating except atraumatic tapered distal tip and balloon portion to
reduce friction.
The catheter working length are 45, 80, 90, 120, 130, 150 cm and is
available in diameters between 1.50 and 12.00mm, and lengths of 20,
40, 60, 80, 100, 120, 150 and 200 mm. The device is provided sterile
by ethylene oxide sterilization.
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Figure 1: Schematic of Sirolimus Coated PTA Balloon Catheter
(0.014”0TW, 0.018”0OTW, 0.035”0TW)

(1) PTA Balloon with drug coating; (2) Ring Marker; (3) Distal Tubing; (4)
Soft Tip Tubing; (5) Proximal Shaft Tubing; (6) Strain Relief Tubing; (7)
Connector; (8) UV Glue; (9) Hydrophilic Coating

Table 4: Specification- Sirolimus Coated PTA Balloon Catheter

Attribute

Sirolimus Coated PTA Balloon
Catheter (0.014”, 0.018”, 0.035” OTW)

Balloon Diameter
(mm)

1.50, 2.00, 2.50, 3.00, 3.50, 4.00, 5.00,
5.50, 6.00, 7.00, 8.00, 9.00, 10.00, 12.00

Balloon length (mm)

20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200

Shaft length (Usage
catheter length)

45, 80, 90, 120, 130, 150 cm

Guide wire compatibility

0.014",0.018", 0.035"

Guiding catheter

Minimum of 4F to 5F

Compatibility (depending on balloon size)
Catheter Configuration | Over-the-Wire (OTW)

Tip shape Tapered

Balloon material Polyether block amide / PA12
Ring Marker 90% Pt/ 10% Ir

Coating on catheter Hydrophilic PVP

shaft only

Protection Wire

Stainless Steel

Balloon Coating

Encapsulated Sirolimus in phospholipid

Drug Sirolimus

Drug dose 1.27 pg/mm?
Primary Packaging Tyvek Pouch
Sterilization EO

Secondary Packaging | Aluminium Pouch
Box Cardboard paper
1.2 DRUG COMPONENT DESCRIPTION

The active pharmaceutical ingredient on the Magic Touch PTA is
Sirolimus. Sirolimus is a white powder, produced by a Streptomyces
Hygroscopius, with the empirical formula C4,H,,NO,, and a molecular

weight of 914.2g/mole. It is insoluble in water, and melts at
approximately 183°C -185°C. The chemical name for Sirolimus is:
(3S,6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 148, 15E, 17E, 19E, 218, 23S, 26R, 27R,
34a8) -9, 10, 12, 13, 14, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 32, 33, 34, 34a -
Hexadecahydro - 9, 27 - dihydroxy - 3 - [(1R) - 2 - [(1S, 3R, 4R) -4 -
hydroxy - 3 - methoxycyclohexyl] - 1 - methylethyl] - 10, 21 - dimethoxy
-6, 8,12, 14, 20, 26 - hexamethyl - 23, 27 - epoxy - 3 Hpyrido [2, 1 - ]
[1, 4] oxaazacyclohentriacontine - 1, 5, 11, 28, 29 (4H, 6H, 31H) -
pentone; Sirolimus CAS Registry number is 53123-88-9.

Sirolimus has thefollowing chemical structure:

The drug coating of Magic Touch PTA is a non-polymer based formulation,
consisting of Sirolimus as the active pharmaceutical ingredient and
phospholipid excipients which act as the drug carrier; the coating covers the
balloon portion of the Magic Touch PTA. Sirolimus (API) is a macro cyclic
lactone produced by Streptomyces Hygroscopius. Sirolimus has potent
immunosuppressive and antiproliferative properties.

The Sirolimus coating is evenly distributed across the working length of the
balloon at a surface concentration of 1.27 pg /mm?” The key functional
characteristic of the formulation is to allow for release of Sirolimus to the
tissue of the vascular wall during inflation.

Table: 1 to 3 represents the balloon sizes and the nominal total quantity of
Sirolimus on each balloon based on the surface concentration of 1.27
pg/mm?,
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INDICATIONS FOR USE

Sirolimus Coated PTA Balloon Catheter is single use, minimally
invasive, non-implantable drug delivering device intended to use for
Percutaneous Transluminal Angioplasty of de-novo, stenotic and in-
stent restenotic lesions in superficial femoral, popliteal arteries, below
the knee arteries and iliac arteries with reference vessel diameters of
2.00mmto 12.00 mm.

CONTRAINDICATIONS

Use of Magic Touch PTAis contraindicated in the following conditions:
Patients with a hypersensitivity to Sirolimus drug or its structurally
related compounds and/or phospholipid.

Patients who are not fit for recommended anti-platelet and/or
anticoagulant therapy.

Pregnancy and lactating (breast feeding) women

Lesion not suitable for interventional treatment.

WARNINGS

Contents supplied are sterilized using Ethylene Oxide (EO) process.
Do not use if sterile barrier is damaged or opened prior to intended
use. Do not use if packaging or product damage is evident.

Do notuse after the "Use by" date.

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

Inspect the device prior to procedure, to verify functionality and any
sign of damaged parts. Do not use the device if the outer or the inner
package is damaged or opened.

When the Magic Touch PTA is in the body, it should be manipulated
only under sufficient and/or high-quality fluoroscopy. Prior to
withdrawing the catheter from the lesion, the balloon must be
completely deflated under vacuum. If resistance is met during
manipulation, determine the cause of the resistance before
proceeding.

Do not use air or any gaseous medium to inflate the balloon. Use only
the recommended inflation medium.

Do notexpose the device to organic solvents, e.g. alcohol.

Do not exceed the Rated Burst Pressure (RBP). Use of a pressure
monitoring device is recommended to prevent over pressurization.
Inflation in excess of the rated burst pressure may cause the balloon to
rupture.

Magic Touch PTA should only be used by physicians trained in
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peripheral vascular percutaneous interventional procedures.
Physicians should keep themselves informed and updated on recent
publications about PTAtechniques.

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

The safety and effectiveness of Magic Touch PTA has not been
established in cerebral, carotid, or renal vasculature.

Assess risks and benefits before treating patients with a history of
uncontrollable allergies to contrast agents.

Use of more than two Magic Touch PTA deployed in a single target
lesion during a single procedure has not been assessed.

Handle the product with caution to avoid any damage to the balloon
coating or folded balloon.

Take appropriate precautions to prevent or reduce clotting when
catheter is used. Flush or rinse all products (except magic Touch PTA
Balloon) entering the vascular system with sterile isotonic saline or a
similar solution via the guide wire access port prior to use. Consider
the use of systemic heparinization.

Prior to the procedure, inspect the product to verify that the product is
intact. DO NOT use a catheter that has been damaged.

To minimize the possible introduction of air into the system, it's
imperative that, before proceeding, careful attention is paid to the
maintenance of tight catheter connections and through aspiration and
flushing of the system.

Magic Touch PTA should be used with caution for procedures involving
calcified lesions due to the abrasive nature of these lesions.

Never advance the angioplasty catheter without the guide wire
extending from the tip.

Never attempt to move the guide wire when the balloon is inflated. Do
not advance the catheter against significant resistance. The cause of
resistance should be determined via fluoroscopy and appropriate
remedial action taken.

This productis notintended for the expansion or delivery of a stent.
The use of this product carries the risks associated with percutaneous
transluminal angioplasty, including thrombosis, vascular
complications, and/or bleeding events.

As on date there are neither long term clinical studies performed, nor
well controlled studies been published to evaluate the carcinogenic or
genotoxic potential of the drug sirolimus coated balloons. Therefore, it
is uncertain at present whether API Sirolimus (Rapamune,
Rapamycin) is safe to be used in any kind of treatment during
pregnancy or in patients intending to have children.

PRECAUTIONS

Uses in Conjunction with Other Procedures

It is not recommended that the Magic Touch PTA be used in
conjunction with other drug coated balloons or drug eluting stents to
treat the same lesion in the same procedure. The safety of Magic
Touch PTAin conjunction with  different drug-device products has not
been assessed.

Use of the Magic Touch PTA has not been studied in conjunction with
other interventional techniques such as atherectomy, laser, or
cutting/scoring balloons.

Potential interactions of Magic Touch PTA with alternative therapies
such as drug-eluting stents, lasers, atherectomy, cryoplasty,
cutting/scoring balloons, and brachytherapy has not been evaluated
and should be avoided whenever possible.

Uses in Special Population

Paediatric Use: The safety and effectiveness of Magic Touch PTA in
paediatric patients (under 18 years of age) has not been established.

Device Handling Precautions

Do not immerse Magic Touch PTA in a saline bath. Avoid any pre-

insertion contact with fluid on the balloon as it may affect the integrity of

the drug coating. Replace any Device where the balloon has come into
contact with fluids prior to use.

The coated balloon portion of Magic Touch PTA must be handled with

dry sterile gloves. Care should be taken to minimize unnecessary

contact with the coated balloon portion of Magic Touch PTA during
preparation and insertion.

The balloon protector and wire lumen stylet should stay in place during

preparation of the Magic Touch PTA and not be removed until just prior

to placing over guide wire.

If difficulty is encountered while removing the balloon protector after

flexing, a new Magic Touch PTAshould be utilized.

Device Use/Procedure Precautions

To ensure therapeutic drug delivery:

« Neverinflate Magic Touch PTA prior to reaching the target lesion.

+ Magic Touch PTA should be advanced to the target site in an
efficient manner (<3 minutes) and immediately inflated.

« Maintain balloon inflation for a minimum of 60 seconds however,
inflation time up to 180 seconds is highly recommended to get
optimum drug transfer and results. Use the maximum balloon
inflation time as per your institution's standard of care.

After insertion, do not over-tighten the haemostatic adaptor (if used)

around Magic Touch PTA shaft as lumen constriction may occur,

affecting inflation/deflation of the balloon.

Always advance and retrieve Magic Touch PTA under negative

pressure.

The Magic Touch PTA should always be manipulated under

fluoroscopic observation when in the body.
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Do not continue to use Magic Touch PTAif the shaftis bent or kinked.
Whenever possible, the Magic Touch PTA should be the final
treatment of the vessel; however, post-dilatation is allowed with other
PTAcatheter or used Magic Touch PTA.

Pre-and Post-Procedure Antiplatelet Regimen

Dual antiplatelet therapy should be administered according to current
standards pre-procedure and for a minimum of 4 weeks after the
intervention. Prolonged antiplatelet therapy can be given at the
discretion of the physician.

DRUG INFORMATION

Mechanism of Action

Magic Touch PTA coating contains Sirolimus, an anti-proliferative
pharmaceutical agent that specifically binds to and stabilizes
microtubules. Sirolimus is a powerful inhibitor of T-Lymphocyte
activation, smooth muscle cell and endothelial cell proliferation in
response to stimulation by cytokines, growth factors and antigens. In
cells, sirolimus binds to the immunophilin, FK Binding protein-12
(FKBP-12). The sirolimus- FKBP- 12 complex binds to and inhibits the
activation of the mammalian Target of Rapamycin (mTOR), a key
regulatory kinase. This inhibition suppresses cytokinedriven cell
proliferation, inhibiting the progress of the cell cycle from the G, to the
Sphase.

Drug Interaction

Drug interaction studies have not been performed with Magic Touch
PTA because of limited systemic exposure to Sirolimus eluted from
Magic Touch PTA. However, consideration should be given to the
potential for both local and systemic drug interactions in the vessel
wall when deciding to implant Magic Touch PTA in a subject taking a
drug with the known interaction with Sirolimus or when deciding to
initiate therapy with such a drug in a patient who has recently
undergone a procedure with Magic Touch PTA.

Sirolimus is metabolized by cytochrome P450 3A4 (CYP3A4) in the
gut wall and liver and undergoes efflux from enterocytes of the small
intestine by p-glycoprotein (P-gp). Absorption and subsequent
elimination of systemically absorbed sirolimus may be influenced by
drugs that affect CYP3A4 and P-gp.

Medications that are strong inhibitors of CYP3A4 and P-gp may
increase Sirolimus levels while inducers of CYP3A4 and P-gp may
reduce Sirolimus metabolism in-vivo.

Sirolimus when prescribed as oral medication may interact with the
drugs/foods listed below:

P-gp Inhibitors such as but not limited to Cyclosporine, Digoxin
Antibiotics such as but not limited to Ciprofloxacin, Ofloxacin,
Rifabutin

Glucocorticoids

CYP3A4 Inhibitors such as but not limited to Ketoconazole,
Fluconazole

CYP3A4 Inducers such as but not limited to Rifampicin, Phenytoin,
Dexamethasone

Herbal preparations (St. John's wort- Hypericum Perforatum)
Amphotericin B such as but notlimited to Abelcet, Amphocin
Cimetidine such as but not limited to Tagamet

Vitamins

Vaccination- Sirolimus is potent immunosuppressant hence it may
affect response to vaccination making the vaccination less effective.
For some period after receiving Magic Touch PTA, use of live vaccines
such as, but not limited to measles, mumps, BCG, yellow fever,
varicella, Ty21atyphoid should be avoided.

Grapefruit/grapefruit juice reduces CYP3A4 mediated metabolism of
Sirolimus.

Medicines to lower cholesterol or triglycerides

Medicines for high blood pressure or heart problems

Anti-seizure medicines

Medicines used to treat stomach acid, ulcers, or other gastrointestinal
problems

Drugs that may increase Sirolimus blood concentration:

Antifungal agents such as but not limited to lItraconazole,
Cotrimoxazole

Gastrointestinal prokinetic agents such as but not limited to
metoclopramide

Macrolide antibiotics such as but not limited to Troleandomycin
Calcium channel blockers such as but not limited to Diltiazem,
verapamil

Other drugs like Danazole, HIV Protease Inhibitor (Indinavir)

Drugs that may decrease sirolimus level

Anticonvulsants such as but not limited to Phenobarbitol

POTENTIALADVERSE EVENTS

Potential adverse events which may be associated with a peripheral
balloon dilatation procedure include additional intervention, Allergic
reaction to drugs or contrast-medium, Amputation/loss of limb,
Aneurysm or pseudo aneurysm, Arrhythmias, Arterial spasm,
Arteriovenous fistula, Vessel dissection, perforation, rupture, or
spasm, Embolization, Haematoma, Haemorrhage, including bleeding
at the puncture site, Histological changes in vessel wall, including
inflammation, cellular damage or necrosis,
Hypotension/hypertension, Nausea & vomiting , Occlusion, Pain or
tenderness, Pneumothorax or hemothorax, Sepsis/infection, Shock,
Stroke, Thrombosis, Vascular complications which may require vessel
repair. Although systemic effects are not anticipated, refer to the
Physicians' Desk Reference for more information on the potential
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adverse events observed with Sirolimus. There may be other potential
adverse events that are unforeseen at this time.

PATIENT COUNSELING INFORMATION

Physicians should consider the following in counselling patients about
this product:

Discuss the risks associated with peripheral vascular percutaneous
interventional procedures.

Discuss the risks associated with a Magic Touch PTA

Discuss the risks/benefits issues for the particular patient.
Post-procedure antithrombotic regimen.

Discuss alteration to current lifestyle immediately following the
procedure and over the long term.

HOW SUPPLIED

STERILE: This device is Non-pyrogenic and sterilized with Ethylene
Oxide gas.

WARNING: Do not re-sterilize and/or reuse or reprocess the
Device. Do not use if sterile barrier is damaged or opened prior to
intended use. This Device is for single patient use only.
CONTENTS: One (1) Magic Touch PTA[Over-The-Wire (OTW)].
STORAGE: Store in a dry, dark place. Store between 8°C to 25°C and
use before the “Expiry date”. Do not store near radiation or ultra-violet
lightsources.

DISPOSAL INSTRUCTIONS: After use, this product may be a
potential biohazard. Handle and dispose-off in accordance with
acceptable medical practices and applicable local, state and federal
laws and regulations.

DIRECTIONS FORUSE

Materials Required

In addition to Magic Touch PTA, the following standard materials may
also be required:

Introducer sheath

Guide catheter

Contrast-medium

Sterile saline

Inflation device with manometer

Leuer-lock syringe for purging

Inspection Prior to Use

Prior to angioplasty, carefully examine all equipment to be used during
the procedure, including sterile package and dilatation catheter to
verify proper function. Do not use after the "Use By" date. Verify that
Magic Touch PTA and sterile packaging have not been damaged in
shipmenttransit.

Warning: Contents supplied are sterilized using Ethylene Oxide
(EO) process. Do not use if sterile barrier is damaged or opened
priortointended use.

Use of Multiple Magic Touch PTA Sirolimus Coated PTA Balloon
Catheters

The extent of the patient's exposure to the drug coating is directly
related to the number of balloons used. Refer Size Matrix and
Sirolimus Content (Table: 1 to 3) for Magic Touch PTA containing the
nominal Sirolimus content for each device size.

If multiple Magic Touch PTA are required due to a lesion length greater
than the longest available Magic Touch PTA, the balloons must
overlap by at least 2.5 mm. The size of additional Magic Touch PTA
should not be longer than required to allow for this overlap and
complete the lesion coverage with about 2.5 mm extended beyond the
lesion both proximally and distally. Proper size selection is important to
avoid excessive overlap.

Warning: The safety and effectiveness of implanting multiple Magic
Touch PTAin a patient has not been clinically evaluated.

Magic Touch PTA Sirolimus Coated PTA Balloon Catheter
Preparation

Important note: Pre-dilatation is necessary before use of Magic Touch
PTA.

Remove the device from the packaging.

Verify the balloon size is suitable for the procedure and the selected
accessories are compatible with the catheter as labelled.

Guide Wire Lumen Flush:

Flush the guide wire lumen with HepNS until fluid exist the distal end of
the delivery system.

Prepare the inflation device/syringe with diluted contrast medium.
Warning: Use the r ded balloon i medium of
contrast and sterile saline (<50% contrast). Never use air or any
gaseous medium to inflate the balloon.

Prior to use, the air in the balloon catheter should be removed. To
facilitate purging, select a syringe or inflation device with a 10 ml or
larger capacity and fill approximately half of it with the recommended
contrast medium.

Connect a stopcock to the balloon inflation Leuer hub on the dilatation
catheter.

Connectthe syringe to the stopcock.

Hold the syringe with the nozzle pointing downward, open the
stopcock and aspirate for approximately 15 seconds. Release the
plunger.

Repeat from step 4 above as needed until bubbles no longer appear
during aspiration (negative pressure). Once completed, evacuate all
air from the barrel of the syringef/inflation device.

Use of Magic Touch PTA Sirolimus Coated PTA Balloon Catheter
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While under negative pressure and before removing the balloon
protecting cap, perform the following steps to reduce friction between
the balloon protecting cap and the balloon and remove the balloon
protector:

Step 1- Grasp the proximal end of the balloon protecting cap with one
hand.

Step 2- Using the opposite hand, gently slide the thumb and forefinger
from the proximal end of the balloon protecting cap out toward the
distal end of the balloon protecting cap while flexing the balloon slightly
downward approximately 15 degrees.

Step 3- Repeat Step 2, but flex the balloon protecting cap upward
approximately 15 degrees.

Step 4- Grasp the balloon protecting cap at roughly the midpoint of the
balloon protecting cap and pull it away from the balloon catheter.

With the catheter tip oriented down/vertically, flush the wire lumen.
Backload the distal tip of the dilatation catheter onto the guidewire.
While the balloon is still fully deflated and under negative pressure,
slowly advance the Magic Touch PTA through the introducer sheath
and over-the-wire to the site of inflation. During catheter
advancement, inspect the catheter shaft for damage.

To ensure therapeutic drug delivery, the Magic Touch PTA should be
advanced to the target site in an efficient manner (< 3 minutes) and
immediately inflated.

Warning: Do not exceed the Rated Burst Pressure (RBP)
recommended for this device. Balloon rupture may occur if the RBP
rating is exceeded. To prevent over-pressurization, use of a pressure
monitoring device is recommended.

Position the balloon relative to the lesion, ensuring coverage of at least
5mm proximally and distally beyond the margins of the lesion
segment, and inflate the balloon to the appropriate pressure
(reference Compliance Chart). The use of a radiopaque ruler is
recommended to ensure appropriate placement of the Magic Touch
PTA.

Apply negative pressure to fully deflate Magic Touch PTA. Prior to
removal, confirm that the balloon is fully deflated under fluoroscopy.
Perform angiography to confirm dilatation of the lesion.

Withdraw Magic Touch PTA from the body under negative pressure.
Maintain the guidewire across the stenosis.

Whenever possible, Magic Touch PTA should be the final treatment of
the vessel; however, postdilatation is allowed with another PTA
catheter or used Magic Touch PTA.

After confirming that a satisfactory dilatation was achieved, remove all
equipment from the body and close access site per standard clinical
practice.

Refer Pre- and Post-Procedure Antiplatelet Regimen for the dual
antiplatelet pharmacological therapy recommended with use of Magic
Touch PTA.

After use, this product may be a potential biohazard. Handle and
dispose of in accordance with acceptable medical practices and local
applicable laws and regulations.

PATIENT INFORMATION

In addition to these Instructions for Use booklet, a Product treatment
Card is provided in the package. It is advised that patients keep this
card in their possession for procedure / Balloon Catheter identification.
DISCLAIMER OF WARRANTY

Concept Medical B.V. has endeavoured to ensure that the products
comply with all relevant standards and regulations currently in force
and to ensure that the quality of the products meets the requirements
of the above-mentioned standards and regulations for a period ending
upon the indicated expiry date. The above statement does not apply
where the products are used for a purpose other than its intended
purpose. Where any loss or damage is caused (other than death or
personal injury) due to a defective product, Concept Medical B.V. shall
notbe liable for such loss or damage.

BULGARIAN

OMUCAHUE HA YCTPOUCTBOTO

Magic Touch PTA BanoHeH kateTbp ¢ PTA Boaay u nokputue ot
cuponumyc(Magic Touch PTA) ce cbcTom oT 6anoHeH kateTbp ¢ OTW
Ansaiid (over-the-wire), hopmynuposka 6e3 nonumep, cbabpxalia
nekapcTBOTO CHUPOMMMYC KaToO aKkTMBHA CbCTaBka BbB
dochonunuaHna ekcuunueHT. Toll u3nonsea naTeHToBaHa
TexHonornst Nanolute Coating. MpWHUMNHOTO HaWMeHoBaHWe Ha
Magic Touch PTA e bBanoHeH katetbp ¢ PTA Bogay v nokputue ot
cuponumyc ¢ GMDN kopg 62551. BanoHeH kateTbp ¢ PTA Bogay u
noKpuTME OT CUPONMUMYC € MUHUMANHO WHBA3NUBHO,
HeWMNnaHTUPyemMo YCTPOWCTBO 3a eAHoKkpaTHa ynotpeba,
[10CTaBSALLO NIekapCTBO, KOETO e NPeAHa3Ha4u€eHo 3a 13NoN3BaHeTo My
npu MepKkyTaHHa TPaHCIyMWHanHa aHrvonnactuka Ha f[e HoBo,
CTEHOTUYHW W WH-CTEHT PECTEHOTUYHM NE3NU B MOBbPXHOCTHU
chemoparnHu, 3aAKONEeHHW, NOAKONEHHU apTepU 1 UNanyHN apTepun
cpedepeHTeH cbA c anameTpu ot 2,00 mm go 12,00 mm.
OMUCAHUE HA PTAKATETBPA

BanoHeH kaTteTbp ¢ PTA BoAay M NOKpUTME OT CUPONUMYC
(0,014”,0,018",0,035” OTW)

BanowreH katetbp ¢ PTA Bogay u nokputue ot cuponumyc (0,014”,
0,018”, 0,035" OTW) ce cuuta 3a KOMOGWHWMpAH NPOAYKT
NekapcTBO/YCTPOIICTBO, KOUTO € NPeAHa3HaueH 3a U3MOM3BaHETO My
npu nepkyTaHHa TPaHCMyMWHanHa adruonnactika Ha de -novo,
CTEHOTUYHM 1 in-stent PECTEHOTUYHM NEe3nM B MOBBPXHOCTHU



dhemoparnHu, 3a/IKoNeHHN, NOAKONEHHU apTepum 1 UNanyHN apTepum.
BanoHeH kaTeTbp C MOKpUTWE OT CUMpONUMYC ce cbcTou oT PTA
GanoHeH kaTeTbp, nokput ¢ APl (cuponumyc) n docdonunuanus
EKCLIMMNEHT B CboTHOLEeHMe 1:1.

BanoxeH katetbp ¢ PTA Bogay u nokputue ot cuponumyc (0,014”,
0,018”, 0,035" OTW) e GanoHeH katetTbp (¢ OTW AusaiiH), ABy-
JlyMEHEH KaTeTbp C AUCTArNHO NOCTaBEH NONY-CbBMECTUM HaZlyBaem
6anoH u atpaBmaTWyeH KoHyceH BpbX. KateTbpbT uma OTW
KOHCTPYKLWS C [1BY-NyMEHEH NpokcumaneH wadT. EQuHUsT nymeH ce
v3nonssa 3a HaayeaHe Ha GanoHa, a BTOPWUAT NyMeH No3Bonssa
[OCTbN [0 [WCTanHUs BPbX 3a BbBeX/JaHe Ha Bofjaya. [le
MapK1paLLy NEHTH, Pa3nonoxeHn Bbpxy BbTpellHaTa MembpaHa, ce
M3MON3BaT 3a MHAMKALMS Ha MO3ULIMOHMPAHETO Ha GanoHa 4pes
cnyopockonus. BbpxbT e Mek W 3aocTpeH, 3a Aa YnecHu
HanpefBaHeTO Ha kaTeTbpa KbM W Npes cTeHo3aTta. KoHektop Y-Tun,
a/IXe31OHHO CBBbP3aH KbM MPOKCUMAnHWs Kpail Ha wadTa, 3a aa
NO3BONN HABMNM3aHe Ha NlyMeHa C Bofla4a 1 [ja N03BONW CBbP3BaHe Ha
Ha/lyBalLlOTO YCTPOACTBO KbM HajlyBaemMus/CBMBALLMA Ce NyMeH.
KOHeKTOpBT CbLLO € HanpaBeHa OT Mpo3payeH MaTepuan, 3a aa ce
ynecHun npoyncteaHeTto. KoHekTop 3a obnekyaBaHe Ha
HanpeXeHWeTo, KOWTO e MpuKperneH Bbpxy Jlyepa, ce 13nonasa 3a
3akpensaHe W WOEHTUMKALWS Ha YCTPONCTBOTO. BanoHenusT
KaTeTbp € MOKPUT C XWAPOUIHO NOKPUTME, C W3KIIOYEHWe Ha
aTpaBMaTU4HUS KOHYCEH ANCTarneH BpbX 1 YacT oT 6arnoHa, 3a aa ce
Hamanm TpUeHeTo.

Pa6oTHWTE AbMKUHY Ha kaTeTbpa ca 45, 80, 90, 120, 130, 150cmu ce
npeanarat ¢ anametpu mexay 1,50 n 12,00 mm, n gvmxunn 20, 40,
60, 80, 100, 120, 150 1 200 mm. YCTPOWCTBOTO Ce JOCTaBsA CTEPUNHO
4pes CTepunm13aLns C ETUMEH OKCUZ.
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®urypa - 1 cxema Ha BanoHeH kateTbp ¢ PTA Boaay v nokputue ot
cuponumyc (0,014” OTW, 0,018”0TW, 0,035”0TW)

(1) PTA 6anoH c nekapctBeHo MokpuTue; (2) mapkep Ha npbcTeHa; (3)
avcTanHu Tpb6u; (4) Tpb6M ¢ Mek BpbX; (5) TPBOM Ha NpokcumaneH wadT;
(6) TpBLOM 3a obnekyaBaHe Ha HanpexxeHneTo; (7) koHekTop; (8) UV nenuno;
(9) xuapodunHo nokputre

Tabnuua:4 Cneundukaumns - BanoHeH kateTbp ¢ PTA Bogay u
NOKpUTUE OT CUPONUMYC

XapaktepHu
KayecTBa

BanoHeH kaTteTbp ¢ PTA Bogay n
MOKPUTUE OT CUPONTUMYC
(0,014, 0,018”, 0,035” OTW)

[nametbp Ha BanoHa
(mm)

1,50, 2,00, 2,50, 3,00, 3,50, 4,00,
5,00, 5,50, 6,00, 7,00, 8,00, 9,00,
10,00, 12,00

ObmkuHa Ha 6anoHa
(mm)

20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200

[bmkuHa Ha wadta
(u3non3Baema AbIkMHA
Ha KaTeTbpa)

45, 80, 90, 120, 130, 150 cm

CbBMECTUMOCT Ha
Hanpasnsisawus sogaq

0,014",0,018", 0,035"

CbBMECTUMOCT Ha
HanpasnsiBalus KateTbp

MuHumym ot 4F o 5F (B 3aBucUMOCT OT
pasmepa Ha 6anoHa)

KoHcburypaums Ha
kaTeTbpa [JusaitH

Over-the-Wire (OTW)

dopma Ha Bbpxa

KOHyCHa

Matepuan Ha 6anoHa

Monwuetep 6nok amua/PA12

Mapkep Ha npbcTeHa

90% Pt/ 10% Ir

MokpuTne camo BbPXY
wadrTa Ha kaTteTbpa

XuppoduneH nonueuHunnuponuaoH /PVP/

3awmTeH Bogay

Hepb)K,qaema CTOMaHa

MokpuTue Ha GanoHa

Kancynupax cuponumyc BbB chocchonunmg

TNekapcTtBO

Cuponumyc

[o3sa Ha nekapcTBOTO

1,27 pg/mm?*

OcHoBHa onakoBka

Tyvek Pouch

Crepunusaums EO
Bropa onakoska Anymunnesa Top6uika
KyTusa KapTtoH

1.2 OMWUCAHME HA NNIEKAPCTBEHUA KOMMOHEHT

AxktuBHata bapmauesTudHa cbcTaBka Ha Magic Touch PTA e
cuponumyc. Cuponumyc e 6sn npax, npou3seneH ot Streptomyces
Hygroscopius, ¢ emnupuyna copmyna C,,H,,NO,, 1 monekynsipHo
Terno 914.2g/mole. Toii e Hepa3TBOpUM BbB BOAa, M ce Tonwu
npubnuautenHo Ha 183°C -185°C. XMMWYHOTO HaMMeHOBaHWEe Ha
cuponumyc e: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 148, 15E, 17E, 19E, 21S,
23S, 26R, 27R, 34a8S)-9, 10, 12, 13, 14, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 32,
33, 34, 34a - xekcagexuapo - 9, 27 - guxugpoken - 3 - [(1R) - 2 - [(1S,
3R, 4R) - 4 - xugpokeu - 3 - MeTokcuumknoxekeun] - 1 - metunetun] -
10, 21 - aumeTokeu - 6, 8, 12, 14, 20, 26 - xekcameTun - 23, 27 - enokcn
-3 Hpyrido [2, 1 -c][1, 4] okca3auuknoreHTpuakoHTuH - 1, 5, 11, 28, 29

(4H, 6H, 31H) - neHToH; CAS peructpupaH Homep Ha Cuponumyc e
53123-88-9.

CI/IpOJ'II/IMyC nMa crnegHaTta XMMu4Ha CTpyKTypa:

IekapcTBeHoTo nokputve Ha Magic Touch PTA e HenonumepHa 6asoBa
chopmynMpoBKa, CbabpXallia CUPONUMYC KaTo aKTUBHa chapMaLeBTUYHa
chCTaBka U oChonNUNIIEH eKCLMNUEHT, KOWTO AeiicTBa KaTo HOCUTEN Ha
NeKkapcTBOTO; NOKPUTMETO MOKpUBa YacTTa Ha banoHa Bbpxy Magic Touch

PTA. Cuponumyc (API) e MakpoLMKNWYeH naKToH,

npoussefeH ot

Streptomyces Hygroscopius. CUpOnMMyc 1Ma MOLLIHU UMYHOCYNPECUBHY 1
aHTUNponudgepaTnBHM CBONCTBA.

MoKPUTMETO OT CHMPONMMYC € PaBHOMEPHO pasnpeeneHo no padoTHara
ObikMHa Ha 6anoHa npu NOBbPXHOCTHA KOHUeHTpauws 1,27 pg/mm’.
OcHoBHaTa (hyHKUMOHaNHa XxapaktepucTka Ha hopMmynupoBkata e fa
noseonsiBa ocBoGOXAaBaHe Ha CUPOMUMYC KbM TbKaHTa Ha cbaoBaTa
CTpaHa No BpeMe Ha pasayBaHeTo.

Tabnuua: 1 go 3 npefcraensiBat pasmepuTe Ha GanoHa U HOMWUHANHOTO
06O KOMUYEeCTBO CHUPONUMYC BbpXy BCekM 6anoH noctaBeH npu
NOBbPXHOCTHA KOHLEHTpauus 1,27 ug/ mm’.
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WUHCTPYKLUUUN 3AYINOTPEBA

BanoreH katetbp ¢ PTA BoAay M MoKpUTME OT CUPONUMYC €
MUHUMAnNHO WHBA3UBHO, HEWMMMAHTUPYeMO YCTPOWCTBO 3a
efHokpaTHa ynotpeba, [QOCTaBAWO NekapcTBO, KoeTo e
npeaHa3HayeHo 3a W3MON3BaHETO My MpW NepKyTaHHa
TpaHCNyMUHamNHa aHronnacTka Ha Ae-HOBO, CTEHOTUYHU W UH-
CTEHT PECTeHOTWYHU Ne3nn B MOBLPXHOCTHW hemopantu,
3a/IKONEHHN, MOAKOMIEHHN apTepuu W WUNauyHu aptepuu ¢
pedepeHTeH cba ¢ gnameTpy ot 2,00 mmpao 12,00 mm.
MPOTUBOMOKA3AHUA

W3anonaeaHeTo Ha Magic Touch PTA e npoT1BONOKa3Ho Npu cnegHuTte
ycrnoBust:

MaumreHTU CbC CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM NEKapCcTBOTO CUPOMUMYC
VNN HeroBuTe CTPYKTYPHO CBbP3aHU CbeauHeHus u |/ unn
hoconunuan.

MauneHT, KOUTO He ca rofHK 3a NpenopbyaHa aHTUTpoMGoLMTHa U /
VI aHTVKOArynaHTHa Tepanms.

BpeMeHHM 1 KbpMeLLV KeHU

He e noaxoasiio nesnsita Aa ce NOAMOXM HA WHTEPBEHLIMOHANHO
neyeHue.

NPEOQYNPEXAEHUA

[10CTaBSHOTO ChAbPXaHWE € CTEPUNM3NPAHO, U3MOoN3Baiikv npoleca
Ha cTepunuanpare ¢ etuneH okcua (EO). He usnonssaiite, ako
cTepunHata Gapuepa e noBpedeHa WNM OTBOpeHa npean
npeasuaeHata ynotpeba. He uanonssaite, ako e o4yeBuaHo, Ye
onakoBKaTa Unv NpoayKTa ca noBpeaeHu.

He usnonseaiite cneg aartarta, nocoyeHa B, 13nonasai npeau”.

Magic Touch PTA e npoekTvpaH W npefgHasHayeH camo 3a
enHokpaTtHa ynotpe6a. HE CTEPWUIU3UPAWTE W/MNN HE
M3MNON3BAMTE MOBTOPHO. MMosTopHaTa ynotpeba unu
NOBTOPHATa CTEPUNM3aLIVA MOXe [la Cb3Aa/le PUCK OT 3aMbpcsiBaHe
Ha YCTPOWCTBOTO W/MNKU Aa MPUYMHU WHMEKLNS UK KPBCTOCAHO
VHDEKTUpaHe y NauueHTa, BKIIOYMTENHO, HO HEe OrpaHuYeHo Ao,
npeHacsHe Ha WHdeKLUnosHo 3abonsasaHe (3abonssaHna) OT eanH
naLUueHT Ha Apyr. 3aMbpCsIBaHETO Ha YCTPOIICTBOTO MOXe Aa AoBee
[0 HapaHsiBaHe, 3a6onsABaHe UMW CMBPT Ha NauueHTa. MosTopHaTa
ynoTtpe6a unu NoBTOpHaTa CTepunu3aLmnst MoXe Aa KOMMpOMETUpa
CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha YCTPOWCTBOTO W / wnu Aa foBeae [0
noBpe/a Ha YCTPOICTBOTO, KOETO OT CBOSI CTpaHa MOoXe /1a AoBeAe 10
HapaHsiBaHe Ha nauueHTa, 3abonsiBaHe n cMbpT. ,Concept” HaMa aa
HOCW OTFOBOPHOCT 3@ KakBWTO M Aa € AUPEKTHWU, CryyaiHu wunu
nocrnefpaly WeTu B pesyntar Ha MOBTOpHA CTepunu3auns unm
noBTOpHa ynoTpe6a.

MpoBepeTe yCTPOICTBOTO Npeaw npoleaypata, 3a fja ce yBepuTe B
HeroaTa (hyHKLUMOHANMHOCT U [a ornejaTte 3a MpusHaLu Ha
noBpeaeHn Yactu. He usnonasaiiTe yCTPOMCTBOTO, ako BbHLUHATA
4YacT Ha BbTpeLUHaTa onakoBKa e NoBpeAeHa Ui OTBOpeHa.

Korato Magic Touch PTA e B TsinoTo, ¢ Hero Tpsibea Aa ce pa6otu
camMo nMpu JocTaTbyHa W/MNW BUCOKOKaYecTBeHa (hryopocKonus.
Mpeau fa naTternuTe KateTbpa oT nesusTa, 6anoHbT Tpsitea Aa 6bae
HarbIHO U3NpasHeH nog BakyM. AKO Mo BpeMe Ha MaHunynauusita ce
nosiBW CBLMPOTUBMEHWE, onpejenete npuynHaTta 3a
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CBMPOTUBMEHNETO, NPEeaV 1a NPOAbILKUTE.
He n3nonasare Bb3ayx unu Apyra rasoobpasHa cpeaa, 3a Aa HazyeTe
6anoHa. M3non3eaiiTe camo npenopbyaHaTta cpesa 3a HajlyBaHe.

He n3naraiite ycTpoiiCTBOTO Ha OpraHU4HK Pa3TBOPUTENU, HarpuMep
ankoxorn.

He HagBuliaBaiiTe M3YNCNEHOTO HansiraHe Ha criyksaHe (RBP).
MpenopbyBa Ce W3MON3BAHETO HAa YCTPOICTBO 3a KOHTPOM Ha
HansraHeTo, 3a [a Ce NpeaoTBPaTW MPEKOMEPHO HansraHe.
MpekoMepHOTO HadyBaHe Hal U34YMCNIEHOTO HarsraHe Ha CrykBaHe
MOXe f1a loBe/ie 10 pa3kbeBaHe Ha 6anoHa.

Magic Touch PTA Tpsi6Ba Aa ce uanonsea camo OT fiekapu, KOUTO ca
06y4eHu kak ce M3BbPLUBAT NPOLIEAYPY Ha NEPKYTaHHU UHTEPBEHLIM
Ha nepudepHuTe cbaose. Jlekapute Tpabsa Aa ce nHdopMupar u fa
ca B KpaKk C HOBOCTUTe, OTHacsilum ce Ao ny6nukauuute 3a PTA
TEXHUKUTE.

3a f1a ce HaManu pUCKbLT OT yBpeXAaHe Ha CbAOBETe, HaNoOMMaHUST
[nameTbp Ha GanoHa TpsitBa Aa e NpUBNU3NTENHO A0 AnamMeTbpa Ha
Cb/ia, HeNOCPeCTBEHO NPOKCUMASIEH W IUCTaseH KbM CTeHo3aTa.
BesonacHocTTa 1 edbektmBHocTTa Ha Magic Touch PTA He ca
ycTaHoBeHW npu uepebpanHa, kapoTugHa unu 6b6peyHa
Backynarypa.

OueHeTe pucKoBETE W MonauTe, Npeau Aa nekyBaTe NauueHTU C
aHaMHe3a 33 HEKOHTPONMPYeMU anepriv KbM KOHTPACTHU BeLLecTea.
[lo MOMeHTa He e HampaBeHa OLieHKa Ha U3MOMN3BaHETO Ha MoBeve OT
ABa Magic Touch PTA, pa3snonoxeHu B eaHa Lienesa nesusi No Bpeme
Ha eJlHa npoLieaypa.

PaGoteTe ¢ mpoaykTa BHUMaTenHo, 3a Aa usberHete nospefa Ha
6an0oHHOTO MOKPUTME NN CrbHATUA 6anoH.

BaemeTe noaxoasiuv npeanasHu Mepku, 3a a npefoTepaTtute unm
HamanuTe CbCUpBAHETO, KoraTo ce W3nonsea kateTbp. Mpeau
ynoTpe6a, npe3 nopTa 3a [oCTbI Ha HAacOYBaLLMS BOAAY, NPOMUIiTE
WIU U3nnakHeTe BCWUYKW MPOAYKTW (C M3kntoveHne Ha Magic Touch
PTA 6Ganowa), BnM3alM B CbfoBaTa cucTeMa, CbC CTepUneH
V30TOHUYEH (hU3MONOTUYEH pa3TBOp WK nogobeH pasTeop.
MomwucneTe 3a U3NON3BaHETO Ha CUCTEMHA XEMapUHN3aLUS.
WHcnekTupaiite npoaykTa npeav ynotpeba, 3a Aa npoBepute Aanuv e
HenokbTHaT. HE 1anonasaiite kaTeTbp, KOUTO € NOBPEeaEH.

3a fa ce cBefje 10 MUHUMYM EBEHTYaNIHOTO BbBEX/AaHe Ha Bb3ayx B
cucTemara, e 3afb/KUTENHO, Npeay Aa NpoabkuTe, Aa 0GbpHETe
BHWUMaHWe Ha NOAAbPXKAHETO Ha NTbTHU BPb3KM Ha KaTeTbpa 1 1a ro
HanpasWTe Ypes acnmpaLys 1 NpoM1BaHe Ha cuctemara.

Magic Touch PTA Tpsi6Ba Aa ce u3nonasa ¢ NOBULLEHO BHAMaHWe npu
npoueaypw, BkMloYBalWW kanuuduumpanu nesuu, 3apaau
abpa3snBHNA xapaKTep Ha Te3u nesnn.

Hukora He NpuaBWXKBaliTe aHTEONNACTUYHUS KaTeTbp Ge3 BogaybT
[la ce npoTsra oT Bbpxa.

Hukora He ce onuTBaiiTe Aa NpUABMXUTE BofayYa, Korato 6anoHsT e
HaayT. He npuaswkBaiTe kateTbpa Hanped, ako UMa 3HauuTenHa
cbnpotuea. MpuynHaTa 3a cbnpoTuata TpsGBa Aa ce onpeaeni
4pes chnykopockonus u Tpsibea Aa ce nNpeanpuemar NOAXoAsLUTe
KOpUrupaLLy AeCTBus.

To3u NpoayKT He € NpeJHa3HaueH 3a yBenuyaBaHe Unu AoCTaBsiHe Ha
CTEHT.

Ynotpeb6ata Ha TO31 NPOAYKT HOCU PUCKOBE, CBbP3aHM C NepKyTaHHa
TpaHCNyMUHaNHa aHrvonnacTuka, BKIo4YUTENHO TpomM60o3a, CboBM
YCINOXHEHUS U/ UM Bb3MOXHO KbpBEHE.

KbM AHelwHa aaTa He ca M3BBLPLUEHU HATO AbMTOCPOYHU KITMHUYHM
Npoy4YBaHWs, HWUTO ca NyBnukyBaHW KOPEKTHO KOHTPONMpaHu
Npoy4YBaHUsi 3a OLEHKA Ha KapLWHOTEHHUS WNW TEeHOTOKCUYHUS
noteHunan Ha 6GanoHWTe, MOKPUTM C NEKapCTBOTO CUPONAMYC.
CneposatenHo, noHacTosleM He e curypHo ganu APl cuponumyc
(PanamyH, PanamuuuH) e 6GesonacHo pa 6bae wanonseaH npu
BCSIKaKbB BUA NIEYEHNE MO BpPeMe Ha GPeMEHHOCT Unu Npu nauueHTu,
KOMTO Bb3HaMepsiBaT Aa uMat AeLa.

NMPEONA3HU MEPKU

YnoTpe6u npu Apyry npoueaypu

He e npenopbuutenHo Magic Touch PTA na ce n3nonssa 3aefHo ¢
[npyrvi 6anoHN C NekapCTBEHO NOKPUTIE UMM NEKapCTBEHU enynpaLum
CTeHTOBE Mpy CbllaTa npoLieaypa, 3a fja ce TpeTupa chlliaTa nesus.
BesonacHoctta Ha Magic Touch PTA npu ynotpebata ¢ apyru
NPOAYKTW OT TUNa NekapcTBO-yCTPOCTBO, He € OLieHsiBaHa.

He e ouensBaHa ynotpebata Ha Magic Touch PTA npu ppyrn
VHTEPBEHLIMOHAIHM TEXHWKM, KaTo HanpyMep aTepekToMusi, nasep
nnu cutting/scoring 6anoxn.

MoTeHunanHuTe B3aumopencTsusi Ha Magic Touch PTA ¢
anTepHaTUBHU Tepanuu KaTo NeKapCTBEHW enyupaly CTEHTOBe,
nasepu, aTepekTomus, Kpuonnactuka, cutting/scoring 6anonn un
GpaxuTepanns He ca OLeHeHW Bce olle 1 Tpsibea na ce u3bsrear,
KOraTo € Bb3MOXHO.

YnoTpeGu npy cneunanHo Hacenexve

Meanatpuuna ynotpeba: He e ycraHosewa 6esonmacHocTta w
edektnBHocTTa Ha Magic Touch PTA npu negnatpuyHu naumeHTn
(noa 18-roguiuHa Bb3pacT).

MpeanasHu Mepku Npu pa6oTa ¢ ycTponcTBa

He notansite Magic Touch PTA BbB BaHa ¢ (h3nonornyeH pasteop.
Wabsreaitte BCsiKakbB KOHTAKT C TEYHOCT BbpXy GanoHa npeaw
BbBEX/JAHETO My, Thil KaTo TOBa MOXe /[la NOBMMsie BbpXy LienocTra
Ha NekapcTBEHOTO NokpuTue. MoameHeTe BCSKO YCTPONCTBO, C KOETO
6anoHbT e BNS3bI B KOHTAKT C TEYHOCTY Mpean ynoTpeba.

C nokputata GanoHeHa 4act Ha Magic Touch PTA Tpsibea aa ce
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6opaBu CbC Cyxu CTEPUIHU pbkaBuuuM. TpsibBa ga ce BHUMaBa
HEHYXXHWST KOHTaKT C Tasu 4act Ha Magic Touch PTA, kbaeto
6anoHbT e ¢ NokpuTKe, Ja Gbae cBeAeH 0 MUHAMYM NO BpeMe Ha
NOAroTOBKATA U HA BbBEX/AAHETO.

MpoTekTopbT Ha GanoHa M coHaata C TbHBbK NyMeH TpsibBa aa
ocTaHaT Ha MsICTO Mo Bpeme Ha noarotoekata Ha Magic Touch PTAu
[la Ce CBansiT TO4HO NPpeAu NOCTaBSHETO Ha HaCO4BaLLMS BOAAY.

AKO Bb3HUKHe 3aTpyHEHMe Mo BpeMe Ha CBansHe Ha npoTekTopa Ha
6anoHa crnep orbBaHe, Tpsi6Ba Aa ce usnonssa Hos Magic Touch PTA.

MpeanasHu Mepku npu ynotpe6a Ha ycTpoicTBoTO /
npoueaypara

Ba/ja ce ocurypu jocTaBKaTta Ha TepaneBTU4HOTO NIeKapCTBo:

* Hukora He uspysaite Magic Touch PTA npeau pa pocturiete
TapreTupaHarta nesus.

Magic Touch PTA Tpsi6Ba fa ce Haco4Ba KbM TapreTupaHara 3oHa
no edpeKTUBEH HauMH (< 3 MUHYTU) 1 He3abaBHO Aa ce Haaye.
Mopabpxaiite pasgyBaHeTo Ha GanoHa MuHUManHo noHe 60
CeKyHW, KaTo CUMHO NPEMopbYUTENHO € BPEMETO 3a pasayBaHe
Aa e o 180 cekyHaw, 3a Aa Moxe Aa ce NocTUrHe onTumarneH
TpaHcep Ha NekapcTBOTO U Hal-Ao6pu pesynTaTu. Manonaeaiite
MaKc1ManHoTo BpeMe 3a HaJyBaHe Ha 6anoHa, KoeTo e cTaHgapT
BbB Ballata nHCTUTY LS.

Cnep BbBeXAaHe, He 3aTAranTe npekaneHo XeMocTaTuyHIs agantep
(ako ce usnonaga) okono Magic Touch PTA wadTa, Thit kaTo MOXe Aa
Bb3HWKHE CBMBAHE Ha NyMeHa, KOETo [1a MoBnuse Ha HaJyBaHeTo /
u3nyckaHeTo Ha GanoHa.

BuHaru HacouBaiiTe 1 BpbLuaiTe Magic Touch PTA npu oTpuuatenHo
HarnsiraHe.

Korato e B TsinoTo, ¢ Magic Touch PTA TpsioBa BuHaru ce 6opasu noa
cbnyopockorncko HabnogeHve.

He npoabnxasaiiTe aa nanonssate Magic Touch PTA, ako wadTbT e
OrbHaT UK U3BUT.

Korato e Bb3moxHo, Magic Touch PTA TpsibBa aa e kpaiHata
obpaboTka Ha cbaa; BCe Nak, paspelueHa e NocT AunaraunaTa npu
apyrv PTA kateTpu unv npv usnonssaHe Ha Magic Touch PTA.
AHTUTpPOMGOLUTEH peXUM Npeau u cnep npoueaypara

[lBoitHaTa aHTUTpOMGOLUMUTHa Tepanusi TpsiGBa Aa ce npunara B
CbOTBETCTBME C [eiicTBalUMTE CTaHAapTU Mpeaw npoueaypata u
MUHUMYM 4 CeAMULM Cnef UHTepBeHuusTa. [poabrxuTenHa
aHTUTpOMBOLIMTHA Tepanusi MOXe [a Ce MpaBu Mo MpeLeHka Ha
nekapsi.

WHOOPMALIUA 3A NEKAPCTBOTO

MexaHu3bM Ha AeficTBUE

Mokputeto Ha Magic Touch PTA cbabpxa cuponumyc,
aHTUnponudgepaTuBeH apMaLeBTUYEH areHT, KOUTO cneunduyHo
ce cBbp3Ba kbM M cTabunuampa mukpotybynute. Cuponumyc e
MOLWEH WHXMBWUTOpP Ha akTuBMpaHeTo Ha T-numdouunTnTe,
nponudepaumsiTa Ha rmaakoMyCKyHU KIETK U eHOOTENHUTE KNeTKn
B OTFOBOP Ha CTUMYNaLMsTa Ha LUTOTOKCUHW, hakTopu Ha pacTexa v
aHTUreHn. B kneTknTe, cuponumyca ce CBbp3Ba KbM
umyHonpodunuHa, FK cBbpssaw npotenH-12 (FKBP-12).
KomnnekcuT cuponumyc-FKBP- 12 ce cBbp3sa KbM U MHXubupa
aKTMBMPaHETO Ha MULLeHa Ha panamuuuH Ha 6GosaitHnk (MTOR),
KMioyoBa perynatopHa kuHasa. ToBa wuHxubupaHe noTtucka
nonudepaumsta Ha LMTOKUH-3a[BWXBaHUTE KNETKW, UHXUBUpaikn
nporpeca Ha KneTb4Hus Unkbi ot G, Ao S pasa.

B3saumopeiicTBue ¢ nekapcTea

He ca npoBexaaHu npoyyBaHusi 3a B3aUMOAENCTBUS MeXAY
nekapctea n Magic Touch PTA, nopaau orpaHuyeHata cuctemHa
eKcrnosnums Ha cuponumyc, enyvpan ot Magic Touch PTA. Tpsibsa aa
ce B3eMe MpeaBua MOTEHUMANbT KakTo 3a fiokarnhu, Taka u 3a
CUCTEMHM B3aMMOAENCTBISA C flekapcTea B CboBaTa CTeHa, korato
ce B3eMe peLLeHue 3a umnnaHTupaHe Ha Magic Touch PTA B cy6exT,
KOMTO npuema nekapcTBo, 3a KOETO € W3BECTHO, Ye uma
B3aMMOZENCTBME CbC CUPONMMYC UMW KOraTo ce B3eMa pelleHne aa
Ce 3anoyHe Tepanus C TakoBa NEKApCTBO MPW MaLMEHT, KOMTO
Hackopo e npeTbpnsan npoueaypa c Magic Touch PTA.

CuponumycbT ce MeTtabonuaupa uypea uutoxpom P450 3A4
(CYP3A4) B YpeBHaTa CTeHa U YepHus Apob M npemuHasa npes
M3TYaHe OT eHTEPOLIMTUTE Ha ThHKUTE YepBa Ype3 P-IMNKOMPOTENH
(P-gp). AGcopbupaHeTo ¥ nocnedBalloTo enMMUHUPaHe Ha
cucTeMHo abcopbupaHns cMponuMyc MoraT Aa 6baat NoBnMsHU OT
nekapcTBa, konto Bnusast Ha CYP3A4 n P-gp.

JlekapcTBara, KOUTO ca CUIHN MHXMGKUTOpYK Ha CYP3A4 1 P-gp, morat
@ NoBuMLLAT H1BaTa Ha CUPONUMYC, AokaTo nHaykTopute Ha CYP3A4
1 P-gp MoraT fja HamansiT MeTaGonnama Ha CUpONMMYC UH BUBO.
KoraTo cuponumyc ce npeanncea kato NiekapcTBo, KOeTo ce npuema
npes yctara, TO MOXe Ja B3auMofencTa ¢ u3bpoeHnuTe mo-aony
nekapcTea/ xpaHu:

P-gp uHxnbuTopu, kKaTo Hanpumep, Ho He camo, [IUroKCUH
AHTUBMOTULM, KaTO Hampumep, HO He camo, LiunpodprokcaumH,
OcbnokcauuH, PucabytuH

ntokokopTUKOUaM

NHxnbuTopun Ha CYP3A4, kaTo HanpumMep, Ho He camo, KeTokoHasos,
dnykoHason

WuaykTopu Ha CYP3A4, kaTo Hanpumep, Ho He camo, PucamnnumH,
®eHuTonH, [lekcameTasoH

Bunkosu npenapati (kbNT kaHTapuoH - Hypericum Perforatum)
AwmdoTtepuumH B, kaTo Hanpumep, Ho He camo, Abenuet, AMdoLnH,
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LiumeTnamH, kaTo Hanpumep, Ho He camo, TarameTt

ButamuHmn

BakcyHaums - CMPONMMYC € MOLLIEH MYHOCOMPECOop, Nopazu KOeTo
MOXe [la NOBMMsie Ha OTFOBOPA Ha BaKCUHALWSI, NPaBemku s No-Marnko
edekTvBHa. 3a u3BecTeH nepuopa cnep nonyyaeaxe Ha Magic Touch
PTA TpsibBa ga ce usbsrea ynotpebata Ha XMBM BaKCUHM KaTo
Hanpumep, HO He camo, mopbunu, napotuT, BLPK, xbnTa Tpecka,
BapwLena, KopeMeH Tud.

CokbT OT rpeiindpyT / rpeiindpyTbT HamansiBa meTaGonuama Ha
cuponumyc, meguvpaHr ot CYP3A4.

INekapcTBa 3a MOHXaBaHe Ha XONecTepona un TpUIMULEepuan
TekapcTBa 3a BUCOKO KPbBHO HansiraHe Ui CbpAeyH1 npobnemm
INekapcTBa NpoTvB NpUnaabLm

TNekapcTBa, U3MoNn3BaHN 3a NieHeHne Ha CToMallHa KucenuHa, siasa
UK APYT1 CTOMALLHO-YPEBHY Npobriemn

INekapcTBa, KOWTO MOraT Aa MOBULLIAT KOHLEHTPaLMSITa Ha CUPONUMYC
BKpPbBTa:

MpoTuBOrbGUYHM CpeacTBa KkaTo Hanpumep,
orpaHuyaBart o VtpakoHason, Kotpumokcason
CTOMAaLUHO-YPEBHN NPOKUHETUYHM areHTM KaTo Hanpumep, Ho 6e3 fa
Ce orpaH14aBart jo METOKIoNpamug,
MakponuaHn aHTU6uoTUUM KaTo Hanpumep,
orpaHn4aBar 40 TporieaHaoMULIMH

Briokepu Ha KanuuesuTe kaHanu kaTto Hanpumep, Ho Ge3 aa ce
orpaHuyaear Ao iuntuasem, Bepanamun

fpyrn nekapctBa kato [laHason, XWB npoTeaseH wWHxubutop
(MnanHasup)

TNekapcTBa, KOUTO MOraT Aa HAMansIT HUBOTO Ha CUPOITMYC
AHTVKOHBYNCAHTK KaTo Hanpumep, Ho 6e3 Aa ce orpaHuyasaTt Ao
deHobapbuTon

MNOTEHUWANHUHEBNATONPUATHU CbBUTUSA

MoTeHUManHWTe HexenaHu CcbOUTWS, KouTo MoraT Aa Gbaar

cBbp3aHW C nepudepHa GanoHHa aunaTauMoHHa npoleaypa,

BK/MIOYBAT AOMbIHUTENHA Hameca, anepruyHa peakuus KbM

nekapcTBa UMM KOHTPAcTHO BeLLECTBO, amnyTauus / 3aryba Ha

KpaiiH1K, aHeBpU3Ma 1Ny NCeBA0 aHeBpU3Ma, apuUTMIUK, apTepuarneH

crnas3bM, apTepuoBeHO3Ha UCTyna, [AUCEKUUS Ha CboBe,

nepcgopauus, pynTypa unu cnasbM, emGonuaauusi, Xematom,

KPBbBOW3MMUB, BKIIOYUTENIHO KbPBEHE Ha MSCTOTO Ha NyHKUMsTa,

XWUCTONMOTUYHM MPOMEHM B CbJOBaTa CTeHa, BKIOYUTENHO

Bb3naneHue, KreTbyHO YBPEXAaHe WM HeKkpo3a, XUMOTOHus /

XUNEepTOHUS, TafeHe UM NoBpbliaHe, 3anyliBaHe, Gomka unu

4YyBCTBUTENHOCT, MHEBMOTOpPAKC WNKU XeMmoTopakc, cencuc /

WHEEKUMs, LWOK, MHCYNT, TpoMb03a, CbAOBU YCNOXHEHWS, KOUTO

MoraT [ja M3NCKBaT penapauusi Ha cbioBeTe. Bwnpeku uye He ce

o4aKBaT CUCTEMHU epeKTU, MoTbpceTe pedepeHLus B kabuHeta Ha

nekaps, 3a fAa nonyuuTe nosevye WHMOPMALMA OTHOCHO

NOTEHLMANHUTE HeXeNnaHU CbBUTUS, HaBnoaBaHN Npu CUPONUMYC.

Bb3aMOXHO € Aa UMa W Apyru MOTEeHUMarnHu HebnaronpusitHu

CbOUTUA, KOUTO NOHACTOSALLEM Ca HENPEABUAEHU.

WHOOPMALIUA 3A KOHCYNTUPAHE HA MALUMEHTA

TNekapuTe TpsiGBa Aa B3emaT npeBUA CNEAHOTO NPK KOHCYNTUPaHe

Ha NauWeHTN OTHOCHO TO3M NPOAYKT:

OGcbaeTe puckoBeTe, CBbP3aHU C NEPKYTaHHU WHTEPBEHLIMOHHN

npoLeypu Ha NepudepHN CbaoBe.

O6cbaete puckoeTe, cBbp3aHu ¢ Magic Touch PTA

OGcbaeTe BbNPOCHTE, KacaeLLy PUCKOBETE / NON3NTE 38 KOHKPETHUS!

NaLueHT.

AHTUTPOMBOTUYEH PeXM Criea NpoLieaypaTa.

O6cbaeTe NPoMsIHATa Ha HACTOALLMS HAYMH Ha KUBOT BeAHara crnep

npoLieslyparta v B [lbAITOCPOYEH NiaH.

KAKCEOOCTABA

CTEPWITHO: Toaun ypen e HENMporeHeH 1 CTEPUNMU3NPAH C ras eTuneH

okeua,.

BHUMAHUE: He cTepunusupaiite yCTPOMCTBOTO NOBTOPHO

n/unu He ro n3non3ssaiiTe NOBTOPHO UMM He MOBTapANTe NpoLeca

c yctpouncTeoTo. He usnonseaite, ako ctepunHata 6apuepa e
p WY OTBOP! npeauv np Ta ynotpe6a. ToBa

YCTPOICTBO e camo 3a ynoTpe6a 3a eAUH NaLNEHT.

CbOBPXXAHWE: Eawnt (1) Magic Touch PTA [gu3aiiH Over-The-Wire

(OTW)).

CbXPAHEHUE: CubxpaHsBaiiTe Ha Cyxo, TbMHO MSCTO.

CobxpaHsiBaiite mexay 8°C u 25° n wuanonseaite npeau parara,

nocovyeHa B "data Ha rogHocTt". He cbxpaHsiBaiiTe 6nuso Ao

pazauraTopy UM U3TOYHULIM Ha YNTPaBUONETOBa CBETNINHA.

WMHCTPYKUWMM 3A U3XBBLPIIAHE: Cnen ynotpeba, To3u npoaykT

MOXe fAa npefcTaBnsiBa noTeHuwaneH 6Guopuck. BopaseHeTo

U3XBLPNSHETO My TpsGBa Aa ca B CLOTBETCTBME C MpueTUTe

MEAULMHCKA MPaKTUKA U MPUNOXUMU MECTHW, AbPXKABHU W

cheaepanHm 3akoHn 1 Hapeaou.

HACOKU 3AYNOTPEBA

Heobxoaumu matepuanu

B ponbnHenne kbm Magic Touch PTA, moraT aa ce uaucksaT u

crnefHUTe CTaHJapTHY MaTepuanm:

WHTpoayKTOp BbBEXAAY

HanpaensiBaty kateTbp

KoHTtpacTHa cpega

Ho 6Ge3 pa ce

Ho 6Ge3 pa ce
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CTepuneH cusnonornieH pastsop

WHnNTpaLmoHHo yCTPOICTBO C MaHOMETLP

Leuer-lock cnpvHLoBka 3a NnpouncTBaHe

MpoBepka npeau ynotpeda

Mpean aHrvonnacTuka BHUMATENHO UW3cCNeABaliTe LUSNOTO
oGopynpaHe, KOeTo e ce M3nonssa no Bpeme Ha npoueaypata,
BKITKOUMTENHO CTEPUITHA OMakoBKa 1 JuUnaTaLyoHeH KaTeTbp, 3a Aa
nposepute npasunHata dyHkuus. He uanonssaiite cnen gararta,
rnocoyeHa B ,u3non3san npeaun”. Yseperte ce, ye Magic Touch PTAn
CTEepUrHNUTE OMaKkoBKU He ca MOBPEeAEHU Npu TPaHCNOPTUPAHETO Ha
npatkara.

BHumaHue: [1oCTaBAHOTO CbA e crTep HO,
M3non3Banku Npoueca Ha cTepunuaupaHe ¢ eTuneH okcua (EO).
He WTe, aKko c Ta Gapuepa e T wnm
OTBOpEeHa npeav np Taynotpe6a.

WU3non3BaHe Ha Hakonko Magic Touch PTA BanoHeH kaTeTbp ¢
PTA Boaay u nokpuTue oT cUponumyc

CTeneHTa Ha ©3naraHe Ha nauMeHTa Ha lekapCTBEHOTO MOKpUTHE e
npsiko cBbp3aHa ¢ 6post Ha usnonassanuTe Ganowu. Mpenpatka KbM
pa3mepa Ha MaTpuLaTa u CbAbPXKaHUETo Ha cuponumyc (Tabnuua: 1
o 3) 3a Magic Touch PTA, cbabpxallo HOMUHANHO CbbpXaHue Ha
CUPONMMYC 3a pa3mepa Ha BCSIKO YCTPONCTBO.

Ako e HeobxoaMMO M3nonsBaHeTo Ha Hsikonko Magic Touch PTA,
3apaJy ObIDKMHA Ha Ne3usiTa, Mo-ronsama oT Hali-gbnrata HanuiHa
Magic Touch PTA, 6anoxute Tpsibea Aa ce NpunokpueaT ¢ noHe 2,5
mm. PaamepbT Ha gonbnHuTenHus Magic Touch PTA He TpsibBa fa
6be No-AbITbI OT HEOBXOAUMMS, 3a Aa MO3BOMNM TOBA MPUMOKPUBaHE
1 [ia 3aBbPLUM NOKPUTUETO Ha NEe3nsiTa C OKOMo 2,5 mm, yAbIKeHO
OTBb/] N1E3nsATa, KaKTo NPOKCMMArHO, Taka U AucTanHo. MpaBunHusT
u3bop Ha pas3mep e BaxeH, 3a Aa ce u3BerHe MpPeKOMepHOTO
npUnoKpuBaHe.

BHumaHue: Be3onacHoCTTa 1 eheKTMBHOCTTA Ha UMMNaHTUpaHe Ha
Hakonko Magic Touch PTANpu nauneHT He e KIIMHNUYHO OLieHeHa.

MoaroTtoBka 3a Magic Touch PTA BanoHeH kateTkp ¢ PTA Boaay
M MOKPUTHE OT CUPONUMYC

BaxHa 3abenexka: Heobxoguma e npeaBapuTenHa aunarauus
npeau ynotpeba Ha Magic Touch PTA.

W3BapeTe ycTPOIMCTBOTO OT ONakoBKata.

MpoBepeTe fanu pasamepbT Ha GanoHa e NoAXoAsLy 3a npoueaypata
1 u3bpaHWTe akcecoapu ca CbBMECTUMW C KaTeTbpa, KakTo e
ot6ensaaHo.

MpomunBaHe Ha nymeHa 3a Boaava:

Mpomuitte nymeHa 3a Bogaya ¢ HepNS, fokaTo Te4HoCTTa nanese ot
[MCTanHUs Kpai Ha cucTeMata 3a nofaBaHe.

MpuroTBeTe YCTPOWCTBOTO 3@ HaflyBaHe / CNpUHLIOBKaTa C paspeaeHa
KOHTpaCTHa cpepa.
B | wTe np pbuuTENHaTa cpega Ha
KOHTPACT 3a HagyBaHe Ha GanoHa U cTepureH M3UONoruyeH
pa3TBop (< 50% koHTpacT). Hukora He usnonssanTe BbL3AYX UK
Apyrara3oo6pasHa cpeaa, 3a 4a HapyeTe 6anoHa.

Mpeau ynotpeba BL3AYXbT B GanoHHUA kaTteTbp Tpsbsa pa ce
oTCcTpaHu. 3a fja ynecHuTe MpoYUCTBAHETO, n3GepeTe CrpUHLIOBKa
WNKU yCTPOWCTBO 3a HadyBaHe ¢ kanauuteT 10 ml unu nosevye n
HanbnHeTe NPUGNU3UTENHO NOMNOBMHATA C NPEnopbYaHOTO
KOHTpaCTHa cpepa.

CBbpXeTe crnvpaTtenHus kpaH kbM Leuer koHekTopa 3a uHduntpauus
Ha 6anoHa, KoTo € BbpXy AUNaTaLMOHHUS KaTeTbp.

CBbpXeTe CNPUHLOBKaTa KbM CNIMPATENHUS KpaH.

BaapbXTe CrpUHLIOBKATa C HakpaiHuKa, Couell Hafony, OTBopeTe
CnnpaYHKs kaHan u acnupupaiite 3a okono 15 cekyHaun. Ocsobopete
noeaurava.

MoBTOpETE KOMKOTO € HYXHO CTbrKa 4 Mo-rope, oKaTo BEYE He ce
nosiBsigat GanoHyeTa No BpeMe Ha acnupauus (oTpuLaTenHo
HansiraHe). Cnep kaTo MpUKIOYUTE, U3BEAETE BCUYKWA Bb3OYX OT
TANOTO Ha CMPWUHLIOBKATa/yCTPOCTBOTO 3@ HaflyBaHe.

WUsnonssaHe Ha Magic Touch PTA BanoHeH katetsp ¢ PTA Boga4
W NOKPUTUE OT CUPONUMYC

[lokaTo e noy OTpULIATENHO HansraHe U Npeau Aa CTe OTCTPaHUNK
3allMTHaTa Kanadyka Ha GanoHa, U3BbpLLETe CreAHUTE CTbIKK, 3a Aa
HamanuTe TPUEHeTO Mexay NpeanasHaTa kanayka Ha GanoHa n
6anoHa cres 0TCTpaHABaHETO if:

Crbnka 1 - XBaHeTe NpoKCUMarnHna Kpai Ha 3alMTHaTa kanadka Ha
6anoHa c eaHa pbka.

CTbrka 2 - /3nonasariki NpoTMBOMNONOXHATA PbKa, NEKO Nb3HeTe
nanetia v nokasareta oT NPOKCUMAasHNA Kpail Ha 3aluuTHaTa kanadka
Ha GanoHa HaBbH KbM [WCTamNHUs Kpaii Ha 3aliuTHaTa kanadka Ha
6anoHa, fokaTo neko orbeate GanoHa Hagony, NpuénuantenHo 15
rpaayca.

Ctbrika 3 - MoBTOpeTe CTbMKa 2, HO OrbHETE 3allMTHaTa Kanayka Ha
6anoHa Harope npubnuautenHo 15 rpagyca.

Crbrka 4 - XBaHeTe 3aluMTHaTa kanayka Ha 6anoHa npubnuautenHo
TaMm, Kb/I€TO € HeliHaTa cpejja U i u3abpnaiiTe oT 6anoHHWSA KaTeTbp.
C HacoueH Hafony/BepTMKanHO BPbX Ha KaTeTbpa, W3nnakHeTe
nyMeHa Ha Bofava.

HakroHeTe 06paTHO AMCTanHMA BPbX Ha AMMATaLUMOHHUS KaTeTbp
BbPXy Bofja4a.

[lokaTo 6anoHbT BCe OLLE € HaMbIIHO U3NPa3HeH W NoA OTpULEATENHO
HansiraHe, 6aBHO HacodeTe Magic Touch PTA npe3 uHTpoayktop
BbBeX/Ja4a 1 Haa AnsaliHa KbM MSICTOTO Ha HazlyBaHe. o Bpeme Ha



11.0

12.0

NPVABMXBAHETO Ha KaTeTbpa npoBepeTe ladTa Ha KaTeTbpa 3a
nospeau.

3a fa ce ocurypu focTaBsiHe Ha TepaneBTUYHOTO NiekapcTeo, Magic
Touch PTA TpsibBa Aa 6be HacoueH [0 TapreTmpaHoTo MSCTO Mo
eeKTUBEH HauMH (< 3 MUHYTVW) M BeHara Aa ce Hajlye.

BHumaHve: He HaaBuLwaBaiiTe M34NCIEHOTO HansiraHe Ha CriykaHe
(RBP), koeTo e npenopb4aHo 3a TOBa YCTPOMCTBO. AKO Ce HaABULIN
M34MCNEHOTO HarsraHe Ha CykBaHe, MOXe [1a Ce Mosyyy paskbcaaHe
Ha GanoHa. 3a [a NpefoTBpaTUTE CBPbXHANSraHETo, U3ronasaiiTe
MOHWTOPUHIOBO YCTPOWCTBO 3a KOHTPOM Ha HaMNAraHeTo.

MoctaBeTe GanoHa cnpsMo nes3usTa, ocuUrypsiBailku nokputue ot
noHe 5 MM nNpoKCUMArnHO W [AUCTanHO OTBbA rPaHULMTE Ha
NE3NOHHUS CerMeHT, U HaayiTe 6anoHa Ao NoAXoAALIOTO HansraHe
(petbepeHTHa Tabnuua 3a cbotBeTcTBMe). [lpenopbyBa ce
M3MON3BAHETO HA PEHTTEHOKOHTPACTHA NUHWS, 3a Aa Ce rapaHTupa
noaxoAsLoTo noctaesiHe Ha Magic Touch PTA.

MpunoxeTe oTpuULiATENHO HansraHe, 3a Aa U3MycHeTe HanbHo Magic
Touch PTA. Mpeau oTcTpaHsBaHe, NOTBbPAETE NoA, hryopockonus,
Ye GanoHbT e HaMbIHO CaaHaT.

M3BbplueTe aHrvorpadus, 3a Aa MoTBbpAUTE Aunarauusta Ha
nesusTa.

Waternete Magic Touch PTA oT TiN0TO Nof oTpULATENHO HansiraHe.
MopabpikaiiTe BoAaya npea creHosarta.

Korato e Bb3moxHo, Magic Touch PTA TpsibBa aa e kpaitHa
oBpaboTka Ha Cbija; BCe Mak, paspelleHa e nocT aunarauusra npu
Apyrv PTA kateTpu unu npv usnonssaHe Ha Magic Touch PTA.

Cnep kaTo NOTBLPANTE, Ye e MOCTUrHaTa 3a[J0BONUTENHA AunaTaLus,
oTCTpaHeTe LANoTo 06opyasaHe OT TANOTO U 3aTBOPeTe MACTOTO 3a
[I0CTBI CMIOPeA CTaHAApTHATa KIMHWYHA NpaKTyKa.

OTHeceTe Ce A0 aHTUTPOMBOLMTHUS pexXuM npeau v cneqn
npouepypaTta 3a [ABOWHa aHTUTpoMBouMTHa apmakonorniHa
Tepanusi, npenopbyBaHa npu nanonasaxeTo Ha Magic Touch PTA.
Cnep ynotpeba, To3u NpoAyKT MoXe Aa NpeAcTaBnsBa noTeHuuaneH
6uopuck. bopaBeHETO 1 N3XBLPNAHETO TPsGBa Aa ca B CbOTBETCTBUE
C NMPUETUTE MEANLIMHCKMA NPaKTUKN U NPUOXUMU MECTHW 3aKOHW 1
Hapeaou.

WHO®OPMALUA 3ANMALUMEHTA

B nonbriHeHne KbM HacTosLLATa KHIKKA C MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba, B
onakoBkaTa e npefocTaBeHa W kapta 3a o6paboTka Ha npoaykTa.
MpenopbyBa ce nauueHTUTe aAa nassT y cebe cu Tasu kapTa 3a
naeHTUdMKaLMs Ha npoLieaypata/ 6anoHHUs KaTeTbp.

OTKA3 OT FAPAHUMA

,Concept Medical B.V.“ nonara ycunusi aa rapaHtupa, 4e npoayktute
OTroBapAT Ha BCWYKM CBLOTBETHM CTaHAApTM U pasnopeabu,
[edcTBal B MOMEHTa, W [a rapaHTupa, 4Ye Ka4yecTBOTO Ha
NpoayKTUTe OTroBapsi Ha W3WUCKBaHWSTA Ha ropecrioMeHaTuUTe
CTaHAapTV W pasnopeabun 3a nepuop, NPUKMOYBaLL Ha NocoyeHaTa
fata Ha rofHOCT. [OPHOTO TBLPAEHME HE e MPUIOXMMO, KoraTo
NpoAyKTUTE Ce M3MON3BaT 3a LieNu, PasninyHu oT NpeaHa3HaveHeTo
nm. Korato e npuunHeHa Hskakea 3aryba unu weta (pasnuyHa ot
CMBPT UNK TenecHa nospeaa) nopaau aedekTeH npoaykT, ,Concept
Medical B.V." He HOCY OTFOBOPHOCT 3a Takasa 3ary6a unv nospeaa.

CZECH

POPIS ZARIZENi

Zatizeni Magic Touch PTA Balonkovy katetr PTA s povrchovou
vrstvou s obsahem léku Sirolimus (Magic Touch PTA) se sklada z
balonkového katetru typu OTW ("Over-The-Wire") s bezpolymerovou
povrchovou vrstvou s obsahem I|éku Sirolimus, ktery ve
fosfolipidovém zakladu plisobi jako aktivni latka. Toto zafizeni vyuziva
technologii povrchové vrstvy Nanolute. Obecny néazev zafizeni Magic
Touch PTA je Balonkovy katetr PTA's povrchovou vrstvou s obsahem
léku Sirolimus s kédem GMDN 62551. Balonkovy katetr PTA s
povrchovou vrstvou s obsahem léku Sirolimus je jednorazoveé,
minimalné invazivni a neimplantovatelné zafizeni na aplikaci léku,
které se pouziva na perkutanni transluminaini angioplastiku de-novo,
stenotickych a stentovych restenotickych 1ézi v povrchovych
femoralnich, zakolennich, podkolennich artériich a v iliakalnich
artériich s referenénim primérem cévy od 2,00 do 12,00 mm.

POPIS KATETRU PTA

Balonkovy katetr PTA s povrchovou vrstvou s obsahem léku
Sirolimus (0,014",0,018",0,035" OTW)

Balonkovy katetr PTA s povrchovou vrstvou s obsahem Iéku Sirolimus
(0,014", 0,018", 0,035" OTW) je kombinaci produktu -léku/zafizeni,
ktery se pouziva na perkutanni transluminalni angioplastiku de-novo,
stenotickych a stentovych restenotickych 1ézi v povrchovych
femordlnich, zakolennich, podkolennich artériich a v iliakalnich
artériich. Balonkovy katetr s povrchovou vrstvou s obsahem Iéku
Sirolimus se sklada z balonkového katetru PTA s povrchovou vrstvou
API (Sirolimus) a fosfolipidovym zakladem v poméru 1 : 1.

Balonkovy katetr PTA's povrchovou vrstvou s obsahem Iéku Sirolimus
(0,014", 0,018", 0,035" OTW) je katetr typu OTW (Over-The-Wire) s
dvéma lumeny s distalné upevnénym polotuhym pinicim balonkem a
atraumatickym kénickym hrotem. Katetr ma konstrukci typu OTW s
diikem se dvéma lumeny. Jeden lumen se pouZziva k pInéni balonku a
druhy lumen umozriuje pfistup k distalnimu hrotu v pribéhu zavadéni
vodiciho dratu. Dva znackovaci prouzky na vnitfni jednotce se
pouzivaji k indikaci umisténi balonku pomoci skiaskopie. Hrot je
meékky a konicky pro zjednoduSeni zavadéni katetru ke stenéze a
samotnou stenézou. Rozbocovac typu Luer ve tvaru ramene Y je

adhezivné pfipojen k proximalnimu konci diiku a umozriuje pfipojeni
plniciho zafizeni k lumenu pro plnéni/vyprazdnéni. Rozbocovac je
vyroben z transparentniho materialu k usnadnéni ¢isténi. Deformacni
Cast, ktera je upevnéna na jednotce typu Luer, se pouziva k zavéseni a
identifikaci zafizeni. Balonkovy katetr je pokryt hydrofilni povrchovou
vrstvou kromé atraumatického konického distalniho hrotu a
balonkové ¢asti pro omezeni tfeni.

Funkéni délka katetru je 45, 80, 90, 120, 130, 150 cm, katetr je k
dispozici s priméry od 1,50 do 12,00 mm a délkami 20, 40, 60, 80,
100, 120, 150 a 200 mm. Zafizeni se dodava sterilizovano
etylenoxidem.
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Obrazek 1 - nakres zarizeni Balonkovy katetr PTA's povrchovou vrstvou
s obsahem Iéku Sirolimus (0,014” OTW, 0,018” OTW, 0,035" OTW)

(1) Balonek PTA s povrchovou vrstvou s obsahem léku, (2) prstencova
znacka, (3) distalni trubice, (4) trubice s mékkym hrotem, (5) trubice
proximalniho dfiku, (6) trubice deformacni jednotky, (7) konektor, (8) lepidlo
UV, (9) hydrofilni povrchova vrstva

Tabulka 4: Specifikace - Balonkovy katetr PTA s povrchovou vrstvou s
obsahem Iéku Sirolimus

Parametr

Balonkovy katetr PTA s povrchovou
vrstvou s obsahem léku Sirolimus
(0,014", 0,018", 0,035" OTW)

Pramér balonku (mm)

1,50; 2,00; 2,50; 3,00; 3,50; 4,00; 5,00; 5,50;
6,00; 7,00; 8,00; 9,00; 10,00; 12,00

Délka balonku (mm)

20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200

Délka dfiku (vyuzitelna
délka katetru)

45, 80, 90, 120, 130, 150 cm

Kompatibilita vodiciho

0,014™,0,018", 0,035"

dratu

Kompatibilita vodiciho Min. 4F az 5F

katetru (v zavislosti na velikosti balonku)
Konfigurace katetru Typ OTW (Over-The-Wire)

Tvar hrotu Kénicky

Material balonku

Polyéteramid blok / PA12

Prstencova znacka

90 % Pt/ 10 % Ir

Povrchova vrstva
pouze na dfiku katetru

Hydrofilni vrstva PVP

Ochranny drat

Nerezova ocel

Povrchova vrstva

Zapouzdreny lék Sirolimus ve

balonku fosfolipidu

Lék Sirolimus

Déavka léku 1,27 pg/mm®

Primarni obal Pouzdro Tyvek

Sterilizace EO

Sekundarni obal Hlinikové pouzdro

Krabice Kartonovy papir
1.2 POPIS SLOZEK LEKU

Aktivni farmaceutickou latkou na Magic Touch PTA je Sirolimus.
Sirolimus ma podobu bilého prasku, je vytvaren bakterii Streptomyces
Hygroscopius, jeho empiricky vzorec je C,H,,NO,; a molekularni
hmotnost 914,2 g/mol. Je nerozpustny ve vodé a tavi se pfi teploté cca
183-185 °C. Chemicky nazev léku Sirolimus je: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R,
12R, 148, 15E, 17E, 19E, 218, 23S, 26R, 27R, 34aS) - 9, 10, 12, 13,
14,21, 22,23, 24,25, 26, 27, 32, 33, 34, 34a - hexadekahydro - 9, 27 -
dihydroxy - 3 - [(1R) - 2 - [(1S, 3R, 4R) - 4 - hydroxy - 3 -
metoxycyklohexyl] - 1 - metyletyl] - 10, 21 - dimetoxy - 6, 8, 12, 14, 20,
26 - hexametyl - 23, 27 - epoxy - 3 Hpyrido [2, 1 - c] [1, 4]
oxaazacyklohentriakontin - 1, 5, 11, 28, 29 (4H, 6H, 31H) - penton;
registracni ¢islo Iéku Sirolimus v databaze CAS je 53123-88-9.

Sirolimus ma nasledujici chemickou strukturu:

Lékova povrchova vrstva Magic Touch PTA je nepolymerova slou¢enina
skladajici se z 1éku Sirolimus (aktivni farmaceuticka latka) a fospolipidovych
zaklad(, které pUsobi jako nosic¢ Iéku; povrchova vrstva pokryva balonkovou
¢ast Magic Touch PTA. Sirolimus (API) je makrocyklicky lakton produkovany

bakterii

Streptomyces Hygroscopius. Sirolimus vykazuje silné

imunosupresivni a antiproliferativni viastnosti.

Povrchova vrstva s obsahem Iéku Sirolimus je rovnomérné aplikovana podél
celé funkéni délky balonku s povrchovou koncentraci 1,27 pg/mm?. Kli¢ovou
funkéni charakteristikou tohoto mechanismu je uvolnéni Iéku Sirolimus do
tkani cévni stény v pribéhu pinéni.

Tabulka: 1 az 3 predstavuji velikosti balonku a celkové nomindlni mnozstvi
léku Sirolimus na kazdém balonku podle povrchové koncentrace 1,27
pg/mm?.
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INDIKACE PRO POUZITI

Balonkovy katetr PTAs povrchovou vrstvou s obsahem Iéku Sirolimus
je jednorazové, minimalné invazivni a neimplantovatelné zafizeni na
aplikaci léku, které se pouzivda na perkutanni transluminaini
angioplastiku de-novo, stenotickych a stentovych restenotickych ézi
v povrchovych femoralnich, zékolennich, podkolennich artériich a v
iliakalnich artériich s referenénim primérem cévy od 2,00 do 12,00
mm.

KONTRAINDIKACE

Pouziti Magic Touch PTA je kontraindikovano v nasledujicich
pfipadech:

Pacienti s precitlivélosti na Sirolimus anebo jeho strukturalné
pfibuzné slouceniny, anebo na fosfolipid.

Pacienti, ktefi nejsou vhodni na Zadnou doporucovanou
protidesti¢kovou/antikoagula¢ni terapii.

Gravidni akojici zeny.

Léze, ktera neni vhodna pro intervencni lécbu.

VAROVANI

Obsah se dodava sterilizovan etylenoxidem. Zafizeni nepouzivejte,
pokud je sterilni bariéra poskozena anebo oteviena pred zamyslenym
pouzitim. Zafizeni nepouzivejte, pokud je baleni anebo produkt
viditelné poskozen.

Zafizeni nepouzivejte po uplynuti data expirace.

Zafizeni Magic Touch PTA je navrzeno a uréeno pouze pro jedno
pouziti,. ZARIZENI OPAKOVANE NESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVEJTE. Opakované pouziti anebo sterilizace muze
zvySovat riziko kontaminace zafizeni anebo zpUsobit kiizovou infekci
véetné (nejen) prenosu infekénich nemoci z jednoho pacienta na
druhého. Kontaminace zafizeni maze vést ke zranéni, onemocnéni
anebo smrti pacienta. Opakované pouziti anebo sterilizace mlze
narusit strukturalni integritu zafizeni anebo zpusobit selhani zafizeni,
coz muze vést ke zranéni, onemocnéni anebo smrti pacienta.
Spolec¢nost Concept nebude zodpovédna za zadné piimé, nahodné
aninasledné skody vyplyvajici z opakované sterilizace anebo pouZiti.
Zkontrolujte zafizeni pred zacatkem procedury a ovéfte jeho
funkénost, jakoZ i jakykoli vyskyt poskozenych soucasti. Pokud je
vnéjsSi nebo vnitini obal poskozen anebo otevien, zafizeni
nepouzivejte.

Kdyz se jednotka Magic Touch PTA nachazi v téle pacienta, s
jednotkou je potfeba manipulovat pouze pod dostate¢nym a vysoce
kvalitnim skiaskopickym dohledem. Pfed vytaZenim katetru z léze
musi byt balonek podtlakem UpIné vyprazdnén. Pokud v pribéhu
manipulace pocitite odpor, nez budete pokracovat, pokuste se urcit
jeho pficinu.

K plnéni balonku nepouZzivejte vzduch ani zadné plynné médium.
Pouzivejte pouze stanovené plnici médium.

Nevystavujte toto zafizeni plisobeni organickych rozpoustédel (napf.
alkoholu).

Neprekracujte jmenovity tlak prasknuti (RBP). Aby nedoslo k pretlaku
v zafizeni, doporu¢ujeme pouZit zafizeni pro monitorovani tlaku.
NapInéni nad hodnotu jmenovitého tlaku prasknuti mlze vést k
prasknuti balonku.

Jednotku Magic Touch PTA by méli pouZivat pouze |ékafi vyskoleni v
oboru perifernich cévnich perkutannich intervenénich procedur.
Lékafi by se méliinformovat a vzdélavat v oboru nejnovéjsich postupt
v oblasti technik PTA.

Pro snizeni rizika poskozeni cévy by mél primér napinéného balonku
dosahovat pfiblizné priméru cévy proximalné a distalné na stenozu.
Bezpecnost a G¢innost jednotky Magic Touch PTA nebyla stanovena v
mozkové vaskulature, karotidé ani ledvinové vaskulature.

Pfed zahajenim lécby pacientll s anamnézou nekontrolovatelnych
alergii na kontrastni latky zvazte potencialnirizika a pfinosy.

PouZiti dvou nebo vice jednotek Magic Touch PTA aplikovanych v
jedné cilové ézi v pribéhu jedné procedury nebylo hodnoceno.

S produktem manipulujte opatrné, aby nedo$lo k Zadnému poskozeni
povrchové vrstvy balonku anebo pfelozeného balonku.

Pfijméte vhodna preventivni opatfeni pro zabranéni anebo omezeni
srazeni (pokud se pouziva katetr). Pfed pouzitim proplachnéte
v$echny produkty (kromé balonku Magic Touch PTA) vstupujici do
cévniho systému sterilnim isotonickym fyziologickym roztokem anebo
podobnym roztokem pies pfistupovy port vodiciho dratu. Zvazte
moznost systémové heparinizace.

Pfed zahajenim procedury zkontrolujte produkt a ovéfte jeho
neporusenost. PoSkozeny katetr NEPOUZIVEJTE.

Pro minimalizaci mozného zavedeni vzduchu do systému je dulezité,
abyste predtim, nez budete pokracovat, vénovali pozornost udrzbé
tésnych pfipojeni katetru formou aspirace a proplachnuti systému.
Jednotku Magic Touch PTAje potfeba pouzivat opatrné v procedurach
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s kalcifikovanymi lézemi v disledku abrazivniho charakteru téchto
lézi.

Nikdy neposouveijte angioplasticky katetr bez toho, aby z hrotu nebyl
vysunut vodici drat.

Nikdy se nepokousejte posouvat vodici drat, kdyz je balonek naplnén.
Neposouvejte katetr proti vyraznému odporu. Pfi¢inu odporu je
potfeba urcit pomoci skiaskopie a je nevyhnutelné ucinit patficné
kroky k naprave.

Tento produkt neni uréen pro rozloZeni ani aplikaci stentu.

PouZziti tohoto produktu je spojeno s riziky perkutanni transluminaini
angioplastiky véetné trombdzy, cévnich komplikaci anebo krvaceni.

K dnes$nimu datu nebyly uskutecnény Zadné dlouhodobé klinické
studie ani nebyly publikovany zadné dobre kontrolované studie
zaméfené na hodnoceni karcinogenniho anebo genotoxického
potencidlu balonku s povrchovou vrstvou s obsahem Iéku Sirolimus.
Proto v souc¢asné dobé neni jasné, zda je pouziti Iéku API Sirolimus
(rapamun, rapamycin) bezpe¢né v ramci jakékoli 1éby v prubéhu
gravidity anebo u pacientek, které planuji poceti.

PREVENTIVNi OPATREN{

Pouziti spolu s jinymi procedurami

PouZiti jednotky Magic Touch PTA spolu s balonky s povrchovou
vrstvou s obsahem jiného Iéku anebo stenty s uvolfiovanim léku na
lécbu ve stejné lézi v ramci stejné procedury neni doporuceno.
Bezpecnost jednotky Magic Touch PTA spolu s jinymi produkty typu
"lék/zatizeni" nebyla hodnocena.

Pouziti jednotky Magic Touch PTA nebylo zkoumano spolu s jinymi
intervenénimi technikami (napf. aterektomie, laser anebo
fezaci/dilatacni balonky).

Mozné interakce jednotky Magic Touch PTA's alternativnimi terapiemi
(napfiklad stenty uvolfiujici I€k, lasery, aterektomie, kryoplastika,
fezaci/dilatacni balonky a brachyterapie) nebyly hodnoceny a pokud
jetomozné, nemély by se pouzivat.

Pouziti vramci specialni populace

Pediatrické pouziti: Bezpe¢nost a ti¢innost jednotky Magic Touch PTA
u pediatrickych pacientt (mlad$ich 18 let) nebyly stanoveny.
Manipulace se zafizenim — preventivni opatfeni

Nenamaceijte jednotku Magic Touch PTA do koupele fyziologického
roztoku. Vyhnéte se jakémukoli kontaktu pred zavedenim s kapalinou
na balonku, v opa¢ném pfipadé hrozi riziko naruseni integrity
povrchové vrstvy s obsahem léku. Zafizeni, u kterého doslo ke
kontaktu balonku s kapalinami pred jeho pouZzitim, vymérite za jiné.

S ¢asti balonku s povrchovou vrstvou na jednotce Magic Touch PTA je
potfeba manipulovat v suchych sterilnich rukavicich. Postupujte
opatrné pro minimalizaci nezadouciho kontaktu ¢asti balonku s
povrchovou vrstvou na jednotce Magic Touch PTAv priibéhu pfipravy
azavadéni.

Chrani¢ balonku a stylet dratového lumenu by v prabéhu pfipravy
mély zUstat na misté a nemély by se odpojovat az do jejich umisténi na
vodici drat.

Pokud se v priibéhu odpojovani chranice balonku po ohnuti vyskytnou
potiZe, je potfebné pouZit novou jednotku Magic Touch PTA.

Pouziti zafizeni/ preventivni opatfeni v pribé&hu procedury
Zajisténi aplikace terapeutického léku:

+ Nikdy nenapliiujte jednotku Magic Touch PTA pfed dosaZenim
cilovéléze.

Jednotku Magic Touch PTA je potfeba zavadét na cilové misto
vhodnou rychlosti (<3 min) a okamZité naplnit.

Zachovejte naplnéni balonku po dobu min. 60 sekund - dirazné
v8ak doporucujeme pouzit ¢as naplnéni max. 180 sekund pro
optimalni prenos Iéku a dosazeni optimalnich vysledki. PouzZijte
maximalni ¢as naplnéni balonku v souladu s institucionalnimi
predpisy ohledné péce o pacienty.

Po zavedeni nadmérné nedotahujte hemostaticky adaptér (pokud se
pouziva) okolo dfiku jednotky Magic Touch PTA - v opaéném ptipadée
hrozi riziko konstrikce lumenu, ktera ovliviiuje pinéni a vypousténi
balonku.

Jednotku Magic Touch PTA vZdy zavadéjte a vytahujte pouZitim
podtlaku.

S jednotkou Magic Touch PTA v téle pacienta vZdy manipulujte pod
skiaskopickym dohledem.

Jednotku Magic Touch PTA nepouZzivejte, pokud se dfik ohne nebo
zalomi.

Vzdy, kdyz je to mozné, by pouziti jednotky Magic Touch PTA mélo byt
poslednim oSetfenim cévy — nasledna dilatace je vS8ak mozna s jinym
katetrem PTAanebo s pouzitou jednotkou Magic Touch PTA.
Protidesti¢kovy rezim pied procedurou a po ni

Duaélni protidestickova terapie by méla byt aplikovana podle
aktualnich standardu pfed procedurou a min. 4 tydny po intervenci. Na
zakladé rozhodnutilékafe Ize aplikovati del$i protidestickovou lécbu.
INFORMACE O LEKU

Mechanismus G¢inku

Povrchova vrstva Magic Touch PTA obsahuje Sirolimus -
antiproliferativni farmaceutickou latku, ktera se specificky vaze k
mikrotubulim a stabilizuje je. Sirolimus je uginny inhibitor aktivace T-
lymfocytl, bunék hladkého svalstva a proliferace endotelovych bunék
v reakci na stimulaci citokiny, ristovymi faktory a antigeny. V burikach
se Sirolimus vaze k imunofilinu (FK vazebnimu proteinu-12 (FKBP-
12)). Komplex Sirolimus-FKBP-12 se vaze a potlacuje aktivaci
sav¢iho rapamycinového cile (mTOR) - kliové regulaéni kinazy. Tato
inhibice potlacuje citokinovou bunéénou proliferaci, ¢im se potlacuje

progrese bunééného cyklu zfaze G, dofaze S.

Lékovainterakce

Studie lékovych interakci nebyly s jednotkou Magic Touch PTA
realizovany z dlvodu omezené systémové expozice vuci léku
Sirolimus, ktery se uvolfiuje z jednotky Magic Touch PTA. Je vSak
potfebné pfihlédnout k potencialu lokalnich a systémovych Iékovych
interakci v cévni sténé, a to v pfipadé rozhodovani o implantaci
jednotky Magic Touch PTA pacientovi uzivajicimu lék se znamou
interakci s lékem Sirolimus anebo tehdy, kdy pfijimate rozhodnuti o
zahdjeni |é¢by timto Iékem u pacienta, ktery absolvoval proceduru
zahrnujici jednotku Magic Touch PTA.

Sirolimus je metabolizovan cytochromem P450 3A4 (CYP3A4) ve
stfevnich sténach a jatrech a je vyplavovan z enterocytl tenkého
stfeva p-glykoproteinem (P-gp). Absorpce a nasledna eliminace
systémové absorbovaného Iéku Sirolimus mlze byt ovlivnéna léky,
které ovliviiuji CYP3A4 a P-gp.

Léky, které jsou silnymi inhibitory CYP3A4 a P-gp, mohou zvySovat
hladiny léku Sirolimus, a induktory CYP3A4 a P-gp mohou omezovat
metabolismus Iéku Sirolimus in-vivo.

Oralné uzivany lék Sirolimus muzZe interagovat s Iéky a potravinami
uvadényminize:

Inhibitory P-gp (napfiklad (nejen) cyklosporin, digoxin)

Antibiotika (napfiklad (nejen) ciprofloxacin, ofloxacin, rifabutin)
Glukokortikoidy

Inhibitory CYP3A4 (napfiklad (nejen) ketokonazol, flukonazol)
Induktory CYP3A4 (napfiklad (nejen) rifampicin, fenytoin,
dexametazon)

Rostlinné produkty (tfezalka teckovana, Hypericum Perforatum)
Ampfotericin B (napfiklad (nejen) abelcet, amfocin)

Cimetidin (napfiklad (nejen) tagamet)

Vitaminy

Vakcinace - Sirolimus je G¢inné imunosupresivum, které mulze
ovlivilovat reakci na vakcinaci, v dusledku ¢ehoZz se mulze sniZit
ucinnost vakcinace. Uréitou dobu po aplikaci jednotky Magic Touch
PTA by se vakcinace (napfiklad (nejen) proti spalnickam, priusnicim,
BCG, Zluté horecce, nestovicim, tyfu Ty21a) neméla uskutecnit.
Grapefruit/ grapefruitova $tava omezuje metabolismus léku Sirolimus
zprostfedkovany mediatorem CYP3A4.

Léky snizujici hladinu cholesterolu anebo triglyceridd

Léky nalécbu hypertenze anebo srdecnich problému

Léky proti zachvatim

Léky pouzivané na lécbu kyselosti Zaludku, viedl anebo jinych GIT
problému

Léky, které mohou zvySovat koncentraci léku Sirolimus v krvi
Protiplistiové prostredky (napfiklad (nejen) itrakonazol, kotrimoxazol)
GIT prokinetické prostfedky (napfiklad (nejen) metoklopramid)
Makrolidova antibiotika (napfiklad (nejen) troleandomycin)

Blokatory kalciovych kanalki (napfiklad (nejen) diltiazem, verapamil)
Jiné Iéky (napfiklad danazol, inhibitor proteazy HIV (indinavir))

Léky, které mohou snizovat hladinu léku Sirolimus

Antikonvulziva (napfiklad (nejen) fenobarbitol)

MOZNE NEZADOUCI UDALOSTI

Mozné nezadouci udalosti, které mohou souviset s procedurou
periferni balonkové dilatace, zahrnuji dal$i intervenci, alergickou
reakci na léky anebo kontrastni latku, amputaci/ztratu koncetiny,
aneuryzma anebo pseudoaneuryzma, arytmie, sifiovy spasmus,
arteriovenozni fistuli, disekci cévy, perforaci, prasknuti anebo
spasmus, embolizaci, hematom, krvaceni véetné krvaceni na misté
punkce, histologické zmény cévni stény véetné zanétu, poskozeni
bunék anebo nekrézy, hypotenze/hypertenze, nevolnosti nebo
zvraceni, okluze, bolesti anebo precitlivélosti, pneumotoraxu nebo
hemotoraxu, sepsefinfekce, $oku, mrtvice, tromboézy, cévnich
komplikaci, které mohou vyZadovat cévni revizi. | kdyz se systémové
vlivy nepfedpokladaji, prectéte si referenéni dokument pro Iékare, ve
kterém najdete dalsi informace o moZnych nezadoucich udalostech
pozorovanych v pfipadé aplikace léku Sirolimus. Mohou existovat
také jiné potencidlni nezadouci udalosti, které v soucasné dobé
nejsou znamy.

INFORMOVANOST PACIENTU

V prubéhu informovani pacient o tomto produktu by Iékafi méli zvazit
nasledujici skutecnosti:

Diskuse o rizikach souvisejicich s perifernimi cévnimi perkutannimi
intervenénimi postupy.

Diskuse o rizikach souvisejicich s jednotkou Magic Touch PTA
Diskuse o rizikach/ptinosech pro konkrétniho pacienta.
Postproceduralni antitromboticky rezim.

Diskuse o zménach aktualniho Zivotniho stylu bezprostfedné po
procedufe a v dlouhodobém horizontu.

ZPUSOB DODANI

STERILNI: Toto zatizeni je nepyrogenni a je sterilizovano plynnym
etylenoxidem.

VAROVANI: Zatizeni opakované nesterilizujte ani nepouzivejte.
Zafizeni nepouzivejte, pokud je sterilni bariéra poskozena anebo
oteviena pred zamyslenym pouzitim. Toto zafizeni je uréeno pro
pouziti pouze na jednom pacientovi.

OBSAH: Jedna (1) jednotka Magic Touch PTA [Over-The-Wire
(OTW)].
SKLADOVANI: Uchovavejte na suchém a tmavém misté.
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Uchovaveijte priteploté 8 az 25 °C a pouZzijte do data uplynuti expirace.
Neskladuijte v blizkosti zdroju zafeni anebo ultrafialového svétla.
POKYNY K LIKVIDACI: Po pouziti muze toto zafizeni znamenat
potenciélni biologické nebezpeti. Se zafizenim manipulujte a
likvidujte jej v souladu s pfijatelnymi zdravotnickymi postupy a
pfislusnymi mistnimi, statnimi a federainimi zakony a pfedpisy.
NAVOD K POUZITI

Vyzadované materialy

Kromé jednotky Magic Touch PTA se mohou vyzadovat i nasledujici
standardni materialy:

Pouzdro zavadéce

Vodici katetr

Kontrastnilatka

Sterilni fyziologicky roztok

Plnici zafizeni s manometrem

Stiikacka s pojistkou typu Luer pro proplachnuti

Kontrola pied pouzitim

Pfed angioplastikou pozorné zkontrolujte vSechna zafizeni, ktera
chcete pouzit v pribéhu procedury, véetné sterilniho baleni a
dilata¢niho katetru, a oveéfte jejich spravné fungovani. Zafizeni
nepouzivejte po uplynuti data expirace. Zkontrolujte, zda nedoslo k
poskozeni jednotky Magic Touch PTA a sterilniho obalu v prib&hu
prepravy.

Varovani: Obsah se dodava sterilizovan etylenoxidem. Zafizeni
nepouzivejte, pokud je sterilni bariéra poskozena anebo
oteviena pred zamyslenym pouzitim.

Pouzivani vicero jednotek Magic Touch PTABalonkovy katetr
PTAs povrchovou vrstvous obsahem léku Sirolimus

Rozsah expozice pacienta viéi povrchové vrstvé s obsahem Iéku
pfimo souvisi s poétem pouzitych balonkl. Pfectéte si ¢ast Matrice
velikosti a obsah Iéku Sirolimus (tabulka: 1 az 3), ve které najdete
informace o jednotce Magic Touch PTA obsahujici nominalni obsah
léku Sirolimus pro kazdou velikost zafizeni.

Pokud se z divodu délky léze, ktera je vétsi nez nejdelSi dostupna
jednotka Magic Touch PTA, vyZaduje pouZiti vicero jednotek Magic
Touch PTA, balonky se musi piekryvat v délce nejméné 2,5 mm. Dal$i
jednotka Magic Touch PTA by neméla byt vétsi, nez se vyZaduje, aby
bylo mozné dosahnout tohoto prekryti a pokryt 1ézi s proximalnim a
distalnim presahem pfiblizné 2,5 mm. Vybér vhodné velikosti je
dulezity, abyste se vyhnulinadmérnému pfesahu.

Varovani: Bezpe¢nost a tc¢innost implantace vicero jednotek Magic
Touch PTAdo téla pacienta nebyla klinicky hodnocena.

Priprava jednotky Magic Touch PTABalonkovy katetr PTA s
povrchovou vrstvous obsahem léku Sirolimus

Dulezita poznamka: Pfed zahajenim pouzivani jednotky Magic Touch
PTAse vyZaduije predilatace (pfipravna dilatace).

Vybalte zafizeni z obalu.

Zkontrolujte, zda je velikost balonku vhodna pro zamyslenou
proceduru a zda je vybrané pfisluSenstvi kompatibilni s katetrem, v
souladu s oznacenim.

Proplachnuti lumenu vodiciho dratu:

Proplachuijte lumen vodiciho dratu roztokem HepNS do té doby, nez
distalni konec aplikaéniho systému bude obsahovat kapalinu.
Pripravte plnici zafizeni/ stfikacku s nafedénou kontrastni latkou.
Varovani: Pouzivejte doporu¢ované médium k pInéni balonku,
které je sloZzeno z kontrastni latky a sterilniho fyziologického
roztoku (< 50 % kontrastni latky). K pInéni balonku nikdy
nepouzivejte vzduch ani zadné plynné médium.

Pfed pouzitim je potfebné odstranit vzduch z balonkového katetru.
Pro zjednodu$eni ¢isténi vyberte stfikacku anebo plnici zafizeni s
objemem 10 ml anebo vétSim a napliite jej pfiblizné do poloviny
doporu¢ovanou kontrastni latkou.

Pfipojte uzaviraci ventil k rozbo¢ovadi typu Luer balonkového katetru
nadilata¢nim katetru.

Pripojte stfikacku k uzaviracimu ventilu.

Podrzte stfikacku s tryskou sméfujici doll, oteviete uzaviraci ventil a
pfiblizné 15 sekund aspirujte. Uvolnéte pist.

Podle potfeby opakuijte postup od kroku 4 vyse do té doby, nez se v
prubéhu aspirace nebudou objevovat zadné bubliny (podtlak). Po
dokonéeni vyvakuujte v8echen vzduch z valce stfikacky / plniciho
zafizeni.

Pouzivani jednotky Magic Touch PTABalonkovy katetr PTA s
povrchovou vrstvous obsahem Iéku Sirolimus

P¥i zachovani podtlaku a pfed odpojenim ochranného vicka balonku
provedte nasledujici kroky k omezeni tfeni mezi ochrannym vi¢kem
balonku a balonkem a odpojte chrani¢ balonku:

Krok 1 - jednou rukou uchopte proximalni konec ochranného vicka
balonku.

Krok 2 - druhou rukou opatrné sesuiite palec a ukazovdk z
proximalniho konce ochranného vicka balonku smérem k distalnimu
konci ochranného vicka balonku a sou¢asné ohnéte balonek mirné
smérem doll v uhlu pfiblizné 15 stupid.

Krok 3 - opakujte krok 2, ochranné vi¢ko balonku ale ohnéte smérem
nahoru v thlu pfiblizné 15 stupnid.

Krok 4 - uchopte ochranné vicko balonku pfiblizné v jeho stfedové
Casti a stahnéte ho dolt z balonkového katetru.

S hrotem katetru nasmérovanym dolU/svisle proplachnéte dratovy
lumen.

Zasuiite distalni konec dilatacniho katetru na vodici drat.
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S uplné vyprazdnénym balonkem a pomoci podtlaku pomalu
posouvejte jednotku Magic Touch PTA pouzdrem zavadéce a pres
drat na misto plnéni. V pribéhu posunu katetru kontrolujte, zda
nedojde k poSkozeni dfiku katetru.

Pro zajisténi aplikace terapeutického Iéku je jednotku Magic Touch
PTA potfeba zavadét na cilové misto vhodnou rychlosti (< 3 min) a
okamzité naplnit.

Varovani: Neprekracujte jmenovity tlak prasknuti (RBP), ktery je
doporucovan pro toto zafizeni. V pfipadé prekroceni jmenovité
hodnoty RBP hrozi riziko prasknuti balonku. Aby nedo$lo k
prehusténi, doporucujeme pouZivat zafizeni k monitorovani tiaku.
Umistéte balonek vzhledem k 1ézi se zaji$ténim pokryti nejméné 5 mm
proximalné a distalné za ohrani¢eni segmentu léze. Napliite balonek
na vhodny tlak (pfectéte si tabulku kompatibility). Pro zajisténi
vhodného umisténi jednotky Magic Touch PTA doporu¢ujeme pouzit
RTG-kontrastni pravitko.

Pro upIné vyprazdnéni jednotky Magic Touch PTA pouZzijte podtlak.
Pfed odpojenim za skiaskopického dohledu zkontrolujte, zda je
balonek Uplné vyprazdnén.

Pro ovéreni dilatace léze provedte angiografii.

Pomoci podtlaku vytdhnéte jednotku Magic Touch PTAz téla pacienta.
Zachovejte vodici drat v celé stendze.

Vzdy, kdyz je to mozné, by pouziti jednotky Magic Touch PTAmélo byt
poslednim oSetfenim cévy — nasledna dilatace je vSak mozna s jinym
katetrem PTAanebo s pouZitou jednotkou Magic Touch PTA.

Po ovéfeni dostate¢né dilatace vytahnéte z téla pacienta vSechna
zafizeni a podle standardni klinické praxe uzaviete misto vstupu.
Informace o dudlnim protidestickovém farmakologickém rezimu, ktery
je doporucovan v pfipadé pouziti jednotky Magic Touch PTA, najdete v
&asti o protidestickovém reZimu pfed procedurou a po ni.

Po pouziti mize toto zafizeni znamenat potencialni biologické
nebezpeci. Se zafizenim manipulujte a likvidujte jej v souladu s
pfijatelnymi zdravotnickymi postupy a mistnimi pouzitelnymi zakony a
predpisy.

INFORMACE PRO PACIENTA

Kromé této brozury s navodem k pouziti tvofi soucast baleni i karta s
informacemi o I1é¢bé timto produktem. Doporucujeme, aby méli
pacienti tuto kartu u sebe na proceduru anebo identifikaci
balonkového katetru.

PROHLASENI O ZARUCE

Spole¢nost Concept Medical B.V. prohlasuje, Ze tyto produkty splriuji
v8echny relevantni a platné normy a predpisy a Ze kvalita produktd
splfiuje pozadavky vySe uvedenych norem a predpisi az do
vyznac¢eného data expirace. VySe uvedené prohlaseni neplati v
pfipadé, Ze se produkty pouZivaji k jinému nez stanovenému ucelu.
Pokud v dusledku vadného produktu dojde k jakymkoli ztratam anebo
$kodam (jinym nez smrt anebo osobni zranéni), spole¢nost Concept
Medical B.V. nebude za tyto ztraty ani $kody nést zodpovédnost.

DANISH

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Magic Touch PTA Sirolimusbelagt PTA-ballonkateter (Magic Touch
PTA) bestar af et over-the-wire-ballonkateter (OTW) belagt med en
polymerfri formulering, der indeholder laegemidlet sirolimus som en
aktiv ingrediens i et phospholipid-hjeelpestof. Det anvender
ophavsretligt beskyttet Nanolute-beleegningsteknologi. Magic Touch
PTA's generiske navn er Sirolimusbelagt PTA-ballonkateter med
GMDN-kode 62551. Sirolimusbelagt PTA-ballonkateter er en minimalt
invasiv, ikke-implanterbar anordning til laegemiddellevering til
engangsbrug, der er beregnet til brug for perkutan transluminal
angioplastik af de novo, stenotiske og in-stent restenotiske laesioner i
superficielle arteria femoralis, poplitea, arterier under knaeet og arteria
iliaca med referencekardiametre pa 2,00 mm til 12,00 mm.

BESKRIVELSE AF PTA-KATETER

Siroli belagt PTA-ball (0,014",0,018",0,035" OTW)
SirolimusbelagtPTA-ballonkateter (0,014", 0,018", 0,035" OTW)
anses for et leegemiddelafgivende produkt, der er beregnet til brug for
perkutan transluminal angioplastik af de novo, stenotiske og in-stent
restenotiske lzesioner i superficielle arteria femoralis, poplitea, arterier
under knzeet og arteria iliaca. Det sirolimusbelagte ballonkateter
bestar af PTA-ballonkateter belagt med en API (sirolimus) og et
phospholipid-hjeelpestofi et forhold pa 1:1.

Sirolimusbelagt PTA-ballonkateter (0,014", 0,018", 0,035" OTW) er et
over-the-wire-kateter (OTW) med dobbelt lumen med en distalt
monteret semi-compliant oppustelig ballon og en atraumatisk konisk
spids. Kateteret har en OTW-konstruktion med et proksimalt skaft
med dobbelt lumen. Det ene lumen bruges til at oppuste ballonen, og
det andet lumen giver adgang til den distale spids pa
guidewireindfgringen. De to markerband, der er placeret pa den
indvendige del, bruges til at angive ballonens placering med
fluoroskopi. Spidsen er bled og konisk for at lette fremfering af
kateteret til og gennem stenosen. Muffen er en Y-arm-luer, der er
kleebet til skaftets proksimale ende, for at muliggere adgang til
guidewirelumen og tilslutning af inflationsudstyret til inflations-
/deflationslumen. Muffen er ogsa fremstillet med et gennemsigtigt
materiale for at lette temning. En traekaflastning, som er klipset pa
luer-koblingen, bruges til fastholdelse og identifikation af
anordningen. Ballonkateteret er daekket med en hydrofil beleegning,
undtagen den atraumatiske koniske distale spids og ballondelen, for
atreducere friktion.

Kateterets arbejdslaengde er 45, 80, 90, 120, 130, 150 cm og kan fas i
diametre mellem 1,50 og 12,00 mm og leengder pa 20, 40, 60, 80, 100,

Figur 1 - Skematisk illustration af Sir

120, 150 og 200 mm. Anordningen leveres steril ved hjeelp af
sterilisering med ethylenoxid.
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lagt PTA-ball

(0,014" OTW, 0,018" OTW, 0,035" OTW)

(1) PTA-ballon med laegemiddelbelzegning; (2) Ringmarker; (3) Distal
slange; (4) Slange med blgd spids; (5) Slange med proksimalt skaft; (6)
Slange med treekaflastning; (7) Konnektor; (8) UV-lim; (9) Hydrofil

beleegning
Tabel 4: Specifikation - Sir gt PTA-ball
Attribut Siroli belagt PTA-ball

(0,014", 0,018'? 0,035" OTW)

Ballondiameter (mm)

1,50, 2,00, 2,50, 3,00, 3,50, 4,00, 5,00, 5,50,
6,00, 7,00, 8,00, 9,00, 10,00, 12,00

Ballonlzengde (mm)

20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200

Skaftleengde (kateters
brugslaengde)

45, 80, 90, 120, 130, 150 cm

Kompatibilitet med
guidewire

0,014",0,018", 0,035”

Kompatibilitet med
guidekateter

Minimum 4F til 5F
(afhaengigt af ballonstarrelse)

Konfiguration af kateter

Over-the-Wire (OTW)

Spidsform Konisk
Ballonmateriale Polyetherblokamid /PA12
Ringmarker 90 % Pt/ 10 % Ir
Belaegning kun Hydrofil PVP
pa kateterskaft
Beskyttelseswire Rustfrit stal
Ballonbelaegning Indkapslet sirolimus i phospholipid
Laegemiddel Sirolimus
Leegemiddeldosis 1,27 pg/mm’
Primzer emballage Tyvek-pose
Sterilisering EO
Sekundzer emballage Aluminiumpose
Kasse Pap
1.2 BESKRIVELSE AF LAEGEMIDDELKOMPONENT

Den aktive farmaceutiske ingrediens pa Magic Touch PTAer
sirolimus. Sirolimus er et hvidt pulver, der er fremstillet af
streptomyces hygroscopius, med den empiriske formel C,,H,;NO,, og
en molekylvaegt pa 914,2 g/mol. Det er uoplgseligt i vand og smelter
ved omtrent 183-185 °C. Det kemiske navn for sirolimus er: (3S, 6R,
7E,9R, 10R, 12R, 148, 15E, 17E, 19E, 218, 23S, 26R, 27R, 34aS) - 9,
10, 12, 13, 14, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 32, 33, 34, 34a -
Hexadecahydro - 9, 27 - dihydroxy - 3 - [(1R) - 2 - [(1S, 3R, 4R) - 4 -
hydroxy - 3 - methoxycyclohexyl] - 1 - methylethyl] - 10, 21 - dimethoxy
-6, 8,12, 14, 20, 26 - hexamethyl - 23, 27 - epoxy - 3 Hpyrido [2, 1 -]
[1, 4] oxaazacyclohentriacontine - 1, 5, 11, 28, 29 (4H, 6H, 31H) -
pentone; Sirolimus’ CAS-registernummer er 53123-88-9.

Sirolimus har falgende kemiske struktur:

Magic Touch PTA's leegemiddelbeleegning er en ikke-polymerbaseret
formulering, der bestar af sirolimus som den aktive farmaceutiske ingrediens
og phospholipid-hjeelpestoffer, der fungerer som leegemiddelbzereren.
Beleegningen daekker ballondelen af Magic Touch PTA. Sirolimus (API) er et
makrocyklisk lacton, der er fremstillet af streptomyces hygroscopius.
Sirolimus har potente immunosuppressive og antiproliferative egenskaber.
Sirolimusbelaegningen er fordelt jeevnt over ballonens arbejdslaengde med
en overfladekoncentration pa 1,27 pg/mm’. De vigtigste funktionelle
kendetegn ved formuleringen er at afgive sirolimus til karvaeggens veev
under inflation.

1

Tabel: 1 til 3 repraesenterer ballonsterrelserne og den nominelle samlede
maengde af sirolimus pa hver ballon baseret pa overfladekoncentrationen pa
1,27 ug/mm”.
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INDIKATIONER FORBRUG

Sirolimusbelagt PTA-ballonkateter er en minimalt invasiv, ikke-
implanterbar anordning til lzzgemiddellevering til engangsbrug, der er
beregnet til brug for perkutan transluminal angioplastik af de novo,
stenotiske og in-stent restenotiske laesioner i superficielle arteria
femoralis, poplitea, arterier under knaeet og arteria iliaca med
referencekardiametre pa 2,00 mm il 12,00 mm.
KONTRAINDIKATIONER

Brug af Magic Touch PTAerkontraindiceret ved fglgende tilstande:
Patienter med overfglsomhed over for leegemidlet sirolimus eller dets
strukturelt relaterede forbindelser og/eller phospholipid.

Patienter, som ikke egner sig til anbefalet trombocytheemmende
behandling og/eller antikoagulationsbehandling.

Graviditet og ammende kvinder.

Laesion, der ikke egner sig til interventionel behandling.

ADVARSLER

Det leverede indhold er steriliseret med ethylenoxid (EO). Ma ikke
anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget eller abnet inden
tilsigtet anvendelse. Ma ikke anvendes, hvis der er skader pa
emballagen eller produktet.

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Magic Touch PTA er kun udviklet og beregnet til engangsbrug. MA
IKKE RESTERILISERES OG/ELLER GENBRUGES. Genbrug eller
resterilisering kan medfere risiko for kontaminering af anordningen
ogleller forarsage infektion af patienter eller krydsinfektion
omfattende, men ikke begreenset til, overforsel af
infektionssygdomme fra den ene patient til den anden. Kontaminering
af anordningen kan medfore patientskade, -sygdom eller -ded.
Genbrug eller resterilisering kan kompromittere anordningens
strukturelle integritet og/eller fore til fejl p4 anordningen, som igen kan
medfgre patientskade, -sygdom eller -ded. Concept er ikke ansvarlig
for direkte eller indirekte tab eller falgeskader, der matte opsta som
folge af resterilisering eller genbrug.

Inspicer anordningen inden indgrebet for at bekraefte funktionalitet og
eventuelle tegn pa beskadigede dele. Anordningen ma ikke
anvendes, hvis den udvendige eller indvendige emballage er
beskadiget eller abnet.

Nar Magic Touch PTA er i kroppen, ma det kun manipuleres under
tilstraekkelig fluoroskopi og/eller fluoroskopi i hgj kvalitet. Inden
udtraekning af kateteret fra laesionen skal ballonen veere helt tomt
under vakuum. Hvis der er modstand under manipulation, skal
arsagen til modstanden fastleegges, inden der fortszettes.

Brug ikke luft- eller gasformige medier til at udvide ballonen. Brug kun
detanbefalede inflationsmedie.

Anordningen mé& ikke eksponeres for organiske oplgsningsmidler,
f.eks. alkohol.

Det nominelle spraengningstryk (RBP) ma ikke overskrides. Det
anbefales at bruge en trykovervagningsenhed til at forhindre overtryk.
Ballonen kan briste, hvis den pustes mere op end det nominelle
spraengningstryk.

Magic Touch PTAma kun bruges af leeger, der er uddanneti perkutane
interventionelle indgreb i perifere kar. Leeger skal holde sig
informerede om og ajour med de seneste publikationer om PTA-
teknikker.

For at reducere risikoen for karskade skal ballonens oppustede
diameter nzerme sig diameteren pa karret lige proksimalt og distalt i
forhold til stenosen.

Sikkerheden og effektiviteten af Magic Touch PTA er ikke fastlagt i
cerebral-, carotis- eller renalvaskulatur.

Vurder risici og fordele inden behandling af patienter med en
anamnese med ukontrollable allergier over for kontrastmidler.

Brug af mere end to Magic Touch PTA'er i en enkelt méallaesion under et
enkeltindgreb erikke blevet vurderet.

Handter produktet forsigtigt for at undga skade pa ballonbelaegningen,
eller at ballonen foldes.

Treef passende forholdsregler for at forhindre eller reducere
koagulation, nar kateteret anvendes. Skyl eller rens alle produkter
(undtagen Magic Touch PTA-ballon), der fores ind i det vaskuleere
system, med steril isotonisk saltvandsoplesning eller tilsvarende
oplasning via guidewirens adgangsport inden brug. Overvej brug af
systemisk heparinisering.

Efterse produktet inden indgrebet for at bekreefte, at det er intakt.
Brug IKKE et kateter, der er beskadiget.

For at minimere mulig introduktion af luft i systemet er det vigtigt at
veere meget opmaerksom pa at opretholde teette kateterforbindelser
og gennem aspiration og skylning af system, for der fortszettes.

Magic Touch PTA skal bruges forsigtigt til indgreb, der involverer
forkalkede leesioner, grundet den modstand, disse leesioner yder.
Fremfer aldrig angioplastikkateteret, nar guidewiren ikke rager ud fra
spidsen.

Forsgg aldrig at flytte guidewiren, nar ballonen er oppustet. Kateteret
ma ikke fremferes, nar der er betydelig modstand. Arsagen til
modstanden skal fastlaegges via fluoroskopi og den forngdne
afhjeelpning udferes.

Dette produkt er ikke beregnet til udvidelse eller anlaeggelse af en
stent.

Brugen af dette produkt medfgrer de risici, der er forbundet med
perkutan transluminal angioplastik, herunder trombose, vaskuleere
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komplikationer og/eller blgdningshaendelser.

Der er til dato ikke udfert langsigtede kliniske studier eller udgivet
velkontrollerede studier for at evaluere karcinogenicitets- eller
genotoksicitetspotentialet for balloner belagt med lsegemidlet
sirolimus. Det er derfor usikkert i gjeblikket, om API Sirolimus
(Rapamune, Rapamycin) sikkert kan bruges til behandling under
graviditet eller hos patienter, der planlaegger atfa barn.
FORHOLDSREGLER

Anvendelse sammen med andre indgreb

Det anbefales ikke, at Magic Touch PTA bruges sammen med andre
lzegemiddelbelagte balloner eller medicinafgivende stents til
behandling af den samme leesion i det samme indgreb. Sikkerheden
af Magic Touch PTA sammen med andre leegemiddelafgivende
produkter er ikke blevet vurderet.

Brug af Magic Touch PTAer ikke blevet undersggt sammen med andre
interventionelle teknikker sasom aterektomi, laser eller
skaereballoner.

Potentielle interaktioner af Magic Touch PTA med alternative
behandlinger, f.eks. medicinafgivende stents, lasere, aterektomi,
kryoplastik, skeereballoner og brachyterapi er ikke blevet evalueret og
skal undgas, nar det er muligt.

Anvendelse hos szerlig population

Peediatrisk brug: Sikkerheden og effektiviteten af Magic Touch PTA
hos pzediatriske patienter (under 18 ar) er ikke fastlagt.
Forholdsregler til handtering af anordningen

Laeg ikke Magic Touch PTA i et saltvandsbad. Undga kontakt inden
indfering med vaeske pa ballonen, da det kan pavirke integriteten af
leegemiddelbelaegningen. Udskift anordninger, hvis ballonen har
veeretikontakt med veeskerinden brug.

Den belagte ballondel af Magic Touch PTA skal handteres med torre
sterile handsker. Der skal udvises forsigtighed for at minimere
ungdvendig kontakt med Magic Touch PTA's belagte ballondel under
klargering og indfering.

Ballonbeskytteren og wirelumenstiletten skal veere pa plads under
klargering af Magic Touch PTA og ma ferst fiernes, lige fer den
anbringes over guidewiren.

| tilfeelde af vanskeligheder under fiernelse af ballonbeskytteren efter
bgjning skal der anvendes en ny Magic Touch PTA.
Forholdsreglerifm. brug af/indgreb med anordningen

For at sikre terapeutisk la&egemiddellevering:

« Magic Touch PTAma aldrig pustes op, far den nar malleesionen.
Magic Touch PTA skal fremfgres til malstedet pa en effektiv made
(<3 minutter) og straks pustes op.

Bevar balloninflationen i mindst 60 sekunder. Det anbefales med
en inflationstid pa op til 180 sekunder for at fa den optimale
leegemiddeloverforsel og de optimale resultater. Brug den
maksimale balloninflationstid ifglge institutionens
standardbehandling.

Efter indfering ma den haemostatiske adapter (hvis den anvendes)
omkring Magic Touch PTA-skaftet ikke overspzendes, da der kan
opsta lumenindsnaevring, som kan pavirke inflation/deflation af
ballonen.

Magic Touch PTA skal altid fremfgres og treekkes ud under negativt
tryk.

Magic Touch PTA skal altid manipuleres under fluoroskopisk
observation, narden erikroppen.

Fortseet ikke med at bruge Magic Touch PTA, hvis skaftet er bgjet eller
knaekket.

Nar det er muligt, skal Magic Touch PTAveere den sidste behandling af
karret. Post-dilatation er dog tilladt med andet PTA-kateter eller brugt
Magic Touch PTA.

Trombocythaemmende regime inden og efter indgrebet

Dobbelt trombocythaemmende behandling skal indgives i henhold til
aktuelle standarder inden indgrebet og i mindst 4 uger efter
interventionen. Forlzenget trombocytheemmende behandling kan
gives efter laegens skan.

OPLYSNINGER OM LAGEMIDDEL

Virkningsmekanisme

Magic Touch PTA-beleegningen indeholder sirolimus, et anti-
proliferativt middel, der specifikt bindes til og stabiliserer mikrotubuli.
Sirolimus er en kraftig heemmer af aktivering af T-lymfocytter og
proliferation af glatte muskelceller samt endotelceller som reaktion pa
stimulering med cytokiner, veekstfaktorer og antigener. | celler bindes
sirolimus til immunofilin, FK-bindingsprotein-12 (FKBP-12). Sirolimus-
FKBP-12-komplekset bindes til og hzemmer aktivering af det
mammale target for rapamycin (mTOR), en vigtig regulatorisk kinase.
Denne hzemning undertrykker cytokin-drevet celleproliferation og
hammer fremskridt af cellecyklussen fra G,- til S-fasen.

Laegemiddelinteraktion

Der er ikke udfert studier af leegemiddelinteraktion med Magic Touch
PTA pa grund af begreenset systemisk eksponering for sirolimus
elueret fra Magic Touch PTA. Potentialet for bade lokale og systemiske
lzegemiddelinteraktioner i karvaeggen ber dog overvejes, nar det
besluttes atimplantere Magic Touch PTAi en forsegsperson, der tager
et leegemiddel med en kendt interaktion med sirolimus, eller nar det
besluttes at starte behandling med et sadant laegemiddel hos en
patient, som for nylig har gennemgaet et indgreb med Magic Touch
PTA.

Sirolimus metaboliseres af cytochrom P450 3A4 (CYP3A4) i
tarmvaeggen og leveren og gennemgar efflux fra enterocytter i

tyndtarmen ved hjeelp af p-glycoprotein (P-gp). Absorption og
efterfelgende eliminering af systemisk absorberet sirolimus kan
pavirkes af lsegemidler, der har indflydelse pa CYP3A4 og P-gp.
Leegemidler, der er steerke haemmere af CYP3A4 og P-gp, kan forage
sirolimusniveauer, mens inducere af CYP3A4 og P-gp kan reducere
sirolimusmetabolisme in-vivo.

Nar sirolimus ordineres som oral medicin, kan det interagere med de
herunder anfarte leegemidler/fedevarer:

P-gp-hzemmere sasom, men ikke begraensettil, cyclosporin, digoxin
Antibiotika sasom, men ikke begreenset til, ciprofloxacin, ofloxacin,
rifabutin

Glukokortikoider

CYP3A4-hzemmere sasom, men ikke begreenset til, ketoconazol,
fluconazol

CYP3A4-inducere sasom, men ikke begreenset til, rifampicin,
phenytoin, dexamethason

Naturmedicin (prikbladet perikon - hypericum perforatum)
Amphotericin B sdsom, men ikke begreenset til, abelcet, amphocin
Cimetidin sasom, men ikke begraensettil, tagamet

Vitaminer

Vaccination - Sirolimus er et potent immunosuppressivt stof, og det
kan derfor pavirke reaktion pa vaccination og gere vaccinationen
mindre effektiv. | en vis periode efter modtagelse af Magic Touch PTA
ber brug af levende vacciner sasom, men ikke begreaenset til,
maeslinger, faresyge, BCG, gul feber, varicella, Ty21a-tyfus undgas.
Grapefrugt/grapefrugtjuice reducerer CYP3A4-medieret
metabolisme af sirolimus.

Medicin til seenkning af kolesterol eller triglycerider

Medicin for hgjt blodtryk eller hjerteproblemer

Medicin mod anfald

Medicin, der bruges til at behandle mavesyre, mavesar eller andre
gastrointestinale problemer

Laegemidler, der kan forgge sirolimus-blodkoncentration:

Antifungale midler sasom, men ikke begreenset til, itraconazol,
cotrimoxazol

Gastrointestinale prokinetiske midler sdsom, men ikke begrzenset til,
metoclopramid

Antibiotika i form af makrolider sasom, men ikke begreenset til,
troleandomycin

Calciumblokere sasom, men ikke begraensettil, diltiazem, verapamil
Andre lzegemidler som danazol, hiv-proteasehaemmer (indinavir)
Leegemidler, der kan szenke sirolimusniveauet

Antiepileptika sasom, men ikke begreenset til, phenobarbitol
POTENTIELLE BIVIRKNINGER

Potentielle bivirkninger, der kan vaere forbundet med et perifert
ballondilatationsindgreb, omfatter yderligere intervention, allergisk
reaktion over for laegemidler eller kontrastmidler, amputation/tab af
lemmer, aneurisme eller pseudoaneurisme, arytmier, arteriel spasme,
arteriovengs fistel, karleesion, -perforering, -spreengning eller -
spasme, embolisering, haematom, bladning, herunder bladning ved
punkturstedet, histologiske forandringer i karvaeggen, herunder
beteendelse, celleskade eller nekrose, hypotension/hypertension,
kvalme og opkast, okklusion, smerter eller gmhed, pneumothorax
eller hzemothorax, sepsis/infektion, shock, slagtilfeelde, trombose,
vaskulzere komplikationer, som kan kraeve karreparation. Selvom der
ikke forventes systemiske reaktioner, henvises til Physicians' Desk
Reference for at fa flere oplysninger om de potentielle bivirkninger, der
observeres med sirolimus. Der kan veere andre potentielle
bivirkninger, der ikke kan forudsiges pa dette tidspunkt.
OPLYSNINGER OM PATIENTRADGIVNING

Laeger ber overveje folgende i forbindelse med radgivning af patienter
om dette produkt:

Droft de risici, der er forbundet med perkutane interventionelle indgreb
iperifere kar.

Dreft de risici, der er forbundet med en Magic Touch PTA.
Droftrisiciene/fordelene for den pageeldende patient.

Antitrombotisk regime efter indgreb.

Dreft 2endring af nuvaerende livsstil umiddelbart efter indgrebet og pa
langt sigt.

LEVERINGSFORM

STERIL: Denne anordning er ikke-pyrogen og steriliseret med
ethylenoxidgas.

ADVARSEL: Anordningen ma ikke resteriliseres ogleller
genbruges eller genbearbejdes. Ma ikke anvendes, hvis den
sterile barriere er beskadiget eller abnet inden tilsigtet
anvendelse. Denne anordning er kun til engangsbrug.

INDHOLD: En (1) Magic Touch PTA[Over-The-Wire (OTW)].
OPBEVARING: Opbevares pa et tert, morkt sted. Opbevares mellem
8 °C 0g 25 °C og bruges inden udlgbsdatoen. Ma ikke opbevares nzer
straling eller ultraviolette lyskilder.

ANVISNINGER TIL BORTSKAFFELSE: Efter brug kan dette produkt
udgere en potentiel biologisk fare. Handter og bortskaf i
overensstemmelse med acceptabel medicinsk praksis og geeldende
love og forskrifter.

10.0 BRUGSANVISNING
10.1 Pakraevede materialer

Ud over Magic Touch PTA kan fglgende almindelige materialer ogsa
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10.3

10.4

10.5

N

veere pakraevet:
Introducersheath

Guidekateter

Kontrastmiddel

Steril saltvandsoplgsning
Inflationsudstyr med manometer
Luer-lock-sprgijte til temning
Inspektioninden ar
Underseg omhyggeligt inden angioplastik alt det udstyr, der skal
bruges under indgrebet, herunder steril emballage og
dilatationskateter, for at bekraefte korrekt funktion. Ma ikke anvendes
efter udlgbsdatoen. Kontrollér, at Magic Touch PTA og den sterile
emballage ikke er blevet beskadiget under transporten.

Advarsel: Det leverede indhold er steriliseret med ethylenoxid
(EO). Ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget
eller abnet inden tilsigtet anvendelse.

Brug af flere Magic Touch PTASirolil belagt PTA-ball

Omfanget af patientens eksponering for lzegemiddelbe lzegningen er

direkte relateret til det anvendte antal balloner. Se Stgrrelsesmatrix og

sirolimusindhold (tabel: 1 til 3) for Magic Touch PTAmed det nominelle

sirolimusindhold for hver anordnings sterrelse.

Hvis der skal bruges flere Magic Touch PTA'er pa grund af en

leesionsleengde, der er storre end den leengste tilgeengelige Magic

Touch PTA, skal ballonerne overlappe med mindst 2,5 mm. Starrelsen

pa den ekstra Magic Touch PTA ber ikke veere laengere end

nedvendig, sa der tages hgjde for denne overlapning, og deekningen

af laesionen fuldferes med ca. 2,5 mm ud over leesionen bade

proksimalt og distalt. Det er vigtigt at veelge den korrekte sterrelse for

atundga for stor overlapning.

Advarsel: Sikkerheden og effektiviteten ved atimplantere flere Magic

Touch PTA'erien patient er ikke blevet klinisk evalueret.

Klargering af Magic Touch PTASirolimusbelagt PTA-

ballonkateter

Vigtig bemzerkning: Det er nadvendigt med praedilatation inden brug

af Magic Touch PTA.

Tag anordningen ud af emballagen.

Kontrollér, at ballonsterrelsen egner sig til indgrebet, og at det valgte

tilbeher er kompatibelt med kateteret som maerket.

Skylning af guidewirelumen:

Skyl guidewirelumen med HepNS, indtil der kommer vaeske ud af

leveringssystemets distale ende.

Klarger inflationsudstyret/sprgjten med fortyndet kontrastmiddel.

Advarsel: Brug anbefalet kontrastmiddel og steril
K ing til inflation (< 50 % kontrast). Brug

aldrig luft- eller gasformige medier til at udvide ballonen.

Inden anvendelse skal luften i ballonkateteret fiernes. For at gore

temning nemmere veelges en sprgjte eller inflationsudstyr med en

kapacitet pa 10 ml eller mere, og ca. halvdelen af det fyldes med det

anbefalede kontrastmiddel.

Forbind en stophane med Luer-muffen til

dilatationskateteret.

Forbind sprejten med stophanen.

Hold sprgjten, sa dysen peger nedad, abn stophanen, og aspirer i ca.

15 sekunder. Slip stemplet.

Gentag fra trin 4 herover som nedvendigt, indtil der ikke laengere ses

bobler under aspiration (negativt tryk). Tem derefter al luft fra

sprojtens/inflationsudstyrets cylinder.

Brug af Magic Touch PTASir PTA

Udfer under negativt tryk, og inden ballonens beskyttelseshzette
fiernes, folgende trin for at reducere friktion mellem ballonens
beskyttelseshaette og ballonen, og fiern derefter ballonbeskytteren:
Trin 1 - Tag fat i den proksimale ende af ballonens beskyttelseshaette
medden ene hand.

Trin 2 - Brug den anden hand til forsigtigt at skubbe tommel- og
pegefingeren fra den proksimale ende af ballonens beskyttelseshaette
ud mod den distale ende af beskyttelseshaetten, mens ballonen bgjes
letnedad ca. 15 grader.

Trin 3 - Gentag trin 2, men bgj ballonens beskyttelseshaette opad ca.
15 grader.

Trin 4 - Tag fat i ballonens beskyttelseshzette omtrent midt pa
ballonens beskyttelsesheette, og treek den veek fra ballonkateteret.
Skyl wirelumen, mens kateterspidsen vender ned/lodret.

For dilatationskateterets distale spids ned pa guidewiren.

Mens ballonen stadig er helt temt og under negativt tryk, feres Magic
Touch PTA'en langsom gennem introducersheathen og over-the-wire
tilinflationsstedet. Efterse kateterskaftet for skade under fremfering af
kateteret.

Magic Touch PTA skal fremferes til malstedet pa en effektiv made (<3
minutter) og straks pustes op for at sikre terapeutisk
lzegemiddellevering.

Advarsel: Det nominelle spraengningstryk (RBP), der anbefales for
denne anordning, ma ikke overskrides. Ballonen kan briste, hvis RBP-
tallet overskrides. Det anbefales at bruge en trykovervagningsenhed
til atforhindre overtryk.

Placer ballonen i forhold til laesionen, og serg for at deekke mindst 5
mm proksimalt og distalt ud over laesionssegmentets marginer, og
pust ballonen op til det korrekte tryk (reference
overensstemmelsesdiagram). Det anbefales at bruge en
rentgenuigennemtraengelig lineal for at sikre korrekt placering af
Magic Touch PTA.

balloninflation pa
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Pafer negativt tryk for at temme Magic Touch PTA helt. Bekrzeft inden
fiernelse og under fluoroskopi, at ballonen er helt tamt.

Udfer angiografi for at bekreefte dilatation af laesionen.

Traek Magic Touch PTA ud af kroppen under negativt tryk. Oprethold
guidewiren pa tveers af stenosen.

Nar det er muligt, skal Magic Touch PTA vaere den sidste behandling af
karret. Post-dilatation er dog tilladt med andet PTA-kateter eller brugt
Magic Touch PTA.

Nar det er bekreeftet, at der blev opnaet en tilfredsstillende dilatation,
skal alt udstyr fiernes fra kroppen, og adgangsstedet skal lukkes i
henhold til almindelig klinisk praksis.

Se Trombocytheemmende regime inden og efter indgrebet for den
dobbelte trombocythzemmende farmakologiske behandling, der
anbefales til brug med Magic Touch PTA.

Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare.
Handter og bortskaf i overensstemmelse med acceptabel medicinsk
praksis og geeldende love og forskrifter.

PATIENTOPLYSNINGER

Ud over dette hzefte med brugsanvisninger folger et
produktbehandlingskort med i pakken. Det anbefales, at patienter har
dette kort pa sig til indgreb/identifikation af ballonkateter.
ANSVARSFRASKRIVELSE AF GARANTI

Concept Medical B.V. har bestraebt sig pa at sikre, at produkterne
overholder alle i gjeblikket gaeldende relevante standarder og regler,
og at sikre, at produkternes kvalitet opfylder kravene i ovennaevnte
standarder og regler i en periode, der slutter pa den angivne
udlgbsdato. Ovenstaende erkleering geelder ikke, hvis produkterne
anvendes til andre formal end det tilteenkte. Hvor der opstar tab eller
skade (bortset fra dedsfald eller personskade) pa grund af et defekt
produkt, er Concept Medical B.V. ikke ansvarlig for et sadant tab eller
ensadan skade.

GERMAN

GERATEBESCHREIBUNG

Magic Touch PTA Sirolimus-beschichteter PTA-Ballonkatheter ( Magic
Touch PTA) besteht aus einem Over-the-Wire- (OTW)-Ballonkatheter,
der mit einer polymerfreien Formulierung beschichtet ist, die das
Arzneimittel Sirolimus als Wirkstoff in einem Phospholipid-Hilfsstoff
enthalt. Es verwendet die patentierte Nanolute-
Beschichtungstechnologie. Der generische Name von Magic Touch
PTA st Sirolimus-beschichteter PTA-Ballonkatheter mit dem GMDN-
Code 62551. Sirolimus-beschichteter PTA-Ballonkatheter ist ein
minimalinvasives, nicht implantierbares Einweg-
Arzneimittelabgabegerét zur perkutanen transluminalen Angioplastie
von de novo, stenotischen und restenotischen In-stent-Lasionen in
oberflachlichen Oberschenkel-, Kniekehlen-, Unterschenkel- und
Beckenarterien mit ReferenzgefaRdurchmessern von 2,00 bis 12,00
mm.

PTA-KATHETERBESCHREIBUNG

Sirolimus-beschichteter PTA-Ballonkatheter (0,014“, 0,018,
0,035“0TW)

Sirolimus-beschichteter PTA-Ballonkatheter (0,014, 0,018, 0,035*
OTW) gilt als Arzneimittel/Gerate-Kombinationsprodukt zur
Verwendung bei der perkutanen transluminalen Angioplastie von de
novo, stenotischen und restenotischen In-stent-Lasionen in
oberflachlichen Oberschenkel-, Kniekehlen-, Unterschenkel- und
Beckenarterien. Der Sirolimus-beschichtete Ballonkatheter besteht
aus einem PTA-Ballonkatheter, der mit einem API (Sirolimus) und
einem Phospholipid-Hilfsstoffim Verhaltnis 1:1 beschichtet ist.
Sirolimus-beschichteter PTA-Ballonkatheter (0,014, 0,018, 0,035*
OTW) ist ein Over-the-Wire- (OTW)-Katheter, ein
Doppellumenkatheter mit einem distal montierten, halbkonformen,
aufblasbaren Ballon und einer atraumatisch verjlingten Spitze. Der
Katheter weist eine OTW-Konstruktion mit einem proximalen
Doppellumenschaft auf. Ein Lumen dient zum Aufblasen des Ballons,
wahrend das zweite Lumen den Zugang zur distalen Spitze der
Fuhrungsdrahteinfiihrung erméglicht. Zwei Markierungsbander, die
sich auf dem Innenglied befinden, werden verwendet, um die
Positionierung des Durchleuchtungsballons anzuzeigen. Die Spitze
ist weich und verjiingt, um das Vorschieben des Katheters in und
durch die Stenose zu erleichtern. Die Nabe ist ein Y-Arm-Luer, der mit
dem proximalen Ende des Schafts verklebt ist, um den Eintritt in das
Fuhrungsdrahtlumen und den Anschluss des Aufblasgerats an das
Aufblas-/Deflationslumen zu erméglichen. Die Nabe besteht ebenfalls
aus einem transparenten Material, um die Spiilung zu erleichtern.
Eine Zugentlastung, die auf den Luer geklemmt wird, dient zur
Halterung und Identifikation des Gerats. Der Ballonkatheter ist mit
Ausnahme der atraumatisch verjiingten distalen Spitze und des
Ballonteils mit einer hydrophilen Beschichtung iberzogen, um die
Reibung zu verringern.

Die Arbeitslangen des Katheters betragen 45, 80, 90, 120, 130, und
150 cm und sind in Durchmessern zwischen 1,50 und 12,00 mm und
Langen von 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150 und 200 mm erhaltlich. Das
Gerat wird steril durch Sterilisation mit Ethylenoxid geliefert.
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Abb. 1: von Siroli
OTW, 0,018“ OTW, 0,035“ OTW)

2

PTA (0,014

(1) PTA-Ballon mit Arzneimittelbeschichtung, (2) Ring-Markierung, (3)
Distaler Schlauch, (4) Schlauch mit weicher Spitze, (5) Schlauch mit
proximalem Schaft, (6) Zugentlastungsschlauch, (7) Verbindungsstick, (8)
UV-Kleber, (9) Hydrophile Beschichtung

Tab. 4: Spezifikation - Siroli

PTA-Ballonkath

Attribut

Sirolimus-beschichteter PTA-Ballon-
katheter (0,014%, 0,018, 0,035“ OTW)

Ballondurchmesser
(mm)

1,50, 2,00, 2,50, 3,00, 3,50, 4,00, 5,00,
5,50, 6,00, 7,00,8,00, 9,00, 10,00, 12,00

Ballonlange (mm)

20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200

Schaftlange (Nutzlange
des Katheters)

45, 80, 90, 120, 130, 150 cm

Kompatibilitat der

0,014%, 0,018, 0,035"

Flhrungsdrahte

Kompatibilitat des Mindestens 4F bis 5F
Flhrungskatheters (je nach BallongroRe)
Katheterkonfiguration Over-the-Wire (OTW)

Form der Spitze

Verjiingt

Ballonmaterial

Polyether-Blockamid/PA12

Ring-Markierung

90 % Pt/ 10 % Ir

Beschichtung nur
auf Katheterschaft

Hydrophiler PVP

Schutzdraht Rostfreier Stahl

Ballonbeschichtung Eingekapseltes Sirolimus in Phospholipid
Arzneimittel Sirolimus

Arzneimitteldosis 1,27 pg/mm*

Priméarverpackung

Tyvek-Beutel

Sterilisation EO
Sekundarverpackung Aluminiumbeutel
Schachtel Karton
1.2 BESCHREIBUNG DER ARZNEIMITTELKOMPONENTEN

Der pharmazeutische Wirkstoff auf dem Magic Touch PTA ist
Sirolimus. Sirolimus ist ein weiles Pulver, hergestellt von einem
Streptomyces hygroscopicus, mit der empirischen Formel C,,H,,;NO,,
und einem Molekulargewicht von 914,2 g/Mol. Es ist in Wasser
unléslich und schmilzt bei etwa 183 bis 185 °C. Der chemische Name
fir Sirolimus lautet: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 14S, 15E, 17E, 19E,
218, 238, 26R, 27R, 34a8S) - 9, 10, 12, 13, 14, 21, 22, 23, 24, 25, 26,
27,32, 33, 34, 34a - Hexadecahydro - 9, 27 - dihydroxy - 3- [(1R) - 2 -
[(1S, 3R, 4R) - 4 - hydroxy - 3 - methoxycyclohexyl] - 1 - methylethyl] -
10, 21 -dimethoxy - 6, 8, 12, 14, 20, 26 - hexamethyl - 23, 27 - epoxy - 3
Hpyrido [2, 1-c][1, 4] oxaazacyclohentriacontine - 1, 5, 11, 28, 29 (4H,
6H, 31H) - Penton. Die Sirolimus-CAS-Registriernummer lautet
53123-88-9.

Sirolimus weist die folgende chemische Struktur auf:

Die Arzneimittelbeschichtung von Magic Touch PTAist eine Formulierung auf

Basis ohne Polymer,
Phospholipid-Hilfsstoffen,

bestehend aus Sirolimus als Wirkstoff und
die als Arzneimitteltrager fungieren. Die

Beschichtung bedeckt den Ballonanteil des Magic Touch PTA. Sirolimus
(API) ist ein makrozyklisches Lacton, das von Streptomyces hygroscopicus
produziert wird. Sirolimus hat starke immunsuppressive und antiproliferative
Eigenschaften.

Die Sirolimus-Beschichtung ist bei einer Oberflachenkonzentration von
gleichméRig iiber die Arbeitslange des Ballons 1,27 ug/mm® verteilt. Das
wichtigste funktionelle Merkmal der Formulierung besteht darin, die
Freisetzung von Sirolimus in das Gewebe der GefaRwand wahrend des
Aufblasens zu erméglichen.

Tabelle: 1 bis 3 stellt die BallongroRen und die nominale Gesamtmenge an
Sirolimus auf jedem Ballon dar, basierend auf der Oberflachenkonzentration
von 1,27 ug/mm?’.

2.0

ANWENDUNGSGEBIETE

Sirolimus-beschichteter PTA-Ballonkatheter ist ein minimalinvasives,
nicht implantierbares Einweg-Arzneimittelabgabegerat zur
perkutanen transluminalen Angioplastie von de novo, stenotischen
und restenotischen In-stent-Lasionen in oberflachlichen
Oberschenkel-, Kniekehlen-, Unterschenkel- und Beckenarterien mit
ReferenzgefalRdurchmessern von 2,00 bis 12,00 mm.
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3.0

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung von Magic Touch PTA ist unter den folgenden
Bedingungen kontraindiziert:

Patienten mit einer Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Arzneimittel
Sirolimus oder dessen strukturell verwandten Verbindungen und/oder
Phospholipid.

Patienten, die fir die empfohlene
Thrombozytenaggregationshemmer- und / oder
Antikoagulanzientherapie nicht geeignet sind.

Schwangere und stillende Frauen

Lasionen, die nicht fiir eine interventionelle Behandlung geeignet
sind.

WARNHINWEISE

Der gelieferte Inhalt wird mit dem Ethylenoxid- (EO)-Verfahren
sterilisiert. Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere beschadigt ist
oder vor dem beabsichtigten Gebrauch geéffnet wird. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung oder das Produkt offensichtlich
beschadigtist.

Nicht nach dem ,Verw. bis“-Datum verwenden.

Magic Touch PTA ist nur fiir den einmaligen Gebrauch konzipiert und
vorgesehen. NICHT RESTERILISIEREN UND/ODER
WIEDERVERWENDEN. Die Wiederverwendung oder Resterilisation
kénnte das Risiko einer Kontamination des Produkts aufweisen
und/oder eine Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten
verursachen, einschlieflich, jedoch nicht beschrénkt auf die
Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf
einen anderen. Eine Kontamination des Gerats kann zu Verletzung,
Krankheit oder Tod des Patienten filhren. Die Wiederverwendung
oder Resterilisation kann die strukturelle Integritdt des Gerats
beeintrachtigen und/oder zu einem Ausfall des Geréts fiihren, was
wiederum zu Verletzungen, Krankheit und Tod des Patienten fiihren
kann. Concept ist nicht verantwortlich fiir direkte, zufallige oder
Folgeschaden, die durch die Resterilisation oder Wiederverwendung
auftreten.

Priifen Sie das Gerat vor dem Eingriff, um die Funktionalitat und
Anzeichen von beschadigten Teilen zu priifen. Verwenden Sie das
Gerét nicht, wenn die auRere oder innere Verpackung beschadigt
oder gedffnetist.

Wenn sich der Magic Touch PTAim Korper befindet, sollte er nur unter
ausreichender und/oder hochwertiger Durchleuchtung manipuliert
werden. Vor dem Herausziehen des Katheters aus der Léasion muss
der Ballon unter Vakuum vollstandig entleert werden. Wenn bei der
Manipulation auf Widerstand gestoRen wird, muss die Ursache des
Widerstands ermittelt werden, bevor Sie fortfahren.

Verwenden Sie zum Aufblasen des Ballons weder Luft noch ein
anderes gasférmiges Medium. Verwenden Sie nur das empfohlene
Aufblasmedium.

Setzen Sie das Gerét keinen organischen Lésungsmitteln wie Alkohol
aus.

Uberschreiten Sie nicht den Nennberstdruck (Rated Burst Pressure -
RBP). Die Verwendung eines Druckiiberwachungsgerats wird
empfohlen, um einen Uberdruck zu verhindern. Ein Aufblasen (iber
den Nennberstdruck hinaus kann zum Platzen des Ballons fiihren.

Der Magic Touch PTA darf nur von Arzten verwendet werden, die in
peripheren vaskularen perkutanen interventionellen Eingriffen
ausgebildet sind. Arzte miissen sich tiber aktuelle Publikationen tiber
PTA-Techniken informieren und auf dem Laufenden halten.

Um das Risiko einer GeféRschadigung zu verringern, sollte der
Durchmesser des aufgeblasenen Ballons ungefahr dem
Durchmesser des Gefales unmittelbar proximal und distal der
Stenose entsprechen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Magic Touch PTA ist in
zerebralen, karotischen oder renalen GefaRen nicht nachgewiesen.
Beurteilen Sie Risiken und Nutzen, bevor Sie Patienten mit einer
Vorgeschichte von unkontrollierbaren Allergien gegen Kontrastmittel
behandeln.

Die Verwendung von mehr als zwei Magic Touch PTA, die bei einer
einzigen Ziellasion wahrend eines einzigen Eingriffs eingesetzt
werden, wurde nicht bewertet.

Behandeln Sie das Produkt mit Vorsicht, um eine Beschadigung der
Ballonbeschichtung oder des gefalteten Ballons zu vermeiden.
Treffen Sie geeignete Vorkehrungen, um die Gerinnung bei der
Verwendung von Kathetern zu verhindern oder zu reduzieren. Spiilen
Sie alle Produkte (mit Ausnahme des Magic Touch PTA-Ballons), die
Uber den Zugang des Fihrungsdrahtes in das GefaRsystem
gelangen, vor dem Gebrauch mit einer sterilen isotonen
Kochsalzlésung oder einer dhnlichen Loésung. Erwégen Sie den
Einsatz der systemischen Heparinisierung.

Vor dem Eingriff ist das Produkt zu priifen, um sicherzustellen, dass
das Produkt unbeschadigt ist. Verwenden Sie KEINEN beschadigten
Katheter.

Um die mogliche Einleitung von Luft in das System zu minimieren, ist
es unbedingt erforderlich, dass vor dem Fortfahren sorgfaltig auf die
Aufrechterhaltung von dichten Katheterverbindungen durch
Absaugen und Spiilen des Systems geachtet wird.

Der Magic Touch PTA sollte bei Eingriffen mit kalzifizierten Lasionen
aufgrund der abrasiven Beschaffenheit dieser Lasionen mit Vorsicht
angewendet werden.

Schieben Sie den Angioplastie-Katheter niemals vor, ohne dass der
Fuihrungsdraht von der Spitze herausragt.

Versuchen Sie niemals, den Flihrungsdraht zu bewegen, wenn der
Ballon aufgeblasen ist. Schieben Sie den Katheter nicht gegen
erheblichen Widerstand vor. Die Ursache der Resistenz sollte durch
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eine Durchleuchtung ermittelt und entsprechende
Abhilfemalnahmen ergriffen werden.

Dieses Produkt ist nicht fiir die Expansion oder Verabreichung eines
Stents vorgesehen.

Die Verwendung dieses Produkts birgt die mit der perkutanen
transluminalen Angioplastie verbundenen Risiken in sich,
einschlieflich Thrombose, vaskuldrer Komplikationen und/oder
Blutungsereignisse.

Bis heute wurden weder klinische Langzeitstudien durchgefiihrt noch
gut kontrollierte Studien verdffentlicht, um das karzinogene oder
genotoxische Potenzial des Arzneimittels des Sirolimus-
beschichteten Ballons zu bewerten. Daher ist es zurzeit ungewiss, ob
der Wirkstoff Sirolimus (Rapamun, Rapamycin) sicher in jeder Art von
Behandlung wahrend der Schwangerschaft oder bei Patienten mit
Kinderwunsch eingesetzt werden kann.

VORSICHTSMABNAHMEN

Anwendungen in Verbindung mit anderen Eingriffen

Es wird nicht empfohlen, den Magic Touch PTA in Verbindung mit
anderen medikamentenbeschichteten Ballons oder Stents zur
Behandlung derselben Lasion im selben Eingriff zu verwenden. Die
Sicherheit von Magic Touch PTA in Verbindung mit verschiedenen
Arzneimittelprodukten ist nicht bewertet worden.

Die Verwendung von Magic Touch PTA wurde nicht in Verbindung mit
anderen interventionellen Techniken wie Atherektomie, Laser oder
Schneid-/Ritzballons untersucht.

Mogliche Wechselwirkungen von Magic Touch PTA mit alternativen
Therapien wie medikamentenbeschichteten Stents, Lasern,
Atherektomie, Kryoplastie, Schneide-/Ritzballons und Brachytherapie
wurden nicht bewertet und sollten nach Mdglichkeit vermieden
werden.

Anwendungen in speziellen Bevdlkerungsgruppen

Padiatrische Anwendung: Die Sicherheit und Wirksamkeit von Magic
Touch PTA bei padiatrischen Patienten (unter 18 Jahren) wurde nicht
nachgewiesen.

VorsichtsmaRnahmen beim Umgang mit dem Gerat

Tauchen Sie den Magic Touch PTAnichtin ein Salzbad ein. Vermeiden
Sie jeglichen Kontakt mit Flussigkeit auf dem Ballon vor dem
Einfiihren, da dies die Integritdt der Arzneimittelbeschichtung
beeintrachtigen kénnte. Tauschen Sie jedes Gerét aus, bei dem der
Ballon vor der Verwendung mit Fliissigkeiten in Kontakt gekommen
ist.

Die beschichtete Ballonkomponente des Magic Touch PTA muss mit
trockenen sterilen Handschuhen angefasst werden. Es sollte darauf
geachtet werden, unndétigen Kontakt mit der beschichteten
Ballonkomponente des Magic Touch PTA wahrend der Vorbereitung
und Einbringung zu minimieren.

Der Ballonschutz und der Drahtiumenmandrin sollten wahrend der
Vorbereitung des Magic Touch PTA an Ort und Stelle bleiben und erst
kurz vor der Platzierung tiber dem Fiihrungsdraht entfernt werden.
Wenn beim Entfernen des Ballonschutzes nach dem Biegen
Schwierigkeiten auftreten, sollte ein neuer Magic Touch PTA
verwendet werden.

VorsichtsmafRnahmen bei der Anwendung des Geréts bzw. beim
Eingriff

Um die Verabreichung therapeutischer Arzneimittel sicherzustellen:

« Blasen Sie den Magic Touch PTA niemals vor Erreichen der
Ziellasion auf.

Der Magic Touch PTA sollte auf effiziente Weise (< 3 Minuten) an
den Zielort vorgeschoben und sofort aufgeblasen werden.

Halten Sie die Ballonaufblasung mindestens 60 Sekunden lang
aufrecht — eine Aufblaszeit von bis zu 180 Sekunden wird jedoch
dringend empfohlen, um einen optimalen Arzneimitteltransfer und
optimale Ergebnisse zu erzielen. Verwenden Sie die maximale
Aufblaszeit des Ballons gemaR dem Pflegestandard Ihrer
Einrichtung.

Ziehen Sie den hamostatischen Adapter (falls verwendet) um den
Magic Touch PTA-Schaft nach dem Einfiihren nicht zu fest an, da eine
Lumenverengung auftreten konnte, die das Auf-/Abblasen des
Ballons beeintrachtigt.

Der Magic Touch PTA muss beim Vor- und Zurlickschieben immer
unter Unterdruck stehen.

Der Magic Touch PTA sollte immer unter fluoroskopischer
Beobachtung manipuliert werden, wenn er sich im Kérper befindet.
Verwenden Sie den Magic Touch PTA nicht weiter, wenn der Schaft
verbogen oder geknickt ist.

Wann immer dies mdglich ist, sollte der Magic Touch PTA die
Endbehandlung des GefaRes sein. Eine Nachdilatation mit einem
anderen PTA-Katheter oder einem gebrauchten Magic Touch PTA ist
jedoch zulassig.

Thrombozytenaggregationst |
nach dem Eingriff

Eine doppelte thrombozytenaggregationshemmende Therapie sollte
vor dem Eingriff und fir mindestens vier Wochen nach dem Eingriff
gemal den geltenden Standards verabreicht werden. Eine
verlangerte thrombozytenaggregationshemmende Therapie kann
nach Ermessen des Arztes durchgefiihrt werden.

INFORMATIONEN UBER DAS ARZNEIMITTEL
Wirkungsmechanismus

Die Magic Touch PTA-Beschichtung enthélt Sirolimus, einen
antiproliferativen pharmazeutischen Wirkstoff, der sich auf
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spezifische Weise an Mikrotubuli bindet und diese stabilisiert.
Sirolimus ist ein starker Inhibitor der T-Lymphozyten-Aktivierung, der
Proliferation glatter Muskelzellen und Endothelzellen als Reaktion auf
die Stimulation durch Zytokine, Wachstumsfaktoren und Antigene. In
Zellen bindet sich Sirolimus an das Immunophilin, das FK-
Bindungsprotein-12 (FKBP-12). Der Sirolimus-FKBP-12-Komplex
bindet sich an das Saugetier-Target von Rapamycin (mTOR), einer
regulatorischen Schliisselkinase, und hemmt dessen Aktivierung.
Diese Hemmung unterdriickt die zytokingetriebene Zellproliferation
und hemmt den Fortschritt des Zellzyklus von der G,- zur S-Phase.

Wechselwirkungen des Arzneimittels

Studien iber Wechselwirkungen des Arzneimittels wurden mit Magic
Touch PTA nicht durchgefiihrt, da die systemische Exposition
gegentiber Sirolimus, das aus Magic Touch PTA eluiert wird, begrenzt
ist. Bei der Entscheidung uber die Implantation eines Magic Touch
PTA bei einer Person, die ein Arzneimittel mit bekannter
Wechselwirkung mit Sirolimus einnimmt, oder bei der Entscheidung
Uiber die Einleitung einer Therapie mit einem solchen Arzneimittel bei
einem Patienten, der sich kiirzlich einem Eingriff mit Magic Touch PTA
unterzogen hat, sollte jedoch das Potenzial sowohl lokaler als auch
systemischer Wechselwirkungen von Arzneimitteln in der Gefawand
beriicksichtigt werden.

Sirolimus wird in der Darmwand und in der Leber durch Cytochrom
P450 3A4 (CYP3A4) metabolisiert und durch P-Glykoprotein (P-gp)
aus Enterozyten des Diinndarms ausgeschieden. Die Absorption und
anschlieRende Elimination von systemisch resorbiertem Sirolimus
kénnen durch Arzneimittel beeinflusst werden, die CYP3A4 und P-gp
beeinflussen.

Arzneimittel, die starke Inhibitoren von CYP3A4 und P-gp sind,
kénnen den Sirolimus-Spiegel erhéhen, wahrend Induktoren von
CYP3A4 und P-gp den Sirolimus-Stoffwechsel in vivo verringern
kénnen.

Wenn Sirolimus als orales Arzneimittel verschrieben wird, kann es zu
Wechselwirkungen mit den unten aufgefiihrten
Arzneimitteln/Lebensmitteln kommen:

P-gp-Inhibitoren wie, jedoch nicht beschrankt auf Cyclosporin,
Digoxin

Antibiotika wie, jedoch nicht beschrankt auf Ciprofloxacin, Ofloxacin,
Rifabutin

Glukokortikoide

CYP3A4-Inhibitoren wie, jedoch nicht beschrankt auf Ketoconazol,
Fluconazol

CYP3A4-Induktoren wie, jedoch nicht beschrankt auf Rifampicin,
Phenytoin, Dexamethason

Pflanzliche Praparate (Johanniskraut— Hypericum perforatum)
Amphotericin B wie, jedoch nicht beschrénkt auf Abelcet, Amphocin
Cimetidin wie, jedoch nicht beschrénkt auf Tagamet

Vitamine

Impfung — Sirolimus ist ein starkes Immunsuppressivum und kann
daher die Reaktion auf die Impfung beeinflussen, wodurch die
Impfung weniger wirksam wird. Fir eine gewisse Zeit nach Erhalt von
Magic Touch PTA sollte die Verwendung von Lebendimpfstoffen wie,
jedoch nicht beschrankt auf Masern, Mumps, BCG, Gelbfieber,
Varizellen und Ty21a-Typhus vermieden werden.
Grapefruit/Grapefruitsaft reduziert den CYP3A4-vermittelten
Metabolismus von Sirolimus.

Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin oder Triglyceriden
Arzneimittel gegen Bluthochdruck oder Herzprobleme

Arzneimittel gegen Krampfanfalle

Arzneimittel zur Behandlung von Magensaure, Geschwiiren oder
anderen gastrointestinalen Problemen

Arzneimittel, die die Sirolimus-Blutkonzentration erhéhen kénnen:
Antimykotische Mittel wie, jedoch nicht beschrankt auf Itraconazol,
Cotrimoxazol

Gastrointestinale prokinetische Mittel wie, jedoch nicht beschrankt auf
Metoclopramid

Makrolide Antibiotika wie, jedoch nicht beschrankt auf
Troleandomycin

Kalziumkanalblocker wie, jedoch nicht beschrankt auf Diltiazem,
Verapamil

Andere Medikamente wie Danazol, HIV-Protease-Hemmer (Indinavir)
Arzneimittel, die den Sirolimus-Spiegel senken kénnten
Antikonvulsiva wie, jedoch nicht beschrénkt auf Phenobarbitol

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den mdglichen unerwiinschten Ereignissen, die mit einem
peripheren Ballondilatationseingriff verbunden sein kdnnen, gehéren
zusatzliche Eingriffe, allergische Reaktion auf Arzneimittel oder
Kontrastmittel, Amputation/Verlust einer Extremitat, Aneurysma oder
Pseudoaneurysma, Arrhythmien, Arterienspasmus, arteriovendse
Fistel, GefaRdissektion, Perforation, Ruptur oder Spasmus,
Embolisation, Himatom, Blutungen, einschlieRlich Blutungen an der
Punktionsstelle, histologische Verdnderungen der Gefalwand,
einschlieBlich Entziindung, Zellschadigung oder -nekrose,
Hypotonie/Hypertonie, Ubelkeit und Erbrechen, Verschluss,
Schmerzen oder Empfindlichkeit, Pneumothorax oder Hamatothorax,
Sepsis/Infektion, Schock, Schlaganfall, Thrombose und
Gefalkomplikationen, die eine GefaRreparatur erfordern kénnen.
Obwohl keine systemischen Auswirkungen zu erwarten sind, finden
Sie weitere Informationen lber die mit Sirolimus beobachteten
méglichen unerwiinschten Ereignisse in der Arzteinformation. Es
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kann noch andere mégliche unerwiinschte Ereignisse geben, die zu
diesem Zeitpunkt nicht absehbar sind.

INFORMATIONEN ZUR PATIENTENBERATUNG

Arzte sollten bei der Beratung von Patienten Uber dieses Produkt
Folgendes berticksichtigen:

Besprechen Sie die mit peripheren vaskularen perkutanen
interventionellen Eingriffen verbundenen Risiken.

Besprechen Sie die mit einem Magic Touch PTAverbundenen Risiken
Besprechen Sie die Risiken/Nutzen fiir den jeweiligen Patienten.
Antithrombotische Behandlung nach dem Eingriff.

Besprechen Sie die Anderung des gegenwartigen Lebensstils
unmittelbar nach dem Eingriff und auflange Sicht.
DARREICHUNGSFORM

STERIL: Dieses Gerat ist nicht pyrogen und wurde mit Ethylenoxidgas
sterilisiert.

WARNHINWEIS: Das Gerét darf nicht wieder sterilisiert und/oder
wiederverwendet oder wiederaufbereitet werden. Nicht
verwenden, wenn die Sterilbarriere beschadigt ist oder vor dem
beabsichtigten Gebrauch gedffnet wird. Dieses Gerat ist nur fiir
den Gebrauch durch einen einzelnen Patienten bestimmt.
INHALT: Ein (1) Magic Touch PTA[Over-The-Wire (OTW)].
AUFBEWAHRUNG: An einem trockenen, dunklen Ort aufbewahren.
Zwischen 8 und 25 °C aufbewahren und vor dem ,Verfallsdatum*
verwenden. Nicht in der Nahe von Strahlung oder ultravioletten
Lichtquellen aufbewahren.

ENTSORGUNGSVORSCHRIFTEN: Nach der Anwendung kann
dieses Produkt eine potenzielle Biogefahrdung darstellen.
Handhabung und Entsorgung in Ubereinstimmung mit akzeptablen
medizinischen Praktiken und den geltenden értlichen, staatlichen und
bundesstaatlichen Gesetzen und Vorschriften.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

Bendtigte Materialien

Zusatzlich zum Magic Touch PTA konnten auch die folgenden
Standardmaterialien erforderlich sein:

Einfihrungshiilse

Flhrungskatheter

Kontrastmittel

Sterile Kochsalzlésung

Aufblasgerat mit Manometer

Luer-Lock-Spritze zum Spiilen

Inspektion vor der Verwendung

Priifen Sie vor der Angioplastie sorgfaltig alle wahrend des Eingriffs zu
verwendenden Geréaten, einschlielich der sterilen Verpackung und
des Dilatationskatheters, um die ordnungsgeméRe Funktion zu
Uberprifen. Nicht nach dem ,Verw. bis“-Datum verwenden. Stellen
Sie sicher, dass Magic Touch PTAund die sterile Verpackung wahrend
des Transportes nicht beschadigt wurden.

Warnhinweis: Der gelieferte Inhalt wird mit dem Ethylenoxid-
(EO)-Verfahren sterilisiert. Nicht verwenden, wenn die
Sterilbarriere beschadigt ist oder vor dem beabsichtigten
Gebrauch gedffnet wird.

Verwendung von Multiple Magic Touch PTA Sirolimus-
beschichteter PTA-Ballonkatheter

Das Ausmal der Exposition des Patienten gegenliber der
Arzneimittelbeschichtung steht in direktem Zusammenhang mit der
Anzahl der verwendeten Ballons. Siehe SizeMatrix und Sirolimus-
Gehalt (Tabelle: 1 bis 3) fir Magic Touch PTA, die den nominalen
Sirolimus-Gehalt fiir jede Gerategrofe enthalten.

Wenn aufgrund einer Léasionslange, die groRer als der langste
verfligbare Magic Touch PTA ist, mehrere Magic Touch PTA
erforderlich sind, missen sich die Ballons um mindestens 2,5 mm
uberlappen. Die GroRe des zusatzlichen Magic Touch PTA sollte nicht
langer als erforderlich sein, um diese Uberlappung zu erméglichen
und die Lasionsabdeckung mit etwa 2,5 mm proximal und distal tiber
die Lasion hinaus zu vervollstandigen. Die richtige GroBenauswahl ist
wichtig, um ibermaRige Uberlappungen zu vermeiden.
Warnhinweis: Die Sicherheit und die Wirksamkeit der Implantation
mehrerer Magic Touch PTA bei einem Patienten wurden klinisch nicht
untersucht.

Magic Touch PTA Siroli b i PTA-Ballonk
Vorbereitung

Wichtiger Hinweis: Vor der Verwendung des Magic Touch PTAist eine
Vordilatation erforderlich.

Nehmen Sie das Gerataus der Verpackung.

Vergewissern Sie sich, dass die BallongréRe fiir das Verfahren
geeignetist und dass das ausgewahlte Zubehdr mit dem Katheter, wie
erbeschriftetist, kompatibel ist.

Spllung des Fiihrungsdrahtlumens:

Spiilen Sie das Fiihrungsdrahtlumen mit HepNS, bis am distalen
Ende des Einflihrsystems Fliissigkeit vorhanden ist.

Bereiten Sie das Aufblasgerdt / die Spritze mit verdlnntem
Kontrastmittel vor.

Warnhinweis: Verwenden Sie das empfohlene
Ballonaufblasmedium mit Kontrastmittel und steriler
Kochsalzlésung (< 50 % Kontrast). Verwenden Sie zum
Aufblasen des Ballons niemals Luft oder ein anderes
gasformiges Medium.

Vor der Anwendung sollte die Luft im Ballonkatheter entfernt werden.
Um die Splilung zu erleichtern, wéhlen Sie eine Spritze oder ein

heter-
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Aufblasgerat mit einem Fassungsvermogen von 10 mL oder mehr und
befiillen Sie etwa die Halfte davon mit dem empfohlenen
Kontrastmittel.

SchlieBen Sie einen Absperrhahn an die Balloninflations-Luer-Nabe
am Dilatationskatheter an.

Verbinden Sie die Spritze mitdem Absperrhahn.

Halten Sie die Spritze mit der Dlse nach unten, 6ffnen Sie den
Absperrhahn und saugen Sie etwa 15 Sekunden lang an. Lassen Sie
den StéRel los.

Bei Bedarf ab Schritt 4 oben wiederholen, bis bei der Aspiration keine
Blasen mehr auftreten (Unterdruck). Evakuieren Sie nach dem
Abschluss die gesamte Luft aus dem Zylinder der Spritze / des
Aufblasgerats.

Verwendung von Magic Touch PTASirolimus-beschichteter PTA-
Ballonkatheter

Flihren Sie unter Unterdruck und vor dem Entfernen der
Ballonschutzkappe die folgenden Schritte durch, um die Reibung
zwischen der Ballonschutzkappe und dem Ballon zu verringern, und
entfernen Sie den Ballonschutz:

Schritt 1: Fassen Sie das proximale Ende der Ballonschutzkappe mit
einer Hand.

Schritt 2: Fiihren Sie mit der anderen Hand Daumen und Zeigefinger
vom proximalen Ende der Ballonschutzkappe vorsichtig zum distalen
Ende der Ballonschutzkappe nach auBen und beugen Sie dabei den
Ballon um etwa 15 Grad leicht nach unten.

Schritt 3: Wiederholen Sie Schritt 2, aber biegen Sie die
Ballonschutzkappe um etwa 15 Grad nach oben.

Schritt 4: Fassen Sie die Ballonschutzkappe etwa in der Mitte der
Ballonschutzkappe und ziehen Sie sie vom Ballonkatheter weg.
Spilen Sie das Drahtlumen, wahrend die Katheterspitze nach
unten/vertikal ausgerichtet ist.

Laden Sie die distale Spitze des Dilatationskatheters auf den
Fuhrungsdraht zuriick.

Wahrend der Ballon noch vollsténdig entleert ist und unter Unterdruck
steht, schieben Sie den Magic Touch PTAlangsam durch die
Einfiihrschleuse und Uber den Draht zum Ort des Aufblasens vor.
Wahrend des Vorschiebens des Katheters den Katheterschaft auf
Beschéadigungen untersuchen.

Um die Verabreichung therapeutischer Arzneimittel zu gewéahrleisten,
sollte der Magic Touch PTA auf effiziente Weise (< 3 Minuten) an den
Zielort vorgeschoben und sofort aufgeblasen werden.

Warnhinweis: Der fiir dieses Geradt empfohlene Nennberstdruck
(RBP) darf nicht tiberschritten werden. Bei Uberschreitung des RBP-
Werts kann es zum Platzen des Ballons kommen. Um einen
Uberdruck zu vermeiden, wird die Verwendung eines
Druckiiberwachungsgeréats empfohlen.

Positionieren Sie den Ballon relativ zur Lésion, wobei eine Abdeckung
von mindestens 5 mm proximal und distal Uber die Rander des
Lasionssegments hinaus gewahrleistet sein muss, und blasen Sie
den Ballon auf den geeigneten Druck auf (Referenz-Compliance-
Tabelle). Die Verwendung eines rontgendichten Lineals wird
empfohlen, um eine angemessene Platzierung des Magic Touch PTA
zugewahrleisten.

Wenden Sie Unterdruck an, um den Magic Touch PTA vollstéandig zu
entleeren. Vor der Entfernung muss unter Durchleuchtung bestatigt
werden, dass der Ballon vollstandig entleert ist.

Fuhren Sie eine Angiografie durch, um die Dilatation der Lasion zu
bestatigen.

Entnehmen Sie den Magic Touch PTA unter Unterdruck aus dem
Korper. Behalten Sie den Fiihrungsdraht tiber die Stenose hinweg bei.
Wann immer moglich, sollte der Magic Touch PTA die letzte
Behandlung des GefaRes sein. Eine Nachdilatation mit einem
anderen PTA-Katheter oder einem gebrauchten Magic Touch PTA ist
jedoch zulassig.

Nach der Bestatigung, dass eine zufriedenstellende Dilatation erreicht
wurde, entfernen Sie alle Geréate aus dem Kérper und schlieBen die
Zugangsstelle geman der klinischen Standardpraxis.

Siehe Thrombozytenaggregationshemmende Behandlung vor und
nach dem Eingriff fiir die bei der Verwendung des Magic Touch PTA
empfohlene duale pharmakologische
Thrombozytenaggregationshemmer-Therapie.

Nach der Anwendung kann dieses Produkt eine potenzielle
Biogefahrdung darstellen. Behandeln und entsorgen Sie es in
Ubereinstimmung mit akzeptablen medizinischen Praktiken und den
ortlich geltenden Gesetzen und Vorschriften.
PATIENTENINFORMATION

Zusatzlich zu dieser Gebrauchsanweisung ist eine
Produktbehandlungskarte im Paket enthalten. Es wird empfohlen,
dass Patienten diese Karte fiir den Eingriff / die Ballonkatheter-
Identifikation inihrem Besitz behalten.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Concept Medical B.V. ist bestrebt sicherzustellen, dass die Produkte
allen zurzeit geltenden einschlagigen Normen und Vorschriften
entsprechen und dass die Qualitat der Produkte den Anforderungen
der oben genannten Normen und Vorschriften flr einen Zeitraum
entspricht, der mit dem angegebenen Verfallsdatum endet. Die obige
Erklarung gilt nicht, wenn die Produkte fiir einen anderen als den
vorgesehenen Zweck verwendet werden. Wenn ein Verlust oder
Schaden (mit Ausnahme von Tod oder Kérperverletzung) durch ein
fehlerhaftes Produkt verursacht wird, haftet Concept Medical B.V.
nicht fir einen solchen Verlust oder Schaden.
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Figuur-1 Schema van Sirolimus G

DUTCH

BESCHRIJVING APPARAAT

Magic Touch PTA Sirolimus Gecoate PTA Ballonkatheter (Magic
Touch PTA) bestaat uit een Over-The-Wire (OTW) ballonkatheter, die
gecoat is met een polymeervrije formulering en het geneesmiddel
Sirolimus bevat als actief bestanddeel in een fosfolipide hulpstof. Het
maakt gebruik van een gepatenteerde Nanolute Coating technologie.
De algemene naam van Magic Touch PTAis Sirolimus Gecoate PTA
Ballonkatheter met GMDN-code 62551. Sirolimus Gecoate PTA
Ballonkatheter is een voor eenmalig gebruik, minimaal invasief, niet-
implanteerbaar apparaat voor het toedienen van geneesmiddelen, dat
bedoeld is voor gebruik bij Percutane Transluminale Angioplastie
(dotteren) van de novo, stenotische en in-stent restenotische laesies
in opperviakkige femorale, popliteale slagaders, onder de
knieslagaders en iliacale slagaders met referentievatdiameters van
2,00 mmtot 12,00 mm.

BESCHRIJVING PTA KATHETER

Sirolimus Gecoate PTA Ballonkatheter (0,014", 0,018", 0,035"
oTW)

Sirolimus Gecoate PTA Ballonkatheter (0,014", 0,018", 0,035" OTW)
wordt beschouwd als een geneesmiddel/apparaat
combinatieproduct, dat bedoeld is voor gebruik bij Percutane
Transluminale Angioplastie van de novo, stenotische en in-stent
restenotische laesies in opperviakkige femorale, popliteale slagaders,
onder de knieslagaders en de iliacale slagaders. Sirolimus Gecoate
Ballonkatheter bestaat uit een PTAballonkatheter gecoat met een API
(sirolimus) en een fosfolipide hulpstofin een 1:1 verhouding.

Sirolimus Gecoate PTA Ballonkatheter (0,014", 0,018", 0,035" OTW)
is een Over-the-Wire-katheter (OTW) dubbele lumenkatheter met een
distaal bevestigde, semi-elastische opblaasbare ballon en een
atraumatische, taps toelopende punt. De katheter heeft een OTW-
constructie met een dubbele proximale lumenschacht. Eén lumen
wordt gebruikt voor het opblazen van de ballon en het tweede lumen
geeft toegang tot de distale punt van de invoer van de voerdraad.
Twee markeringsstrepen op het binnenste deel worden gebruikt om
de positie van de ballon aan te geven tijdens fluoroscopie. De punt is
zachten taps toelopend om de sturing van de katheter naar en door de
vernauwing te vergemakkelijken. De verbinding is een Y-arm luer die
aan het proximale uiteinde van de schacht is gelijmd om toegang te
verschaffen tot de binnenkant van de voerdraad en om de aansluiting
van het opblaasapparaat op het opblaas-/ontstekingslumen mogelijk
te maken. De verbinding is tevens van transparant materiaal gemaakt
om zo het reinigen te vergemakkelijken. Een trekontlasting, die op de
luer wordt geklemd, wordt gebruikt om het apparaat vast te houden en
te traceren. De ballonkatheter is afgewerkt met een vocht opnemende
coating, met uitzondering van de atraumatische conische distale punt
en het ballongedeelte om de wrijving te verminderen.

De werklengte van de katheter is 45, 80, 90, 120, 130, 150 cm en is
verkrijgbaar in diameters tussen 1,50 en 12,00 mm, en lengtes van 20,
40, 60, 80, 100, 120, 150 en 200 mm. Het apparaat wordt steriel
geleverd door ethyleenoxide sterilisatie.
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te PTA Ballonkath (0,014~

OTW, 0,018” OTW, 0,035” OTW)
(1) PTA-Ballon bedekt met geneesmiddel; (2) Ringmarkering; (3) Distale

Buis;

(4) Zachte Punt Buis; (5) Proximale Schacht Buis; (6)

Trekontlastingsbuis; (7) Verbinding; (8) UV-lijm; (9) Hydrofiele Coating

Tabel:4 Specificatie-Sirolimus Gecoate PTA Ballonkatheter

Attribuut/
Onderdeel

Sirolimus Gecoate PTA Ballonkatheter
(0,014",0,018", 0,035" OTW)

Ballondiameter (mm)

1,50, 2,00, 2,50, 3,00, 3,50, 4,00, 5,00, 5,50,
6,00, 7,00, 8,00, 9,00, 10,00, 12,00

Ballonlengte (mm)

20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200

Schachtlengte
(Gebruikslengte
katheter)

45, 80, 90, 120, 130, 150 cm

Compatibiliteit van
de voerdraad

0,014",0,018", 0,035"

Compatibiliteit van de
geleidingskatheter

Minimum van 4F tot 5F (afhankelijk van
de grootte van de ballon)

Configuratie katheter

Over-The-Wire (OTW)

Vorm van de punt

Taps toelopend

Materiaal van de ballon

Polyetherblokamide /PA12

Ringmarkering

90% Pt/ 10% Ir

Coating alleen op de
katheterschacht

Hydrofiele PVP

Beschermingsdraad

Roestvrij staal

Coating van de ballon

Ingekapseld Sirolimus in fosfolipide

Medicijn

Sirolimus
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Dosis medicijn

1,27 pg/mm’

Primaire Verpakking

Tyvek Zakje

Sterilisatie EO
Secundaire Verpakking | Aluminium Zakje
Doos Kartonpapier
1.2 BESCHRIJVING VAN DE COMPONENTEN VAN HET MEDICIJN

Het actieve farmaceutische ingrediént op de Magic Touch PTA is
Sirolimus. Sirolimus is een wit poeder, geproduceerd door een
Streptomyces Hygroscopius, met de empirische formule C,H,,NO,,en
een moleculair gewicht van 914,2g/mol. Het is onoplosbaar in water
en smelt bij ongeveer 183 °C -185 °C. De chemische naam voor
Sirolimus is: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 148, 15E, 17E, 19E, 21S,
23S, 26R, 27R, 34aS)-9, 10,12, 13, 14, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 32,
33, 34, 34a - Hexadecahydro - 9, 27 - dihydroxy - 3- [(1R)-2-[(1S, 3R,
4R) - 4 - hydroxy - 3 - methoxycyclohexyl] - 1 - methylethyl] - 10, 21 -
dimethoxy - 6, 8, 12, 14, 20, 26 - hexamethyl - 23, 27 - epoxy - 3
Hpyrido [2, 1-c][1, 4] oxaazacyclohentriacontine - 1, 5, 11, 28, 29 (4H,
6H, 31H) - pentone; Sirolimus CAS-registratienummer is 53123-88-9.

Sirolimus heeft de volgende chemische structuur:

De medicijncoating van Magic Touch PTAis gebaseerd op een anti-polymeer
formulering, bestaande uit Sirolimus als actief farmaceutisch ingrediént en
fosfolipide hulpstoffen die fungeren als medicijndrager; de coating bedekt het
ballongedeelte van de Magic Touch PTA. Sirolimus (API) is een

macrocyclisch
Hygroscopius.

lacton, dat geproduceerd wordt door Streptomyces
Sirolimus heeft krachtige immunosuppressieve en

antiproliferatieve eigenschappen.

De Sirolimus coating is gelijkmatig verdeeld over de werklengte van de
ballon bij een oppervlakteconcentratie van 1,27 pg /mm®. De belangrijkste
functionele eigenschap van de formulering is het vrijgeven van Sirolimus aan
het weefsel van de vaatwand tijdens het opblazen.

Tabel: 1 tot 3 staat voor de ballonafmetingen en de nominale totale
hoeveelheid Sirolimus op elke ballon op basis van de
oppervlakteconcentratie van 1,27 ug/mm®.
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GEBRUIKSAANWIJZING

Sirolimus Gecoate PTA Ballonkatheter is een voor eenmalig gebruik,
minimaal invasief, niet-implanteerbaar apparaat voor het toedienen
van geneesmiddelen, dat bedoeld is voor gebruik bij Percutane
Transluminale Angioplastie (dotteren) van de novo, stenotische en in-
stent restenotische laesies in oppervlakkige femorale, popliteale
slagaders, onder de knieslagaders en iliacale slagaders met
referentievatdiameters van 2,00 mm tot 12,00 mm.
CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van Magic Touch PTAwordt afgeraden onder de volgende
omstandigheden:

Patiénten met een overgevoeligheid voor het geneesmiddel Sirolimus
of de structureel verwante samenstellingen en/of fosfolipide.
Patiénten die niet geschikt zijn voor de aanbevolen antibloedplaatjes-
en/of antistollingstherapie.

Bij zwangerschap en vrouwen die borstvoeding geven.

Laesies die niet geschikt zijn voor een behandeling.

WAARSCHUWINGEN

De geleverde inhoud is gesterilisecerd met behulp van een
Ethyleenoxide (EO) proces. Niet gebruiken als de steriele barriere
beschadigd of geopend is véér het beoogde gebruik. Niet gebruiken
als de verpakking of het product zichtbaar beschadigd is.

Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

Magic Touch PTA is ontworpen en bedoeld voor eenmalig gebruik.
NIET HERSTERILISEREN EN/OF HERGEBRUIKEN. Hergebruik of
hersterilisatie kan een risico op besmetting van het apparaat
opleveren en/of een infectie of kruisbesmetting van de patiént
veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot de overdracht
van besmettelijke ziekte(n) van de ene patiént naar de andere.
Besmetting van het apparaat kan leiden tot letsel, ziekte of de
overlijden van de patiént. Hergebruik of hersterilisatie kan de
structurele integriteit van het apparaat in gevaar brengen en/of leiden
tot defecten aan het apparaat, wat op zijn beurt kan leiden tot letsel,
ziekte en overlijden van de patiént. Concept is niet verantwoordelijk
voor directe, incidentele of gevolgschade als gevolg van hersterilisatie
of hergebruik.

Inspecteer het apparaat vooér de procedure, om de functionaliteit en
eventuele tekenen van beschadigde onderdelen te controleren.



Gebruik het apparaat niet als de buitenste of de binnenste verpakking
beschadigd of geopendis.

Wanneer de Magic Touch PTA in het lichaam zit, mag deze alleen
worden gehanteerd onder voldoende en/of hoogwaardige
fluoroscopie. Voordat de katheter uit de laesie wordt gehaald, moet de
ballon onder vacuiim volledig worden leeggepompt. Als er tijdens de
bewerking weerstand wordt ondervonden, bepaal dan de oorzaak van
de weerstand voordat u verder gaat.

Gebruik geen lucht of een gasvormig medium om de ballon op te
blazen. Gebruik alleen het aanbevolen opblaasmiddel.

Stel het apparaat niet bloot aan organische oplosmiddelen, bijv.
alcohol.

Overschrijd de Nominale Barstdruk (RBP) niet. Het gebruik van een
drukbewakingsapparaat wordt aanbevolen om overdruk te
voorkomen. Opblazen boven de Nominale Barstdruk kan ertoe leiden
datde ballon scheurt.

Magic Touch PTA mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn
opgeleid in perifere vasculaire percutane behandelings procedures.
Artsen moeten zorgen dat ze op de hoogte blijven van recente
publicaties over PTA-technieken.

Om het risico op vaatschade te verminderen, moet de opgeblazen
diameter van de ballon de diameter van het vat slechts proximaal en
distaal van de vernauwing benaderen.

De veiligheid en effectiviteit van Magic Touch PTAis niet vastgesteld in
het vaatstelsel van de hersenen, halsslagader of de nieren.

Beoordeel de risico's en voordelen voordat u patiénten behandelt, die
een verleden van oncontroleerbare allergieén voor contraststoffen
hebben.

Het gebruik van meer dan twee Magic Touch PTA's die in een enkele
behandeling ingezet worden tijdens een enkele procedure is niet
beoordeeld.

Behandel het product met de nodige voorzichtigheid om schade aan
de balloncoating of de gevouwen ballon te voorkomen.

Neem de juiste voorzorgsmaatregelen om stolling bij gebruik van de
katheter te voorkomen of te verminderen. Spoel of was v66r gebruik
alle producten (behalve de Magic Touch PTA-ballon) die het
vaatstelsel binnenkomen met een steriele isotone zoutoplossing of
soortgelijke oplossing via de toegang voor de voerdraad. Overweeg
het gebruik van systemische heparinisatie.

Controleer het product véér de procedure om er zeker van te zijn dat
het productintactis. Gebruik GEEN beschadigde katheter.

Om eventuele invoer van lucht in het systeem tot een minimum te
beperken, is het noodzakelijk om, alvorens verder te gaan, zorgvuldig
te letten op het onderhoud van strakke katheteraansluitingen en door
hetwegzuigen en doorspoelen van het systeem.

Magic Touch PTA moet met voorzichtigheid worden gebruikt voor
procedures met verkalkte laesies als gevolg van het schurende
karakter van deze laesies.

Schuif de angioplastiekatheter nooit naar voren zonder dat de
voerdraad uit de punt steekt.

Probeer nooit de voerdraad te verplaatsen als de ballon is
opgeblazen. De katheter mag niet worden vooruitgeschoven als er
aanzienlijke weerstand is. De oorzaak van de weerstand moet worden
bepaald door middel van fluoroscopie en er dienen passende
corrigerende maatregelen te worden genomen.

Dit product is niet bedoeld voor het uitbreiden of het leveren van een
stent.

Het gebruik van dit product brengt risico's met zich mee in verband
met percutane transluminale angioplastiek, inclusief trombose,
vasculaire complicaties en/of bloedingen.

Op dit moment zijn er geen langdurige klinische studies verricht, noch
zijn er goed gecontroleerde studies gepubliceerd om het
kankerverwekkende of genbeschadigend potentieel van de met het
geneesmiddel sirolimus gecoate ballonnen te evalueren. Daarom is
het op dit moment onzeker of API Sirolimus (Rapamune, Rapamycin)
veilig is voor gebruik bij elke vorm van behandeling tijdens de
zwangerschap of bij patiénten die van plan zijn om kinderen te krijgen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik in combinatie met andere procedures

Het wordt niet aanbevolen om de Magic Touch PTA te gebruiken in
combinatie met andere met medicijnen gecoate ballonnen of
medicinale stents om dezelfde laesie in dezelfde procedure te
behandelen. De veiligheid van Magic Touch PTA in combinatie met
verschillende geneesmiddelen is niet beoordeeld.

Het gebruik van de Magic Touch PTA s niet bestudeerd in combinatie
met andere behandelingstechnieken zoals atherectomie, laser of snij-
Iscoreballonnen.

Potentiéle interacties van Magic Touch PTA met alternatieve
therapieén zoals medicijn-afgevende stents, lasers, atherectomie,
cryoplastiek, snij-/scoreballonnen en brachytherapie zijn niet
geévalueerd en moeten waar mogelijk worden vermeden.

Gebruik bij Special oepen
Pediatrisch gebruik: De veiligheid en effectiviteit van Magic Touch PTA
bij pediatrische patiénten (jonger dan 18 jaar) is niet vastgesteld.

Bev:

Voorzor g 1voor het 1 met het apparaat
Dompel Magic Touch PTA niet onder in een zoutbad. Vermijd elk
contact met vloeistof op de ballon voor hetinbrengen, aangezien ditde
integriteit van de medicijncoating kan aantasten. Vervang het
apparaat als voor het gebruik de ballon in contact is gekomen met
vloeistoffen.

Het gecoate ballongedeelte van Magic Touch PTA moet met droge
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steriele handschoenen worden gehanteerd. Men dient erop te letten
dat er tijdens de voorbereiding en het inbrengen zo min mogelijk
onnodig contactis met het gecoate gedeelte van de Magic Touch PTA-
ballon.

De ballonbescherming en de lumen draadstilet moeten tijdens de
voorbereiding van de Magic Touch PTA op hun plaats blijven en niet
worden verwijderd tot vlak voor het plaatsen van de voerdraad.

Als er moeilijkheden worden ondervonden bij het verwijderen van de
ballonbescherming na het buigen moet er een nieuwe Magic Touch
PTAworden gebruikt.

Voorzorgsmaatregelen bij gebruik/procedure van het apparaat
Om zeker te zijn van een therapeutische medicijnafgifte:

« Blaas Magic Touch PTAnooit op voordat de laesie is bereikt.

« Magic Touch PTAmoet op een efficiénte manier (< 3 minuten) naar
de doellocatie worden geschoven en onmiddellijk worden
opgeblazen.

Ga minimaal 60 seconden door met het opblazen van de ballon,
echter een opblaastijd tot 180 seconden wordt sterk aanbevolen
teneinde optimale medicijnoverdracht en optimale resultaten te
verkrijgen. Gebruik de maximale opblaastijd van de ballon volgens
de zorgstandaard van uw instelling.

Na het inbrengen mag de hemostatische adapter (indien gebruikt)
rond de Magic Touch PTA-schacht niet te strak worden aangedraaid,
omdat er dan lumenvernauwing kan optreden, hetgeen het
opblazen/leegpompen van de ballon kan beinvioeden.

Schuif de Magic Touch PTAaltijd onder negatieve vooruit en achteruit.
De Magic Touch PTA dient als deze zich in het lichaam bevindt altijd
onder fluoroscopische observatie te worden gehanteerd.

Ga als de schacht gebogen of geknikt is niet door met het gebruiken
van de Magic Touch PTA.

Waar mogelijk moet de Magic Touch PTA de laatste behandeling van
het vat zijn; post-dilatatie is echter toegestaan met een andere PTA-
katheter of gebruikte Magic Touch PTA.

Pre-en Post-Procedure Antibloedplaatjes Behandeling

Dubbele antibloedplaatjes therapie moet worden toegediend volgens
de huidige normen pre-procedure en gedurende minimaal 4 weken na
de ingreep. Een langdurige antibloedplaatjes therapie kan naar eigen
oordeel van de arts worden gegeven.

GENEESMIDDELENINFORMATIE

Werkingsmechanisme

Magic Touch PTA-coating bevat Sirolimus, een anti-proliferatief
farmaceutisch middel dat zich specifiek aan microtubuli bindt en deze
stabiliseert. Sirolimus is een krachtige remmer van T-
Lymfocytenactivatie, gladde spiercel- en endotheelcelproliferatie als
reactie op stimulatie door cytokines, groeifactoren en antigenen. In
cellen bindt sirolimus zich aan het immunofiline, FK bindingseiwit-12
(FKBP-12). Het sirolimus FKBP-12-complex bindt zich aan en remt de
activering van het zoogdierlijk Rapamycine (mTOR), een belangrijk
regulerend kinase. Deze remming onderdrukt de cytokinegestuurde
celproliferatie, waardoor de voortgang van de celcyclus van de G,
naar de S-fase wordt afgeremd.

Wisselwerking medicijnen

Studies naar de wisselwerking tussen medicijnen zijn niet uitgevoerd
met Magic Touch PTA vanwege de beperkte systemische blootstelling
aan Sirolimus dat vrijgekomen is uit Magic Touch PTA. Er moet echter
rekening worden gehouden met de mogelijkheid van zowel lokale als
systemische wisselwerking tussen medicijnen in de vaatwand bij de
beslissing om Magic Touch PTAte implanteren bij een persoon die een
geneesmiddel met de bekende wisselwerking met Sirolimus gebruikt,
of bij de beslissing om een therapie met een dergelijk geneesmiddel te
starten bij een patiént die recentelijk een procedure met Magic Touch
PTAheeftondergaan.

Sirolimus wordt gemetaboliseerd door cytochroom P450 3A4
(CYP3A4) in de darmwand en de lever en ondergaat efflux van
enterocyten uit de dunne darm door p-glycoproteine (P-gp). Absorptie
en daaropvolgende verwijdering van systemisch geabsorbeerde
sirolimus kan worden beinvloed door geneesmiddelen die invioed
hebben op CYP3A4 en P-gp.

Medicijnen die sterke remmers zijn van CYP3A4 en P-gp kunnen het
Sirolimusgehalte verhogen, terwijl inductors van CYP3A4 en P-gp het
Sirolimus metabolisme in-vivo kunnen verminderen.

Sirolimus kan, wanneer het wordt voorgeschreven als oraal
geneesmiddel, een wisselwerking hebben met de hieronder vermelde
geneesmiddelen/voedingsmiddelen:

P-gp remmers zoals maar niet beperkt tot Cyclosporine, Digoxine
Antibiotica zoals maar niet beperkt tot Ciprofloxacine, Ofloxacine,
Rifabutine

Glucocorticoiden

CYP3A4 remmers zoals maar niet beperkt tot Ketoconazole,
Fluconazole

CYP3A4 inductoren zoals maar niet beperkt tot Rifampicine,
Fenytoine, Dexamethasone

Kruidenpreparaten (Sint-Janskruid - Hypericum Perforatum)
Amfotericine B zoals maar niet beperkt tot Abelcet, Amfocine
Cimetidine zoals maar niet beperkt tot Tagamet

Vitaminen

Vaccinatie- Sirolimus is krachtig immunosuppressief en kan daarom
de reactie op de vaccinatie beinvioeden, waardoor de vaccinatie
minder effectief is. Gedurende enige tijd na het ontvangen van Magic
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Touch PTA moet het gebruik van levende vaccins zoals, maar niet
beperkt tot, mazelen, bof, BCG, gele koorts, varicella, Ty21a tyfus
worden vermeden.

Grapefruit/grapefruitsap vermindert het CYP3A4 gemedieerde
metabolisme van Sirolimus.

Geneesmiddelen om het cholesterol of de triglyceriden te verlagen
Geneesmiddelen voor hoge bloeddruk of hartproblemen
Geneesmiddelen tegen epileptische aanval

Geneesmiddelen voor de behandeling van maagzuur, zweren of
andere maag- en darmklachten

Geneesmiddelen die de bloedconcentratie van Sirolimus kunnen
verhogen:

Schimmelwerende middelen zoals maar niet beperkt tot Itraconazool,
Cotrimoxazool

Gastro-intestinale prokinetische middelen zoals maar niet beperkt tot
metoclopramide

Macrolide antibiotica zoals maar niet beperkt tot Troleandomycine
Calcium kanaalblokkers zoals maar niet beperkt tot Diltiazem,
verapamil

Andere geneesmiddelen zoals Danazol,
(Indinavir)

Geneesmiddelen die het sirolimus-niveau kunnen verlagen
Anticonvulsiva zoals maar niet beperkt tot fenobarbitol

MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Mogelijke bijwerkingen die in verband kunnen worden gebracht met
een perifere ballondilatatieprocedure zijn onder meer een
aanvullende ingreep, Allergische reactie op geneesmiddelen of een
contrastmiddel, Amputatie/verlies van een ledemaat, Aneurysma of
pseudo-aneurysma, Aritmieén, Arteriéle spasmen, Arterioveneuze
fistels, Dissectie, perforatie, breuk of spasme van vaten, Embolisatie,
Hematoom, Bloedingen, inclusief bloedingen op de prikplek,
Histologische veranderingen in de vaatwand, inclusief ontsteking,
cellulaire schade of necrose, Hypotensie/hypertensie, Misselijkheid
en braken, Occlusie, Pijn of gevoeligheid, Pneumothorax of
hemothorax, Sepsis/infectie, Shock, Beroerte, Trombose,
Complicaties in de vaten die mogelijkerwijs moeten worden hersteld.
Hoewel er geen systemische effecten worden verwacht, verwijzen we
naar de Physicians' Desk Reference (geneesmiddelengids) voor
meer informatie over de mogelijke negatieve gevolgen die zijn
waargenomen met Sirolimus. Er kunnen andere mogelijke
bijwerkingen zijn die op dit moment niet zijn voorzien.

INFORMATIE OVER HET ADVISEREN VAN PATIENTEN

Artsen dienen het volgende in overweging te nemen bij het adviseren
van patiénten over dit product:

Bespreek de risico's die verbonden zijn aan perifere vasculaire
percutane interventieprocedures.

Bespreek derisico's die verbonden zijn aan een Magic Touch PTA.
Bespreek de risico's/voordelen voor de specifieke patiént.

Procedure na antittombotische behandeling.

Bespreek onmiddellijk na de procedure de verandering van de huidige
levensstijl en voor de lange termijn.

WIJZE VAN LEVERING

STERIEL: Dit apparaat is niet-pyrogeen en gesteriliseerd met
ethyleenoxidegas.

WAARSCHUWING: Het apparaat mag niet opnieuw worden
gesteriliseerd en/of hergebruikt of herbewerkt. Niet gebruiken
als de steriele barriere beschadigd of geopend is véor het
beoogde gebruik. Dit apparaat is uitsluitend bedoeld voor
gebruik bij één patiént.

INHOUD: Eén (1) Magic Touch PTA[Over-The-Wire (OTW)].
OPSLAG: Op een droge, donkere plaats bewaren. Bewaren tussen 8
°C en 25 °C en gebruiken voor de “Vervaldatum”. Niet opslaan in de
buurt van straling of ultraviolette lichtbronnen.
VERWIJDERINGSINSTRUCTIES: Dit product kan na gebruik
potentieel biologisch gevaarlijk zijn. Hanteren en afvoeren in
overeenstemming met aanvaardbare medische voorschriften en de
van toepassing zijnde lokale, nationale en federale wet- en
regelgeving.

GEBRUIKSAANWIJZING

Vereiste materialen

Naast Magic Touch PTA kunnen ook de volgende
standaardmaterialen nodig zijn:

Inbrenghuls

Geleidekatheter

Contrastmiddel

Steriele zoutoplossing

Opblaasapparaat met manometer

Leuer-lock injectiespuit voor het reinigen

Controle voor gebruik

Voorafgaand aan de angioplastiek moet alle apparatuur die tijdens de
procedure wordt gebruikt, inclusief de steriele verpakking en de
dilatatiekatheter, zorgvuldig worden onderzocht op de juiste werking.
Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum. Controleer of Magic
Touch PTA en steriele verpakkingen niet zijn beschadigd tijdens het
transport.

Waarschuwing: De geleverde inhoud is gesteriliseerd met
behulp van een Ethyleenoxide (EO) proces. Niet gebruiken als de
steriele barriére beschadigd of geopend is voor het beoogde
gebruik.

HIV  Proteaseremmer
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Gebruik van Meervoudige Magic Touch PTASirolimus Gecoate
PTA Ballonkatheter

De mate van blootstelling van de patiént aan de medicijncoating is
direct gerelateerd aan het aantal gebruikte ballonnen. Raadpleeg
SizeMatrix en Sirolimus Inhoud (Tabel: 1 tot 3) voor Magic Touch PTA
met het nominale Sirolimus-gehalte voor iedere grootte van het
apparaat.

Als er meerdere Magic Touch PTA's nodig zijn vanwege een
laesielengte die groter is dan de langst beschikbare Magic Touch PTA,
moeten de ballonnen elkaar ten minste 2,5 mm overlappen. De
afmeting van de extra Magic Touch PTAmag niet langer zijn dan nodig
is om deze overlapping mogelijk te maken en de dekking van de laesie
volledig te maken met ongeveer 2,5 mm die zowel proximaal als
distaal buiten de laesie reikt. De juiste keuze van de grootte is
belangrijk om overmatige overlapping te voorkomen.

Waarschuwing: De veiligheid en effectiviteit van het implanteren van
meerdere Magic Touch PTAbij een patiént s niet klinisch geévalueerd.

Voorbereiding Magic Touch PTASirolimus Gecoate PTA
Ballonkatheter

Belangrijke opmerking: Voorafgaand aan het gebruik van Magic
Touch PTAis een dilatatie vooraf noodzakelijk.

Haal het apparaat uit de verpakking.

Controleer of de ballonmaat geschikt is voor de procedure en of de
gekozen accessoires compatibel zijn met de katheter zoals
aangegeven op het etiket.

Voerdraad Lumenspoeling:

Spoel het voerdraadlumen door met HepNS totdat er vioeistof
aanwezig is op het distale uiteinde van het afgiftesysteem.

Bereid het opblaasapparaat/-spuit voor met verdund contrastmiddel.
Waarschuwing: Gebruik het aanbevolen contrastmiddel voor het
opblazen van ballonnen en de steriele zoutoplossing (< 50%
contrast). Gebruik nooit lucht of een gasvormig middel om de
ballon op te blazen.

Lucht in de ballonkatheter moet véér gebruik verwijderd worden. Om
het spoelen te vergemakkelijken, kiest u een injectiespuit of een
opblaasapparaat met een capaciteit van 10 ml of meer en vult u
ongeveer de helft daarvan met het aanbevolen contrastmiddel.

Sluit een afsluitkraantje aan op de luerhub van de dilatatiekatheter.
Sluit de injectiespuit aan op het afsluitkraantje.

Houd de spuit met het mondstuk naar beneden, open het
afsluitkraantje en zuig ongeveer 15 seconden op. Laat de zuiger los.
Herhaal vanaf stap 4 hierboven indien nodig totdat er geen luchtbellen
meer verschijnen tijdens het opzuigen (negatieve druk). Als u klaar
bent, verwijder dan alle lucht uit de cilinder van de injectiespuit/het
opblaasapparaat.

Gebruik van Magic Touch PTASirolimus Gecoate PTA
Ballonkatheter

Voer voordat u de ballonbeschermkap verwijdert de volgende stappen
onder negatieve druk uit om de wrijving tussen de ballonbeschermkap
ende ballon te verminderen en verwijder de ballonbescherming:

Stap 1- Pak met één hand het proximale uiteinde van de beschermkap
van de ballon vast.

Stap 2- Schuif met uw duim en wijsvinger van de andere hand
voorzichtig over het proximale uiteinde van de beschermkap van de
ballon naar het distale uiteinde van de beschermkap van de ballon,
terwijl u de ballon licht naar beneden buigt onder een hoek van
ongeveer 15 graden.

Stap 3- Herhaal stap 2, maar buig de beschermkap van de ballon
ongeveer 15 graden naar boven.

Stap 4- Pak de ballonbeschermkap op ongeveer het midden van de
ballonbeschermkap vast en trek deze weg van de ballonkatheter.
Houd de katheterpunt naar beneden/omgekeerd georiénteerd en
spoel het draadlumen door.

Plaats de distale punt van de dilatatiekatheter terug op de voerdraad.
Schuif terwijl de ballon nog steeds volledig leeg is en onder negatieve
druk staat de Magic Touch PTA langzaam door de inbrenghuls en over
de draad naar het opblaaspunt. Inspecteer tijdens het verder schuiven
van de katheter de katheterschacht op beschadigingen.

Om ervoor te zorgen dat het therapeutische medicijn wordt
toegediend, moet de Magic Touch PTA op een efficiénte manier (< 3
minuten) naar de doellocatie worden gebracht en onmiddellijk worden
opgeblazen.

Waarschuwing: Overschrijd de voor dit apparaat aanbevolen
Nominale Barstruk (Rated Burst Pressure) niet. Bij overschrijding van
de Nominale Barstdruk kan een ballonbreuk optreden. Om overdruk te
voorkomen wordt het gebruik van een drukbewakingsapparaat
aanbevolen.

Breng de ballon ten opzichte van de laesie in positie en zorg voor een
dekking van ten minste 5 mm proximaal en distaal buiten de marges
van het laesiegebied en blaas de ballon tot de juiste druk op
(raadpleeg de conformiteitstabel). Om de juiste plaatsing van de
Magic Touch PTA te garanderen wordt het gebruik van een radiopake
liniaal aanbevolen.

Oefen negatieve druk uit om Magic Touch PTA volledig te laten
leeglopen. Alvorens de ballon wordt verwijderd dient men er zeker van
te zijn dat deze volledig onder fluoroscopie is leeggelopen.

Voer angiografie uitom de dilatatie van de laesie te bevestigen.

Trek Magic Touch PTA onder negatieve druk uit het lichaam. Houd de
voerdraad over de stenose heen.

Waar mogelijk moet de Magic Touch PTA de laatste behandeling van
het vat zijn; post-dilatatie is echter toegestaan met een andere PTA-
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katheter of gebruikte Magic Touch PTA.

Nadat is vastgesteld dat de dilatatie naar tevredenheid is uitgevoerd,
moet alle apparatuur uit het lichaam worden verwijderd en moet de
toegang tot de plaats van handeling conform standaard klinische
voorschriften worden afgesloten.

Raadpleeg de Pre- en Post-Procedure antibloedplaatjesbehandeling
voor de dubbele farmacologische antibloedplaatjestherapie die wordt
aanbevolen bij gebruik van Magic Touch PTA.

Dit product kan na gebruik potentieel biologisch gevaarlijk zijn.
Hanteren en afvoeren in overeenstemming met aanvaardbare
medische voorschriften en de van toepassing zijnde lokale wet- en
regelgeving.

PATIENTENINFORMATIE

Naast dit boekje met gebruiksaanwijzing is een
productbehandelingskaart in de verpakking bijgesloten. Patiénten
wordt aangeraden om deze kaart in hun bezit te houden voor
identificatie van de procedure / ballonkatheter.

GARANTIE DISCLAIMER

Concept Medical B.V. heeft er alles aan gedaan om ervoor te zorgen
dat de producten voldoen aan alle desbetreffende normen en
voorschriften die op dit moment van kracht zijn en om ervoor te zorgen
dat de kwaliteit van de producten voldoet aan de eisen van
bovengenoemde normen en voorschriften voor een periode die
eindigt op de aangegeven vervaldatum. Bovenstaande verklaring is
niet van toepassing wanneer de producten voor een ander dan het
beoogde doel worden gebruikt. Indien enig verlies of schade wordt
veroorzaakt (anders dan de dood of persoonlijk letsel) als gevolg van
een defect product, is Concept Medical B.V. niet aansprakelijk voor
dergelijk verlies of dergelijke schade.

GREEK

MNEPIFPA®H ZYZKEYHZ

H ouokeurp Magic Touch PTA KaBetipag-pUTraAdvi pe emmikGAuyn
oglpoAigoug yia diadeppikr dlaukikh ayyelomAaoTikl (PTA) (Magic
Touch PTA) amroteAeital ammd évav KaBeTipa-uTTaAdVI TTou TTpowBEiTal
Tavw atoé 1o olppa (OTW) kai gival emKaAuppévog pe olvBeon
€AeUBepn aTTO TTOAUMEPN, N OToia TTEPIEXEI WG DPACTIKA ouaia
olpdAigoug, péoa oe EKSOXO QWOQOATIdIoU. XpnoidoTroleital n
Katoxupwpévn TexvoAoyia etmkdAuyng Nanolute. H koivij ovopacia
G ouokeuig Magic Touch PTA eival «KaBeTipag-utraAdvi pe
ETMKAAUYN OIPOAIPOUG yia JladepUIKr DIQUAIKH  ayYEIOTTAQOTIKI»
(KaBeTpag-praAov  pe  eTIKAAUWN  OIPOANIHOUG Y JladepUIKR
SiauAikr) ayyelomAaoTikr) (PTA)), pe kwdiké GMDN 62551. O
kaBetpag Kabethpag-pummaAdvi pe  emKaAuwn o1poAipous  yia
Siadeppikr) dlauAiki ayyelomAaoTikry (PTA) eival pia piag xpriong,
eNGXIOTa ETTEPRATIKE, PN EUPUTEUTIUN CUOKEUR XOPynong @apudkou
n omoia TpoopifeTal yia xpnon otn Sladeppikr  SiauAikn
QYYEIOTTAAOTIKY VIO VEEG, OTEVWTIKEG KAl ETTAVOOTEVWTIKEG BAGREG
EVTOG TOU OTEVT OTNV ETITTOANG PnpIaia apTnpia, TNV Iyvuakn aptnpia,
TIG apTnpieg KATWOEV TOU yovartog Kal TIG AQyOvieg aptnpieg He
ayyelakég SIapéTpoug avagopdg amd 2,00 mm éwg 12,00 mm.
MNEPIFPA®H KAGETHPATIAPTA

KoBeTripag-pumaAévi pe emkdAuyn oipoAipgous yia Siadeppikn
SiauAikni ayyeiomAaoTiki (PTA) (0,014”,0,018",0,035” OTW)

O koBemipag Kabetipag-utraAdvi pe eTMKAAUWN O1pOAIOUG yia
Siadeppikry diauAikn ayyelomAaoTikiy (PTA) (0,014”, 0,018”, 0,035”
OTW) Bewpeital éva TIPOIGV TTOU OTTOTEAEl CUVOUAOHO PAPHAKOU-
OUOKEUAG Kal TTpoopidetal yia xpron oTn SIadeppIKr]  SIAUAIKA
QYYEIOTTAQOTIKY YIO VEEG, OTEVWTIKEG KAl ETTOVOOTEVWTIKEG BAGBEG
£VTOG TOU OTEVT OTNV ETTITIOARG Unpidia apTnpia, TNV IyVUaKA apTnpia,
TIG apTnpieg KATwBev Tou ydvarog kal Tig Aayovieg aptnpieg. O
KABETAPAG-UTTAAGVI pE ETTIKGAUYN OIPONIOUG aTToTEAEITAI aTTd évav
KABETAPA-PTTOAGVI yia Sladeppikr SIaUAIKA ayyeloTAacTiki (PTA) o
otroiog  eival ETMIKAAUPUEVOG UE BPACTIKY  QAPUAKEUTIKF  OUTia
(o1p6AIHOUG) Kal €kBOX0 PWOPOAITTISiou ot avaoyia 1:1.

O kaBemipag KoBetripag-ummaidvi pe emmkaAuyn oipOAidoug yia
Siadeppikr) dlaulikf ayyeiomAaoTiky (PTA) (0,014”, 0,018”, 0,035”
OTW) eival kaBetiipag dITAoU auhou yia TTpowdnaon Tavw até 1o
ouppa (OTW) Tmou diabétel dmw ToTmoBeTNéVO, NUISIATATO
EKTITUCOOHEVO UTTAAGVI KOl ATPAUHATIKG KWwVIKG dkpo. O kabeTripag
€XEI KATAOKEVOOTED yia TTpowenon Tévw até 1o oUppa Kal dlabéTel
eyyUg agova dimAol auhol. O évag auhdg xpnoidoTIolEiTal yia T
EKTITUEN TOU PTTaAOVIOU KOl 0 GANOG ETTITPETTEN TNV TTPOTRACT OTO ATTW
GKpO €I0aywYRG Tou 0dnyou cUppatog. Or dUo Taivieg EvBeigng TTou
Bpiokovtal 010 E0WTEPIKG PEAOG XPNOIUOTTOIOUVTAI VIO TNV UTTOBEIEN
NG TOTTOBETAONG TOU UTTaAOVIOU UTTS aKTIVOoKOTIONG. To dKpo eival
HOAGKS Kal KwVIKG WOTE va SIEUKOAUVETAI N TTpowenon Tou KabeTripa
TTPOg TN oTévwon Kai dlapéoou auTrig. H TARuvn gival ouvdeopog Luer
He Bpaxiova og oxrua Y o 0T0iog €ival CUYKOAANUEVOG OTO £YYUG GKPO
Tou dgova, WOTe va eMTPETTETAI N €i0050G OTOV AUAS Tou 0dnyoU
oUpUaTOG Kal N OUVOEON TNG OUOKEUNG EKTTTUENG OTOV aUAG
€ktrTugng/oupTrTugng. Emiong, n TAfuvn eival Kataokeuaouévn améd
Sla@avég UNIKG WOTE Vo DIEUKOAUVETAI I OTTOEPWOT. ZTOV OUVOETHO
Luer eivar ouvdedepévog €vag OUVOETApAG avakoU@iong, Trou
XPNOILOTIOIEITAI YIT TN GUYKPATNON KAl TNV GVAYVWPIOT) TNG CUCKEUNG.
O kaBetApag-UTTaASVI diaBétel UBPOPIAN  ETTIKGAUYN, TIANV Tou
ATPAUNATIKOU KWVIKOU GTTw GKPOU Kal Tou UTTaAovioU, WoTe va
HeIvETaI N TPIRA.

To weéAigo prikog Tou kabeTripa ivai 45, 80, 90, 120, 130, 150 cm kai
SiatiBeTal o€ dlapéTpoug ard 1,50 £wg 12,00 mm kai o€ prikog 20, 40,
60, 80, 100, 120, 150 kar 200 mm. H ouckeujy Tapéxetal
aTTOOTEIPWHEVN HE QlBUAEVOEEiDIO.
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Eikéva 1 - Aildypappa Tou KaBeTApag-PTaAdvI pe eMIKGAuyn

oipéAipoug yia Siadepuikny SiauAikn ayyeiomAaoTiky (PTA)
(0,014”0TW, 0,018”0TW, 0,035”0TW)

(1) MmaA6vi yvia PTA pe emkdAuwn @appdkou, (2) AakTtUAiog évaeigng, (3)
EyyUg owAvwon, (4) ZwAivwon paiakol dkpou, (5) ZwAfvwaon eyyug
agova, (6) ZwArvwan ouvdeTripa avakou@iong, (7) ZUvdeapog, (8) KoAa
UV, (9) YOpO@IAn emTiKEGAUWN

Mivakag 4: MMpodiaypagpég

- KaBeTiipag-pumraAovi pe  emikaAuyn

o1poAipoug yia Siadeppikn Siaulikn ayyeloAaoTikn (PTA)

XopaKTNPIOTIKO

KaBeTnpag-ptraAovi pe emkaAuyn oipdAipoug
yia Siadeppiki diauAiki ayyeiomAaoTiki (PTA)
(0,014”, 0,018”, 0,035” OTW)

AiapeTpog ptraioviod
(mm)

1,50, 2,00, 2,50, 3,00, 3,50, 4,00, 5,00,
5,50, 6,00, 7,00, 8,00, 9,00, 10,00, 12,00

Mrikog ptraAoviou (mm)

20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200

Mrikog agova (weéAigo
HAKog KaBeTApa).

45, 80, 90, 120, 130, 150 cm

ZupBatétnTa 08NYOU

0,014",0,018", 0,035"

oUppaTog

ZupBatétnTa 0dnyou TouAdxioTov 4F éwg 5F

KaBeTApa (avaAoywg pe 1o péyebog Tou pTraroviol)
Aidragn kabetripa Méavw amé 10 ouppa (OTW)

Zxfpa dkpou Kwviké

YAKS ptraAoviod Apidio cuoTadwv TToAuaiBépa /PA12
AakTONOG évdEIgng MAartiva 90% / 1pidio 10%

EmikdAuyn pévo otov
dgova Tou KabeTrpa

Y3pod@IAn TroAuBivuhotruppohidévn (PVP)

MpooTtareuTiké cUppa

Avogeidwtog xaAuBag

EmikdAuyn ptraioviod

Z1pOAIJOUG TTEPIKAEIOUEVO OE KAWA
g€ QWOPONITTIGIO

ddppako Z1p6AIHoug
Adon gapudkou 1,27 pg/mm*
Kupia ouokeuaoia ZakouAdki Tyvek
AtrooTeipwon AiBuAevogeidio

Aeutepetouoa ZOKOUAGKI atré aAoupivio
ouoKeuaaoia
Kouti Xoaptévi

1.2 MNEPIFPA®H TOY ®APMAKOY

H 3paoTIkr) papUaKEUTIK oUsia TTou TIEPIEXETAI OTN CUOKeUr Magic
Touch PTA givai To aipéhipoug. To G1pOAioug eival AEUKr okévn, TTou
Trapayetal amd Streptomyces Hygroscopius, HE €UTIEIPIKO TUTTO
C,,H,;NO,, kai popiaké Bdapog 914,2 g/mole. Eivar adidAhuto o€ vepd
kai TAkeTal o€ Beppokpacia Tepimou 183°C -185°C. H xnuikn
ovopagia Tou oipdAipoug eival n €§Ag: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 148,
15E, 17E, 19E, 218, 23S, 26R, 27R, 34aS) - 9, 10, 12, 13, 14, 21, 22,
23,24,25,26,27,32,33, 34, 34a - £&a - 5eka - udpo - 9, 27 - diudpogu -
3-[(1R)-2-[(1S, 3R, 4R) - 4 - udpogu - 3 - ueBUAOKUKAOEEUAO] - 1 -
HeBUAaIBuAQ] - 10, 21 - dipebotu - 6, 8, 12, 14, 20, 26 - e€apebuho - 23,
27 - gmmogu - 3 H-Trupido [2, 1-¢] [1, 4] o§adakukAoevTpiakovTivn - 1, 5,
11, 28, 29 (4H, 6H, 31H) - mevtévn. O apiBpdg pnTpwou CAS Tou
olpoAigoug eival 53123-88-9.

Sirolimus heeft de volgende chemische structuur:

H emkdAuwn @appudkou Tng ouokeurig Magic Touch PTA eival pia ouvBeon
€AeUBepn amd TTOAUpEPN, atroteAoUpevn ammd To OIPOAINOUG WG SPaaTIKA
PAPHAKEUTIKA ouaia Kal aTrd €kdoxa Qwo@oAImdiou, Ta oTroia dpouv wg
@opeig Tou @appdkou. H emkdAuyn KaAUTITel TO TPApa pmraioviod TG
ouokeurig Magic Touch PTA. To gipdAipoug (SpaaTikr QOPUAKEUTIK ouaia)
€ival JOKPOKUKAIK AakTévn TTou TrapayeTal atro Streptomyces Hygroscopius.
To OIpONIOUG EXEl IOXUPEG AVOOOKATAOTOATIKEG Kl QvTITTOAOTTAQCIAOTIKEG
1816TNTEG.

H emkadAuywn o1pdAIoug KaTavEUETAI OPOIGHOPPA TE OAO TO WPENILO PAKOG



Tou pTrahovioU We GUYKEVTpWON oTnv emdaveia 1,27 pg /mm’. To Bagiké
AeITOUPYIKG  XapakTNPEIOTIKG TG oUvOeong eivar OT emTpémel TNV
aTreAeUBEPWON TOU GIPOAIIOUG OTOV ITO TOU TOIXWHATOG TOU QyYEioU KaTd TNV
€kTITUEN.

>roug Mivakeg 1 éwg 3 mapouaiddovral Ta Weyédn Tou pmraAoviod Kal n
OUVOAIKI) OVOUOOTIKH TTO0OTNTA TOU O1POAINOUG Ot KABE PTTaAdvi, pe Baon tn
OUYKEVTPWON OTNV eTMiPAveia 1,27 pg/mm?.
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ENAEIZEIZ XPHZHZ

O kabetipag KaBetipag-ptarévi pe emMKAAUWn o1pOAIHOUG  yia
SladeppikA diauAikry ayyeiomAaoTikly (PTA) eival pia piag xpAong,
€AAXIOTO ETTEPBATIK, N EUPUTEUCIUN TUOKEUN XOPHYNOoNG QapUAKou
n otroia TrpoopideTal yia xprion oTn Siadeppikr SIAUAIKT ayyEIOTTAAOTIKY
VIO VEEG, OTEVWTIKEG KOl ETTAVACTEVWTIKEG BAGBEG EVTOG TOU OTEVT OTNV
ETMTTOANG pnplaia aptnpia, TNV IyVUaKr aptnpid, TIg apTnpieg KATwOev
TOU yOvaToG Kal TIG AQyOVIEG aPTNPIEG HE QYYEIOKEG OIAUETPOUG
avagopdg armd 2,00 mm £wg 12,00 mm.

ANTENAEIZEIZ

H xprion Tng ouokeurg Magic Touch PTA avtevdeikvutal oTig €§AG
TTEPITITWOEIG:

AcBeveig pe utrepeualobnaoia oTo OIPOAIMOUG 1) OTIG EVWOEIG TTOU
OXeTiovTal SOPIKG JE QUTO Kal/f] OTO @O POAITTISIO.

AcBeveig Tou dev TAnpolv TG TTPoUTToBécelg yia va AdBouv Tn
GUVIOTWHEVN avTIBPOUBWTIKA KaI/A avTITINKTIKA BepaTreia.
Eykupovouoeg 1 BnAddouceg yuvaikeg

AacBeveig pe BAGBN TTou dev TTANPOI TIG TTPOUTIOBETEIG YIa ETTEURATIKN
Beparreia.

NPOEIAOMOIHZEIZ

Ma Ta Tepiexdpeva TG ouokeuaoiog éxel epappooTei dladikaaia
armmooTeipwang pe aiBulevogeidio (EO). Na pnv xpnaoipoTrolital eav €xel
utrooTei @Bopd 1 €xel aVoIXTEl O OTEIPOG QPAyHOG TIPIV ATTé TNV
TTPoBAETTOHEVN XproN. Na Unv XpnoIUOTIOIEITal EGV UTTAPXE! EHPAVHS
®Bopa 0Tn CUCKEUATIA 1} OTO TIPOIOV.

Na unv xpnoiyoTroleital UETG TV «nuepounvia ARgNG».

H ouokeury Magic Touch PTA éxel oxediaoTei kai TpoopileTal
aTTOKAEIOTIKG yia pia Xprion. MHN THN EMANAMOZTEIPONETE
KAI/'H EMANAXPHZIMOIMOIEITE. Tuxov emavamooTeipwon 1
£TTAVAYXPNOIPOTTOINGN PTTOPE] va dnpIoUpYRaEl Kivduvo HoAuvong Tng
OUOKEUNG f/kal va TTpokaAéoel Aoipwén Tou acBevr) i eTepoloipwen,
oupTepIAapBavopévng, HETagu GAAwv, Tng HETAdoong AoIHWdWV
voonudaTtwy atmd évav acBevr) o€ évav GAAov. H pdAuvon Tng ouokeurg
UTTOPEl va TIPOKAAEDE! TPAUNATIONO, aoBéveia fj BGvato Tou aaBevr).
Tuxdv eTTavaTIOOTEIPWAN 1) ETTAVAXPNOIPOTIOINAT YTTOPEI VA PEIWOEI TN
SOopIKr aKePAIOTNTA TNG CUOKEUNG 1/Kal va odnyroel O€ aaToxia TG, Kai
KaT' €TTEKTAON O€ Tpaupatiopd, acBéveia rj Bavaro Tou acBevry. H
Concept 5ev Ba pépel Kapia euBUVN yia TUXOV GUEDT, GUVETTAYOHEVN 1}
emakoAouBn {nuia Tou o@eileTal o€ emavamooTeipwaon A
£TTAVAYXPNOIKOTTOINON.

EAéyETe T ouokeur TrpIv amrd T €TTEPRAON, Yia va eTTOANBeUOETE OTI
Aerroupyei, kaBwg kal TRV UTTapgn Tuxov onpadiv @Bopdg. Mnv
XPNOIUOTIOIEITE TN GUCKEUT, GV N EWTEPIKN 1} N ECWTEPIKI OUTKEUATTT
£X€IUTTOOTET POOPA N £XEI AVOIXTE.

‘Otav n ouokeuy Magic Touch PTA Bpioketal péoa oTo owpd, o
XEIPIOPOG TNG TIPETTEI VA ViVETAI UOVO UTTO €TTOPKNA Kal/fj uwnAng
TroI6TNTAG aKTIVOOKATMGN. MNpiv atré TNV amdéoupaon Tou KaBeTrpa atéd
N BAGBN, TO PTTaASVI TTPETTEI VO GUPTITUXBET TTAPWG, UTTO Kevo. Av
OUVaVTACETE avTioTaon Katé Tov XelpIopd, kaBopioTe TNV aitia Tng
TTPOTOU TTPOXWPNOETE.

Mnv xpnoipoTroleite aépa i aépio PECO yia TV EKTITUEN TOu UTTaAovIoU.
Na XpnOIUOTIOIEITE HOVO TO CUVIOTWHEVO PETO EKTTTUENG.

Mnv ekB€TeTE TN CUOKEUN O€ 0pyavikoUg SIGAUTEG, TT.X. OIVOTIVEUHA.
Mnv utrepBaivere TNV ovopaoTikA Trieon didppngng (RBP). ZuviaTdrai n
XPAON OUOKEURG yia TNV TrapakoAoUBnon Tng Tieong, WoTe va
armopeuxBei n utrepBoAikn Triean. Tuxdv €kTrTuén Tou uTrepBaivel TNV
ovopaoTiki Triean Sidppnéng UTTopei va TipokaAéoel didppngn Tou
pTTaAoviol.

H ouokeuri Magic Touch PTA Trpémrel va XpnoIpOTIOIEITal JOVO OTTO
10TPOUG TTOU  €XOUV  EKTTQIDEUTEI OTIG TTEPIPEPIKEG, AYYEIOKEG,
diadeppikég  emepPartikég  Siadikaoieg. O1 1aTpoi Ba TpEmel va
evnuepwyvovTal Kal va TapakoAouBouv TIG IO TPOCPATEG
ONUOOCIEUOEIG OXETIKA PE TIG TEXVIKEG TNG PTA.

Mpokelpévou va pelwBei o Kivduvog TTpdkAnang BAGBNG oTo ayyeio, n
BIGPETPOG Tou PTTahovioU PETE TNV £KTTTUEN Ba TTPETTEl va TTANCIadel Tn
DIGPETPO TOU ayyEioU HOVO £yyUG Kal ATTW TNG OTEVWONG.

H ao@dAeia kai n ammoteAeopatikéTnTa TG ouckeug Magic Touch PTA
eV £X0UV TEKUNPIWOET OTA EYKEQAAIKA, KAPWTISIKG 1) VEQPPIKG ayyeia.
AglohoyfioTe TOUg KIVOUVOUG Kal Ta OQEAN TTPOTOU €QPAPUOOETE TN
Oepareia ot aoBeveig Pe I0TOPIKO [N EAEYXOMEVWY OAAEPYIWV OE
oKlaypa@Ikd péoa.

H ékmrTugn TTepIocéTepwV Twv dUo ouokeuwv Magic Touch PTA og pia
Hovadikiy BAGBN-oTéX0 Katd T Sidpkela TnG idiag emépBaong Sev xel
aglohoynbei.

Na xeIpi{eaTe TO TTPOIGV PE TIPOTOXT, WOTE VO ATTOTPATTET TUXOV PBOPG
NG £TMIKAAUYNG A eVOITTAWGT Tou pTTahoviol.

Na AapBavete TG KAaTGAANAEG TIPOQUAGEEIG yia TNV aTTOTPOTTN 1} ToV
TIEPIOPIoHS TNG dnpioupyiag BpdpBwy Katd TN Xprion Tou KaBeTrpa.
Mpiv amé T xprion, TTAUVETE 6Aa Ta TTPOIGVTA (EKTOG TOU PTTOAOVIOU
Magic Touch PTA) Tou e€lodyovTal OTO QYYEIOKO OUCTNHO ME
ATTOOTEIPWHEVO QUTIOAOYIKG 0pd i} TTapdUoI0 DIGAUpA PEoW TN BUpag
TpéoBacng Tou odnyou oUppatog. EEeTdoTe TO £veXOuEVO XPriong
OUOTNUIKAG NTTapIVOBEpaTTEiag.

Mpiv atmé v emépPaon, eAéyETe To TTPOidV WOTE va eTTaANBeUoETE OTI
eivar aBikto. MHN xpnaoipotrolgite KaBeTrpa TToU £X€l UTTOOTET PBOPA.
Ma va eAayioTotroinBei N mlavh el0xwpnan aépa oTo cUoTNUA, TTPOTOU
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TIPOXWPNOETE, TTPETTEI OTIWODATIOTE VA JWOETE IBIAITEPN TTPOTOXN
WOTE Ol CUVOETEIG TOU KABETAPA VO TIAPAUEIVOUV TQIXTEG Kal KATA TNV
avappdenon kai Katd TNV TTAUCT TOU GUCTAPATOG.

H ouokeur) Magic Touch PTA TTp£TTEl VO XpNOIPOTIOIEITAI PE TIPOTOXT O€
£TMEPBACEIG OTIG OTIOIEG TTEPIAAUBAvOVTal aoBeaTOTIOINUEVEG BAGBES,
AOyw TNG BIaBPWTIKAG GUONG TWV BAABWY QUTWV.

Mnv TTpowBeiTe TTOTE TOV KABETAPA AYYEIOTTAACTIKAG XWPIG €KTAON TOU
0dnyoU oUPPATOG aTT6 TO AKPO.

Mnv SokipdoeTe TTOTE va UETAKIVOETE TO 0dnNyo6 oUppa OTav £Xel yivel
£KTTTUEN TOU PTTaAOVIOU. MV TTPOWBEITE TOV KABETAPA AV GUVAVTATETE
onyavTikr avtiotaon. MpéTrel va TpocdiopIoTei n aitia TG avtioTaong
HéOw OKTIVOOKOTINONG Kal va yivouv ol amrapaitnTeg SIopOwTIKEG
EVEPVEIEG.

To TTPOoidV auTAV dev TIPOOPIZETAl IO TV EKTTTUSN 1) TNV EICAYWYT| OTEVT.
H xprion auTtol Tou TrpoidvTog EVEXEI TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETI(OVTAI PE
T Sladeppikr SIQUAIKH QyYEIOTTAAOTIKA, CUPTIEPIAQUBAvVOPEVNG TNG
BpouBWONG, TWV AYYEIOKWY ETTITTAOKWY Kal/j TwV CIPopPaYIKWY
QVETTIOUUNTWY CUPBAVTWY.

Méxp1 onpepa, Sev £xouv TTpaydaTotroindei peyaAng dIGPKEeIag KAIVIKEG
HeAETEG 0UTE €xoUv dnUOOIEUBEi KOAG eAeyXOpEvEG HPEAETEG yia TNV
aglohdynon Tng meaveTNTag KAPKIVOYEVESNG I} YOVOTOEIKOTNTAG TWV
HTTAAOVIWV PE ETTIKAAUWN OIPONIIOUG. ZUVETTWG, ETTi TOU TTAPAVTOG dev
gival yvwoTé pe BeBaidtnTa €Gv n SPACTIKA QAPHOKEUTIKN ouaia
olpdAipoug (Rapamune, parapukivn) €ival ac@ainig yia xprion oe
OTTOI08ATTOTE €id0g Bepatreiag katé T SIAPKEIX TNG EYKUHOOUVNG i O€
aoBeveig TTou oxXedIGOUV vVa ATTOKTAOOUV TIaIdi.

NPO®YAAZEIZ

Xpnoeig og cuvduaoud pe dAAeg Siadikaaieg

Aev ouvioTdral n xprion TG ouokeung Magic Touch PTA o cuvduaopd
He GAAa pTTOAGVIaN PE ETTIKGAUWN QAPPAKOU 1) JE OTEVT aTTEAEUBEPWONG
@appdkou yia Tn Bepartreia Tng idiag BAGPNG Katd Tn didipkela TNG idlag
emépPaong. H aopdAeia tng ouokeurig Magic Touch PTA o€ ouvduaoué
He GMa TpoidvTa ouvdUAoHOU QAPHUAKOU-CUCKEUNG Oev  £€XEl
aglohoynBei.

Aev éxel peAetnBei n xprion Tng ouokeuig Magic Touch PTA oe
OUVBUOOPO pE GAAEG ETTEUBOTIKEG TEXVIKEG OTTWG N aBnpekTopr, n
abnpektopy pe Aéilep 1 N Xprion OaepoBOAGUWY PE PIKPOAETTIOES
(cutting/scoring balloon).

Aev €xouv aglohoynBei o TBavEG AAANAETIOPACEIS TNG CUOKEURG
Magic Touch PTA pe dAAeg Bepatreieg, OTrwg Ta TEVT atreAeuBEépwang
@appdkou, n abnpekTopr| pe AéiZep, n aBNPEKTOUN, N KPUOTTAACTIKI], O1
agpoBAAapol pe HIKPOAETTIDEG Kal ) BpaxuBepartreia, Kal 0 cuvduaopdg
Toug Ba TIPETTEl val aTToQeUYETal, GTTOU €ival EQPIKTO.

Xpnoeig og £151koUg TTAnBuopoUg

Maidlatpik xprion: H ac@dAeia Kai n amoTeAeopaTkdtnTa NG
ouokeurig Magic Touch PTA og TraudiatpikoUg aoBeveig (katw Twv 18
ETWV) DEV £XOUV TEKUNPIWOE.

Mpo@UAGEEIG KATA TOV XEIPIOUO TNG CUCKEUNG

Mnv BuBigete Tn ouokeur) Magic Touch PTA og aAatoUxo didAupa. Mpiv
aTTé TNV EI0OQYWYT, ATTOQEVYETE OTTOIADNTIOTE ETTAPN TOU UTTAAOVIOU UE
KATTO0I0 UYPd, KaBWG auTO PTTOPET VO ETTNPEATEI TNV AKEPAIOTNTA TNG
EMKAAUYNG PappdKou. AVTIKATAOTAOTE KABE CUTKEUT TO PTTAAGVI TNG
oTroiag €xel €pOEI o€ ETTAPH PE UYPO TIPIV ATTO TN XPAON.

O xelpiop6g Tou ptradoviol pe emKEAUYN TNG cuokeung Magic Touch
PTA mpémrel va yivetal pe oTeyvd amooTteipwpéva yavria. Mpémel va
TTPOCEXETE IBIAITEPA WOTE VA EAAXIOTOTIOIOETE TNV GOKOTIN ETTAQN HE
TO HTTAAOVI PE ETIKGAUWN, KATA TNV TTPOETOIPACTA KAl TNV EI0AYWYH.

To TIPOCTATEUTIKG TIWHATOG TOU UTTAAOVIOU Kl O OTEINEGG TOU aUAOU TOU
oUppartog Ba TPETEl va TTapapévouv oTn Béon Toug Kard Tnv
TrpogToIpaaia TG ouokeurig Magic Touch PTA kai va unv agaipouvral
TIapa P6vo Aiyo Trpiv TV ToroBETnon TTévw atré To oUppa.

e TePITTWON BUCKOAIGG KATA TV a@aipeon Tou TTPOCTATEUTIKOU
TIWHATOG TOU PITTAAOVIOU PETA TNV KAPY, Ba TIPETTEI VO XPNOIPOTTOIEITaI
véa guokeur) Magic Touch PTA.

Mpo@uAdgeig yia Tn Xpion TG CUCKEUNG/TNV eTTéuRacn

MNa va d1lac@aAIoTEl N XOpriynan Tou BepaTreuTIkoU papuaKou:

* Mnv TpoxwpdTe TTOTé O€ £KTITUEN TNG oUOoKeung Magic Touch PTA
TIPIV QUTH @TACEl 0T BAGBN-0TOXO.

H ouokeur) Magic Touch PTA Ba mrpétrel va Trpow8eital otn BAGRN-
OTOXO HE aTTOdOTIKG TPOTIO (EVTOG < 3 AETITWV) KAl VA EKTITUCTETAl
APEoWG.

To pTraAdvI TTPETTEl va dlaTNPEiTal EKTITUYPEVO Yia TOUAdXIoTov 60
SeUTEPOAETITA, WOTECO OUVIOTATAI IBIAITEPWG  va  dlaTnpeital
EKTTTUYHEVO Yia €wg 180 SeuTEPOAETITA, yia BEATIOTN HETAPOPE TOU
@appdkou Kal KaAUTEPA  aTrOTEAéOpATA. XPNOIUOTIOINOTE  TOV
HEYIOTO XPOVO €KTITUENG TOou UTTOAOVIOU OUPQWVA HE TNV
KaBiepwpEévn povTida Tou I8pUPaTdG 0ag.

Metd TNV eiocaywyr], Pnv ouo@iyyete UTTEPBOAIKG TOV QIPOOTATIKG
TIPOCAPUOYEX (EGV XPNOILOTIOIEITAN) YUPW OTTO TOV AE0VA TNG CUOKEUNG
Magic Touch PTA, kaBug evBEXETal va OUMTTIECTEl O AQUASG Kal va
ETTNPEACEI TNV EKTITUEN/CUNTITUEN TOU UTTaAOVIOU.

Na TpowbeiTe kai va avacUpeTe T ouckeur) Magic Touch PTA mravta
UTTé apvNTIKH TTiEam.

O xelpiop6g NG ouokeuig Magic Touch PTA Trpétrel va yiveTal TTavTa
UTTO aKTIVOOKATINGN, OTAV aUTH BPIOKETAI JEOT OTO CWHA.

Mnv ouveyileTe Tn xprion Tng ouokeurig Magic Touch PTA eav o Ggovag
€xel Auyioel ) oTpaBwotel.

‘Orrote eival duvard, n guokeur) Magic Touch PTA Ba mpéTel va eival n
TeAeuTaia Bepatreia TTOU eQappGeTal OTO ayyeio. QOTOCO, EMITPETTETAI
n Tepaitépw OSidTtaon pe dAlov kaBetipa PTA 1 pe TN
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XpnoipotoioUpevn ouokeur Magic Touch PTA.

MpogyXeIpNTIKA KAl HETEYXEIPNTIKN avTIBpouBwTIKN BepaTtreia

Oa péTrel va xopnyeital SITAR} avTiBpouBwrTikr Bepartreia, cUPQWva Je
Ta TPEXOVTA TTIPOTUTIA, TTPIV aTTd Tnv eTéUBacn Kai yia TouAdxioTov 4
£BdopGdeg peT@ amd auth. Mmopei va xopnynBei avtiOpopBwrikh
Bepatreia yia peyaAUTEPO SIAOTNHA, KATE TNV KPioN TOU 1aTPOU.
OAPMAKEYTIKEZ NMAHPO®OPIEZ

Tpomog &pdong

H emkaAuyn g ouokeurig Magic Touch PTA repiéxel oipoAipoug, évav
avTITTOAAQTTAQCIAOTIKO PAPHAKEUTIKO TTAPAYOVTA TTOU CUVOEETAI EIDIKG
OTOUG HIKPOOWANVIoKoug Kal Toug oTaBepotrolei. To aipdAipoug eival
10XUPOG avaoToAéag TNG evepyoTToinong Twv T AEpQOKUTTAPWY, TOU
ToAAaTTAGOIaopoU TwV Agiwv PUTKWV KUTTAPWY KAl TOu
TIOAATAQCIAoHOU TwV €vE0BNAIOKWY KUTTEPWY Ww¢ aTmoKpIon oTn
BiEyepon aTTé KUTTAPOKIVEG, AUENTIKOUG TTAPAYOVTEG Kal avTiyova. ZTa
KUTTOPA, TO O1POAIMOUG GUVEETAI OE aVOOOPIAIVN, TN OTABEPOTTOINTIKY
mpwrteivn FK 12 (FKBP-12). To oUpmAeypa oipdhipoug-FKBP-12
OUVBEETaI UE TOV OTOXO TNG paTIapUKivNG oTa BnAacTikd (MTOR), pia
Baoik puBUIOTIKA KIvdon, kal avaoTéAAel TV evepyotroinor tng. H
avaoToAr) auTh KATAoTEAAEI TOV TTOAATTAQCIAONO TWV KUTTAPWY TTOU
SleyeipeTal amé TIG KUTTAPOKiveg, avaoTéAoviag Tnv egéNign Tou
KUTTOaPIKOU KUKAOU aTTé TN @don G, oTn @don S.

AMNAeTTiSpacn QapuaKwy

Aev éxouv TTpaypatoTroinBei peAETEG AAANAETTIOPAONG PAPHEKWY HE TN
ouokeur] Magic Touch PTA, Adyw Tng TrePIOPICUEVNG OUCTNHIKAG
£€KBeang 010 OIPOAINOUG TTOU ATTEAEUBEPWIVETAI TTO TN OUCKEUT Magic
Touch PTA. Qotdoo, Trpémel va AauBdvetal urdwn n moavetnTa 1600
TOTTIKAG 600 Kal CUOTNHIKAG GAANAETTIBPAONG PUPUAKWY OTO TOIXWHA
TOU ayyeiou, Kat@ TN AQyn TG amé@aAong yia Tnv TommoBEéTnan Tng
ouokeur|g Magic Touch PTA oe aoBevri Trou AapfBavel @AapUoKo TTou
gival yvwaTd o1 aAANAemdpd pe 1O OIPONIMOUG 1 yia TNV évapén
Bepatreiag pe TETOI0 PAPUAKO Ot aoBEeVH TTOU £XEI TTPOTPATA UTTOBANOET
ot eméuBacn pe T ouokeur) Magic Touch PTA.

To agipdAipoug peTaBoAideTal amd 1o kutoxpwpa P450 3A4 (CYP3A4)
OTO €VTEPIKO TOIXWHO Kal TO ATTOP, Kal u@ioTatal €kpory améd Ta
EVTEPOKUTTAPA TOU AETTITOU VTEPOU péow TNG YAuKoTrpwreivng P (P-gp).
H amoppdenon Kai HETETEITA N OTTEKKPION TOU GIPOAIHOUG TTOU
aATTOPPOPATAl OTTO TO GUCTNHA PTTOPEI VO ETINPEACTEI OTIO QPAPPAKA
Tou dpouv ato CYP3A4 kai otnv P-gp.

Ta @appaka Tou eival Ioxupoi avacToAeig Tou CYP3A4 kai Tng P-gp
UTTOPEl VO aUEACOUV Ta ETTITTESA TOU GIPOAILOUG EVW O ETIAYWYEIG TOU
CYP3A4 kai Tng P-gp UTTOpei va eAaTTioouV TovV WETABOAICUS TOu
o1pdAipougin vivo.

To g1pdAIPOUG, GTaV TUVTAYOYPAPEITAl WG ATTO TOU OTOPATOG PAPHAKO,
HTTopEi va aAANAETISPATE He Ta EEMG PAPUAKA/TPOPIHA:

AvaaoToheig P-gp, 0TTwg, peTagy aAAwv, n KukhooTropivn kai n diyogivn
AvTiBioTIKd, 6TTwG, PeTagy dAwy, n ormpogAogaacivn, n oprogaaivn kai
n pIQapTIouTivn

AUKOKOPTIKOEIBH

AvaoToheic CYP3A4, 6mwg, petagy GAAwv, n ketokovaddAn kai n
@Aoukovaloin

Emaywyeig CYP3A4, 6TTwg, peTagu aAAwv, n pIQapTTIKivn, n @aivuToivn
kain degapebadovn

DuTiKd oKeudopaTa (Baroaudxopto - Hypericum Perforatum)
Augortepikivn B, 6Trwg, petagl dAAwv, To Abelcet kai To Amphocin
ZIpeTdivn, 6TIwG, PeTagl GAAwv, To Tagamet

Bitapiveg

EpBoAiacuog - To oipdAigoug gival IoXupd avooOoKATAGTAATIKO, OTTOTE
UTTOPE( va £TTNPEGOEl TNV ATTOKPIOT OTOV EUBOAIGTHS PEIDVOVTAG TNV
atmmoTeAeopaTkdTNTG Tou. Mo KATIOIO XPOVIKG JIGoTNua HETE TN
Bepareia pe Tn ouokeur Magic Touch PTA, Ba TrpéTrel va atro@edyeTal n
xpnon Jwviwv eupoAiwy, OTwg PeTagu GAwv, To €PBOAI0 yia
IAapd/mapwrtinda, 1o euBéAio BCG, 1o euPoAio kitpivou Trupetou, 10
£pBOAIO TNG avepoBAoyIag kai To epBOAio Tupou Ty21a.

To YKPEITIPPOUT/O XUPOG YKPEITIPPOUT PEIDVEI TOV HECOAABOUHEVO aTTd
70 CYP3A4 petaoMoud Tou o1p6AIHOUG.

ddpuaka yia Tn Peiwon TNG XOANGTEPOANG A TV TPIYAUKEPISiWY
PDdpuaka yia Ty UTTEPTAON 1 Ta KAPSIoKd TTPoBAApATA
AVTIOTTOOPWAIKG QAppaKa

ddppaka TOU XpnoipoToloUvTal yia Tn Bepameia Tng
YaoTpooloo@ayIKig TTAAIVEPOUNGNG, EAKWY Kal GAAWY YOO TPEVTEPIKWY
TTPOBANUETWY

Dddappaka TTou PTTopEi va au§ioouV T GUYKEVTPWOT Tou GIPOAIHOUG
oTo aiya:

AVTIHUKNTIOOIKOT TTAPAYOVTEG, OTIWG, HETAEU GAAWY, N ITpaKovadoAn Kai
nKoTpiHogaoAn

MpoKIvNTIKOi TTapAyovTeEG, OTTWG, HETAEU AAAWYV, N HETOKAOTTPOIDN
MakpoAIBIKA avTIBIOTIKA, OTTWG, METAEU GAAWY, N TpoAsavdoupUKiv
ATToKAEIOTEG DlaUAWY aoBeaTiou, OTIwG, HETagU GAAWY, N SIATIQZEpN Kal
n Bepatapiin

ANa @appaka, 61w n davaloAn kai o avacToAéag Tpwredong HIV
(ivdivaipn)

DAPPAKA TTOU UTTOPE VA PEITOUV TO ETTITTESO TOU GIPOAIOUG
AVTIOTTAOPWAIKE, OTTWG, HETAgU GAAWY, N aivoBapBITEAn

MIGANEZ ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

211G mMBavEG aveTmBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU PTTOPET vVa OXETIovVTal e TNV
TTEPIPEPIKT| ETTEURAON DIATAONG e PTTAAGVI TTEpIAapBavovTal n avaykn
TP6oBeTNG TTapépBaong, n aAAepyiki avtidpacn oTa eApHOKaA fj 0To
OKIQYPaQIKO PECO, O aKPWTNPIAOUAG/aTIWAEIN TOu dAKpou, TOo
avelpuopa i To Yeudoavelpuoua, N appubpia, 0 OTIACUGS apTNPIWY,
TO apTNPIOPAERIKG GUPIYYIO, N avarour), dIGTpnan, n prgn 1 o oTTacog
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Tou ayyeiou, n €UBoOAR, To aigdTwpa, n algoppayia,
oupTrepIAapBavopévng Tng aigoppayiag otn B€on Tapakévinong, ol
10TOAOYIKEG HETAROAEG OTO ayyEIOKO TOiXwHA, TUPTTEPIAAUBAVOpEVNG
™G QAEYHOVAG Kal TNG KUTTapikAg PBAABNg 1 vékpwong, n
UTTOTAON/UTTEPTAOT), N VOUTIO KAl O EPETOG, N ammd@pagn, To GAyog 1 n
euaioBbnaia, o TIVEUPOBWPAKAG i 0 AIHOBWPAKAG, N onyailpia/Aociuwgn,
n KatatmAnéia, To eyKEPAAIKO €TTEITOBI0, N BPOPBWON KaI AYYEIAKES
EMTTAOKEG yIO TIG OTIOiEG WTTOPEI va aTraiTnBei atmokatdoTacn Tou
ayyeiou. lMapoho mou Bev avapévovtal CUCTNHIKEG ETIOPACTEIS,
avatpégTe oTo eyxelpidio Physicians' Desk Reference yia mepioodtepeg
TANPOPOPIEG OXETIKA pE TIG TOAVEG QVETIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU
TraparnpouvTal Ye To olIpOAidoug. Evaéxetal va utrdplouv mbavég
QAVETTIBUPNTEG EVEPYEIEG TTOU eV gival SuvaTé va TTpoBAepBoUV £TTi TOU
TTApOVTOG.

NAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME THN ENHMEPQZH TONAZOENQN
O 1atpoi 8a TpéTrel va AapBdavouv UTTéWN TOUg Ta TTAPAKATW KATA TNV
EVNHEPWOT TWV ACBEVWV YIO TO TIPOIOV AUTO:

AvagepBeite oTOUG KIVOUVOUG TTOU OXETI(OVTal UE TIG TTEPIPEPIKEG,
QYYEIOKEG, DIODEPUIKEG ETTEUBATIKEG DIABIKATIEG.

AvagepBeite oTOUG KIVEUVOUG TTOU OXETICOVTaN PE T ouokeur) Magic
Touch PTA.

AvagepBeite 0TOUG KIVOUVOUG/TA OPEAN TIOU UTTIAPXOUV Yia TOV
OUYKEKPIUEVO aOBEVH.

MeteyyxeipnTikA avTiBpouBwrikA Bepatreia.

AvagepBeite oTnv oAAayr) Tou TpéXovta TPOTIOU JWAG UETA TNV
eTmépPaon Kal pakpoTTpdBeaa.

NQZ MAPEXETAI

AMOZTEIPOQMENO: H ouokeur auTh gival pn TTUPETOYOVOG Kal £XEl
aTrooTEIPWOET pE aéplo alBUAeVOEEidIO.

NMPOEIAOMNOIHZIH: H ocuokeun dev TpPETEl va
ETTAVATIOOTEIPWVETAI KA/} VA UQioTaTal €K véou eme§epyaoia. Na
MNV XpnoigoTrolgital dv €&l UTTOOTEI PBOPA 1) £XEI AVOIXTEI O
OTEIPOG PPAYHOG TIPIV aTTd TNV TTPOBAETTOMEVN XPioN. H cuokeun
QUTH TTPOOPIZETAl YIA Hia XPIIOT ATTOKAEIOTIKG O€ £vav aoBevi).
MEPIEXOMENA: Mia ouokeun (1) Magic Touch PTA [eicaywyr) TTavw
amé 10 oUppa (OTW)].

DYAAZH: Na puAdooeTal oe §npod kal oKoTeIVO HEPog. Na puAdoaeTal
o¢ Beppokpaaia petagy 8°C kai 25°C kal va XpnoILOTIOIETal TTPIV aTTd
Vv «npepopnvia Agng». Na pnv QUAGCOETal KOVTG O TINyES
akTIVOBOAIaG A UTTEPIBOUG PWTEG.

OAHTIEZ TTATHN AMTOPPIWH: Metd T Xprion, To TIpoi6v auTd UTTopei
va ouviotd mBavo Bioloyikd Kivduvo. Na petaxelpifeoTte kal va
QTTOPPITITETE TO TTPOIGV CUNPWVA HE TIG ATTODEKTEG IATPIKEG TTPOKTIKEG
Kl TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG Katl €BVIKOUG VOUOUG Kal KavoviouoUg.
OAHFIEZ XPHZHZ

ATtraitoupeva UAIKG

EkT6g atmé T ouckeur Magic Touch PTA, ptropei va ammaitn@ouv kai 1a
akoAouBa UAIKd:

OnKap! eI0aywyng

0Odnydg kabeTripag

ZKIaypaPIKO HETO

ATro0TEIPWHEVOG PUTIOAOYIKOG OPOG

ZUOKEUN €KTTTUENG UE HAVOPETPO

Zupiyya Luerlock yia amraépwon

EmBswpnon mwpiv amwé Tn xpion

Mpiv atrd TV ayyeloTTAAOTIKY, EEETAOTE TIPOOEKTIKG OAOV TOV EEOTTAIONO
Tou TPOKEITAl va xpnoipomoinBei katd Ttnv eméppaon,
oupTrepIAapBavopévng TNG QTTOOTEIPWHEVNG CUOKEUAOIAg Kal Tou
KaBeTApa SIATAoNG, WOTE Va ETAANBEVUTETE TN OCWOTH AEITOUPYia TOUG.
Na pnv xpnoigotroleital peTé TV «nuepopnvia AfEng». EmaAnBevoTe
61 n ouokeur) Magic Touch PTA kai n amrooTeipwpévn OUOKeUaoia dev
£XOUV UTTOOTET OOPEA KATE TNV ATTOGTOAR Kall TN HETAPOPA.
Mpocidotroinon: TNa Ta TEPIEXOPEVA TNG OCUCKEUOOiag EXEl
gpappooTei Siadikacia amooTeipwong pe aiBulevoeidio (EO). Na
HNV Xpnoiyotrolsital €dv £xel UTTOOTEI PBOPA 1 £XEl AVOIXTEi O
OTEIPOG PPAYHOG TIPIV AT TNV TTPOBAETTONEVN XPiON.

Xprion ToAAaTAwWv ocuoksuwv Magic Touch PTAKa®etrpag-
HTaAGvI pe emikGAuyn oipdAipoug yia Siadepuikr Siauhikh
ayyeiomAaoTiki (PTA)

O Babuog ékBeang Tou acBevr) OTNV ETMKAAUYWN QOPUAKOU OXETICETal
GUETA PE TOV apIBUS TWV UTTAAOVIWV TTOU XpNalpoTroloUvTal. AVaTpEéSTe
aToV Trivaka PeYEBWV kal Trepiexopévou alpdAipoug (Mivakag 1 éwg 3)
yla TO OVOUQOTIKG TTEPIEXOUEVO OIPOAIOUG yia KABe péyeBog Tng
ouokeurg Magic Touch PTA.

Edv amarreitar n xprion moAatAWwy ouokeuwv Magic Touch PTA yia
TNV TePITITwon étou To PAKOG TG BAGRNG eival peyaAlTtepo amd Tn
peyaAuTepo dlaBéoipo prikog TG ouokeung Magic Touch PTA, Ta
HTTaAGVIa TTPETTEN va aAANAETTIKGAUTITOVTAI, TIPOEGEXOVTAG TTAPAAANA
amd T BAGRN katd TouhdyioTov 2,5 mm. To péyeBog TG TTPOoBETNG
ouokeurig Magic Touch PTA dev Ba Trpérel va gival peyaAdtepo até
QuTO TTOU ATTAITEITal YO va €TTITEUXOET auTr) n aAAnAeTIKAAUWn, KaBwg
kal N TARPNG KGAuwn Tng PBAARNG, He Ta pTaAdvia va TTPoegéxouv
TIepiTToU 2,5 mm 1600 £yyUg 600 Kal amrw TNG BAGRNG. Eival onpavTiki n
emmAoyr Tou KatdAANAou peyEBOUG WOTE va aTTOPeUXOE N UTTEPBOAIKA
aMnAemTiKGAUWN.

Mpoeidotoinon: H ao@dAeia kal n ATOTEAECPATIKOTNTA  TNG
ToTroBéTnoNg TTOAAaTTAWY cuokeuwv Magic Touch PTA o€ évav aoBevi
Bev £xouv aglohoynBei KAIVIKA.

Mpoctoipacia Tng ocuokeunng Magic Touch PTAKaBetripag-
HTaAGVI pe emkGAuyn oipdAigoug yia Siadepuikr SiauAiki
ayyeiomAaoTiki (PTA)

~N
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ZnuavTikh onueiwon: Eival amapaitntn n mpo-didtacn mpiv atmmé T
Xprion Tng ouokeurig Magic Touch PTA.

AQaipéaTe TN CUOKEUN aTTO TN OUCKEUODIX TNG.

EmraAnBeUoTe 6T 10 péyeBog Tou utrahoviou eival KatdAAnAo yia Ty
emépBaon kal o1 Ta emAeXBEVTa e§apTApaTa gival ouppatd pe Tov
KABETAPA, CUNQWVA JE TNV ETIKETA.

[MAUGN Tou auAou Tou 0dnyoU cUPPATOG:

MAUvVeTE TOV QUAS Tou 0Bnyou cupuaTtog Je HepNS péxpr To uypd va
£EENBEI ATTO TO ATTW GAKPO TOU GUCTAPATOG XOPRYNONG.
MpoeToipdiote TN Oouokeun €EkTTUENG/CUpPIYYQ,
OKIQYPAPIKO PETO.

Mpogidotroinon: XpnoiJoToINoTE TO CUVICTWHEVO OKIAYPAPIKO
HECO EKTITUENG TOU PTTOAOVIOU KAl ATTOCTEIPWHEVO PUTIOAOYIKO
0p6 (£50% okiaypa@ikd yéco). Mnv xpnoip iTe ToTE aépa
aéplo PECO yia TNV EKTITUEN TOu pTraAovioU.

Mpiv amd T xprion, Tpémel va agaipedei 0 aépag amd Tov KabeThpa-
pmaAéve. Ma tn dieukdAuvon Tng ataépwong, €mMAEETE ouplyya
OUOKEUN €KTITUENG PE XwpnTIKOTNTA 10 mi fj peyaAUTepn Kai yePioTe TNV
TIEPITTIOU £WG TO PHECO HIE TO GUVICTWHEVO OKIAYPAPIKO HETO.

ZuvdéoTe pia BaABida oTnv APV éKTITUENG Leur Tou pTraAoviou n
otroia BpiokeTal oTov KaBeTAPaA diGTAONG.

ZuvdéoTe TN oUplyya oTn BaABida.

Kparfjote 1 oUppida pe 70 akpo@UOIO OTPAHPEVO TTPOG T KATW,
avoi¢Te TN BaABida Kal TTPAYHATOTIOOTE AVOPPOPNON yia TTEpiTTou 15
SeutepOAeTITA. ATIEAEUBEPWOTE TO EUBOAO.

EtravaAdBete T Sladikacia atméd 1o Bripa 4 Tapatdavw, avaAoya We TIg
QVAYKEG, PEXPI VA OTAPATACOUV va ep@avifovial QUOCAIdES katd Tnv
amaépwon (apvntikh  Tieon). MoOAiG oAokAnpwBei n  diadikaaoia,
atopakpUveTe GAov Tov aépa até To owua TNG oUplyyag/cUoKEUng
£KTTITUENG.

Xprion Tng ouokeurig Magic Touch PTAKaBeTripag-utraAdvi pe
emKGAuyn o1poAIpoUGg yia Siadeppikn SIQUAIKA ayYEIOTTAACTIKA
(PTA)

Evéow n ouokeun Bpioketal UTTG apvnTiKr TTiEon Kal TPV aTmé v
QQaiPEDT TOU TTPOCTATEUTIKOU TIOHATOG TOU PTTaAoVIoU, akoAouBnoTe
Ta TapakdTw BripaTta, yia TN peiwon NG TPIRAG pETAgU Tou
TTPOOTATEUTIKOU TIWHATOG TOU PTTAAOVIOU Kal TOU PTTaAovioU, Kal yia Ty
a@aipean ToU TTPOOTATEUTIKOU TIWHATOG TOU UTTAAOVIOU:

Brjpa 1- KpatioTe o@ixTd 10 €yyUg GKPO TOU TTPOCTATEUTIKOU TIWHOTOG
TOU UTTaAovioU Pe To éva XEpI.

Bripa 2- Me 1o dAMo xép1, oUpeTe paAaKE TOV avTiXeIpa Kal Tov OeikTn
a1ré To £yyUG GKPO TOU TIPOCTATEUTIKOU TIWHATOG TOU UTTAAOVIOU TTPOG
Ta €§w Kal pe KaTEUBUVON TTPOG TO GTTW GKPO TOU TTPOCTATEUTIKOU
TIOPATOG, KAPTITOVTAG TTAPAAANAQ TO HTTAAGVI EAAQPUIG TTPOG Ta KATW,
KaTé 15 poipeg epitrou.

Bripa 3- ETravaAdBete 1o Bripa 2, aAAG KGUWTE TO TIPOCTATEUTIKG TIWHA
Tou pTraAoviol TTpog Ta Travw, Kai 15 poipeg Trepitrou.

Bripa 4- MiAoTe T0 TTPOOTATEUTIKG TIWHA TOU PTTaAovIoU TIEPITIOU aTTd TO
HETO TOU Kal TPABAETE TO HAKPIA ATTO TOV KABETHPA-UTTAAGVI.

Me To GKkpo Tou KABETPA TTPOCAVATOAITPEVO TTPOG Ta KATW/0PIOVTIA,
TTAUVETE TOV QUAS TOU GUPHATOG.

TotroBeTrOTE OTNOBOPAPWG TO ATTW AKPO TOU KABETHPA SIATAONG TTEVW
010 03nyd oUppa.

Evoow To ptraAdvi gival akopn o€ TTAfjpn oUPTITUEN Kal UTTO apvnTIKr
Triean, TpowBnRoTe apyd Tn cuokeuy Magic Touch PTA péoa atmé To
Bnkdp! el0aywynig Kal Tdvw até 1o auppa TTpog TN Béan EKTITugng.
Kard tnv mpowenon Tou kabetipa, eAéyETe Tov GEovd Tou yia TuXOV
®Bopa.

Ma va Slac@alioTei n xopriynon Tou BepaTreuTikoU QOapPUEKoU, n
ouokeur) Magic Touch PTA Ba mpéTrel va rpowBeital atn BAGBN-0TéX0
HE aTTOBO0TIKG TPATTO (EVTOG < 3 AETITWV) KOl VA EKTITUCCETAI APECWG.
Mpogidotroinon: Mnv utrepBaivete TNV ovopaoTikh Triean didppngng
(RBP) TToU ouVvIOTATOI VIO Tn) OUCKEUr auTr. MTTopei va TTpokAnBei
S1appnén Tou pTraloviol ae TTEPITITWON UTTéPBacng Tng TIWAG TN RBP.
Mo TNV amouyn Tuxov UTEPBOAIKAG TTiEONg, ouVIoTATal N XPrion
OUOKEUNG YIa TNV TTapakoAoUBnan Tng Trieang.

TotroBeTAGTE TO PTTAAGVI avahoyikd TTpog Tn BAGRN, SiacaAifovtag 6T
KaAUTTTEl TOUAGYIOTOV 5 mm eyy(Ug Kal dTTw aTré Ta 6pIa TOU TUFAHATOG
NG BAGPNG, Kai eKTITUETE TO UTTAAGVI GTNV KATAAANAN Trieon (avaTpégre
aTov MMivaka evdoTIKOTNTAG). ZUVIGTATAI N XPHoN AKTIVOOKIEPOU XApPaKA
yia Slac@aNioTei n owoTA TOTTOBETNON TNG oUokeurg Magic Touch PTA.
AckioTe apvnTIkr Trieon yia TNV TTARpN oUPTITUEN TNG cUokeung Magic
Touch PTA. Mpiv a6 TV agaipeon, BeRaiwbeiTe UTTO aKTIVOOKOTINGN
OTI TO PUTTAAGVI €XEI CUMTITUXBET TTARpWG.

MpaypaToToIfoTe ayyeloypagia yia va eMREBAILOETE TN SIdTaon TNg
BAGRNG.

Atrooupete T ouokeur] Magic Touch PTA amré 1o owpa, utté apvnTiki
Triean. AlaTnprAoTE ToV 03NY6 oUPHA KATA UAKOG TG OTEVWONG.

‘Orrote eival duvard, n guokeur) Magic Touch PTA Ba mpéel va eival n
TeAeuTaia BepaTTeia TTOU EQapPOETal OTO ayyeio. QOTO00 EMTPETTETAI N
Trepaitépw didracn pe GAAov kaBetpa PTA R pe Tn XpnoidoTToloUpEVn
ouokeur Magic Touch PTA.

Agou  emBeBaiioeTe OTI €xel €MITEUXBEi  IKavoTroINTIKR  SidTaon,
agpaipéoTe 6Aov Tov €§OTTAIOUG aTTé TO CWHA Kal KAEioTeE Tn Béon
TPAOBaoNG CUNPWVA PE TNV KABIEPWHEVN KAIVIKT TIPOKTIKI.

AvaTpégTe OTNV TIPOEYXEIPNTIKF KOl UETEYXEIPNTIKK QVTIOPOUBWTIKN
Bepartreia yia n SITTAAR avTIBPoPBWTIKN PAPHAKEUTIKH BepaTreia TTou
ouvIoTATal PE TN XPAon Tng ouokeung Magic Touch PTA.

MeTa T Xprion, To TTPoiéV auTé pTTopei va ouvioTd TBave BioAoyikd

e OSiaAupévo

19

Kivouvo. Na JETOXEIPIZETTE KAl VA ATTOPPITITETE TO TIPOIOV CUPQWVA PE
TIG ATTOBEKTEG IATPIKEG TIPAKTIKEG KAl TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG VOHOUG
Kal KAVOVIOHOUG.

MAHPO®OPIEZ MA TOYZ AZOENEIZ

Ek16g 016 TO Tapdv eyxeipidlo odnyiwv Xpriong, OTn CUOKEUAoia
TIapEXETal Kal Jia kapTa Bepartreiag aoBevoug. ZuvioTaTal ol aoOeveig va
diatnpolyv aTNV KATOXr TOUG TNV KAPTA QUTH YIa TNV avayvwpion Tng
eTmépRaong/Tou KaBeTpa-pTTaAoviou.

AMOMOIHZH ErMMYHZIHZ

H Concept Medical B.V. éxel katadAel kGBe TpooTdBeia yia va
Siac@ahioel OTI Ta TTPOIGVTO CUPHOPPUWVOVTAI PE OAA TA OXETIKA
TIPOTUTTA KOl TOUG KAVOVIGHOUG TTou 10X U0UV ETTi TOU TTApAVTOG Kal 6TI n
TIOIOTNTA TWV TTPOIOVTWY TTANPOI TIG ATTAITATEIS TWY TIPOAVAPEPBEVTWY
TIPOTUTIWY KAl KAVOVIOUWY yia TNV TTepiodo n otroia Afjyel Katd Tnv
uTrodeikvudpevn nuepounvia Aywng. H rapamdvw dnAwon Sev 1o0x0el
yia TIEPITITWOEIG OTIG OTTOIEG TA TTPOIGVTA XPNTIMOTIOIOUVTAl YI OKOTIO
SI0POPETIKG aTmd TNV TTPOPBAETTOPEVN XPAON TOUG. Z€ TTEPITITWON
TpPéKANONG ¢nuiag A BAGRNG (TTANV Tou Bavdtou A TNG CwHATIKAG
BAGBNG) Aoyw eAaTTwpaTtikoy Tpoidvtog, n Concept Medical B.V. dev
@éperkapia eubovn yia TNV ev Adyw gnpia rj BAGRN.

11.0

12.0

ESTONIAN

1.0 SEADMEKIRJELDUS

Magic Touch PTA Siroliimusega kaetud PTA-balloonkateeter (Magic
Touch PTA) on traadil liikuv (over-the-wire, OTW) balloonkateeter, mis
on kaetud toimeainena ravimit siroliimus sisaldava polimeerivaba
ravimikoostisega fosfolipiid-abiaines. Selles kasutatakse
arisaladusega kaitstud katmistehnoloogiat Nanolute. Magic Touch
PTA geneeriline nimi on Siroliimusega kaetud PTA-balloonkateeter
GMDN-koodiga 62551. Sirolimusega kaetud PTA-balloonkateeter on
Uihekordselt kasutatav minimaalselt invasiivne mitteimplanteeritav
ravimimanustusseade, mis on ette nahtud kasutamiseks
perkutaanses transluminaalses koronaarangioplastikas uute,
stenootiliste ja stendisiseste restenootiliste kahjustuste puhul
pindmistes reie- ja dndlaarterites, allpool pdlve asuvates arterites ja
niudearterites referentssoone l&bimddduga 2,00 mm kuni 12,00 mm.

1.1 PTA-KATEETRIKIRJELDUS
Siroliimusega kaetud PTA-balloonkateeter (0,014”,0,018",0,035”
oTW)
Seadet Sirolimusega kaetud PTA-balloonkateeter (0,014”, 0,018”,
0,035” OTW) peetakse ravimi/seadme kombinatsiooniks, mis on ette
nahtud kasutamiseks perkutaanses transluminaalses
koronaarangioplastikas uute, stenootiliste ja stendisiseste
restenootiliste kahjustuste puhul pindmistes reie- ja dndlaarterites,
allpool polve asuvates arterites ja niudearterites. Siroliimusega
kaetud balloonkateeter koosneb PTA-kateetrist, mis on kaetud
toimeainega (siroliimus) ja fosfolipiid-abiainega suhtes 1:1.
Siroliimusega kaetud PTA-balloonkateeter (0,014, 0,018”, 0,035”
OTW) on traadil liikuv (Over-the-Wire, OTW) kahe valendikuga
kateeter, millel on distaalsele paigaldatud pooliihilduv taispumbatav
balloon ja atraumaatiline kooniline otsak. Kateetril on traadil liikuv
konstruktsioon kahe valendiku proksimaalse varrega. Uhte
valendikku kasutatakse ballooni tdispumpamiseks ja teine valendik
véimaldab juurdepaasu juhttraadi sisesti distaalsele otsakule. Kaht
sisemembraanil olevat markerjoont kasutatakse fluoroskoopias
ballooni asukoha téhistamiseks. Otsak on pehme ja kooniline, et
hélbustada kateetri viimist stenoosi ja sellest 1abi. Jaoturi puhul on
tegemist Y-kujulise Lueriga, mis on liimitud varre proksimaalsesse
otsa, et vdimaldada sisenemist juhttraadi valendikku ning
tdispumpamisseadme Uhendamist tais-
/tihjakspumpamisvalendikuga. Lisaks on jaotur valmistatud
labipaistvast materjalist, et hélbustada tlihjendamist. Seadme
hoidmiseks ja tuvastamiseks kasutatakse Luerile kinnitatud
pingeleevendit. Balloonkateeter on hddrdumise vahendamiseks
kaetud hidrofiilse kattega, valja arvatud atraumaatiline kooniline
distaalne otsak ja ballooniosa.
Kateetri toopikkused on 45, 80, 90, 120, 130, 150 cm ning see on
saadaval labimddtudega 1,50 kuni 12,00 mm ja pikkustega 20, 40, 60,
80, 100, 120, 150 ja 200 mm. Seade tarnitakse steriilsena,
etiileenoksiidis steriliseerituna.
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Joonis 1 - Siroliimusega kaetud PTA-balloonkateeter skeem

(0,014”0TW;0,018”0OTW;0,035”0TW)

(1) ravimkattega PTA-balloon; (2) réngasmarker; (3) distaalne Umbris; (4)
pehme otsakuimbris; (5) proksimaalse varre Umbris; (6)
pingeleevendustimbris; (7) liitmik; (8) UV-liim; (9) hiidrofiilne kate

Tabel 4 - Kirjeldus - Siroliimusega kaetud PTA-balloonkateeter
Omadus Siroliimusega kaetud PTA-balloon-

kateeter (0,014”; 0,018”; 0,035” OTW)

1,50; 2,00; 2,50; 3,00; 3,50; 4,00; 5,00; 5,50;
6,00; 7,00; 8,00; 9,00; 10,00; 12,00

20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200

45, 80, 90, 120, 130, 150 cm

Ballooni Iabimdét (mm)

Ballooni pikkus (mm)

Varre pikkus (kasutatav
kateetri pikkus)




Juhttraadi Ghilduvus
Juhtkateetri Ghilduvus

0,014"; 0,018"; 0,035"

Véhemalt 4F kuni 5F

(olenevalt ballooni suurusest)
Traadil liikuv (Over-the-Wire, OTW)

Kateetri konfiguratsioon

Otsaku kuju Kooniline
Ballooni materjal Poliieeter-plokk-amiid /PA12
Rdngasmarker 90% Pt/ 10% Ir

Hudrofiilne PVP
Roostevaba teras

Kate Uksnes kateetri varrel
Kaitsetraat

Ballooni kate Kapseldatud siroliimus fosfolipiidis
Ravim Siroliimus

Ravimiannus 1,27 pg/mm*

Esmane pakend Tyvek-kott

Steriliseeritud EO

Teisene pakend Alumiiniumkott

Karp Kartong

1.2 RAVIMIKOMPONENDI KIRJELDUS
Magic Touch PTA aktiivne farmatseutiline koostisaine on siroliimus.
Siroliimus on valge pulber, mille on tootnud Streptomyces
Hygroscopius, empiirilise valemiga C.,H,,NO,, ja molekulmassiga
914,2 g/mooli kohta. See on vees lahustumatu ning sulab ligikaudu
temperatuuril 183 °C—185 °C. Siroliimuse keemiline nimi on (3S, 6R,
7E,9R, 10R, 12R, 14S, 15E, 17E, 19E, 21S, 23S, 26R, 27R, 34aS)-9,
10, 12, 13, 14, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 32, 33, 34, 34a -
heksadekahtidro - 9, 27 - dihtidroksti - 3 - [(1R) - 2- [(1S, 3R, 4R) - 4 -
hidroksi - 3 - metoksitsikloheksl] - 1 - metudletidl] - 10, 21 -
dimetoksti - 6, 8, 12, 14, 20, 26 - heksametull - 23, 27 - epoksii - 3
Hptirido [2, 1 - c] [1, 4] oksaasatsiiklohentriakontiin - 1, 5, 11, 28, 29
(4H, 6H, 31H) - pentoon; sirolimuse CAS-registrinumber on 53123-
88-9.
Siroliimuse keemiline struktuur on jargmine.

Magic Touch PTA ravimkate on mittepolimeeril pShinev ravimikoostis, mis
koosneb farmatseutilisest koostisainest siroliimusest ja ravimikandjana
toimivast fosfolipiid-abiainest; kate katab Magic Touch PTA ballooniosa.
Siroliimus (farmatseutiline koostisaine) on makrotstikliline laktoon, mille on
tootnud Streptomyces Hygroscopius. Siroliimusel on tugevad
immunosupressiivsed ja antiproliferatiivsed omadused.

Siroliimuskate on (Uhtlaselt jaotatud ballooni kogu tédpikkusele
pinnakontsentratsioonis 1,27 pg/mm®. Ravimikoostise peamine
funktsionaalne omadus on taispumpamisel vodimaldada siroliimuse
vabastamist veresoone seina koesse.

Tabelites 1 kuni 3 esitatakse balloonimé6tmed ja iga ballooni sirolimuse
nimikogus kokku, tuginedes pinnakontsentratsioonile 1,27 yg/mm?.

2.0 KASUTUSNAIDUSTUSED

Siroliimusega kaetud PTA-balloonkateeter on tihekordselt kasutatav
minimaalselt invasiivne mitteimplanteeritav ravimimanustusseade,
mis on ette ndhtud kasutamiseks perkutaanses transluminaalses
koronaarangioplastikas uute, stenootiliste ja stendisiseste
restenootiliste kahjustuste puhul pindmistes reie- ja 6ndlaarterites,
allpool pdlve asuvates arterites ja niudearterites referentssoone
labimé6duga 2,00 mm kuni 12,00 mm.

3.0 VASTUNAIDUSTUSED
Magic Touch PTA kasutamine on vastunaidustatud jargmistel

tingimustel:

. patsiendid, kellel on dlitundlikkus siroliimusravimi voi sellesarnase
struktuuriga Gihendite ja/vdi fosfolipiidide vastu;

. patsiendid, kellele ei saa teha soovitatavat antitrombootilist ja/voi
antikoagulantravi;

. rasedad jaimetavad (rinnaga toitvad) naised;

. kahjustus, mis ei sobi sekkuvaks raviks.

4.0 HOIATUSED

. Tarnitud sisu on steriliseeritud etiileenoksiidi (EO) kasutava

protsessiga. Arge kasutage, kui steriilne barjadr on enne ettenahtud
kasutamist kahjustatud v&i avatud. Arge kasutage, kui pakend voi
toode on iimselgelt kahjustatud.

. Arge kasutage parast vimast kasutamiskuupéeva.

. Magic Touch PTA on m&eldud ainult iihekordseks kasutuseks. ARGE
TAASSTERILISEERIGE EGA/VOl TAASKASUTAGE.

5.2

Taaskasutamine voi iliseerimine voib tekitada seadme
saastumise ohtu ja/voi pohjustada patsiendi nakatumise voi
ristnakatumise, sealhulgas, kuid mitte ainult, nakkushaigus(t)e
tlekandumise Uhelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine vdib
pohjustada patsiendi kahjustuse, haiguse v&i surma. Taaskasutamine
voi taassteriliseerimine voib kahjustada seadme struktuurset
terviklikkust ja/véi pohjustada seadme rikke, mis omakorda véib viia
patsiendi kahjustuse, haiguse vo6i surmani. Concept ei vastuta
taasteriliseerimisest voi taaskasutamisest tulenevate mis tahes
otseste, juhuslike v&i kaudsete kahjude eest.

Enne protseduuri vaadake seade lle, et kontrollida selle toimimist ja
mis tahes mérke kahjustatud osadest. Kui vélimine vo6i sisemine
pakend on kahjustatud véi avatud, arge seadet kasutage.

Kui Magic Touch PTA on kehas, tuleks seda késitseda iiksnes piisava
jalvdi kvaliteetse fluoroskoopia all. Enne kateetri véljatdmbamist
kahjustusest tuleb balloon vaakumiga taielikult tiihjaks pumbata. Kui
tunnete kasitsemise ajal vastupanu, selgitage enne jatkamist valja
vastupanu pdhjus.

Arge kasutage ballooni taispumpamiseks dhku ega gaasilisi aineid.
Kasutage tiksnes heakskiidetud tdispumpamisainet.

Arge laske seadmel kokku puutuda orgaaniliste lahustitega, néiteks
alkoholiga.

Arge iletage 16hkemise nimirdhku (RBP). Ulerdhu véltimiseks on
soovitatav kasutada réhujalgimisseadet. Kui taispumpamisel
Uletatakse 16hkemise nimirdhk, véib see pohjustada ballooni
purunemise.

Magic Touch PTA-d peaksid kasutama iksnes arstid, kes on saanud
perifeersete veresoonte perkutaansete sekkumisprotseduuride alast
koolitust. Arstid peaksid hoidma end kursis ja tutvuma pidevalt
ajakohastatud PTA tehnikaid kasitlevate uusimate
publikatsioonidega.

Veresoone kahjustuse riski véltimiseks peaks taispumbatud balloon
olema ligikaudu sama labimddduga, nagu on ahendist proksimaalsel
jadistaalsel veresoonel.

Magic Touch PTA ohutus ja efektiivsus pole téendatud ajuveresoonte,
unearteri ega neeruveresoonte puhul.

Enne kui asute ravima patsiente, kellel on anamneesis kontrollile
mittealluvad allergiad kontrastaine vastu, hinnake riske ja kasulikkust.
Enam kui kahe Magic Touch PTAkasutamist tihes sihtkahjustuses (ihe
protseduuri ajal pole hinnatud.

Kasitsege toodet ettevaatlikult, et véltida ballooni katte mis tahes
kahjustust v&i ballooni kortsumist.

Vétke asjakohaseid ettevaatusabinbusid, et valtida v&i vahendada
hidbimist kateetri kasutamise ajal. Enne kasutamist loputage voi
uhtke kdiki veresoonkonda sisenevaid tooteid (valja arvatud Magic
Touch PTA balloon) juhttraadi juurdepaasupordi kaudu steriilse
isotoonilise soolalahuse v6i sarnase lahusega. Kaaluge siisteemset
hepariniseerimist.

Enne protseduuri vaadake toode le ja kontrollige, kas see on terve.
ARGE KASUTAGE kateetrit, kui see on kahjustatud.

Et minimeerida 6hu sattumist stisteemi, on otsustava tahtsusega see,
et enne jatkamist pooratakse hoolikalt tdhelepanu kateetri tihedate
iihenduste sailitamisele ning et slisteem aspireeritakse ja loputatakse
labi.

Kaltsifitseerunud kahjustusi hdimavates protseduurides tuleks Magic
Touch PTA-d selliste kahjustuste abrasiivsuse tottu kasutada
ettevaatlikult.

Arge viige angioplastikakateetrit edasi, ilma et juhttraat ulatuks ile
otsaku.

Arge Uhelgi juhul (ritage juhttraati liigutada, kui balloon on tais
pumbatud. Arge viige kateetrit Iabi margatava vastupanu edasi.
Vastupanu pdhjus tuleks fluoroskoopia abil vélja selgitada ja votta
asjakohaseid leevendusmeetmeid.
See toode pole méeldud
kohaletoimetamiseks.

Selle toote kasutamisega kaasnevad perkutaanse transluminaalse
angioplastikaga seotud riskid, sealhulgas tromboosi, veresoonte
tiisistuste ja/voi verejooksu risk.

Praeguse seisuga ei ole avaldatud pikaajalisi kliinilisi uuringuid ega
hasti kontrollitud uuringuid, et hinnata sirolimuskattega balloonide
voimalikku kantserogeenset voi genotoksilist toimet. Seetottu pole
praegu kindel, kas farmatseutiline koostisaine siroliimus (Rapamune,
rapamiitsiin) on ohutu, et seda kasutada rasedate voi rasedust
planeerivate patsientide mis tahes ravis.

ETTEVAATUSABINOUD
K i les pre duurides

Magic Touch PTA-d pole soovitatav kasutada koos muude
ravimkattega balloonidega v&i ravimit vabastavate stentidega sama
kahjustuse ravimiseks sama protseduuri kdigus. Magic Touch PTA
ohutust koos teiste ravimit ja seadet kombineerivate toodetega pole
hinnatud.

Magic Touch PTA kasutamist koos muude sekkumistehnikatega,
naiteks aterektoomia, laser voi l6ikamisballoonid, ei ole uuritud.

Magic Touch PTA véimalikke vastastikuseid toimeid muude
raviviisidega, nagu naiteks ravimit vabastavad stendid, laserid,
aterektoomia, kriioplastika, I6ikamisballoonid ja brahhiiteraapia, pole
hinnatud ja neid tuleks véimalusel valtida.

laiendamiseks ega stendi

Kasutamine patsientide eririihmas
Kasutamine lastel: Magic Touch PTA ohutust ja efektiivsust
lapspatsientidel (alla 18-aastastel) pole vélja selgitatud.
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Ettevaatusabinéud seadme kasitsemisel

Arge kastke Magic Touch PTA-d soolalahusevanni. Véltige ballooni
mis tahes sisestamiseelset kokkupuudet vedelikuga, sest see voib
kahjustada ravimkatte terviklikkust. Vahetage valja kéik seadmed, kui
balloon on enne kasutamist puutunud kokku vedelikega.

Magic Touch PTA kaetud ballooni osa tuleb kasitseda steriilsetes
kinnastes. Hoolitsege selle eest, et ettevalmistamisel ja sisestamisel
oleks tarbetu kokkupuude Magic Touch PTA kaetud ballooni osaga
minimaalne.

Balloonikaitse ja traadivalendiku stilett peaksid Magic Touch PTA
ettevalmistamise ajal olema oma kohal ja neid ei tohiks eemaldada
kunijuhttraadile paigaldamiseni.

Kui pérast painutamist tekib balloonikaitsme eemaldamisel raskusi,
tuleks kasutada uut Magic Touch PTA-d.

Ettevaatusabinoud
Ravimi manustamise tagamiseks:

« éarge pumbake Magic Touch PTA-d Uhelgi juhul tdis enne
sihtkahjustusse joudmist.

Magic Touch PTA tuleks t6husalt (< 3 minutit) sihtkohta viia ja kohe
tais pumbata;

hoidke ballooni tdispumbatuna vahemalt 60 sekundit, aga tungivalt
on soovitatav pikendada taispumbatud oleku aega kuni 180
sekundini, et saavutada ravimi optimaalne manustamine ja
tulemus. Jérgige teie asutuse standardravis ettendhtud
maksimaalset ballooni tdéispumbatud oleku aega.

Parast sisestamist arge pingutage ligselt Magic Touch PTA varre
Umber olevat hemostaatilist adapterit (kui te seda kasutate), sest see
vdib pdhjustada valendiku kokkusurumist, mis méjutab ballooni tais-
/tihjakspumpamist.

Viige Magic Touch PTA-d edasi ja tdmmake see tagasi alati negatiivse
réhuall.

Magic Touch PTA-d tuleks selle kehas olemise ajal kasitseda alati
fluoroskoobi all jalgides.

Kui vars on paindunud véi murdunud, érge kasutage Magic Touch
PTA-d edasi.

Véimalusel peaks Magic Touch PTA olema veresoone viimane ravi;
aga lubatud on jarellaiendamine teise PTA-kateetri voi kasutatud
Magic Touch PTA-ga.

Protseduurieelne ja -jargne antitrombootiline skeem

Enne protseduuri ja védhemalt 4 nadalat parast sekkumist tuleks
manustada kahte antitrombootilist ravimit vastavalt kehtivatele
standarditele. Arsti otsusel voib antitrombootilist ravi pikendada.
RAVIMITEAVE

Toimemehhanism

Magic Touch PTA kate sisaldab siroliimust, antiproliferatiivset
farmatseutilist ainet, mis seondub konkreetselt mikrotuubulitega ja
stabiliseerib neid. Siroliimus on véimas T-limfots(iltide aktivatsiooni
ning silelihasrakkude ja endoteelirakkude proliferatsiooni inhibiitor
vastusena tsiitokiinide, kasvufaktorite ja antigeenide stimulatsioonile.
Rakkudes seondub siroliimus immunofiliiniga, FK-siduva valguga 12
(FKBP-12). Siroliimuse ja FKBP-12 kompleks seondub imetajate
rapamditsiinimarklauaga (mTOR), peamise reguleeriva kinaasiga ja
takistab selle aktiveerumist. See inhibeerimine surub alla
tsitokiinidest pdhjustatud rakuproliferatsiooni ning takistab rakutstkli
arengutfaasist G, faasi S.

Kkast tseduuril

1/ pr

Ravimite koostoimed

Magic Touch PTA-ga pole tehtud ravimite koostoimeuuringuid, sest
stisteemne kokkupuude Magic Touch PTA-st vabaneva sirolimusega
on piiratud. Aga kui otsustatakse, kas implanteerida Magic Touch PTA
patsiendile, kelle voetaval ravimil on teadaolev vastastikune toime
siroliimusega, voi kui otsustatakse, kas alustada sellise ravimiga ravi
patsiendil, kellele on hiljuti tehtud Magic Touch PTA-ga protseduur,
tuleb arvesse vétta ravimite voimalikke kohalikke ja ka slisteemseid
vastastikuseid toimeid veresooneseinas.

Siroliimust metaboliseerib tsiitokroom P450 3A4 (CYP3A4)
sooleseinas ja maksas ning see valjub peensoole enterotsiititidest p-
gliikoproteiiniga (P-gp). Susteemselt imendunud siroliimuse
imendumist ja edasist valjutamist véivad méjutada CYP3A4-d ja P-gp-
d mojutavad ravimid.

Ravimid, mis on tugevad CYP3A4 ja P-gp inhibiitorid, vdivad
sirolimuse taset tdsta, samas kui CYP3A4 ja P-gp indutseerijad
vdivad véhendada siroliimuse metabolismiin vivo.

Kui siroliimus on valja kirjutatud suukaudse ravimina, v&ib see toimida
vastastikku allpool loetletud ravimite/toitudega:

P-gp inhibiitorid, nagu tstiklosporiin, digoksiin, kuid mitte ainult need;
antibiootikumid, nagu tsiprofloksatsiin, ofloksatsiin, rifabutiin, kuid
mitte ainult need;

gliikokortikoidid;

CYP3A4 inhibiitorid, nagu ketokonasool, flukonasool, kuid mitte ainult
need;

CYP3A4 indutseerijad, nagu rifampitsiin, fentoiin, deksametasoon,
kuid mitte ainult need;

taimsed valmistised (naistepuna — Hypericum Perforatum);
amfoteritsiin B, nagu Abelcet, Amphocin, kuid mitte ainult need;
tsimetidiin, nagu Tagamet, kuid mitte ainult see;

vitamiinid;

vaktsineerimine: siroliimus on véimas immunosupressant ning seega
voib see mojutada vastust vaktsineerimisele ja muuta vaktsineerimise
vahem tbhusaks. Pérast Magic Touch PTA saamist tuleks teatud aja
jooksul valtida elusvaktsiine, nagu leetrid, mumps, BCG, kollapalavik,
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tuulerduged, titifus Ty21a, kuid mitte ainult neid;

greip/greibimahl vahendab siroliimuse CYP3A4-vahendatud
metabolismi;

kolesterooli véi trigllitseriidide taset vdhendavad ravimid;

kdrge vererdhu voi sidameprobleemide vastased ravimid;
krambivastased ravimid;

mao happesuse, haavandite v6i muude mao-sooletrakti probleemide
vastased ravimid;

ravimid, mis véivad suurendada siroliimuse kontsentratsiooni veres:
seenevastased ained, nagu itrakonasool, kotrimoksasool, kuid mitte
ainultneed;

mao-sooletrakti prokineetilised ained, nagu metoklopramiid, kuid
mitte ainult see;

Makroliidantibiootikumid, nagu troleandomiitsiin, kuid mitte ainult see;
kaltsiumikanali blokaatorid, nagu diltiaseem, verapamiil, kuid mitte
ainultneed;

muud ravimid, nagu danasool, HIV proteaasi inhibiitor (indinaviir);
ravimid, mis voivad siroliimuse taset langetada;

krambivastased ravimid, nagu fenobarbitool, kuid mitte ainult see.
VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Voimalikud korvaltoimed, mida saab seostada perifeerse
balloonlaiendamise protseduuriga, on muu hulgas tadiendav
sekkumine, allergiline reaktsioon ravimite v6i kontrastaine vastu,
jaseme amputeerimine/kaotus, aneurlism voi pseudoaneuriism,
ritmihdired, arterispasm, arteriovenoosne fistul, veresoone
labildikamine, mulgustumine, rebenemine vo6i spasm, emboolia,
hematoom, verejooks, sealhulgas punktsioonikohas, veresoone
seina histoloogilised muutused, sealhulgas pdletik, rakukahjustus voi
nekroos, kdrge/madal vererdhk, iiveldus ja oksendamine, sulgus, valu
v&i tundlikkus, 8hk- v6i verirind, sepsis/nakkus, $okk, insult, tromboos,
veresoonte tlisistused, mille puhul voéib olla vajalik veresoone
parandamine. Kuigi koiki slisteemseid mdjusid ei saa ette ndha;
vaadake valjaandest Physicians' Desk Reference rohkem teavet
sirolimuse puhul taheldatud véimalike korvaltoimete kohta. V&ib
esineda muid kdrvaltoimeid, mida praegu ei osata ette naha.
PATSIENDINOUSTAMISTEAVE

Patsiendi ndustamisel kdesoleva toote asjus peaksid arstid arutama
jargmistel teemadel:

perifeersete veresoonte erkutapansete sekkumisprotseduuridega
seotud riskid;

Magic Touch PTA-ga seotud riskid;

konkreetse patsiendi riski/kasulikkuse kiisimused;

protseduurijargne tromboosivastane skeem;

kuidas muuta praegust eluviisi kohe parast protseduuri ja pikaajaliselt.
TARNIMISVIIS

STERIILNE: Seade on mitteplirogeenne ja steriliseeritud
etiileenoksiidgaasiga.

HOIATUS. Arge taassteriliseerige jalvoi taaskasutage ega
taastoddelge seadet. Arge kasutage, kui steriilne barjaér on enne
ettendhtud kasutamist kahjustatud voi avatud. See seade on ette
néhtud i vaid iihel patsiendil.

PAKENDI SISU: Uks (1) Magic Touch PTA [traadil likuv (Over-the-
Wire, OTW)].

SAILITAMINE Sailitage kuivas pimedas kohas. Sailitage
temperatuuril 8 °C kuni 25 °C ja kasutage enne aegumiskuupgeva.
Arge hoidke kiirgus- ega ultraviolettvalguse allikate ldhedal.
KORVALDAMISJUHISED Pérast kasutamist voib see toode olla
voimalik bioloogiline oht. Késitsege ja korvaldage vastavalt
aktsepteeritud meditsiinilistele tavadele ning kehtivatele kohalikele ja
riiklikele seadustele ning eeskirjadele.

KASUTUSJUHEND

Noutavad materjalid

Lisaks Magic Touch PTA-le vdivad vajalikud olla jargmised
standardmaterjalid:

sisestushiilss;

juhtkateeter;

kontrastaine;

steriilne soolalahus;

manomeetriga tdispumpamisseade;

Luer-lukuga siistel tiihjendamiseks.

Kasutamiseelne kontrollimine
Enne angioplastikat vaadelge hoolikalt kdéiki vahendeid, mida
protseduuril kasutatakse, sealhulgas steriilset pakendit ja
laienduskateetrit, et kontrollida nende nduetekohast toimimist. Arge
kasutage parast viimast kasutamiskuupédeva. Kontrollige, et Magic
Touch PTAja steriilne pakend poleks saanud tarnimisel kahjustada.
Hmatus Tarnltud S|su on steriliseeritud etiileenoksiidi (EO)
Arge | kui steriilne barjaar on
enne ettenahtud kasutamist kahjustatud voi avatud.

Mitme Magic Touch PTA Siroliimusega kaetud PTA-
balloonkateeter kasutamine

Patsiendi kokkupuute ulatus ravimkattega on otseselt seotud
kasutatavate balloonide arvuga. Vaadake iga seadmesuuruse kohta
siroliimuse nimikogust sisaldava Magic Touch PTA suurusemaatriksit
jasirolimusesisaldust (tabelid 1 kuni 3).

Kui vaja on mitut Magic Touch PTA-d, sest kahjustus on pikem kui
kdige pikem saadaolev Magic Touch PTA, peavad balloonid kattuma
vahemalt 2,5 mm ulatuses. Lisa-Magic Touch PTA suurus ei tohiks
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selle kattumise véimaldamiseks ning iile kogu kahjustuse ulatumiseks
olla pikem kui vajalik, nii et ligi 2,5 mm ulatuks dle kahjustuse nii
proksimaalselt kui distaalselt. Liigse kattumise véltimiseks on oluline
valida dige suurus.

Hoiatus. Patsiendile mitme Magic Touch PTAimplanteerimise ohutust
jaefektiivsust pole kliiniliselt hinnatud.

Magic Touch PTA Siroliimusega kaetud PTA-balloonkateeter
ettevalmistamine

Oluline mérkus. Enne Magic Touch PTA kasutamist on vajalik
eellaiendamine.

Eemaldage seade pakendist.

Kontrollige, et ballooni suurus on protseduuriks sobiv ning et valitud
tarvikud Ghilduvad kateetriga vastavalt etiketil osutatule.

Juhttraadi valendiku loputamine

Loputage juhttraadi valendikku lahusega HepNS, kuni vedelik valjub
kohaletoimetamissiisteemi distaalsest otsast.

Valmistage ette lahjendatud kontrastainega
taispumpamisseade/sustel.

Hoiatus. K: ball téisp soovitatavat
kontrastainet ja sterulset soolalahust (< 50% kontrastainet). Arge
tihelgi juhul k ge ball i taispl iseks 6hku ega
gaasilisi aineid.

Enne kasutamist tuleks balloonkateetrist 6hk eemaldada.
Hélpsamaks tiihjendamiseks valige 10 ml v6i suurema mahtuvusega
stistel voi taispumpamisseade ja taitke sellest ligikaudu pool
soovitatava kontrastainega.

Kinnitage kraan laienduskateetri ballooni tadispumpamise Luer-
jaoturile.

Kinnitage siistel kraanile.

Hoidke sustlit, otsak allapoole, avage kraan ja aspireerige ligikaudu 15
sekundit. Vabastage kolb.

Korrake vastavalt vajadusele alates ilalkirjeldatud sammust 4, kuni
aspireerimisel ei teki enam mulle (negatiivne réhk). Kui see on tehtud,
eemaldage sustli/tdispumpamisseadme silindrist kogu 6hk.

Magic Touch PTA Siroliimusega kaetud PTA-balloonkateeter
kasutamine

Kui negatiivne rohk on saavutatud ja enne ballooni kaitsekorgi
eemaldamist tehke jargmised sammud, et vaéhendada ballooni
kaitsekorgi ja ballooni vahelist hé6rdumist ja eemaldada
balloonikaitse.

Samm 1 - Vétke lihe kdega kinni ballooni kaitsekorgi proksimaalsest
otsast.

Samm 2 - Libistage teise kae pdidla ja nimetissérmega ballooni
kaitsekorgi proksimaalsest otsast ballooni kaitsekorgi distaalse otsa
poole, painutades ballooni samal ajal veidi allapoole, ligikaudu 15
kraadi.

Samm 3 - Korrake sammu 2, aga painutage ballooni kaitsekorki
ulespoole ligikaudu 15 kraadi.

Samm 4 - Vétke kinni umbes ballooni kaitsekorgi keskelt ja tommake
see balloonkateetrilt ara.

Loputage traadivalendikku, kusjuures kateetri otsak peab olema
suunatud allapoole/vertikaalselt.

Viige laienduskateetri distaalne otsak juhttraadile.

Viige veel taiesti tlihjakspumbatud ja negatiivse réhu all oleva
ballooniga Magic Touch PTA aeglaselt 1abi sisestushdlsi ning piki traati
taispumpamiskohta. Kateetri edasiviimise ajal kontrollige kateetri vart
kahjustuste suhtes.

Ravimi manustamise tagamiseks tuleks Magic Touch PTA téhusalt (<
3 minutit) sihtkohta viia ja kohe téis pumbata;

Hoiatus. Arge iletage selle seadme puhul soovitatud I6hkemise
nimiréhku (RBP). Kui I6hkemise nimirdhk Uletatakse, voib balloon
I6hkeda. Ulerdhu véltimiseks soovitatakse kasutada
rohujalgimisseadet.

Asetage balloon kahjustuse suhtes paigale, nii et kahjustatud
segmendi &artest proksimaalsel ja distaalsel Ule oleks tagatud
vahemalt 5 mm ulekate, ning pumbake balloon vajaliku réhuni
(vaadake uhilduvusdiagrammilt). Magic Touch PTA digesti
paigutamise tagamiseks on soovitatav kasutada réntgenkontrastset
joonlauda.

Magic Touch PTA téielikuks tlihjakspumpamiseks rakendage
negatiivset rohku. Enne eemaldamist veenduge fluoroskoopia all, et
balloon on téielikult tiihjaks pumbatud.

Kahjustuse laiendamises veendumiseks tehke angiogramm.
Témmake Magic Touch PTA kehast vélja negatiivse réhu all. Jatke
juhttraat|&bi stenoosi.

Véimalusel peaks Magic Touch PTA olema veresoone viimane ravi;
aga lubatud on jarellaiendamine veel iihe PTA-kateetri v6i kasutatud
Magic Touch PTA-ga.

Kui olete veendunud, et saavutatud on piisav laiendamine,
eemaldage kehast kdik vahendid ja sulgege juurdepaasukoht
vastavalt standardsele kliinilisele tavale.

Magic Touch PTA kasutamise puhul soovitatava skeemi kohta kahe
antitrombootilise ravimiga lugege jaotisest ,Protseduurieelne ja -
jargne antitrombootiline skeem*

Parast kasutamist voib see toode olla véimalik bioloogiline oht.
Késitsege ja korvaldage vastavalt kohalikele aktsepteeritud
meditsiinilistele tavadele ning kehtivatele kohalikele seadustele ja
eeskirjadele.
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PATSIENDITEAVE

Lisaks kaesolevale kasutusjuhendibrosudirile on pakendis kaasa ka
toote protseduurikaart. Patsiendil on soovitatav hoida see kaart
protseduuri/balloonkateetri tuvastamiseks enda kées.

GARANTIIST LAHTIUTLEMINE

Concept Medical B.V. on teinud k&ik joupingutused, et tagada toodete
vastavus koigile praegu kehtivatele asjaomastele standarditele ja
eeskirjadele ning et tagada toodete kvaliteedi vastavus Ulalmainitud
standardite ja eeskirjade nduetele ajavahemikul, mis 16peb osutatud
aegumiskuupéeval. Ulalesitatud avaldus ei kehti juhtudel, kui tooteid
on kasutatud muul otstarbel kui nende ettenahtud otstarve. Kui
defektse toote t6ttu on tekkinud kahju (muu kui surm véi isikukahju), ei
vastuta Concept Medical B.V. sellise kahju eest.

FINNISH

LAITTEEN KUVAUS

Magic Touch PTA Sirolimuusipinnoitettu pallolaajennuskatetri (Magic
Touch PTA) koostuu ohjainlankaa pitkin sisaénvietavasta (OTW)
pallokatetrista, joka on pinnoitettu polymeerittémalla valmisteella,
jonka vaikuttava aine on sirolimuusi ja apuaine fosfolipidi. Katetrissa
on kaytetty patenttisuojattua Nanolute-pinnoiteteknologiaa. Magic
Touch PTA:n geneerinen nimi on Sirolimuusipinnoitettu
pallolaajennuskatetri ja GMDN-koodi 62551. Sirolimuusipinnoitettu
pallolaajennuskatetri on kertakayttdinen, mini-invasiivinen, ei-
implantoitava |la&kkeenantolaite, joka on tarkoitettu kaytettavaksi
pinnallisten reisivaltimoiden, polvitaivevaltimoiden, polven
alapuolisten valtimoiden ja lonkkavaltimoiden de-novo,
ahtautuneiden ja laajennettujen uudelleen ahtautuneiden leesioiden
suonensisédiseen pallolaajennukseen verisuonen viitteellisen
halkaisijan ollessa 2,00-12,00 mm.

SUONENSISAISEN PALLOLAAJENNUSKATETRIN KUVAUS
Sirolimuusipi u pallolaajenr i (0.014”, 0.018",
0.035” OTW)

Sirolimuusipinnoitettu pallolaajennuskatetri (0.014”, 0.018”, 0.035”
OTW) on laake-laiteyhdistelmd, joka on tarkoitettu kaytettavaksi
pinnallisten reisivaltimoiden, polvitaivevaltimoiden, polven
alapuolisten valtimoiden ja lonkkavaltimoiden de-novo,
ahtautuneiden ja laajennettujen uudelleen ahtautuneiden leesioiden
suonensisdiseen pallolaajennukseen. Sirolimuusipinnoitettu
pallokatetri koostuu suonensiséisesté pallolaajennuskatetrista, jonka
pinnoite siséltad vaikuttavaa farmaseuttista ainetta (sirolimuusi) ja
apuaineena fosfolipidia suhteessa 1:1.

Sirolimuusipinnoitettu pallolaajennuskatetri (0.014”, 0.018”, 0.035”
OTW) on ohjainlankaa pitkin sisaénvietava (OTW) kaksiluumeninen
katetri, jossa on distaalisesti kiinnitetty, osittain taipuisa, taytettava
pallo ja atraumaattinen kapeneva karki. Katetrissa on OTW-rakenne
(ohjainlankaa pitkin sisdanvietava) ja kaksiluumeninen
proksimaalinen varsi. Yhté luumenia kdytetaan pallon tayttamiseen, ja
toinen luumen mahdollistaa paasyn ohjainlangan distaaliseen
paahan. Kaksi merkkirengasta sisakalvolla on tarkoitettu iimaisemaan
pallon sijainti lapivalaisulla. Karki on pehmea ja kapeneva, mika
helpottaa katetrin eteenpain viemista ja kuljettamista ahtauman lapi.
Kanta on Y-vartinen luer-kanta, joka on kiinnitetty katetrin varren
proksimaaliseen paahan mahdollistamaan péésy ohjainlangan
luumeniin ja tayttolaitteen liitanta taytto-/tyhjennysluumeniin. Kanta
on valmistettu lapinakyvasta materiaalista helpottamaan huuhtelua.
Luer-liittimeen kiinnitettyd vedonpoistajaa kaytetaan laitteen
kiinnipitdmiseen ja tunnistukseen. Pallokatetrissa on hydrofiilinen
pinnoite muualla kuin atraumaattisessa, kapenevassa, distaalisessa
kérjessa ja pallo-osassa kitkan pienentamiseksi.

Katetrin kayttopituudet ovat 45, 80, 90, 120, 130 ja 150 cm, ja sen
halkaisija on 1,50-12,00 mm ja pituudet 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150
ja200 mm. Laite toimitetaan etyleenioksidilla steriloituna.
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Kuva 1: Sirolimuusipinnoitettu pallolaajennuskatetri:n havainnekuva
(0.014” OTW, 0.018” OTW, 0.035” OTW)
(1) Suonensisdinen pallolaajennuspallo, jossa on ladkepinnoite; (2)

Merkkirengas; (3) Distaalinen letku;

(4) Pehmeakarkinen letku; (5)

Proksimaalisen varren letku; (6) Vedonpoistoletku; (7) Liitin; (8) UV-lima; (9)
Hydrofiilinen pinnoite

Taulukko 4: Sir

innoitettu p ] i:n tiedot

Ominaisuus

nus-

katetrl (0 014" 0.018”, 0.035” OTW)

Pallon halkaisija (mm)

1,50, 2,00, 2,50, 3,00, 3,50, 4,00, 5,00, 5,50,
6,00, 7,00, 8,00, 9,00, 10,00, 12,00

Pallon pituus (mm)

20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200

Varren pituus (katetrin
kayttopituus)

45, 80, 90, 120, 130, 150 cm

Ohjainlangan
yhteensopivuus

0.014",0.018", 0.035"

Ohjauskatetrin
yhteensopivuus

Vahintaan 4F-5F
(pallon koon mukaan)

Katetrin rakenne

Ohjainlankaa pitkin sisaanvietava (OTW)

Karjen muoto

Kapeneva




Pallon materiaali Polyeetterilohkoamidi/PA12
Merkkirengas 90 % Pt/ 10 % Ir
Pinnoite vain katetrin varressa | Hydrofiilinen PVP
Suojalanka Ruostumaton terés
Pallon pinnoite Koteloitu sirolimuusi fosfolipidissa
Laékeaine Sirolimuusi
Laakeannos 1,27 pg/mm*
Sisapakkaus Tyvek-pussi
Sterilointi EO
Ulkopakkaus Alumiinipussi
Laatikko Pahvilaatikko
1.2 LAAKEKOMPONENTIN KUVAUS

Magic Touch PTA:n vaikuttava farmaseuttinen aine on sirolimuusi.
Sirolimuusi on Streptomyces Hygroscopiuksen tuottama valkoinen
jauhe, jonka empiirinen kaava on C;H,,NO,, ja molekyylipaino 914,2
g/mooli. Se ei liukene veteen ja sulaa noin 183-185 °C:ssa.
Sirolimuusin kemiallinen nimi on: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 14S,
15E, 17E, 19E, 218, 23S, 26R, 27R, 34aS) - 9, 10, 12, 13, 14, 21, 22,
23,24,25,26,27,32, 33, 34, 34a - heksadekahydro - 9, 27 - dihydroksi
-3-[(1R)-2-[(1S, 3R, 4R) - 4 - hydroksi - 3 - methoksisykloheksyyli] -
1-metyylietyyli] - 10, 21 - dimetoksi - 6, 8, 12, 14, 20, 26 - heksametyyli
- 23, 27 - epoksi - 3 Hpyrido [2, - c] [1, 4 - oksa -
atsasyklohentriakontiini - 1, 5, 11, 28, 29 (4H, 6H, 31H) - pentoni.
Sirolimuusin CAS-numero on 53123-88-9.

Sirolimuusin kemiallinen rakenne on seuraavanlainen:

Magic Touch PTA:n laakepinnoitteen koostumus on polymeeriton, ja se

sisé

a vaikuttavana aineena sirolimuusia ja apuaineena fosfolipideja, jotka

toimivat 1adkkeen kantajina. Pinnoite kattaa Magic Touch PTA:n pallo-osan.
Sirolimuusi on Streptomyces Hygroscopiuksen tuottama makrosyklinen
laktoni. Sirolimuusi on voimakas immunosuppressiivinen aine, ja silla on
antiproliferatiivisia ominaisuuksia.

Sirolimuusipinnoite ulottuu tasaisesti

koko pallon kayttopituudelle

pintapitoisuuden ollessa 1,27 pg/mm’. Koostumuksen keskeinen
toiminnallinen ominaisuus on vapauttaa sirolimuusia verisuonen seindman
kudokseen taytén aikana.

Taulukko 1-3 esittaa pallokokoja ja sirolimuusin nimellistd kokonaismaaraa
kussakin pallossa pintapitoisuuden 1,27 pg/mm’ perusteella.

2.0
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KAYTTOAIHEET

Sirolimuusipinnoitettu pallolaajennuskatetri on kertakaytt6inen, mini-
invasiivinen, ei-implantoitava ladkkeenantolaite, joka on tarkoitettu
kaytettavaksi pinnallisten reisivaltimoiden, polvitaivevaltimoiden,
polven alapuolisten valtimoiden ja lonkkavaltimoiden de-novo,
ahtautuneiden ja laajennettujen uudelleen ahtautuneiden leesioiden
suonensisdiseen pallolaajennukseen verisuonen viitteellisen
halkaisijan ollessa 2,00-12,00 mm.

VASTA-AIHEET

Magic Touch PTA:n kéyttd on vasta-aiheista seuraavissa tilanteissa:
Potilaat, jotka ovat yliherkkia sirolimuusille tai sen rakenteellisesti
vastaaville yhdisteille ja/tai fosfolipideille.

Potilaat, jotka eivat sovellu saamaan suositeltua verihiutaleiden
estéjéhoitoa ja/tai suositeltuja antikoagulantteja.

Raskaana olevat ja imettavat naiset

Leesio, joka ei sovellu hoidettavaksi interventionaalisesti.
VAROITUKSET

Toimitettu sisélté on steriloitu etyleenioksidilla. Ala kéyta, jos steriili
pakkaus on vaurioitunut tai avattu ennen aiottua kayttoa. Alé kayta, jos
pakkauksessa tai tuotteessa on ilmeinen vaurio.

Ala kayta Viimeinen kéyttopaivamaara -merkinnan jalkeen.

Magic Touch PTA on tarkoitettu kertakayttdiseksi. EI SAA
STERILOIDA UUDELLEEN JA/TAI KAYTTAA UUDELLEEN.
Uudelleenkayttd tai uudelleensterilointi voi synnyttda laitteen
kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilaalle infektion tai risti-
infektion, mukaan lukien infektiotautien siirtymisen potilaasta toiseen.
Laitteen kontaminoituminen voi johtaa potilaan vammautumiseen,
sairastumiseen tai kuolemaan. Uudelleenkaytté tai
uudelleensterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden
jaltai johtaa laitteen vikaantumiseen, mikd voi puolestaan johtaa
potilaan vammautumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. Concept ei
vastaa mistaan suorista, satunnaisista tai seurannaisista vahingoista,
jotka ovat seurausta uudelleensteriloinnista tai uudelleenkaytosta.
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Tarkasta laite ennen toimenpidettd, jotta voit varmistua sen
toiminallisuudesta ja huomaat mahdolliset vaurioituneet osat. Ala
kayta laitetta, jos sen ulko- tai sisdpakkaus on vahingoittunut tai
avattu.

Kun Magic Touch PTA on potilaan kehossa, sita saa likuttaa
ainoastaan riittdvan ja/tai korkealaatuisen |apivalaisun aikana. Pallo
on tyhjennettéva kokonaan alipaineessa ennen kuin katetri vedetaan
pois leesiosta. Jos katetrin liikuttamisen aikana tuntuu vastusta, sen
syy on selvitettdva ennen toimenpiteen jatkamista.

Ala kéyta pallon tayttdmiseen ilmaa tai mitaén kaasumaista ainetta.
Kéyté ainoastaan suositeltua tayttéainetta.

A3 altista laitetta orgaanisille liuottimille, kuten alkoholille.

Al ylita nimellistd murtumispainetta (RBP). Paineen seurantalaitteen
kayttoa suositellaan ylipaineen estamiseksi. Jos pallo taytetaan yli
nimellisen murtumispaineen, se voireveta.

Magic Touch PTA:té saavat kayttaa ainoastaan laakarit, jotka ovat
saaneet koulutuksen perifeerisiin verisuonensisaisiin
interventiotoimenpiteisiin. L&aékéarien on pysyteltdva ajan tasalla
uusimmista suonensisaisid pallolaajennustekniikoita kasittelevista
julkaisuista.

Verisuonivaurioiden riskin pienentdmiseksi taytetyn pallon halkaisijan
on likimaarin vastattava verisuonen halkaisijaa proksimaalisesti ja
distaalisesti ahtaumaan néhden.

Magic Touch PTA:n tehoa ja turvallisuutta ei ole selvitetty aivojen,
kaulavaltimon tai munuaisten verisuonistossa.

Potilaan riskit ja hyddyt on arvioitava hoidettaessa potilaita, joilla on
aiemmin todettu hoitamattomia varjoaineallergioita.

Useamman kuin kahden yksittdiseen kohdeleesioon sijoitetun Magic
Touch PTA:n kayttéa saman toimenpiteen aikana ei ole arvioitu.
Késittele tuotetta varoen, jotta pallon pinnoitteeseen tai taitettuun
palloon kohdistuvilta vaurioilta valtytaan.

Esta tai vahenna hyytymien muodostumista katetrin kayton aikana
ryhtymélla tarvittaviin varotoimiin. Huuhtele kaikki
verenkiertojarjestelmaan vietavat tuotteet (lukuun ottamatta Magic
Touch PTA-palloa) steriilil isotonisella keittosuolaliuoksella tai
vastaavalla liuoksella ohjainlangan aukon kautta ennen kaytt6a.
Harkitse systeemisen heparinisoinnin kayttoa.

Tarkasta tuote ennen toimenpidetta ja varmista, etta se on ehja. ALA
kayta vaurioitunutta katetria.

Jotta jarjestelmaan paéasevan ilman maara pystytaan minimoimaan,
on ensiarvoisen tarke: ettd ennen toimenpiteen suorittamista
tarkistetaan katetriliitantdjen kireys ja jarjestelman imu- ja
huuhteluaukot.

Magic Touch PTA:ta on kaytettava varoen toimenpiteissa, joihin liittyy
kalkkeutuneita leesioita, silla nama leesiot ovat hankaavia.

Ala koskaan liikuta angioplastiakatetria ilman kérjesta saakka
ulottuvaa ohjainlankaa.

Ala koskaan yrita siirtad ohjainlankaa, kun pallo on taytetty. Al likuta
katetria, jos tunnet merkittdvaa vastusta. Vastuksen aiheuttaja on
selvitettava lapivalaisulla ja asianmukaisiin korjaaviin toimenpiteisiin
onryhdyttava.

Tuotetta ei ole tarkoitettu stentin laajentamiseen tai asettamiseen.
Taman tuotteen kayttd sisaltad verisuonen pallolaajennukseen
liittyvia riskeja, kuten tromboosi, verisuonikomplikaatiot ja/tai
vuototapahtumat.

Tahan paivaan mennessa ei ole toteutettu pitkdkestoisia kliinisia
tutkimuksia tai julkaistu hyvin kontrolloituja tutkimuksia, joissa
arvioidaan sirolimuusipinnoitettujen pallokatetrien mahdollisia
karsinogeenisia tai genotoksisia ominaisuuksia. Siksi télla hetkella ei
ole tietoa siitd, onko vaikuttavan aineen sirolimuusin (Rapamune,
rapamysiini) kaytto turvallista minkaanlaisessa hoidossa raskauden
aikana tai potilailla, jotka suunnittelevat raskautta.

VAROTOIMET

Yhteiskaytto muissa t

Magic Touch PTA:n kayttdd ei suositella yhdessd muiden
ladkeaineella pinnoitettujen pallokatetrien tai laakeainetta
vapauttavien stenttien kanssa hoitamaan samaa leesiota saman
toimenpiteen aikana. Magic Touch PTA:n turvallisuutta yhdessa
muiden erilaisten 1aake-laiteyhdistelmien kanssa ei ole arvioitu.

Magic Touch PTA:n kayttéd muiden interventiotekniikoiden, kuten
aterektomian, laserin tai leikkaavan pallokatetrin, yhteydessa ei ole
tutkittu.

Magic Touch PTA:n mahdollisia yhteisvaikutuksia vaihtoehtoisten
hoitomuotojen, kuten ladkeainetta vapauttavien stenttien, laserien,
aterektomian, kryoplastian, leikkaavien pallokatetrien ja
brakyterapian, kanssa ei ole arvioitu, ja niitd on mahdollisuuksien
mukaan valtettava.

Kaytto erityispotilasryhmissa

Pediatrinen kaytté: Magic Touch PTA:n tehoa ja turvallisuutta
pediatrisilla potilailla (alle 18-vuotiailla) ei ole selvitetty.

Laitteen yyn liittyvat var

Ala upota Magic Touch PTA:t4 keittosuolaliuokseen. Valta pallon
]O tumista kosketuksiin nesteen kanssa ennen katetrin
sisaanviemista, silla tdma voi vaikuttaa laakepinnoitteen eheyteen.
Vaihda laite, jos pallo on joutunut kosketuksiin nesteen kanssa ennen
kayttoa.

Magic Touch PTA:n pinnoitettua pallo-osaa on kasiteltdva kuivilla ja
steriileilla kasineilld. Noudata huolellisuutta ja minimoi tarpeeton
Magic Touch PTA:n pinnoitetun pallo-osan koskettaminen valmistelun
jasisaanviennin aikana.
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Pallon suojus ja ohjainlangan luumenin mandriini on jatettava
paikoilleen Magic Touch PTA:n valmistelun ajaksi, eikd niitd saa
poistaa ennen kuin juuri ennen ohjainlangalle asettamista.

Jos pallon suojuksen poistaminen taivutusliikkeen jalkeen on vaikeaa,
on vaihdettava uusi Magic Touch PTA.

Laitteen kéytto / t npif 1 liittyvéat var

Laakkeenannon varmistaminen:

+ Ala koskaan tayta Magic Touch PTA:t8 ennen kuin pallokatetri on
kohdeleesiossa.

Magic Touch PTA on vietdvé kohteeseen tehokkaasti (< 3
minuutissa) ja taytettava valittomasti.

Pida pallo taytettyna vahintaan 60 sekunnin ajan. Pallon pitamista
taytettynd 180 sekunnin ajan kuitenkin suositellaan
ladkkeenannon ja hoitotulosten optimoimiseksi. Kayté pallon
enimmaistayttoaikaa laitoksesi vakiohoitokaytantdjen mukaan.

Al3 ylikiristd hemostaattista sovitinta (jos kaytéssd) Magic Touch
PTA:n varren ympérille katetrin sisdanviennin jélkeen, silla se voi
aiheuttaa luumenin kuristumista, miké puolestaan vaikuttaa pallon
tayttamiseen/tyhjentamiseen.

Vie Magic Touch PTAaina sisaan ja veda se ulos alipaineessa.

Magic Touch PTA:n liikkuttaminen potilaan kehossa on aina tehtava
lapivalaisussa.
Ala jatka Magic Touch PTA:n kéyttd4, jos varsi on taipunut tai kiertynyt.
Mahdollisuuksien mukaan Magic Touch PTA:n kaytdén on oltava
verisuonen viimeinen hoitokeino, vaikkakin jélkilaajennus toisella
pallolaajennuskatetrilla tai kaytetylla Magic Touch PTA:II4 on sallittua.

Verihiutaleiden estédjdhoito ennen toimenpidetté ja sen jalkeen
Verihiutaleiden est&jahoito on toteutettava nykykaytantéjen mukaan
ennen toimenpidettad ja vahintdén neljan viikon ajan toimenpiteen
jalkeen. Verihiutaleiden estéjahoitoa voidaan lagkarin harkinnan
mukaan pidentaa.

LAAKETIEDOT

Vaikutusmekanismi

Magic Touch PTA:n pinnoite siséltda sirolimuusia, joka on
antiproliferatiivinen laakeaine, joka sitoutuu erityisesti
mikrotubuluksiin ja stabiloi niitd. Sirolimuusi on voimakas T-
lymfosyyttiaktivaation ja sileiden lihassolujen ja endoteelisolujen
proliferaation estaja vasteena sytokiinien, kasvutekijéiden ja
antigeenien aiheuttamaan stimulaatioon. Solutasolla sirolimuusi
sitoutuu immunofiiliin, sitovaan proteiiniin  FK 12 (FKBP-12).
Sirolimuusin FKBP-12-yhdiste sitoutuu rapamysiinin
nisékaskohteeseen (mammalian Target of Rapamycin, mTOR), joka
on keskeinen saateleva kinaasi, ja estaa sen toimintaa. Tama estaa
sytokineesilahtdista solujen proliferaatiota estden solusyklin
etenemisen G,:sta S-vaiheeseen.

Yhteisvaikutukset

Magic Touch PTA:ta ole kaytetty ladkkeen
yhteisvaikutustutkimuksissa, silla systeeminen altistus Magic Touch
PTA:n vapauttamalle sirolimuusille on rajallista. Niin mahdolliset
paikalliset kuin systeemisetkin lagkkeen yhteisvaikutukset verisuonen
seinaméassa on kuitenkin otettava huomioon Magic Touch PTA:n
kaytossa potilaalla, joka kéayttaa sellaista laaketta, jolla on sirolimuusin
kanssa tunnettuja yhteisvaikutuksia, tai kun hoito téllaisella laakkeella
paatetaan aloittaa potilaalla, jolle on vastikaan tehty toimenpide Magic
Touch PTA:lIA.

Sirolimuusi metaboloituu sytokromi P450 3A4:n (CYP3A4) kautta
suolen seindmissa ja maksassa ja poistuu ohutsuolen enterosyyteista
p-glykoproteiinin (P-gp) vélityksella. Systeemisesti absorboituvan
sirolimuusin imeytymiseen ja eliminaatioon voivat vaikuttaa
CYP3A4:34n ja P-gp:hen vaikuttavat laakeaineet.

Voimakkaat CYP3A4:n ja P-gp:n estdjat voivat nostaa
sirolimuusipitoisuutta, kun taas CYP3A4:n ja P-gp:n toimintaa
indusoivat ladkeaineet voivat heikentda sirolimuusin metaboliaa in-
vivo.

Kun sirolimuusia maarataan suun kautta otettavaksi, silla voi olla
yhteisvaikutuksia seuraavien laakeaineiden/elintarvikkeiden kanssa:
P-gp:n estéjat, kuten syklosporiini ja digoksiini
Antibiootit, kuten siprofloksasiini, ofloksasiini, rifabutiini
Glukokortikoidit

CYP3A4:n estdjat, kuten ketokonatsoli, flukonatsoli
CYP3A4:n toimintaa indusoivat l|aakeaineet, kuten
fenytoiini, deksametasoni

Yrttivalmisteet (makikuisma, Hypericum Perforatum)
Amfoterisiini B, kuten Abelcet, amfosiini

Simetidiini, kuten Tagamet

Vitamiinit

Rokotteet: Sirolimuusi on voimakas immunosuppressantti, ja siksi se
voi vaikuttaa rokotevasteeseen ja heikentaa rokotteen tehoa. Elavien
rokotteiden, kuten tuhkarokko-, sikotauti-, BCG-, keltakuume-,
vesirokko- ja Ty21a-lavantautirokotteiden, kayttamista on valtettava
jonkin aikaa Magic Touch PTA-toimenpiteen jalkeen.
Greippi/greippimehu heikentad CYP3A4:n aiheuttamaa sirolimuusin
metaboliaa.

Kolesterolia laskevat ladkkeet tai triglyseridit

Korkeaan verenpaineeseen tai sydansairauksiin maarattavat
ladkkeet

Kouristuksia estavat lagkkeet

Laakkeet, joita kaytetdaan vatsahappojen, haavaumien ja muiden
ruuansulatuskanavan oireiden hoitamiseen

rifampisiini,
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Laakkeet, jotka voivat lisata sirolimuusin pitoisuutta veressa:
Sienilaéakkeet, kuten itrakonatsoli, kotrimoksatsoli
Ruuansulatuskanavan prokineettiset laakkeet, kuten metoklopramidi
Makrolidiantibiootit, kuten troleandomysiini

Kalsiumkanavan estgjat, kuten diltiatsemi, verapamiili
Muutlaékeaineet, kuten danatsoli, HIV-proteaasin estéjat (indinaviiri)
Laakeaineet, jotka voivat védhentaa sirolimuusipitoisuutta
Antikonvulsantit, kuten fenobarbitoli

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

Perifeeriseen pallolaajennustoimenpiteeseen mahdollisesti liittyvia
haittatapahtumia voivat olla toinen toimenpide, allergiset reaktiot
ladkeaineille tai varjoaineelle, raajan amputaatio/menetys,
aneurysma tai pseudoaneurysma, rytmihairict, valtimospasmi,
arteriovenoosi fisteli, verisuonen dissektio, perforaatio, repedminen
tai spasmi, embolisaatio, hematooma, verenvuoto mukaan lukien
vuoto pistokohdasta, histologiset muutokset verisuonen seindmassa
mukaan lukien tulehdus, soluvauriot tai nekroosi,
hypotensio/hypertensio, pahoinvointi ja oksentelu, okkluusio, kipu tai
arkuus, ilmarinta tai veririnta, sepsis/infektio, sokki, aivohalvaus,
tromboosi, verisuonikomplikaatiot, jotka voivat edellyttaa verisuonten
korjausta. Vaikka systeemisia vaikutuksia ei ole odotettavissa, tutustu
laékarin viiteoppaaseen, jossa on lisdtietoja sirolimuusin kayton
yhteydessa havaituista mahdollisista haittatapahtumista. Muita
mahdollisia haittatapahtumia voi olla olemassa, vaikka niita ei tassa
yhteydesséa osata ennustaa.
POTILASNEUVONTAA KOSKEVAT TIEDOT

Léékarien on huomioitava seuraavat seikat antaessaan laitetta
koskevaa potilasneuvontaa:

Keskustele perifeerisiin verisuonensiséisiin interventiotoimenpiteisiin
liittyvista riskeista.

Keskustele Magic Touch PTA:hen liittyvista riskeista.

Keskustele yksittaisen potilaan hoitoon liittyvista riskeista/hyodyista.
Toimenpiteen jalkeinen antittomboottihoito.

Keskustele muutoksista sen hetkisiin elintapoihin  valittdmasti
toimenpiteen jalkeen ja pitkalla aikavalilla.

TOIMITUSTAPA

STERIILI: Taméa laite on pyrogeenitén, ja se on steriloitu
etyleenioksidikaasulla.

VAROITUS: Laitetta ei saa kayttad, kasitellda tai steriloida
uudelleen. Ald kdyts, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai
avattu ennen aiottua kayttoa. Laite on tarkoitettu vain yhden
potilaan kayttoon.

SISALTO: Yksi (1) Magic Touch PTA [ohjainlankaa pitkin
sisaanvietava (OTW)].

SAILYTYS: Sailyta kuivassa ja pimedssa. Sailyta 8-25 °C:ssa ja kdyta
ennen merkittya viimeista kayttépaivamaaraa. Ala sailyta sateily- tai
UV-valonlahteiden laheisyydessa.

HAVITTAMISOHJEET: T&mé& tuote voi olla kéytén jalkeen
mahdollisesti biovaarallinen. isittele laitetta ja havita se
hyvaksyttyjen laakinnallisten kaytantéjen ja sovellettavien paikallisten
jakansallisten lakien ja maaraysten mukaisesti.

KAYTTOOHJEET

Vaaditut materiaalit

Magic Touch PTA:n lisaksi toimenpide saattaa edellyttdd myds
seuraavia vakiomateriaaleja:

Sisaanvientiholkki

Ohjauskatetri

Varjoaine

Steriili suolaliuos

Tayttolaite ja painemittari

Luer-lock-ruisku huuhteluun

Tarkastus ennen kayttéa

Tarkasta ennen angioplastiaa kaikki toimenpiteessa kaytettavat
laitteet huolellisesti, mukaan lukien steriili pakkaus ja laajennuskatetri,
niiden asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. Ald kayta
Viimeinen kayttdpaivamaéra -merkinnan jalkeen. Varmista, etteivat
Magic Touch PTA ja steriili pakkaus ole vaurioituneet kuljetuksen
aikana.

Varoitus: Toimitettu sisiltd on steriloitu etyleenioksidilla. Ala
kayta, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai avattu ennen aiottua
kayttoa.

)

Useamman Magic Touch PTA Sirolimuus
pallolaajennuskatetri:n kéytto

Potilaan ladkepinnoitteelle altistumisen laajuus on suoraan
verrannollinen kaytettyjen pallojen lukumaaraan. Katso kohta
Kokomatriisi ja sirolimuusipitoisuus (taulukko 1-3),Magic Touch PTA
josta kay ilmi kunkin laitekoon sisaltama nimellinen
sirolimuusipitoisuus.

Jos leesion pituus on suurempi kuin pisin kaytettévissa oleva Magic
Touch PTA ja tdmén vuoksi tarvitaan useampi Magic Touch PTA,
pallojen on oltava véahintdan 2,5 mm limittéin. Lisa-Magic Touch PTAei
saa olla pidempi kuin on tarpeen, jotta limittdminen onnistuu ja leesio
peittyy noin 2,5 mm reunojensa yli proksimaali: i ja di I i
Oikean koon valinta on tarkeaa liiallisen limittymisen valttamiseksi.
Varoitus: Useamman Magic Touch PTA:n potilaalle implantoinnin
tehoajaturvallisuutta ei ole kliinisesti arvioitu.

Magic Touch PTA Sirolimuus ipinnoitettu pallolaajennuskatetri:n
valmistelu

ipinnoitettu
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Tarked huomautus: Dilataatio ennen Magic Touch PTA:n kayttéa on
tarpeen.

Poista laite pakkauksestaan.

Tarkasta, etta pallo on toimenpiteeseen sopivankokoinen ja etta valitut
vélineet ovat yhteensopivia katetrin merkintdjen kanssa.

Ohjainlangan luumenin huuhtelu:

Huuhtele ohjainlangan luumenia HepNS:lla, kunnes nestettd nakyy
siirtojarjestelman distaalipagssa.

Valmistele tayttolaite/ruisku laimennetulla varjoaineella.

Varoitus: Kéyta suositeltua varjoainetta ja steriilia
k lali (2 50 % varj tta) pallokatetrin tayttoon.
Ald koskaan kdytd pallon tdyttimiseen ilmaa tai mitain
kaasumaista ainetta.

lima on poistettava pallokatetrista ennen kayttéa. Helpota huuhtelua
valitsemalla ruisku tai tayttolaite, jonka tilavuus on vahintdan 10 ml, ja
tayta se noin puoleen véliin suositellulla varjoaineella.

Liitd sulkuhana pallon tayttéliittimeen laajennuskatetrissa.

Liita ruisku sulkuhanaan.

Pida ruiskua niin, ettéd suutin osoittaa alaspain, avaa sulkuhana jaime
noin 15 sekunnin ajan. Vapauta ménta.

Toista ylla kuvatusta vaiheesta 4 eteenpain tarpeen mukaan, kunnes
imun aikana ei enédéa esiinny kuplia (alipaine). Kun olet valmis, poista
kaikki ilma ruiskun/tayttolaitteen putkesta.

Magic Touch PTA Siroli ipinnoitettu pallolaaj i:n
kaytto

Alipaineessa ja ennen pallon suojuksen poistamista suorita seuraavat
vaiheet, jotta kitka pallon suojuksen ja pallon valiltd vahenee. Poista
sitten pallon suojus.

Vaihe 1 - Tartu toisella k&della pallon suojuksen proksimaalipaahan.
Vaihe 2 - Liu'uta varovasti vapaalla kadella pallon suojuksen
proksimaalipaassa olevan kaden peukaloa ja etusormea kohti pallon
suojuksen distaalipaata taivuttaen palloa hieman alaspéin noin 15
astetta.

Vaihe 3 - Toista vaihe 2, mutta taivuta pallon suojusta yldspéin noin 15
astetta.

Vaihe 4 - Tartu pallon suojukseen suunnilleen sen puolivalista ja veda
se irti pallokatetrista.

Kun katetrin kérki on suunnattu alas/vertikaalisesti, huuhtele langan
luumen.

Kiinnité laajennuskatetrin distaalipaa takaisin ohjainlankaan.

Kun pallo on yha taysin tyhja ja alipaineinen, vie Magic Touch PTA
hitaasti sisdanvientiholkin 1api ja edelleen ohjainlankaa pitkin
tayttokohtaan. Kun viet katetria eteenpain, tarkasta katetrin varsi
vaurioiden varalta.

Laékkeenannon varmistamiseksi Magic Touch PTA on vietdva
kohteeseen tehokkaasti (< 3 minuutissa) ja taytettava valittdmasti.
Varoitus: Al& ylitd talle laitteelle suositeltua nimellistd
murtumispainetta (RBP). Pallo voi murtua, jos RBP ylitetaan. Paineen
seurar i 1 kayttoa suositellaan ylipaineen estamiseksi.

Aseta pallo suhteessa leesioon siten, etta se ulottuu leesiosegmentin
reunojen yli proksimaalisesti ja distaalisesti vahintadn 5 mm, ja tayta
pallo oikeaan paineeseen (ks. vastaavuustaulukko). Magic Touch
PTA:n oikean asettamisen varmistamiseksi suositellaan
réntgenpositiivisen viivaimen kayttoa.

Tyhjennd Magic Touch PTA kokonaan kayttamalla alipainetta.
Varmista ennen poistamista lapivalaisulla, ettd pallo on taysin
tyhjentynyt.

Suorita angiografia leesion laajentumisen varmistamiseksi.
Veda Magic Touch PTA pois potilaasta alipaineessa.
ohjainlankaa koko ahtauman alueella.

Mahdollisuuksien mukaan Magic Touch PTA:n kaytdn on oltava
verisuonen viimeinen hoitokeino, vaikkakin jalkilaajennus toisella
pallolaajennuskatetrilla tai kaytetylla Magic Touch PTA:I14 on sallittua.
Kun on varmistettu, ettd tyydyttdva laajentuminen on saavutettu,
poista kaikki laitteet potilaasta ja sulje sisd@nvientikohta kliinisen
vakiokaytadnnén mukaisesti.

Katso ohjeet suositeltuun verihiutaleiden estéjéhoitoon ennen Magic
Touch PTA-toimenpidetté ja sen jélkeen.

Tama tuote voi olla kayton jalkeen mahdollisesti biovaarallinen.
Kasittele ja havitd hyvaksyttyjen laakinnallisten kaytantdjen ja
paikallisten soveltuvien lakien ja maaraysten mukaan.
POTILASTIEDOT

Naiden kayttoohjeiden lisdksi pakkaus siséltaa tuotteen hoitokortin.
On suositeltavaa, ettd potilaat sailyttdvat tdman kortin, jotta
toimenpide/pallokatetri voidaan tunnistaa.

TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Concept Medical B.V. on pyrkinyt varmistamaan, etta tuotteet ovat
kaikkien olennaisten télla hetkella voimassa olevien standardien ja
maaraysten mukaisia, ja takaamaan, etta tuotteiden laatu vastaa ylla
mainittujen standardien ja maardysten vaatimuksia aina niiden
ilmoitettuun viimeiseen kayttopaivaan saakka. Ylla mainittu lausunto
ei ole voimassa, jos tuotteita kdytetd&n muuhun kuin niiden
tarkoitettuun  kayttotarkoitukseen. Jos viallinen tuote aiheuttaa
tappioita tai vaurioita (muuta kuin kuoleman tai henkilévahingon),
Concept Medical B.V. ei vastaa kyseisista tappioista tai vaurioista.

Pida
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DESCRIPTION DE L'APPAREIL

Le Magic Touch PTA Cathéter a ballon de la ZEP recouvert de
sirolimus ( Magic Touch PTA) consiste en un cathéter a ballonnet sur fil
(OTW) recouvert d'une formulation sans polymére contenant le
médicament Sirolimus comme ingrédient actif dans un excipient
phospholipidique. Elle utilise la technologie brevetée de revétement
Nanolute. Le nom générique de Magic Touch PTA est Cathéter a
ballon de la ZEP recouvert de sirolimus avec le code GMDN 62551. Le
Cathéter a ballon de la ZEP recouvert de sirolimus est un dispositif
d'administration de médicaments non implantable, a usage unique et
peu invasif, destiné a l'angioplastie transluminale percutanée de
lésions de novo, sténosées et resténosées sur stent dans les artéres
fémorales superficielles, poplitées, sous le genou et les artéres
iliaques avec des diametres de vaisseaux de référence de 2,00 mm a
12,00 mm.

DESCRIPTION DU CATHETER 1PTA

Cathéter a ballon de la ZEP recouvert de sirolimus (0.014",
0.018",0.035" OTW)

Le Cathéter a ballon de la ZEP recouvert de sirolimus (0,014", 0,018",
0,035" OTW) est considéré comme un produit combiné
médicament/appareil destiné a étre utilisé pour I'angioplastie
transluminale percutanée de lésions de novo, sténosées et
resténosées sur stent dans les artéres fémorales superficielles,
poplitées, sous les artéres du genou et les artéres iliaques. Le cathéter
a ballonnet revétu de sirolimus est constitué d'un cathéter a ballonnet
PTA revétu d'un API (sirolimus) et d'un excipient phospholipidique
dansunrapportde 1:1.

Le Cathéter a ballon de la ZEP recouvert de sirolimus (0,014", 0,018",
0,035" OTW) est un cathéter a double lumiére a montage distal avec
un ballon gonflable semi-compliant et un embout conique
atraumatique. Le cathéter a une construction OTW avec une tige
proximale & double lumiére. Une lumiére est utilisée pour gonfler le
ballon et la deuxieme lumiére permet d'accéder a I'extrémité distale de
l'insertion du fil-guide. Deux bandes de repérage situées sur I'élément
intérieur servent a indiquer par fluoroscopie le positionnement du
ballon. L'extrémité est souple et effilée pour faciliter 'avancement du
cathéter vers et a travers la sténose. Le moyeu estun luerabrasenY
collé a I'extrémité proximale de la tige pour permettre I'entrée dans la
lumiére du fil guide et pour permettre la connexion du dispositif de
gonflage a la lumiére de gonflage/dégonflage. Le moyeu est
également fabriqué avec un matériau transparent pour faciliter la
purge. Une décharge de traction, qui est fixée sur le luer, est utilisée
pour le maintien et I'identification du dispositif. Le cathéter a ballonnet
est recouvert d'un revétement hydrophile, a I'exception de I'extrémité
distale conique atraumatique et de la partie ballonnet pour réduire la
friction.

Les longueurs utiles des cathéters sont de 45, 80, 90, 120, 130, 150
cm et sontdisponibles dans des diametres compris entre 1,50 et 12,00
mm et des longueurs de 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150 et 200 mm. Le
dispositif est fourni stérile par stérilisation a I'oxyde d'éthyléne.
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Figure -1 Schéma du Cathéter a ballon de la ZEP recouvert de sirolimus
(0.014"OTW,0.018"OTW,0.035"OTW)

(1) Ballon PTA avec revétement médicamenteux ; (2) Marqueur annulaire ;
(3) Tube distal ; (4) Tube @ embout souple ; (5) Tube & axe proximal ; (6) Tube
anti-traction ; (7) Connecteur ; (8) Colle UV ; (9) Revétement hydrophile

Tableau:4 Spécifications - Cathéter a ballon de la ZEP recouvert de
sirolimus

Attribut

Cathéter a ballon de la ZEP recouvert de
sirolimus (0.014", 0.018", 0.035" OTW)

Diamétre du ballon (mm)

1,50, 2,00, 2,50, 3,00, 3,50, 4,00, 5,00,
5,50, 6,00, 7,00, 8,00, 9,00, 10,00, 12,00

Longueur du ballon (mm)

20, 40, 60, 80, 100, 120,150, 200

Longueur de la tige
(Longueur du cathéter
d'utilisation)

45, 80, 90, 120, 130, 150 cm

Compatibilité des fils
guides

0.014",0.018",0.035"

Compatibilité des
cathéters de guidage

Minimum de 4F a 5F
(selon la taille du ballon)

Configuration du cathéter

Over-the-Wire (OTW)

Forme de la pointe

Tapered

Matériel pour les ballons

Polyéther bloc amide /PA12

Marqueur d'anneau

90% Pt/10%Ir

Revétement surla tige
du cathéter uniquement

PVP hydrophile

Fil de protection

Acierinoxydable

Revétement des ballons

Sirolimus encapsulé dans un phospholipide

Drogue Sirolimus
Dose de drogue 1.27 yg/mm*
Emballage primaire Pochette en Tyvek




Stérilisation EO
Emballage secondaire Pochette en aluminium
Boite Papier cartonné
1.2 DESCRIPTION DES COMPOSANTS DE LA DROGUE

L'ingrédient pharmaceutique actif du Magic Touch PTA est le
sirolimus. Le sirolimus est une poudre blanche, produite par un
Streptomyces Hygroscopius, de formule empirique C51H79NO13 et
d'un poids moléculaire de 914,2g/mole. Il est insoluble dans I'eau et
fond a environ 183°C -185°C. Le nom chimique du sirolimus est : (3S,
6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 148, 15E, 17E, 19E, 21S, 23S, 26R, 27R,
34aS)-9,10, 12, 13, 14, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 32, 33, 34, 34a -
Hexadecahydro - 9, 27 - dihydroxy - 3 - [(1R) - 2- [(1S, 3R, 4R) - 4 -
hydroxy - 3 - methoxycyclohexyl] - 1 - methylethyl] - 10, 21 - dimethoxy
-6, 8,12, 14, 20, 26 - hexamethyl - 23, 27 - epoxy - 3 Hpyrido [2, 1 - c]
[1, 4] oxaazacyclohentriacontine - 1, 5, 11, 28, 29 (4H, 6H, 31H) -
pentone ; Le numéro d'enregistrement CAS du sirolimus est 53123-

Le sirolimus a la structure chimique suivante :

L'enrobage du Magic Touch PTA est une formulation non polymere,
composée de sirolimus comme ingrédient pharmaceutique actif et
d'excipients phospholipidiques qui agissent comme support du médicament
; I'enrobage couvre la partie ballon du Magic Touch PTA. Le sirolimus (API)
est une lactone macrocyclique produite par Streptomyces Hygroscopius. Le
sirolimus posséde de puissantes propriétés immunosuppressives et
antiprolifératives.

Le revétement de Sirolimus est uniformément réparti sur la longueur utile du
ballon & une concentration de surface de 1,27 pg /mm’. La principale
caractéristique fonctionnelle de la formulation est de permettre la libération
de sirolimus dans le tissu de la paroi vasculaire pendant I'inflation.

Table : 1 & 3 représente la taille des ballons et la quantité totale nominale de
sirolimus sur chaque ballon sur la base de la concentration de surface de
1,27 pg/mm’.
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INDICATIONS D'UTILISATION

Le Cathéter a ballon de la ZEP recouvert de sirolimus est un dispositif
d'administration de médicaments non implantable, a usage unique et
peu invasif, destiné a l'angioplastie transluminale percutanée de
lésions de novo, sténosées et resténosées sur stent dans les arteres
fémorales superficielles, poplitées, sous le genou et les artéres
iliaques avec des diamétres de vaisseaux de référence de 2,00 mm a
12,00 mm.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation du Magic Touch PTA est contre-indiquée dans les
conditions suivantes :

Les patients présentant une hypersensibilit¢ au médicament
Sirolimus ou & ses composés structurellement apparentés et/ou a un
phospholipide.

Les patients qui ne sont pas aptes au traitement antiplaquettaire et/ou
anticoagulantrecommandé.

Femmesenceintes et allaitantes (allaitement).

Lésion ne se prétant pas & un traitement interventionnel.
AVERTISSEMENTS

Le contenu fourni est stérilisé par un procédé a I'oxyde d'éthyléne
(OE). Ne pas utiliser si la barriére stérile est endommagée ou ouverte
avant|'utilisation prévue. Ne pas utiliser si I'emballage ou le produit est
manifestementendommagé.

Ne pas utiliser apres la date limite d'utilisation.

Le Magic Touch PTA est congu et destiné a un usage unique. NE PAS
RESTERILISER ET/OU REUTILISER. La réutilisation ou la re-
stérilisation peut créer un risque de contamination du dispositif et/ou
provoquer une infection du patient ou une infection croisée, y compris,
mais sans s'y limiter, la transmission d'une ou de plusieurs maladies
infectieuses d'un patient a un autre. La contamination de I'appareil
peut entrainer une blessure, une maladie ou la mort du patient. La
réutilisation ou la re-stérilisation peut compromettre [intégrité
structurelle du dispositif et/ou entrainer une défaillance du dispositif
qui, a son tour, peut provoquer des blessures, des maladies et la mort
du patient. Concept ne sera pas responsable des dommages directs,
accidentels ou consécutifs résultant de la re-stérilisation ou de la
réutilisation.

Inspectez I'appareil avant la procédure, pour vérifier son
fonctionnement et tout signe de piéces endommagées. N'utilisez pas
I'appareil si I'emballage extérieur ou intérieur est endommagé ou
ouvert.
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Lorsque le Magic Touch PTA est dans le corps, il ne doit étre manipulé
que sous une radioscopie suffisante et/ou de haute qualité. Avant de
retirer le cathéter de la Iésion, le ballonnet doit étre complétement
dégonflé sous vide. Si une résistance est rencontrée lors de la
manipulation, déterminez la cause de cette résistance avant de
poursuivre.

N'utilisez pas d'air ou de milieu gazeux pour gonfler le ballon. Utilisez
uniquementle moyen d'inflation recommandé.

N'exposez pas |'appareil a des solvants organiques, par exemple
I'alcool.

Ne pas dépasser la pression d'éclatement nominale (RBP).
L'utilisation d'un dispositif de surveillance de la pression est
recommandée pour éviter une surpression. Un gonflement supérieur
a la pression d'éclatement nominale peut provoquer la rupture du
ballon.

Le Magic Touch PTA ne doit étre utilisé que par des médecins formés
aux interventions vasculaires percutanées périphériques. Les
médecins doivent se tenir informés des publications récentes sur les
techniques de PTA.

Pour réduire le risque d'endommagement du vaisseau, le diamétre
gonflé du ballon doit étre proche du diamétre du vaisseau juste en
proximal et en distal de la sténose.

L'innocuité et I'efficacité du Magic Touch PTA n'ont pas été établies
pour les vaisseaux cérébraux, carotidiens ou rénaux.

Evaluez les risques et les avantages avant de traiter des patients
ayant des antécédents d'allergies incontrolables aux agents de
contraste.

L'utilisation de plus de deux Magic Touch PTA déployés dans une
méme lésion cible au cours d'une méme procédure n'a pas été
évaluée.

Manipulez le produit avec précaution pour éviter d'endommager le
revétement du ballon ou le ballon plié.

Prenez les précautions appropriées pour prévenir ou réduire la
coagulation lorsque vous utilisez un cathéter. Rincez tous les produits
(sauf le ballon Magic Touch PTA) qui entrent dans le systéme
vasculaire avec une solution saline isotonique stérile ou une solution
similaire via l'orifice d'acces du fil-guide avant I'utilisation. Envisagez
le recours a I'héparinisation systémique.

Avant la procédure, inspectez le produit pour vérifier qu'il est intact.
N'utilisez pas un cathéter qui a ét¢ endommagé.

Pour minimiser I'introduction éventuelle d'air dans le systeme, il est
impératif, avant de procéder, de veiller a maintenir des connexions de
cathéters étanches eta aspirer etrincer le systeme.

Le Magic Touch PTA doit étre utilisé avec prudence pour les
procédures impliquant des |ésions calcifiées en raison de la nature
abrasive de ces Iésions.

N'avancez jamais le cathéter d'angioplastie sans que le fil guide ne
dépasse de la pointe.

N'essayez jamais de déplacer le fil de guidage lorsque le ballon est
gonflé. N'avancez pas le cathéter contre une résistance importante.
La cause de la résistance doit étre déterminée par radioscopie et des
mesures correctives appropriées doivent étre prises.

Ce produit n'est pas destiné al'expansion ou a la pose d'un stent.
L'utilisation de ce produit comporte les risques associés a
I'angioplastie transluminale percutanée, notamment la thrombose, les
complications vasculaires et/ou les hémorragies.

A ce jour, aucune étude clinique a long terme n'a été réalisée, et
aucune étude bien contr6lée n'a été publiée pour évaluer le potentiel
cancérigene ou génotoxique du médicament sirolimus des ballons
enduits. Par conséquent, il n'est pas certain a I'heure actuelle que I'API
Sirolimus (Rapamune, Rapamycine) puisse étre utilisé sans danger
dans tout type de traitement pendant la grossesse ou chez les patients
ayantl'intention d'avoir des enfants.

PRECAUTIONS

Utilisations en conjonction avec d'autres procédures

Il n'est pas recommandé d'utiliser le Magic Touch PTA en conjonction
avec d'autres ballons recouverts de médicaments ou avec des stents
a élution de médicaments pour traiter la méme Iésion au cours de la
méme procédure. La sécurité du Magic Touch PTA en conjonction
avec différents produits médicamenteux n'a pas été évaluée.
L'utilisation du Magic Touch PTA n'a pas été étudiée en conjonction
avec d'autres techniques d'intervention telles que I'athérectomie, le
laser, ou la découpe etle marquage de ballons.

Les interactions potentielles du Magic Touch PTA avec les thérapies
alternatives telles que les stents a élution médicamenteuse, les
lasers, I'athérectomie, la cryoplastie, les ballons a découper/encocher
et la curiethérapie n'ont pas été évaluées et doivent étre évitées dans
lamesure du possible.

Utilisations dans la population spéciale

Utilisation en pédiatrie : La sécurité et I'efficacité du Magic Touch PTA
chez les patients pédiatriques (moins de 18 ans) n'ont pas été
établies.

Précautions de manipulation des appareils

Ne pas immerger le Magic Touch PTA dans un bain salin. Evitez tout
contactavantinsertion avec le fluide sur le ballon car cela peut affecter
l'intégrité de I'enrobage du médicament. Remplacez tout dispositif
dans lequel le ballon a été en contact avec des fluides avant de
I'utiliser.

La partie du ballon enduit du Magic Touch PTA doit étre manipulée
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avec des gants stériles secs. Il convient de veiller a réduire au
minimum tout contact inutile avec la partie du ballon recouvert de
Magic Touch PTApendant la préparation et I'insertion.

Le protecteur du ballon et le stylet de la lumiére du fil doivent rester en
place pendant la préparation du Magic Touch PTA et ne doivent étre
retirés que juste avant d'étre placés sur le fil-guide.

Si vous rencontrez des difficultés pour retirer le protecteur de ballon
aprés laflexion, il faut utiliser un nouveau Magic Touch PTA.

Précautions relatives a I'utilisation des appareils et aux

procédures

Pour assurer I'administration de médicaments & des fins

thérapeutiques :

+ Ne jamais gonfler le Magic Touch PTAavant d'avoir atteint la |ésion
cible.

+ Le Magic Touch PTAdoit étre avancé jusqu'au site cible de maniére
efficace (<3 minutes) etimmédiatement gonflé.

+ Maintenez le gonflage du ballon pendant au moins 60 secondes ;
cependant, un temps de gonflage allant jusqu'a 180 secondes est
fortement recommandé pour obtenir un transfert de médicament et
des résultats optimaux. Utilisez le temps maximum de gonflage du
ballon selon les normes de soins de votre établissement.

Aprés l'insertion, ne serrez pas trop I'adaptateur hémostatique (s'il est

utilisé) autour de I'axe du Magic Touch PTA car une constriction de la

lumiére peut se produire, ce qui affecte le gonflage/dégonflage du
ballon.

Avancez et récupérez toujours le Magic Touch PTA sous pression

négative.

Le Magic Touch PTA doit toujours étre manipulé sous observation

fluoroscopique lorsqu'il estdans le corps.

Ne continuez pas a utiliser le Magic Touch PTA si 'arbre est plié ou

tordu.

Dans la mesure du possible, le Magic Touch PTAdoit étre le traitement

final du vaisseau ; toutefois, la post-dilatation est autorisée avec

d'autres cathéters PTAou le Magic Touch PTA utilisé.

Régime antiplaquettaire avant et aprés la procédure

Le double traitement antiplaquettaire doit étre administré selon les
normes en vigueur avant lintervention et pendant au moins 4
semaines aprés celle-ci. Un traitement antiplaquettaire prolongé peut
étre administré a la discrétion du médecin.

INFORMATION SUR LES MEDICAMENTS

Mécanisme d'action

L'enrobage du Magic Touch PTA contient du sirolimus, un agent
pharmaceutique anti-prolifératif qui se lie spécifiquement aux
microtubules et les stabilise. Le sirolimus est un puissant inhibiteur de
l'activation des lymphocytes T, de la prolifération des cellules
musculaires lisses et des cellules endothéliales en réponse a la
stimulation par les cytokines, les facteurs de croissance et les
antigénes. Dans les cellules, le sirolimus se lie a Iimmunophiline, la
FK Binding protein-12 (FKBP-12). Le complexe sirolimus-FKBP-12 se
lie a la cible mammifére de la rapamycine (mTOR), une kinase
régulatrice clé, et en inhibe I'activation. Cette inhibition supprime la
prolifération des cellules cytokinisées, inhibant la progression du cycle
cellulaire de laphase G, alaphase S.

Interaction des médicaments

Aucune étude d'interaction médicamenteuse n'a été réalisée avec le
Magic Touch PTA en raison de I'exposition systémique limitée au
sirolimus élué du Magic Touch PTA. Toutefois, il convient de tenir
compte du risque d'interactions médicamenteuses locales et
systémiques dans la paroi des vaisseaux lorsqu'on décide d'implanter
un Magic Touch PTA chez un sujet qui prend un médicament dont
l'interaction avec le sirolimus est connue ou lorsqu'on décide
d'entamer un traitement avec un tel médicament chez un patient qui a
récemment subi une intervention avec un Magic Touch PTA.

Le sirolimus est métabolisé par le cytochrome P450 3A4 (CYP3A4)
dans la paroi intestinale et le foie et subit un efflux des entérocytes de
l'intestin gréle par la glycoprotéine P (P-gp). L'absorption et
I'élimination ultérieure du sirolimus absorbé par voie systémique
peuvent étre influencées par des médicaments qui affectent le
CYP3A4 etla P-gp.

Les médicaments qui sont de puissants inhibiteurs du CYP3A4 et de
la P-gp peuvent augmenter les niveaux de sirolimus tandis que les
inducteurs du CYP3A4 et de la P-gp peuvent réduire le métabolisme
dussirolimus in vivo.

Le sirolimus, lorsqu'il est prescrit comme médicament oral, peut
interagir avec les médicaments/aliments énumérés ci-dessous :
Inhibiteurs de la P-gp tels que, entre autres, la cyclosporine, la
digoxine

Antibiotiques tels que, entre autres, la ciprofloxacine, I'ofloxacine, la
rifabutine

Glucocorticoides

Inhibiteurs du CYP3A4 tels que, entre autres, le kétoconazole, le
fluconazole

Inducteurs du CYP3A4 tels que, mais sans s'y limiter, la rifampicine, la
phénytoine, la dexaméthasone

Préparations a base de plantes (millepertuis - Hypericum Perforatum)
Amphotéricine B telle que, mais pas seulement, I'Abelcet,
I'Amphocine

Cimétidine, comme par exemple Tagamet, mais pas seulement
Vitamines

Vaccination - Le sirolimus est un immunosuppresseur puissant, il peut
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donc affecter la réponse a la vaccination, rendant celle-ci moins
efficace. Pendant un certain temps aprés avoir regu le Magic Touch
PTA, il convient d'éviter |'utilisation de vaccins vivants tels que, mais
sans s'y limiter, la rougeole, les oreillons, le BCG, la fiévre jaune, la
varicelle, latyphoide Ty21a.

Le jus de pamplemousse/pamplemousse réduit le métabolisme du
sirolimus médié parle CYP3A4.

Médicaments pour réduire le cholestérol ou les triglycérides
Médicaments contre I'hypertension ou les problemes cardiaques
Médicaments anti-convulsions

Médicaments utilisés pour traiter |'acide gastrique, les ulcéres ou
d'autres problémes gastro-intestinaux

Les médicaments qui peuvent augmenter la concentration de
sirolimus dans le sang :

Agents antifongiques tels que, entre autres, litraconazole, le
cotrimoxazole

Les agents procinétiques gastro-intestinaux tels que le
métoclopramide, mais pas seulement

Les antibiotiques macrolides tels que la troléandomycine, mais pas
seulement

Les bloqueurs des canaux calciques tels que, mais sans s'y limiter, le
diltiazem, le vérapamil

Autres médicaments comme le Danazole, l'inhibiteur de la protéase
du VIH (Indinavir)

Médicaments susceptibles de faire baisser le taux de sirolimus
Anticonvulsivants tels que, entre autres, le phénobarbitol
EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS

Les événements indésirables potentiels qui peuvent étre associés a
une procédure de dilatation par ballonnet périphérique comprennent
une intervention supplémentaire, une réaction allergique aux
médicaments ou & un produit de contraste, une amputation/perte d'un
membre, un anévrisme ou un pseudo-anévrisme, des arythmies, un
spasme artériel, une fistule artério-veineuse, une dissection, une
perforation, une rupture ou un spasme du vaisseau, une embolisation,
un hématome, Hémorragie, y compris saignement au point de
ponction, Modifications histologiques de la paroi du vaisseau, y
compris inflammation, dommages cellulaires ou nécrose,
Hypotension/hypertension, Nausées et vomissements, Occlusion,
Douleur ou sensibilité, Pneumothorax ou hémothorax,
Septicémie/infection, Choc, AVC, Thrombose, Complications
vasculaires pouvant nécessiter une réparation du vaisseau. Bien que
des effets systémiques ne soient pas prévus, veuillez vous référer au
document de référence du bureau des médecins pour plus
d'informations sur les effets indésirables potentiels observés avec le
sirolimus. Il peut y avoir d'autres événements indésirables potentiels
quine sont pas prévus a'heure actuelle.

INFORMATION SUR LES CONSEILS AUX PATIENTS

Les médecins doivent tenir compte des points suivants lorsqu'ils
conseillentleurs patients au sujet de ce produit :

Discuter des risques associés aux interventions vasculaires
périphériques percutanées.

Discuter des risques associés a un Magic Touch PTA.

Discuter des risques/bénéfices pour le patient en question.

Régime antithrombotique post-procédure.

Discutez de la modification du mode de vie actuel immédiatement
apres l'intervention et sur le long terme.

COMMENT FOURNIR

STERILE : Cet appareil est non pyrogéne et stérilisé a I'oxyde
d'éthyléne.

AVERTISSEMENT : Ne pas re-stériliser et/ou réutiliser ou
retraiter le dispositif. Ne pas utiliser si la barriére stérile est
endommagée ou ouverte avant l'utilisation prévue. Cet appareil
estdestiné aun seul patient.

CONTENU : Un (1) Magic Touch PTA[Over-The-Wire (OTW)].
STOCKAGE : Conserver dans un endroit sec et sombre. Conserver
entre 8°C et 25°C et utiliser avant la "date de péremption". Ne pas
stocker a proximité de sources de rayonnement ou de lumiére
ultraviolette.

LES INSTRUCTIONS D'ELIMINATION : Aprés utilisation, ce produit
peut présenter un risque biologique potentiel. Manipuler et éliminer
conformément aux pratiques médicales acceptables et aux lois et
réglements locaux, étatiques et fédéraux applicables.

MODE D'EMPLOI

Matériel requis

En plus du Magic Touch PTA, les matériaux standard suivants peuvent
également étre requis :

Gaine d'introduction

Cathéterde guidage

Contraste-médium

Sérum physiologique stérile

Dispositif de gonflage avec manométre

Seringue Leuer-lock pour la purge

Inspection avant utilisation

Avant l'angioplastie, examinez soigneusement tout le matériel a
utiliser pendant lintervention, y compris I'emballage stérile et le
cathéter de dilatation pour en vérifier le bon fonctionnement. Ne pas
utiliser aprés la date limite d'utilisation. Vérifiez que le Magic Touch
PTA et les emballages stériles n'ont pas été endommagés pendant le
transport.
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Avertissement : Le contenu fourni est stérilisé par un procédé a
I'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si la barriére stérile est
endommagée ou ouverte avant I'utilisation prévue.

Utilisation de plusieurs Magic Touch PTA Cathéter a ballon de la
ZEP recouvert de sirolimus

L'ampleur de I'exposition du patient & I'enrobage du médicament est
directement liée au nombre de ballons utilisés. Référez-vous a
SizeMatrix et au contenu en sirolimus (Tableau : 1 a 3) pourles Magic
Touch PTAcontenant la teneur nominale en sirolimus pour chaque
taille de dispositif.

Si plusieurs Magic Touch PTA sont nécessaires en raison d'une
longueur de lésion supérieure a la Magic Touch PTA la plus longue
disponible, les ballons doivent se chevaucher d'au moins 2,5 mm. La
taille d'un Magic Touch PTA supplémentaire ne doit pas étre plus
longue que nécessaire pour permettre ce chevauchement et
compléter la couverture de la Iésion avec environ 2,5 mm d'extension
au-dela de la Iésion a la fois proximale et distale. Il est important de
choisir la bonne taille pour éviter un chevauchement excessif.
Avertissement : La sécurité et l'efficacité de l'implantation de
plusieurs Magic Touch PTA chez un patient n'ont pas été évaluées
cliniquement.

Magic Touch PTACathéter a ballon de la ZEP recouvert de
sirolimus Préparation

Note importante: Une prédilatation est nécessaire avant I'utilisation du
Magic Touch PTA.

Retirez I'appareil de son emballage.

Veérifiez que la taille du ballon est adaptée a l'intervention et que les
accessoires choisis sont compatibles avec le cathéter tel qu'il est
étiqueté.

Fil de guidage Lumen Flush:

Rincez la lumiére du fil-guide avec HepNS jusqu'a ce qu'il y ait du
liquide a I'extrémité distale du systeme de délivrance.

Préparer le dispositif/seringue de gonflage avec un produit de
contraste dilué.

Avertissement : Utilisez le milieu de gonflage recommandé, a
savoir un produit de contraste et une solution saline stérile (<
50% contrast). N'utilisez jamais d'air ou tout autre milieu gazeux
pour gonfler le ballon.

Avant I'utilisation, I'air contenu dans le cathéter a ballonnet doit étre
éliminé. Pour faciliter la purge, choisissez une seringue ou un
dispositif de gonflage d'une capacité de 10 ml ou plus et remplissez-en
environ la moitié avec le produit de contraste recommandé.
Connectez un robinet d'arrét au raccord Leuer du cathéter de
dilatation pour le gonflage du ballon.

Branchezla seringue surle robinetd'arrét.

Tenez la seringue avec I'embout dirigé vers le bas, ouvrez le robinet
d'arrét et aspirez pendant environ 15 secondes. Relachez le piston.
Répétez I'étape 4 ci-dessus si nécessaire jusqu'a ce que les bulles
n'apparaissent plus pendant I'aspiration (pression négative). Une fois
I'opération terminée, évacuez tout I'air du baril de la seringue/du
dispositif de gonflage.

Utilisation du Magic Touch PTACathéter a ballon de la ZEP
recouvertde sirolimus

Sous pression négative et avant de retirer le capuchon de protection
du ballon, effectuez les étapes suivantes pour réduire la friction entre
le capuchon de protection du ballon et le ballon et retirez le protecteur
duballon:

Etape 1- Saisissez I'extrémité proximale du capuchon de protection
du ballon d'une main.

Etape 2 - Avec la main opposée, faites doucement glisser le pouce et
I'index de I'extrémité proximale du capuchon de protection du ballon
vers |'extrémité distale du capuchon de protection du ballon tout en
fléchissantlégérementle ballon vers le bas d'environ 15 degrés.
Etape 3 - Répétez I'étape 2, mais faites pivoter le capuchon de
protection du ballon vers le hautd'environ 15 degrés.

Etape 4 - Saisissez le capuchon de protection du ballon & peu prés au
milieu du capuchon de protection du ballon et éloignez-le du cathéter a
ballon.

Avec l'extrémité du cathéter orientée vers le bas/verticalement,
affleurez lalumiére dufil.

Rechargez I'extrémité distale du cathéter de dilatation surle fil guide.
Alors que le ballon est encore complétement dégonflé et sous
pression négative, faites lentement avancer le Magic Touch PTA a
travers la gaine de l'introducteur et par-dessus le fil jusqu'au site de
gonflage. Pendant I'avancement du cathéter, inspectez la tige du
cathéter pour voir si elle estendommagée.

Pour assurer I'administration du médicament thérapeutique, le Magic
Touch PTAdoit étre avancé jusqu'au site cible de maniére efficace (<3
minutes) etimmédiatement gonflé.

Avertissement : Ne dépassez pas la pression d'éclatement nominale
(RBP) recommandée pour cet appareil. La rupture du ballon peut se
produire si la valeur RBP est dépassée. Pour éviter la surpression, il
estrecommandé d'utiliser un dispositif de surveillance de la pression.
Positionnez le ballon par rapport a la lésion, en veillant & couvrir au
moins 5 mm en proximal et en distal au-dela des marges du segment
de la Iésion, et gonflez le ballon a la pression appropriée (voir le
tableau de conformité). L'utilisation d'une regle radio-opaque est
recommandée pour assurer un placement approprié du Magic Touch
PTA.

25

11.0

12.0

1.0

Appliquer une pression négative pour dégonfler complétement le
Magic Touch PTA. Avant le retrait, confirmez que le ballon est
complétement dégonflé sous fluoroscopie.

Effectuez une angiographie pour confirmer la dilatation de la Iésion.
Retirez le Magic Touch PTA du corps sous pression négative.
Maintenez le fil de guidage a travers la sténose.

Dans lamesure du possible, le Magic Touch PTAdoit étre le traitement
final du vaisseau ; cependant, la post-dilatation est autorisée avec un
autre cathéter PTAou un Magic Touch PTA utilisé.

Aprés avoir confirmé qu'une dilatation satisfaisante a été obtenue,
retirer tout I'équipement du corps et fermer le site d'accés selon les
pratiques cliniques standard.

Référez-vous au régime antiplaquettaire avant et aprés la procédure
pour connaitre le double traitement pharmacologique antiplaquettaire
recommandé avec |'utilisation du Magic Touch PTA.

Apres utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique
potentiel. Manipuler et éliminer conformément aux pratiques
médicales acceptables et aux lois et reglements locaux applicables.
INFORMATION SUR LE PATIENT

En plus de ce mode d'emploi, une carte de traitement du produit est
fournie dans I'emballage. Il est conseillé aux patients de garder cette
carte en leur possession pour l'identification de la procédure / du
cathéter a ballonnet.

EXCLUSION DE GARANTIE

Concept Medical B.V. s'est efforcé de s'assurer que les produits sont
conformes a toutes les normes et réglementations pertinentes
actuellement en vigueur et de garantir que la qualité des produits
répond aux exigences des normes et réglementations
susmentionnées pendant une période se terminant a la date
d'expiration indiquée. La déclaration ci-dessus ne s'applique pas
lorsque les produits sont utilisés dans un but autre que celui auquel ils
sont destinés. En cas de perte ou de dommage (autre que le décés ou
les blessures) causé par un produit défectueux, Concept Medical B.V.
ne sera pas responsable de cette perte ou de ce dommage.
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CUR SiIOS ARAN bhFEISTE

Cataitéar ballin over-the-wire (OTW) is ea Cataitéar Ballin
Sirolimus-Bhrataithe le haghaidh Angaplaiste Thraslimanach
Thréchraicneach Magic Touch PTA ( Magic Touch PTA) agus brat air
d'fhoirmlit gan pholaiméir ina bhfuil an druga Sirolimus mar shubstaint
ghniomhach i dtdmhan fosfailipide. Usaideann sé teicneolaiocht
brataithe dhilseanaigh Nanolute. Is é Cataitéar Ballin Sirolimus-
Bhrataithe le haghaidh Angaplaiste Thraslimanach Thréchraicneach
ainm cinedlach Magic Touch PTA le Céd Ainmniocht Dhomhanda na
bhFeisti Leighis (GMDN) 62551. Feiste seachadta drugai aonusaide
iosionrach dho-ionphlandaithe is ea Cataitéar Baltin Sirolimus-
Bhrataithe le haghaidh Angaplaiste Thraslimanach Thréchraicneach
atd le husaid le haghaidh Angaplaiste Thraslimanach
Thréchraicneach ar loit as an nua, steandiseacha agus
athsteandiseacha sa steintin in artairi féamaracha dromchlacha, in
artairi ioscaide, in artairi faoi ghluin agus in artairi iliacha a bhfuil a
bhfuileadan tagartha idir 2.00 mm agus 12.00 mm ar trastomhas.

CUR SIOS ARAN gCATAITEAR PTA

Cataitéar Ballin Sirolimus-Bhrataithe le haghaidh Angaplaiste
Thraslumanach Thréchraicneach (0.014”,0.018”,0.035” OTW)
Meastar gur comhthairge druga/feiste ¢ Cataitéar Baltin Sirolimus-
Bhrataithe le haghaidh Angaplaiste Thraslimanach Thréchraicneach
(0.014”, 0.018", 0.035" OTW) le husaid le haghaidh angaplaiste
thraslimanach thréchraicneach ar loit as an nua, steanéiseacha agus
athsteandiseacha sa steintin in artairi féamaracha dromchlacha, in
artairi ioscaide, in artairi faoi ghltin agus in artairi iliacha. Is éard ata i
gcataitéar baluin Sirolimus-bhrataithe na cataitéar balun PTA a bhfuil
brat substainte cégaseolaiche gniomhai (sirolimus) agus tamhan
fosfailipide airigcéimheas 1:1.

Is éard atd i Cataitéar Ballin Sirolimus-Bhrataithe le haghaidh
Angaplaiste Thraslimanach Thréchraicneach (0.014”, 0.018”, 0.035”
OTW) cataitéar Over-The-Wire (OTW) cataitéar déliumain a bhfuil
baluin inteannta leathchomhliontach suite ar an gceann aimhneasach
de agus a bhfuil gob barrchaolaithe neamhthramach air. T4 déanamh
OTW ar an gcataitéar agus seafta neasach délimain aige. Usaidtear
liman amhain chun an balun a theannadh agus leis an dara luman
faightear rochtain ar ghob aimhneasach ionlocadh na sreinge treorai.
Ta dha bhanda marcéla suite ar an mball laistigh a Usaidtear chun
suiomh an bhalti a léirid tri fhluarascépacht. T4 an gob bog
barrchaolaithe le dul chun cinn an chataitéir a éascu go dti agus trid an
steandis. Is luer Y-ghéige é an mol agus € nasctha go greamaitheach
le ceann neasach an tseafta chun gur féidir dul isteach i liman na
sreinge treorai agus chun gur féidir an fheiste theannta a nascadh le
liman teannta/fholmhaithe an bhaltin. T4 an mol déanta d'abhar
trédhearcach freisin le scidradh a éasci. Ta faoiseamh struis
greamaithe den luer, a Usaidtear le greim a bheir ar an bhfeiste agus
lena aithint. Ta brat hidrifileach ar an gcataitéar baltiin seachas an gob
aimhneasach barrchaolaithe neamhthramach agus cuid den bhalin le
frithchuimilta laghdu.

Is é fad oibre an chataitéir 45, 80, 90, 120, 130, 150 cm agus ta sé ar
fail le trastomhas idir 1.50 agus 12.00mm, agus fad 20, 40, 60, 80, 100,
120, 150 agus 200 mm. Solathraitear an fheiste steiritil tri mhean
steirilithe ocsaide eitiléine.
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Fior -1 Scéimléaraid den C. Baltin Sirolimus-Bhrataithe le

haghaidh Angaplaiste Thrasliumanach Thréchraicneach
(0.014"OTW,0.018"OTW,0.035"0TW)

(1) Balin PTA agus brat druga air; (2) Marcéir Fainne; (3) Feadan
aimhneasach; (4) Feadan Goib Bhoig; (5) Feadan an tseafta neasaigh; (6)
Feadan Faoisimh Struis; (7) Ceangaltdir; (8) Glit UV; (9) Brat Hidrifileach

Tabla:4 Sonraiocht- Cataitéar Baluin Siroli ataithe le
Ar laiste Thraslu h Thréchrai h
Tréith Cataitéar Baluin Sirolimus-Bhrataithe

le haghaidh Angaplaiste

Thraslu h Thréchrai
(0.014”,0.018”, 0.035” OTW)
Trastomhas an Bhaltin 1.50, 2.00, 2.50, 3.00, 3.50, 4.00, 5.00,
(mm) 5.50, 6.00, 7.00, 8.00, 9.00, 10.00, 12.00
Fad an bhaltin (mm) 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200

Fad an tseafta (Fad 45, 80, 90, 120, 130, 150 cm

Usaide an chataitéir)
Comhoiridinacht na
sreinge treorafi

Comhoiriinacht an
chataitéir threoraithe

Cumraiocht an Chataitéir
Cruth an ghoib

Abhar an bhaltin
Marcalai Fainne

Brat ar sheafta an
chataitéir amhain

Sreang Chosanta

Brat an Bhaluin

0.014",0.018", 0.035"

Idir 4F agus 5F ar a laghad
(ag brath ar mhéid an bhaltin)

Over-the-Wire (OTW)
Barrchaol

Blocaimid poiléitir /PA12
90% Pt/ 10% Ir
Povadén hidrifileach

Cruach Dhosmalta
Sirolimus imchochlaithe | bhfosfailipid

Druga Sirolimus
Daileog an druga 1.27 pg/mm?
Pacaistiocht Phriomha Puitse Tyvek

Steirilit Ocsaid Eitiléine
Pacaistiocht Thanaisteach | Puitse Alimanaim
Bosca Paipéar cairtchlair

1.2 CUR SiOS AR CHOMHABHAIR AN DRUGA

Is é Sirolimus an comhabhar cégaisiochta gniomhach ar an Magic
Touch PTA. Is pudar ban é Sirolimus, a thairgeann Streptomyces
Hygroscopius, agus an foirmle eimpireach at air na C,,H,,NO,, agus
is € 914.2g/mol a mheachan mailineach. Ta sé dothuaslagtha in uisce,
agus leann sé ag thart ar 183°C-185°C. Is é an t-ainm ceimiceach ata
ar Sirolimus: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 148, 15E, 17E, 19E, 218S,
23S, 26R, 27R, 34aS)-9, 10, 12,13, 14, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 32,
33, 34, 34a - Heicsideacaihidrea - 9, 27 - déhiodrocsai - 3 - [(1R) - 2 -
[(1S, 3R, 4R) - 4 - hiodrocsai - 3 - meatocsaicioglaiheicsil] - 1 -
meitileitil] - 10, 21 - démheatocsai - 6, 8, 12, 14, 20, 26 - heicsimeitil -
23, 27 - eapocsai - 3Hpiridea [2, 1 - c] [1, 4] ocsa -
asodicioglaiheintriacointin - 1, 5, 11, 28, 29 (4H, 6H, 31H) - peantén; is i
uimhir CAS Sirolimus 53123-88-9.

Ta an struchtur ceimiceach seo a leanas ag Sirolimus:

Is foirmlit neamh-pholaiméirbhunaithe é brat druga an Magic Touch PTA,
agus is € Sirolimus an tsubstaint chégaseolaioch ghniomhach ann in éineacht
le tAmhan fosfailipide a fheidhmionn mar iompréir an druga; clidaionn an brat
an chuid baltin den Magic Touch PTA. Is lachtén macrafhainneach é Sirolimus
(substaint chogaseolaioch ghniomhach) a thairgeann Streptomyces
hygroscopius. Ta tréithe laidre imdhion-sochtacha agus frithiomadiocha ag
Sirolimus.

Téaan brat Sirolimus dailte go cothrom ar feadh fad oibre an bhaltin ag tiichan
dromchla 1.27 pg/mm?. Is i priomhthréith fheidhmidil an fhoirmlithe na
Sirolimus a scaoileadh chuig fiochan bhalla an tsoithigh le linn a theannta.
Tabla: Léirionn 1 go 3 méideanna an bhaltin agus cainniocht iomlan ainmnitil
Sirolimus ar gach baltn bunaithe ar an tiichan dromchlach 1.27 pg/mm?.

2.0

3.0

TREORACHA USAIDE

Feiste seachadta drugai aonusaide iosionrach dho-ionphlandaithe is
ea Cataitéar Ballin Sirolimus-Bhrataithe le haghaidh Angaplaiste
Thraslimanach Thréchraicneach atd le husaid le haghaidh
Angaplaiste Thraslimanach Thréchraicneach ar loit as an nua,
steandiseacha agus athsteandiseacha sa steintin in artairi
féamaracha dromchlacha, in artairi ioscaide, in artairi faoi ghltin agus
in artairi iliacha a bhfuil a bhfuileadan tagartha idir 2.00 mm agus 12.00
mm ar trastomhas.

FRITASCA

Ta usaid Magic Touch PTAfritdsctha sna casanna seo aleanas:

Othair ata hipiriogair leis an druga Sirolimus n6 le comhdhuile a bhfuil
gal struchturtha acu leis agus/no le fosfailipid.

Othair nach bhfuil in ann an teiripe mholta antaplaitini agus/né
antaithéachtach a fhulaingt.

Toircheas agus mna até ag cothu paiste ar an gcioch.

Lot nach bhfuil oiritinach do chéiredil idirghabhalach.

RABHAIDH

Ta an t-inneachar a sholathraitear steirilithe tri phréiseas Ocsaide
Eitiléine (EO). Na husaid ma ta an bhacainn steiritil damaistithe nd
oscailte sula n-Gsaidfidh t é. N& hisaid mas léir go bhfuil damaiste
ann don phacaistiocht né don tairge.

N& husaid tar éis an "data éaga".

Nil Magic Touch PTAdeartha na beartaithe ach le haghaidh aonusaide
amhain. NA hATHSTEIRILIGH AGUS NA hATHUSAID. Da n-
athusaidfi n6 da n-athsteirileofai bheadh riosca ann go n-éilleofai an
fheiste agus/n6 go n-ionfhabhtéfai né go dtras-ionfhabhtéfai an othair,
agus tharchur galar tégalach 6 othar go chéile agus rudai eile nach é
san aireamh. D& n-éilleofai an fheiste, d'fhéadfadh gortd, tinneas nd
bas an othair a bheith mar thoradh air. D'fhéadfadh athusaid no
athsteirili cur isteach ar shlaine struchturach na feiste agus/nd
d'fhéadfadh teip ar an bhfeiste da bharr, rud a d'fhéadfadh gortu,
tinneas nd bas an othair a thabhairt. Ni bheidh Concept freagrach as
aon damdiste direach, fanach né iarmhartach a thagann as an
athsteiriliu nd as an athusaid.

Scrudaigh an fheiste roimh an ngnathamh, le feidhmidlacht a
dheimhnit agus le féachaint nach bhfuil pairteanna damaistithe le
feicedil. Na husaid an fheiste ma ta an pacaiste lasmuigh né laistigh
damaistithe n6 oscailte.

Nuair a bhionn an Magic Touch PTA sa chorp, na laimhsigh é ach faoi
fhluarascépacht leordhéthanach agus/né ardchaighdedin. Sula
dtarraingtear an cataitéar amach as an lot, caithfear an t-abhar go léir
a bhaint as an mbalun faoi fholus. Ma thagtar ar fhriotaiocht le linn a
laimhsithe, faigh amach cuis na friotaiochta sula dté t ar aghaidh.

Na husaid aer na abhar gasach ar bith chun an baltn a theannadh. Na
husaid ach an t-abhar teannta a mholtar.

Na lig tuaslagéiri organacha leis an bhfeiste, m.sh. alcél.

N& saraigh an Bru Pléasctha Rataithe (RBP). Moltar feiste
monatéireachta bri a Usaid chun ré-bhri a chosc. D'fhéadfadh
teannadh de bhreis ar an mbru pléasctha rataithe an balin a réabadh.
Nil an Magic Touch PTA le husaid ach ag lianna ata oilte i ngnathaimh
idirghabhalacha thréchraicneacha ar shoithi forimeallacha.
Coinniodh lianna iad féin ar an eolas agus cothrom le data maidir le
foilseachain nua faoi theicnici PTA.

Leis an riosca a laghdi go ndéantar damaiste don tsoitheach, ba
cheart trastomhas an bhaltin theannta a bheith gar do thrastomhas an
tsoithigh direach taobh abhus agus taobh thall den steandis.

Ni bhfuarthas amach faoi shabhailteacht agus éifeachttlacht Magic
Touch PTAi soithiochuchan ceirbreach, caratach né duanach.
Measunaigh rioscai agus tairbhi sula gcuire tu céireail ar othair a bhfuil
tuairisc ailléirgi dosmachtaithe acu in aghaidh oibredin codarsnachta.
Nior meastnaiodh nios mé na dha Magic Touch PTAa Usaid i sprioclot
amhain le linn gnathaimh amhain.

Laimhsigh an tairge go ciramach chun nach ndéantar aon damaiste
do bhratan bhaluin né don bhalun fillte.

Déan oiread agus is cui le téachtadh a chosc n6 a laghdu nuair a
Usaidtear an cataitéar. Sruthlaigh gach tairge (seachas Balun Magic
Touch PTA) a théann isteach sa chdras soithioch le sailine iseatonach
steiridil nd le tuaslagan ata costil Iéi tri phort rochtana na sreinge
treorai sula n-Usaidtear é. Smaoinigh ar heipirinid sistéamach a Gsaid.
Roimh an ngnathamh, déan initichadh ar an tairge le seiceail go bhfuil
an tairge slan. NA hisaid cataitéar a bhfuil damaiste air.

Le dul isteach aeir sa choras a ioslaghdu, ta sé rithabhachtach, sula
dté ti araghaidh, go dtuga ti an-aird go gcoinnitear naisc an chataitéir
dochtagus trid an chéras a ast agus a shruthli.

Ba cheart Magic Touch PTA a Usaid go cUramach i ngnathaimh a
bhaineann le loit chailcithe mar gheall ar a scriobai is ata na loit seo.
Na tabhair an cataitéar angaplaiste chun tosaigh riamh gan an tsreang
threorach a bheith ag sineadh 6n ngob.

Na& déan iarracht riamh an tsreang threorach a bhogadh nuair até an
balin teannta. N& tabhair an cataitéar chun tosaigh i gcoinne
friotaiocht shuntasach. Ba cheart cis na friotaiochta a fhail amach tri
fhluarascépacht agus obair feabhais a dhéanamh maris cui.

Nil an tairge seo beartaithe chun steintin a leathadh né a
sheachadadh.

Na rioscai a bhaineann le hangaplaiste thraslimanach
thréchraicneach, baineann siad le hisaid an tairge seo, ins measc sin
trombois, aimhréidheanna soithiocha, agus/né teagmhais fuilithe.

Go dti seo ni dhearnadh staidéir chlinicidla fhadtéarmacha, na nior
foilsiodh staidéir dea-rialaithe le hacmhainneacht charcanaigineach
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noé ghéineatocsaineach na mbalin a bhfuil brat den druga sirolimus
orthu a mheasunu. Da bhri sin, niltear cinnte faoi lathair an bhfuil an
tsubstaint chégaiseolaioch ghniomhach Sirolimus (Rapamune,
Rapamycin) sébhailte le hisaid in aon chinedl céiredla le linn toirchis
né in othair a bhfuil sé arintinn acu clann a bheith acu.
REAMHCHURAIMi

Usaidii gcomhar le gnathaimh eile

Ni mholtar an Magic Touch PTAa Usaid i gcomhar le baluin eile a bhfuil
brat druga orthu nd i gcomhar le steintini eisionnalta druga le céiredil a
chur ar an lot céanna le linn an ghnathaimh chéanna. Nior
measunaiodh sabhailteacht Magic Touch PTA i gcomhar le tairgi
éagsulafeiste druga.

Ni dhearnadh staidéar ar bith ar isaid an Magic Touch PTAi gcomhar
le teicnici idirghabhalacha eile amhail aitéireachtdim, léasar, né baltin
ghearrtha/scriobtha.

Ni dhearnadh meastoireacht ar imoibrit féideartha idir Magic Touch
PTA agus teiripi malartacha amhail steintini eisionnalta drugai,
léasair, ataireachtéim, crioplaiste, baltin ghearrtha/scriobtha agus
bracaiteiripe agus ba cheartiad a sheachaint nuair is féidir.

UsaidiinDaonra Speisialta

Usaid Phéidiatrach: Nior cruthaiodh sabhailteacht na éifeachtdlacht
Magic Touch PTAin othair phéidiatracha (faoi bhun 18 mbliana d'aois).
Réamhchdraimi maidir le ldimhsiu na feiste

Na tum an Magic Touch PTA i ndabhach sailine. Seachain aon
teagmhail réamh-ionloctha le sreabhan ar an mbalin mar go
bhféadfadh sé cur isteach ar shlaine an brat druga. Athraigh aon
Fheiste ar thainig a baltin i dteagmhail le sreabhan sular Gsaideadh i.
Caithfear cuid an bhaluin bhrataithe den Magic Touch PTA a laimhsiu
le lamhainni steiritla tirime. Bitear curamach teagmhail
neamhriachtanach le cuid an bhaltin bhrataithe den Magic Touch PTA
aioslaghdu le linn a ullmhtichain agus aionloctha.

Ba chdir go bhfanfadh an cosantdir balGin agus an stiléad lumain
sreinge ina n-ait cheart agus an Magic Touch PTA & ullmhu agus nior
cheart iad a bhaint go dti go bhfuiltear ar ti iad a chur ar an tsreang
threorach.

Ma bhionn deacracht ann agus an cosantdir baluin & bhaint tar éis a
libtha, ba cheart Magic Touch PTAnua a Gsaid.

Réamhchuraimi maidir leis an bhfeiste a usaid/leis an

ngnathamh

Le cinntiti go seachadtar an druga teiripeach:

« Na teann an Magic Touch PTA riamh sula mbaintear an sprioclot
amach.

« Ba cheart an Magic Touch PTA a chur ar aghaidh chuig an
spriocshuiomh ar mhodh éifeachtach (< 3 ndéiméad) agus a
theannadh laithreach.

« Coinnigh an baltn teannta ar feadh 60 soicind ar a laghad, ach
moltar go moér tréimhse teannta suas le 180 soicind chunandrugaa
aistrii chomh maith agus is féidir agus na torthai is fearr a fhail.
Usaid tréimhse teannta an bhaldin is faide de réir chaighdean
curaim d'institivide.

Tar éis aionloctha, na réfhaisc an chuibheoir haemastatach (matata a

usaid) timpeall sheafta an Magic Touch PTA n¢ d'fhéadfadh sé an

ltman a chaolu, rud a chuirfeadh isteach ar theannadh/fholmha an
bhaluin.

Déan an Magic Touch PTAa chur chun cinn agus a fhail ar ais faoi bhru

didltachigcoénai.

Ba cheart an Magic Touch PTA a ionramhail faoi bhreathnéireacht

fluarascopach i gconai agus é sa chorp.

Na lean ort ag Usaid an Magic Touch PTAma ta an seafta cam né

roctha.

Nuairis féidir, ba chéir gurb € an Magic Touch PTAan chéireail dheiridh

a dhéantar ar an soitheach; ach ceadaitear iarleathnu le cataitéar eile

PTAnNG le Magic Touch PTA Usaidte.

Réim antaplaitini roimh an ngathamh agus ina dhiaidh

Ba cheart teiripe antaplaitini dhéach a thabhairt de réir caighdeain

reatha roimh an ngnathamh agus go ceann 4 seachtaine ar a laghad

tar éis na hidirghabhala. Is féidir teiripe fhada antaplaitini a thabhairt
faoiroghaanlia.

EOLAS FAOINDRUGA

Modh gniomhaithe

Ta Sirolimus sa bhrat atd ar an Magic Touch PTA; oibrean

cogaseolaioch frithiomadaioch é a nascann go sonrach le micrifhidini

agus a chobhsaionn iad. Is cumhachtach an coscaire é Sirolimus in
aghaidh gniomhachtaithe limficiti T, iomadaithe ceall matain mhin

agus ceall intéiliach mar fhreagairt ar spreagadh 6 chiticinéanna, 6

fhachtoiri fais agus ¢ antaigini. | gcealla, nascann sirolimus leis an

imdhionfilin, proitéin nasctha FK 12 (FKBP-12). Nascann an
coimpléasc  sirolimus-FKBP-12 le Sprioc mamach Rapaimicine

(mTOR), eochairchionais rialdla, agus coscann sé a ghniomhachtu.

Sochtann an cosc seo iomadu ceall faoi thionchar citicinéanna, agus

coisceann sé foras an timthrialla cille 6n gcéim G, go dti an chéim S.

Imoibrit le drugai eile

Ni dhearnadh staidéir ar an imoibrit idir Magic Touch PTA agus drugai
eile mar gheall gur beag an Sirolimus a eisionnlann an Magic Touch
PTA a fhaightear go sistéamach. Mar sin féin, ba cheart smaoineamh
ar an bhféidearthacht go n-idirghniomhaionn na drugai go haititil
agus go sistéamach i mballa an tsoithigh agus cinneadh & dhéanamh
agat an ionphlandoidh ti Magic Touch PTA in othar a chaitheann
druga a bhfuil a imoibrit le Sirolimus ar eolas n6 an dtosdidh tu teiripe
lena leithéid de dhruga in othar a dhearnadh gnathamh le Magic Touch
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PTAairle déanai.

Meitibilionn citeacrom P450 3A4 (CYP3A4) Sirolimus i mballa na
putdige agus san ae agus eisileann sé ¢ eintriciti na stéige bige tri p-
gliceaproitéin (P-gp). D'fhéadfadh drugai a bhfuil tionchar acu ar
CYP3A4 agus ar P-gp tionchar a imirt ar ionsu sirolimus agus ar dhibirt
sirolimus aionsudh go sistéamach.

D'fhéadfadh cdgais a choisceann CYP3A4 agus P-gp go laidir leibhéil
Sirolimus a mhéadu agus d'fhéadfadh ionduchtéiri CYP3A4 agus P-
gp meitibileacht Sirolimus in-vivo a laghdu.

Nuair a oideasaitear Sirolimus mar chégas béil, d'fhéadfadh sé
imoibrit leis na drugai/bianna ata liostaithe thios:

Coscairi P-gp amhail Cioglasporin, Diogocsain agus cinn eile nach iad
Antaibheathaigh amhail Cioproéflocsaicin, Oflocsaicin, Riofabuitin
agus cinn eile nach iad

Glucacortacoidi

Coscairi CYP3A4 amhail Céataconasdl, Fluconasél agus cin eile
nachiad

londuchtoiri CYP3A4 amhail Riofaimpicin,
Deicsimeiteas6n agus cinn eile nach iad

Ulimhéidi luibhe (lus na Maighdine Muire - Hypericum perforatum)
Amfaiteiricin B amhail Abelcet, Amphocin agus cinn eile nach iad
Cimetidin amhail Tagamet ach cinn eile nach é

Vitimini

Vacsainiu- Is imdhion-sochtach laidir é Sirolimus agus d& bhri sin
d'fhéadfadh sé cur isteach ar fhreagairt ar vacsainid, rud a fhagann
nach mbeidh an vacsainii chomh héifeachtach. Ar feadh tréimhse
airithe tar éis Magic Touch PTA a fhail, ba cheart (isaid vacsaini beo
amhail an bhruitineach, an leicneach, BCG, an fiabhras bui,
deilgneach, tiféideach Ty21a agus cinn eile nach iad a sheachaint.
Laghdaionn seaddg/su seaddige meitibileacht Sirolimus tri mhean
CYP3A4.

Cogais a islionn colaistéarol né trighlicridi

Cédgais in aghaidh ardbhru fola né fadhbanna croi

Cogais fhritaoma

Cégais in aghaidh aigéid ghoile, othras n6 fadhbanna eile
gastraistéigeacha

Drugai a d'fhéadfadh tiichan Sirolimus san fhuil a mhéadu:

Oibreain fhrithfhungasacha amhail Itreaconasél, Comhthrimhocsasol
agus cinn eile nachiad

Oibreain phroicinéiteacha ghastraistéigeacha amhail
meiteaclopraimid agus cinn eile nach iad

Antaibheathaigh macrailide amhail Troiléandaimicin agus cinn eile
nachiad

Blocalaithe cainéil cailciam amhail Diltiaiseam, veireapaimil agus cinn
eile nachiad

Drugai eile amhail Danasol, Coscaire Proitéaise VEID (Indinivir)
Drugai a d'fhéadfadh leibhéal sirolimus a laghdu

Fritrithigh amhail Feineabarbatél agus cinn eile nach iad
EIFEACHTAI DIOBHALACHA FEIDEARTHA

I measc na n-éifeachtai diobhalacha a d'fhéadfadh baint le gnathamh
leathnaithe baltin forimeallachm, ta idirghabhail bhreise,
Frithghniomh ailléirgeach in aghaidh na ndrugai né an &bhair
chodarsnachta, Teascadh/caillitint géige, Ainéaras no
bréagainéaras, Neambhrithimeacht, Freanga artaireach, Fiostul
artairifhéitheach, Dioscadh, polladh, réabadh né freanga an tsoithigh,
Eambolacht, Haematéma, Rith fola, fuilii ag suiomh an pholita san
aireamh, Athruithe histeolaiocha i mballa an tsoithigh, athlasadh,
damaiste do chealla n6 neacrdis san aireamh,
Fotheannas/Hipirtheannas, Masmas & urlacan, Ocltid, Pian nd
frithireacht, Niumatéracs né haematdracs, Seipsis/ionfhabhtu,
Suaitheadh, Stréc, Trombdis, Aimhréidheanna soithiocha a
bhféadfadh deisiti soithigh a bheith de dhith d& mbarr. Cé nach
bhfuiltear ag suil le héifeachtai sistéamacha, féach Leabhar Tagartha
Deisce na Lianna le tuilleadh eolais a fhail faoi na teagmhais
dhiobhélacha a d'fhéadfadh a bheith le feicedil le Sirolimus.
D'fhéadfadh go mbeadh teagmhais dhiobhalacha fhéideartha eile ann
nach bhfuil suil leo faoi lathair.

EOLAS FAOI CHOMHAIRLEOIREACHT D'OTHAIR

Ba chdir do lianna cuimhnit ar na rudai seo a leanas agus iad ag cur
combhairle ar othair faoin tairge seo:

Pléigh na rioscai a bhaineann le gnathaimh idirghabhalacha
thréchraicneacha ar shoithi forimeallacha.

Pléigh narioscai a bhaineann le Magic Touch PTA

Pléigh na ceisteanna a bhaineann le rioscai/sochair don othar faoi
leith.

Réim antatrombdiseach iarghnathaimh.

Pléigh an t-athri le déanamh ar an stil mhaireachtala até acu faoi
lathair direach tar éis an ghnathaimh agus go fadtéarmach.
SOLATHARNAFEISTE

STEIRIUIL: T4 an fheiste seo Neamh-phirigineach agus steiriliodh le
gas Ocsaide Eitiléine i.

RABHADH: Na hathsteiriligh agus/né na hathasaid na
athphroiseail an Fheiste. Na hisaid ma ta an bhacainn steiritil
damaistithe n6 oscailte sula n-usaidfidh ta é. Nil an Fheiste seo le
hasaid ach le hothar amhain.

INNEACHAR: Aon (1) Magic Touch PTA amhain [Over-The-Wire
(OTW)].

STORAS: Stoérail in it thirim dhorcha. Stérail idir 8°C agus 25°C agus
usdid roimh an “Data éaga”. Na stérail gar d'fhoinsi radaiochta n6
solais ultraivialait.

Feineatoin,
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TREORACHA DIUSCARTHA: Tar éis a Uséide, d'fhéadfadh an tairge
seo a bheith ina bhithghuais. Laimhsigh agus dilscair é de réir
cleachtais mhiochaine inghlactha agus de réir dlithe agus rialachain
aititla, stait agus fheidearalacha infheidhme.

TREORACHA DON USAID

Abhair Riachtanacha

| dteannta an Magic Touch PTA, d'fhéadfadh go dteastdidh na habhair
chaighdeanacha seo a leanas freisin:

Truaill ionsaite

Cataitéar treorach

Abhar codarsnachta

Sailine steiridil

Feiste teannta le manaiméadar

Steallaire le glas Luer le haghaidh scitrtha

Initichadh Roimh Usaid

Roimh an angaplaiste, scridaigh go curamach an trealamh go léir ata
le husaid le linn an ghnathaimh, an pacaiste steiritil agus an cataitéar
leathnaithe ina measc le deimhnil go bhfuil siad ag obair i gceart. Na
husaid tar éis an data éaga. Dearbhaigh nar dearnadh damaiste don
Magic Touch PTAna don phacaistiocht steiritil le linn a seolta.
Rabhadh: Steirilitear an t-abhar trid an bpréiseas Ocsaide
Eitiléine (EO). Na husaid ma ta an bhacainn steiritil damaistithe
né oscailte sula n-asaidfidh ta é.

Usaid Magic Touch PTACataitéar Baldin Sirolimus-Bhrataithe le
haghaidh Ar lai Thraslu h Thréchraicneachanna

iomadula

Ta ceangal direach ann idir an méid a ligtear an bratu druga leis an
othar agus lion na mbalin a Usaidtear. Féach Maitris Méide agus Cion
Sirolimus (Tébla: 1 go 3) le haghaidh an Magic Touch PTAina bhfuil an
cion ainmnidil Sirolimus do gach méid feiste.

Ma theastaionn Magic Touch PTAanna iolracha mar gheall gur faide
an lot n& an Magic Touch PTA is faide da bhfuil ar fail, caithfidh na
baltin forlui ar a chéile 2.5 mm ar a laghad. Nior cheart go mbeadh na
Magic Touch PTAanna breise nios faide na mar is ga don fhorlui seo
agus chun an lot a chludach ar fad agus thart ar 2.5 mm de sinte thar
an lot ag an gceann neasach agus ag an gceann aimhneasach. Ta sé
tabhachtach an méid ceart a roghnu chun forlui iomarcach a
sheachaint.

Rabhadh: Nil meastunu clinicivil déanta ar shabhailteacht agus ar
éifeachtacht Magic Touch PTAannaiolracha aionchlannuin othar.
Ulimhichan Magic Touch PTACataitéar Baltin Siroli -
Bhrataithe le haghaidh Angaplaiste Thraslimanach
Thréchraicneach

Nota tabhachtach: Is g& réamhleathni sula n-usaidtear an Magic
Touch PTA.

Bain an fheiste as an bpacaistiocht.

Dearbhaigh go bhfuil méid an bhaltin oiriinach don ghnathamh agus
go bhfuil na hoiritiinti roghnaithe comhoiritinach leis an gcataitéar de
réiranlipéid.

Sruthlt Luman na Sreinge Treorai:

Sruthlaigh ltman na sreinge treorai le HepNS go dti go dtaga an
sreabhan amach as ceann aimhneasach an chérais seachadta.
Ulimhaigh an fheiste teannta/an steallaire le habhar codarsnachta
caolaithe.

Rabhadh: Uséid an t-dbhar codarsnachta teannta balin a
mholtar agus sailine steiritil (codarsnacht <50%). Na husaid aer
naabhar gasach ar bith riamh chun an baliin atheannadh.

Sula n-uséidtear é, ba choir an t-aer ata sa chataitéar baltin a bhaint.
Chun an sciuradh a éascu, roghnaigh steallaire né feiste teannta ina
dtoilleann 10 ml né nios mé agus lion thart ar leath de leis an abhar
codarsnachta molta.

Ceangail buacaire den mhol Luer teannta baltin ar an gcataitéar
leathnaithe.

Ceangail an steallaire den bhuacaire.

Coinnigh an steallaire soc faoi, oscail an buacaire agus astigh go
ceann thartar 15 shoicind. Scaoil an suncaire.

Déan aris 6 chéim 4 thuas i leith de réir mar is ga go dti nach mbeidh
boilgeoga le feiceail a thuilleadh le linn an asu (bru didltach). Nuair a
bheidh sin criochnaithe, folmhaigh an t-aer go Iéir as bairille an
steallaire/nafeiste teannta.

Usaid Cataitéar Baltin Sirolimus-Bhrataithe le haghaidh
Ar laiste Thraslumanach Thréchrai hMagic Touch PTA
Agus é faoi bhru didltach agus sula mbaintear caipin cosanta an
bhaluin, déan na céimeanna seo a leanas le frithchuimilt a laghdu idir
caipin cosanta an bhallin agus an balin agus bain cosantéir an
bhalin:

Céim 1- Beir greim ar cheann neasach chaipin cosanta an bhaluin le
laimh amhain.

Céim 2- Leis an laimh eile, sleamhnaigh an ordég agus an chorrmhéar
go réidh 6 cheann neasach chaipin cosanta an bhaltin amach go
ceann aimhneasach chaipin cosanta an bhaltin agus ti ag lubadh an
bhaltin sios beagan thartar 15 chéim.

Céim 3- Déan Céim 2 aris, ach Iub caipin cosanta an bhaltin suas
thartar 15 chéim.

Céim 4- Beir greim ar larphointe chaipin cosanta an bhallin agus
tarraing amach én gcataitéar baluin é.

Agus gob an chataitéir dirithe sios/go hingearach, sruthlaigh liman na
sreinge.
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1.0

Cul-luchtaigh ceann aimhneasach an chataitéir leathnaithe ar an
tsreang threorach.

Agus an balun folmhaithe go hiomlan fés agus faoi bhru ditltach, bog
an Magic Touch PTA ar aghaidh go mall trid an truaill ionsaite agus
feadh na sreinge go suiomh an teannta. Le linn duit an cataitéar a chur
ar aghaidh, scridaigh seafta an chataitéir le féachaint an bhfuil
damaiste ann.

Lena bheith cinnte go seachadtar an druga teiripeach, ba cheart an
Magic Touch PTAa chur ar aghaidh chuig an spriocshuiomh ar mhodh
éifeachtach (<3 néiméad) agus a theannadh laithreach.

Rabhadh: Na saraigh an Bru Pléasctha Rataithe (RBP) a mholtar don
fheiste seo. D'fhéadfadh an balin réabadh méa shéraitear an ratail
RBP. Le ré-bhrt a chosc, moltar feiste monatdireachta bra a said.
Suigh an balin taobh leis an lot agus cinntigh go gcludaionn sé 5mm
ar a laghad thar imeall neasach agus thar imeall aimhneasach
dheighleog an loit, agus teann an baltin go dti an bru cui (féach Cairt
Comhlionta). Moltar rialéir radaitheimhneach a Gsaid le cinntit go
bhfuil an Magic Touch PTAsuite i gceart.

Feidhmigh bra didltach chun an t-abhar a bhaint as an Magic Touch
PTA go hiomlan. Sula mbaine tu é, deimhnigh go bhfuil an t-abhar
bainte as an mbaltin go hiomlan tri fhiuarascépacht.

Déan angagrafaiochtle dearbhu go bhfuil an lot leathnaithe.

Tarraing an Magic Touch PTA amach as an gcorp faoi bhra didltach.
Coinnigh an tsreang treorach trasna na steandise.

Nuair is féidir, ba choir gurb € Magic Touch PTA an chéireail dheiridh a
dhéantar ar an soitheach; ach ceadaitear iarleathnu le cataitéar eile
PTAnNG le Magic Touch PTA Usaidte.

Tar éis duit a dhearbhu gur leathnaiodh go sasuil, bain an trealamh go
léir as an gcorp agus dun an suiomh rochtana de réir an cleachtas
clinicitil caighdeanach.

Ordaigh Réim Antaplaitini Réamhghnathaimh agus larghnathaimh
don teiripe chégaseolaioch antaplaitini dhéach a mholtar le husaid
Magic Touch PTA.

Tar éis a usaide, d'fhéadfadh an tairge seo a bheith ina bhithghuais.
Laimhsigh agus didscair € i gcomhréir le cleachtas miochaine
inghlactha agus dlithe agus rialachain infheidhme aititla.

EOLAS FAOIN OTHAR

| dteannta an leabhrain seo 'Treoracha Uséaide', solathraitear Carta
coiredla Tairge sa phacaiste. Moltar d'othair an carta seo a choinneail
acu chun an gnathamh /an Cataitéar Baluin a shainathaint.
SEANADH BARANTA

Rinne Concept Medical B.V. gach iarracht lena chinntid go
gcomhlionann na tairgi na caighdeain agus na rialachain abhartha go
léir ata i bhfeidhm faoi lathair agus lena chinntii go gcomhlionann
céiliocht na dtairgi riachtanais na gcaighdean agus na rialachan
thuasluaite go ceann tréimhse a chriochnéidh ar an data éaga a
luaitear. Ni bhaineann an réiteas thuas le habhar i gcas go n-Usaidtear
na tairgi le haghaidh feidhme nach an fheidhm ata beartaithe do i. |
gcas ina ndéantar aon chaillteanas né damaiste (seachas bas nd
gortl pearsanta) mar gheall ar thairge lochtach, ni bheidh Concept
Medical B.V. faoi dhliteanas i leith an chaillteanais n6 an damaiste sin.

CROATIAN

OPIS PROIZVODA

Magic Touch PTA - balonski kateter za PTA s premazom sirolimusa
(kateter Magic Touch PTA) sastoji se od balonskog katetera izvedbe
preko Zice (OTW), premazanog formulacijom bez polimera koji sadrzi
lijek sirolimus kao djelatnu tvar u fosfolipidnoj pomocnoj tvari.
Upotrebljava patentiranu tehnologiju oblaganja balona premazom
Nanolute. Generi¢ki naziv Magic Touch PTA-a je Balonski kateter za
perkutanu transluminalnu angioplastiku PTA s premazom sirolimusa
sa Sifrom nomenklature (GMDN) 62551. Balonski kateter za
perkutanu transluminalnu angioplastiku PTA s premazom sirolimusa
je jednokratni, minimalno invazivni, neugradivi proizvod za isporuku
lijeka namijenjen upotrebi u perkutanoj transluminalnoj angioplastici
de novo, stenoznih i in-stent restenoznih lezija u povrSinskim
femoralnim, poplitealnim arterijama, arterijama u potkoljenici i
ilijaénim arterijama s referentnim promjerima Zila od 2,00 mm do 12,00
mm.

OPIS KATETERAZAPTA

Balonski kateter za perkutanu transluminalnu angioplastiku PTA
s premazom sirolimusa (0,014”,0,018",0,035” OTW)

Balonski kateter za perkutanu transluminalnu angioplastiku PTA s
premazom sirolimusa (0,014”, 0,018”, 0,035 OTW) smatra se
kombiniranim proizvodom lijeka i uredaja, a namijenjen je za
perkutanu transluminalnu angioplastiku de novo, stenoznih i in-stent
restenoznih lezija u povrsinskim femoralnim, poplitealnim arterijama,
arterijama u potkoljenici i ilijacnim arterijama. Balonski kateter
premazan sirolimusom sastoji se od balonskog katetera za PTA
premazanog djelatnom farmaceutskom tvari (sirolimusom) i
fosfolipidnom pomoénom tvari uomjeru 1: 1.

Balonski kateter za perkutanu transluminalnu angioplastiku PTA s
premazom sirolimusa (0,014”,0,018”, 0,035” OTW) je kateter izvedbe
preko zice (OTW) s dvostrukim lumenom i distalno postavljenim
polukompresibilnim balonom koji se napuhuje i atraumatskim,
zaobljenim vrhom. Kateter ima izvedbu preko Zice s proksimalnom
osovinom dvostrukog lumena. Jedan se lumen upotrebliava za
napuhivanje balona, a drugi lumen omogucuje pristup za distalni vrh
zice vodilice. Dvije trake za oznaku na unutarnjem dijelu koriste se za
naznacivanje gdje je potrebno namjestiti balon za fluoroskopiju. Vrh je
mekan i zaobljen kako bi olak§8ao pomicanje katetera prema stenozi i
kroz samu stenozu. Koristi se luer spojnica Y-krakom koji je zalijepljen



Slika 1. Sh tski

na proksimalni kraj osovine kako bi se omogucéilo umetanje lumena
Zice vodilice i spajanje uredaja za napuhivanje na lumen za
napuhivanje/ispuhivanje. Spojnica je napravljena od prozirnog
materijala kako bi se olak$alo ¢i¢enje. Kvacica za otpustanje pritiska,
koja je pri€vrS¢ena na luer, koristi se za drzanje i identifikaciju
proizvoda. Balonski kateter obloZen je hidrofilnim premazom, osim
atraumatskog, zaobljenog distalnog vrha i dijela balona za
smanjivanje trenja.

Radne duljine katetera iznose 45, 80, 90, 120, 130i 150 cm, a dostupni
su promjeri izmedu 1,50 i 12,00 mm te duljine od 20, 40, 60, 80, 100,
120, 150, 200 mm. Proizvod se isporuéuje steriliziran etilen-oksidom.
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2

prikaz i kateter za perkutanu

transluminalnu angioplastiku PTA s premazom sirolimusa -a (0,014”
OTW, 0,018” OTW, 0,035” OTW)

(1) PTAbalon s premazom lijeka; (2) Prsten za oznaku; (3) Distalna cjev¢ica;
(4) Cjevcica s mekanim vrhom; (5) Cjevéica proksimalne osovine; (6)
Cjev¢ica za otpustanje pritiska; (7) Spojnik; (8) UV ljepilo; (9) Hidrofilni
premaz

Tablica 4. Specifikacije - Balonski kateter za perkutanu transluminalnu
angioplastiku PTAs premazom sirolimusa

Svojstvo

Balonski kateter za perkutanu trans-
i ioplastiku PTA's p
sirolimusa (0,014”, 0,018", 0,035" OTW)

Promjer balona (mm)

1,50, 2,00, 2,50, 3,00, 3,50, 4,00, 5,00, 5,50,
6,00, 7,00, 8,00, 9,00, 10,00, 12,00

Duljina balona (mm)

20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200

Duljina osovine
(upotrebljiva duljina

45, 80, 90, 120, 130, 150 cm

katetera)

Kompatibilnost Zice 0,014",0,018", 0,035"
vodilice

Kompatibilnost vodilice | Minimalno od 4 F do 5 F
katetera (ovisno o veli¢ini balona)
Izvedba katetera Preko Zice (OTW)

Oblik vrha Zaobljen

Materijal balona

Polieter-blok-amid / PA12

Prsten za oznaku

90 % Pt/ 10 % Ir

Premaz samo na
osovini katetera

Hidrofilni PVP

Zaétitna Zica

Nehrdajuci celik

Premaz balona

Kapsulirani sirolimus u fosfolipidu

Lijek Sirolimus
Doza lijeka 1,27 pyg/mm®
Primarno pakiranje Vredica Tyvek
Sterilizacija EO
Sekundarno pakiranje Aluminijska vrecica
Kutija Karton

1.2 OPIS SASTOJAKA LIJEKA

Sirolimus je djelatna farmaceutska tvar Magic Touch PTA-a. Sirolimus
je bijeli prah koji proizvodi soj Streptomyces Hygroscopius. Njegova
empirijska formula glasi C,,H,;NO,,, a molekularna masa iznosi 914,2
g/mol. Netopiv je u vodi, a rastapa se na otprilike 183 °C — 185 °C.
Kemijski naziv za sirolimus glasi: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 14S,
15E, 17E, 19E, 218, 23S, 26R, 27R, 34aS)- 9, 10, 12, 13, 14, 21, 22,
23,24,25,26,27,32, 33, 34, 34a - Heksadekahidro - 9, 27 - dihidroksi
-3-[(1R)-2-[(1S, 3R, 4R) - 4 - hidroksi - 3 - metoksicikloheksil] - 1 -
metiletil] - 10, 21 - dimetoksi - 6, 8, 12, 14, 20, 26 - heksametil - 23, 27 -
epoksi - 3Hpirido [2, 1 - c] [1, 4] oksaazaciklohentriakontin - 1, 5, 11,
28, 29 (4H, 6H, 31H) - penton; CAS-registarski broj za sirolimus je
53123-88-9.

Sirolimus je sljedece kemijske strukture:

HO

Premaz lijekom na Magic Touch PTA-u formulacija je bez polimera koja
sadrZi sirolimus kao djelatnu farmaceutsku tvar i fosfolipidne pomoc¢ne tvari
koje sluze za prenoSenje lijeka. Premaz pokriva balonski dio Magic Touch
PTA-a. Sirolimus (API) je makrocikli¢ki lakton koji proizvodi soj Streptomyces
Hygroscopius. Sirolimus ima snazna imunosupresivna i antiproliferativna
svojstva.

Premaz sirolimusa ravnomjerno je rasporeden duz radne duljine balona pri
povrsinskoj koncentraciji od 1,27 pg /mm’. Kljuéna funkcionalna znagajka
formulacije jest omogucavanje otpustanja sirolimusa u tkivo stijenki
vaskularnog sustava tijekom napuhivanja.

Tablica 1. do 3. prikazuje veli¢ine balona i nazivne ukupne koli¢ine sirolimusa
za svaki balon na temelju povrsinske koncentracije od 1,27 ug/mm’.

2.0

3.0

INDIKACIJE ZAUPORABU

Balonski kateter za perkutanu transluminalnu angioplastiku PTA s
premazom sirolimusa je jednokratni, minimalno invazivni, neugradivi
proizvod za isporuku lijeka namijenjen upotrebi u perkutanoj
transluminalnoj angioplastici de novo, stenoznih i in-stent restenoznih
lezija u povrsinskim femoralnim, poplitealnim arterijama, arterijama u
potkoljenici i ilijacnim arterijama s referentnim promjerima Zila od 2,00
mmdo 12,00 mm.

KONTRAINDIKACIJE

Upotreba Magic Touch PTA-a kontraindicirana je u sliede¢im
slu¢ajevima:

u bolesnika koji su preosjetljivi na sirolimus ili njegove strukturno
povezane spojeve i/ili fosfolipid,

u bolesnika u kojih se ne preporu¢uje primjena antitrombocitne i/ili
antikoagulantne terapije,

uZenakoje su trudne lidoje,

u slucaju lezija koje nisu pogodne za interventno lijecenje.
UPOZORENJA

Isporuceni sadrzaj steriliziran je etil-oksidom (EO). Ne upotrebljavati
ako je sterilna obloga osteéena ili otvorena prije predvidene namjene.
Ne upotrebljavati ako postoje vidljiva oSte¢enja na pakiranju ili
proizvodu.

Ne upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti.

Magic Touch PTA je dizajniran i namijenjen iskljucivo za jednokratnu
uporabu. NE STERILIZIRATI NITI UPOTREBLJAVATI PONOVO.
Ponovnom uporabom ili sterilizacijom moglo bi do¢i do opasnosti od
kontaminacije proizvoda i/ili prouzrogiti infekciju bolesnika ili unakrsnu
infekciju, $to medu ostalim moze ukljucivati prijenos zaraznih bolesti
medu bolesnicima. Kontaminacija proizvoda moZe prouzroditi
nastanak ozljeda, bolesti ili smrti bolesnika. Ponovnom uporabom ili
sterilizacijom mogao bi se kompromitirati strukturalni integritet
proizvoda i/ili prouzrogiti kvar proizvoda, $to bi dalje moglo prouzro€iti
nastanak ozljeda, bolesti ili smrti bolesnika. Concept nece snositi
nikakvu odgovornost za bilo kakvu izravnu, slu€ajnu ni posljedi¢nu
Stetu koja nastane zbog ponovne sterilizacije ili uporabe.

Pregledajte proizvod prije samog zahvata kako biste provjerili
funkcionalnost i bilo kakve znakove ostecenih dijelova. Proizvod se ne
smije koristiti ako je vanjsko ili unutarnje pakiranje osteceno ili
otvoreno.

Kada se Magic Touch PTA nalazi u tijelu, potrebno je njime upravljati
isklju¢ivo pod dovoljnom i/ili visokokvalitetnom fluoroskopijom. Prije
povlacenja katetera iz lezije balon mora biti potpuno ispuhan pod
vakuumom. Ako dode do bilo kakvog otpora prilikom upravljanja,
odredite uzrok otpora prije nego $to nastavite.

Balon nemojte puniti zrakom ili bilo kakvim drugim plinom.
Upotrebljavajte iskljucivo preporuceni medij za napuhivanje.

Nemojte izlagati proizvod organskim otapalima poput alkohola.
Nemojte premasiti nazivni tlak rasprskavanja (RBP). Za sprje¢avanje
stvaranja prevelikoga tlaka preporucuje se koristenje uredaja za
pracenje tlaka. Balon bi mogao puknuti u slu¢aju da se napuhivanjem
premasi nazivni tlak rasprskavanja.

Magic Touch PTA smiju koristiti isklju¢ivo lije€nici koji su obuceni za
izvodenje perifernih vaskularnih perkutanih intervencijskih zahvata.
Lije€nici moraju biti upuceni o svim posljednjim objavama koje se ti¢u
PTA-tehnika.

Kako bi se smanjila opasnost o oste¢enja Zila, napuhani promjer
balona trebao bi odgovarati promjeru Zile koja je proksimalnai distalna
stenozi.

Sigurnost i djelotvornost Magic Touch PTA-a nije odredena za
vaskulature mozga, karotidnih arterijaibubrega.

Procijenite opasnosti i koristi prije lijecenja bolesnika koji imaju
povijest nekontroliranih alergijskih reakcija na kontrastna sredstva.
Upotreba vise od dvaju Magic Touch PTA-ova na pojedinaénoj ciljnoj
leziji u tijeku jednog zahvata nije procijenjena.

Pazljivo rukujte proizvodom kako ne biste ostetili premaz na balonu ili
preklopilisam balon.

Poduzmite odgovarajuce mjere opreza kako biste sprijecili ili smanijili
zgruSavanje pri upotrebi katetera. Isperite sve proizvode (osim Magic
Touch PTA balona) koji ulaze u vaskularni sustav steriinom
izotoni¢nom fiziolo§kom otopinom ili drugom sliénom otopinom putem
pristupnog ulaza Zice vodilice prije same upotrebe. Razmislite o
upotrebi sistemske heparinizacije.

Prije samog zahvata provjerite proizvod kako biste potvrdili da je
netaknut. NE KORISTITE osteceni kateter.

Da biste smanijili opasnost od uvodenja zraka u sustav, od klju¢ne je
vaznosti da prije nastavka obratite paznju na to da su prikljucci
katetera zategnutii to putem aspiracije i ispiranja sustava.
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6.1

Magic Touch PTA je potrebno upotrebljavati oprezno u slu¢aju zahvata
koji ukljuéuju kalcificirane lezije zbog abrazivnosti samih lezija.

Nikada nemojte pomicati kateter za angioplastiku bez Zice vodilice
kojaizlaziiz vrha.

Nikada nemojte pokus$avati pomicati Zicu vodilicu kada je balon
napuhan. Ne pomicite kateter ako osjetite znacajan otpor. Potrebno je
fluoroskopijom odrediti uzrok otpora i poduzeti potrebne korektivne
mjere.

Ovaj proizvod nije namijenjen za prosirenje ni postavljanje stenta.
Uporaba ovoga proizvoda podrazumijeva odredene rizike povezane s
perkutanom transluminalnom angioplastikom, uklju€ujuc¢i trombozu,
vaskularne komplikacije i/ili krvarenja.

Trenutaéno nisu dostupna dugotrajna klinicka istraZivanja ili
istrazivanja u dobro kontroliranim uvjetima kojima bi se odredio
kancerogeni ili genotoksi¢ni potencijal balona premazanih lijekom
sirolimusom. Stoga trenuta¢no nije sigurno je li API sirolimus
(rapamun, rapamicin) siguran za uporabu u bilo kakvom lije¢enju
tijekom trudnoce ili u bolesnika koji planiraju imati dijete.

MJERE OPREZA

Izvodenje u k iji s drugim zat

Uporaba Magic Touch PTA-a ne preporucuje se u kombinaciji s drugim

balonima s premazima lijekom ili stentovima s lijekom koji se sporo

oslobada za lijecenje iste lezije u okviru istoga zahvata. Nije

procijenjena sigurnost koristenja Magic Touch PTA-a u kombinaciji s

razli¢itim proizvodima za isporuku lijeka.

Nije istraZena uporaba Magic Touch PTA-a u kombinaciji s drugim

intervencijskim tehnikama poput aterektomije, laserskih zahvata ili

rezanja/oblaganja balonom.

Moguce interakcije Magic Touch PTA-a s drugim metodama lije¢enja

poput primjene stentova s lijekom koji se sporo oslobada, laserskih

zahvata, aterektomije, krioplastike, rezanja/oblaganja balonom i

brahiterapije nisu procijenjene i potrebno ih je izbjegavati kada god je

to moguce.

Uporaba kod posebnih skupina

Pedijatrijska primjena: sigurnost i djelotvornost Magic Touch PTA-a u

pedijatrijskih bolesnika (mladih od 18 godina) jo$ nije ustanovljena.

Mjere opreza pri rukovanju uredajem

Nemojte uranjati Magic Touch PTA u slane kupke. Izbjegavajte bilo

kakav kontakt balona s tekucinom prije uvodenja jer bi to moglo

utjecati na integritet premaza lijeka. Zamijenite sve proizvode na
kojima je balon prije upotrebe doSao u dodir s teku¢inama.

Balonom s premazom Magic Touch PTA-a potrebno je rukovati suhim,

sterilnim rukavicama. Potrebno je posebno pripaziti da se smanji

nepotreban kontakt s balonom s premazom Magic Touch PTA-a
tijekom pripreme i umetanja.

Zastitnik balona i stilet lumena Zice ne smiju se pomicati tijekom

pripreme Magic Touch PTA-a i ne smiju se uklanjati sve do trenutka

prije postavljanja preko Zice vodilice.

Ako dode do poteskoca prilikom uklanjanja zastitnika balona nakon

savijanja, potrebno je upotrijebiti novi Magic Touch PTA.

Mjere opreza u vezi s koriStenjem proizvoda i zahvatom

Kako bi se osigurala isporuka terapijskog lijeka:

« Nikada nemojte napuhati Magic Touch PTA prije nego $to
dosegnete ciljnu leziju.

« Magic Touch PTA treba ucinkovito dovesti do cilinog mjesta (< 3
minute)iodmah napuhati.

« Drzite balon u napuhanom stanju najmanje 60 sekundi. Medutim,
vrlo je preporuclivo da osigurate vrijeme napuhivanja od 180
sekundi za optimalan prijenos lijeka i rezultate. Primijenite
maksimalno vrijeme napuhivanja balona u skladu sa standardima
njege vase ustanove.

Nakon umetanja nemojte previse zategnuti hemostatski prilagodnik

(ako je u upotrebi) oko osovine Magic Touch PTA-a jer bi moglo do¢i do

stezanja lumena, §to ¢e utjecati na napuhivanje/ispuhivanje balona.

Uvijek pomicite i povlacite Magic Touch PTA pod negativnim tlakom.

Magic Touch PTA-om je potrebno uvijek upravljati pod fluoroskopskim

prac¢enjem dok se nalazi u tijelu.

Nemojte nastavljati upotrebljavati Magic Touch PTA ako je osovina

iskrivljenaili zavrnuta.

Kada je to moguce, Magic Touch PTA bi se trebao posljednji koristiti u

lije¢enju zile. Medutim, naknadna dilatacija dozvoljena je s drugim

kateterom ili koristenim Magic Touch PTA-om za PTA.

Rezim antitrombocitne terapije prije i poslije zahvata

Dvostruku antitrombocitnu terapiju trebalo bi primijeniti prema
trenutaénim normama prije zahvata i tijekom najmanje cetiri tiedna
nakon zahvata. Moguce je i produljiti antitrombocitnu terapiju prema
odlucilijecnika.

PODACI O LIJEKU

Mehanizam djelovanja

Premaz na Magic Touch PTA-u sadrzi sirolimus, antiproliferativni lijek
koji se posebno veZe na mikrotubule i stabilizira ih. Sirolimus je
snazan inhibitor aktivacije T-limfocita, proliferacije glatkih misi¢nih
stanica i endotelnih stanica kao reakcija na stimulaciju citokinima,
faktorima rasta i antigenima. U stanicama se sirolimus veZe na
imunofilin s pomocu bjelanéevine koja vezuje FK 12 (FKBP-12).
Kompleks sirolimusa i FKBP-12 veZe se i inhibira aktivaciju ciline
molekule rapamicina u sisavaca (mTOR), kljuénu regulatornu kinazu.
Tom se inhibicijom suzbija proliferacija stanica aktivirana citokinom
zahvaljujudiinhibiciji tijeka ciklusa stanica od G, do S-faze.



Medudjelovanje lijeka

Nikakva istrazivanja o medudjelovanju lijeka nisu provedena s Magic
Touch PTA-om zbog ograni¢enog sistemskog izlaganja sirolimusu
eluiranom iz Magic Touch PTA-a. Medutim, potrebno je uzeti u obzir
mogucnost lokalnog i sistemskog medudjelovanja lijekova u
stijenkama Zila prilikom dono$enja odluke o ugradnji Magic Touch
PTA-a u bolesnika koji uzima lijekove s poznatim medudjelovanjem sa
sirolimusom ili prilikom dono$enja odluke o zapocinjanju lije¢enja
takvim lijekom u bolesnika koji je nedavno proSao zahvat koji je
ukljucivao Magic Touch PTA.

Sirolimus se metabolizira djelovanjem citokroma P450 3A4 (CYP3A4)
u stijenci crijeva i jetri i prilievom enterocitima tankog crijeva p-
glikoproteinom (P-gp). Lijekovi koji utje¢u na CYP3A4 i P-gp mogli bi
utjecati i na apsorpciju i naknadnu eliminaciju sistemski apsorbiranog
sirolimusa.

Lijekovi koji imaju snazno inhibirajuce djelovanje na CYP3A4 i P-gp
mogli bi dovesti do poveéanja razina sirolimusa, dok bi induktori
enzima CYP3A4 i P-gp mogli smanjiti metabolizam sirolimusa in vivo.
Kada je propisan za oralnu primjenu, sirolimus bi mogao
medudjelovati s lijekovima/namirnicama navedenima u nastavku:
Inhibitori P-gp, $to uklju€uje, ali nije ograni¢eno na ciklosporin,
digoksin

Antibiotici, $to ukljuCuje, ali nije ograni¢eno na ciprofloksacin,
ofloksacin, rifabutin
Glukokortikoidi

Inhibitori enzima CYP3A4,
ketokonazol, flukonazol
Induktori enzima CYP3A4, $to ukljucuje, ali nije ograni¢eno na
rifamapicin, fenitoin, deksametazon

Biljni pripravci (gospina trava — Hypericum Perforatum)

Amfotericin B, $to ukljucuje, ali nije ograni¢eno na abelcet, amfocin
Cimetidin, $to ukljucuje, ali nije ograni¢eno na tagamet

Vitamini

Cjepiva - sirolimus je snazno imunosupresivno sredstvo te bi stoga
mogao utjecati na odgovor na cjepivo i smanjiti u€inkovitost cjepiva.
Odredeno vrijeme nakon primanja Magic Touch PTA-a potrebno je
izbjegavati primjenu Zivog cjepiva koje ukljucuje, ali nije ograni¢eno na
BCG, cjepivo protiv ospica, zausnjaka, Zute groznice, varicela, tifusa
Ty21a.

Grejp / sok od grejpa smanjuje metabolizam sirolimusa koji je
posredovan enzimom CYP3A4.

Lijekovi za smanjivanje kolesterolalli triglicerida

Lijekovi za visoki krvni tlak il sréane probleme

Antikonvulzivi

Lijekovi za Zelu€anu kiselinu, cireve ili druge gastrointestinalne
probleme

Lijekovi koji povecavaju koncentraciju sirolimusa u krvi:

Protugljivitne tvari, $to uklju€uje, ali nije ograni¢eno na itrakonazol,
kotrimoksazol

Prokinetici za gastrointestinalni
ograni¢eno na metoklopramid
Makrolidni antibiotici, §to ukljucuje, ali
troleandomicin

Blokatori kalcijskih kanala, $to ukljucuje, ali nije ograni¢eno na
diltiazem, verapamil

Drugi lijekovi poput danazola, inhibitora proteaze HIV-a (indinavir)
Lijekovi koji mogu smanijiti razine sirolimusa

Antikonvulzivi, $to ukljucuje, ali nije ograni¢eno na fenobarbitol
MOGUCE NUSPOJAVE | STETNIUCINCI

Moguce nuspojave i Stetni ucinci koji bi mogli biti povezani s
postupkom periferne dilatacije balona uklju¢uju dodatne zahvate,
alergijsku reakciju na lijekove ili kontrastno sredstvo,
amputaciju/gubitak uda, aneurizmu ili pseudoaneurizmu, aritmije,
arterijski spazam, arteriovensku fistulu, puknuce, perforaciju, rupturu
ili spazam Zile, embolizaciju, hematom, krvarenje, ukljucujuci
krvarenje na mjestu uboda, histoloske promjene na stijenkama Zila,
ukljuéujuci upalu, ostecenje Zila ili nekrozu, hipotenziju/hipertenziju,
muéninu i povrac¢anje, okluziju, bol ili pojac¢anu osjetljivost,
pneumotoraks ili hemotoraks, sepsul/infekciju, Sok, sréani udar,
trombozu, vaskularne komplikacije za koje moZze biti potreban zahvat
na krvozilnom sustavu. lako sistemski uinci nisu predvideni, potraZite
u priruéniku Physicians' Desk Reference vi$e informacija o moguc¢im
nuspojavama i $tetnim ucincima koji su zabiljeZeni pri primjeni
sirolimusa. Moguce su i druge nuspojave i $tetni u¢inci koji trenutacno
nisu poznati.

PODACI O SAVJETOVANJU BOLESNIKA

Lije¢nici bi trebali uzeti u obzir sliedece kada savjetuju svoje pacijente
o0 ovom proizvodu:

porazgovarajte o opasnostima povezanima s perifernim vaskularnim
perkutanim intervencijskim zahvatima,

porazgovarajte o opasnostima koje su povezane s primjenom Magic
Touch PTA-a,

porazgovarajte o opasnostima i koristima za pojedinog bolesnika,
rezim antitrombocitne terapije nakon zahvata,

porazgovarajte o tome kakve se promjene oc¢ekuju u nacinu Zivota
odmah nakon zahvata i dugoro¢no.

NACIN ISPORUKE

STERILNO: ovaj se proizvod isporucuje nepirogen i steriliziran plinom
etilen-oksidom.

§to ukljuCuje, ali nije ograni¢eno na

sustav, $to ukljucuje, ali nije

nije ograni¢eno na

10.0
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10.3

UPOZORENJE: nemojte ponovo sterilizirati, upotrebljavati niti
obradivati proizvod. Ne upotrebljavati ako je sterilna obloga
ostecena ili otvorena prije predvidene namjene. Ovaj proizvod
namijenjen je iskljuéivo za jednokratnu uporabu.

SADRZAJ: jedan (1) Magic Touch PTA [preko Zice (OTW)].
POHRANA: pohranite na suhom i mraénom mijestu. Pohranite na
temperaturi od 8 °C do 25 °C i upotrijebite prije isteka roka valjanosti.
Nemojte pohraniti u bliziniizvora zragenja ni ultraljubicastih zraka.
UPUTE ZA ZBRINJAVANJE: nakon upotrebe ovaj proizvod moze
predstavljati potencijalnu bioloSku opasnost. Rukujte proizvodom i
zbrinite ga u skladu s prihvatljivim zdravstvenim praksama te
primjenjivim lokalnim, drzavnim i federalnim zakonima i propisima.
UPUTE ZAUPORABU

Potrebni materijali

Osim Magic Touch PTA-a mogli bi vam biti potrebni sljedeci standardni
materijali:

uvodnica

vodilica katetera

kontrastno sredstvo

sterilna fizioloska otopina

proizvod za napuhivanje s manometrom

luer-lock $trcaljka za ispiranje.

Pregled prije uporabe

Prije angioplastike paZljivo pregledajte svu opremu koja ¢e se koristiti
u zahvatu, ukljuéujuci sterilno pakiranje i kateter za dilataciju, te
provjerite njihov ispravan rad. Ne upotrebljavati nakon isteka roka
valjanosti. Potvrdite da Magic Touch PTA i sterilno pakiranje nisu
osteceni pri prijevozu.

Upozorenje: Isporuceni sadrzaj steriliziran je etil-oksidom (EO).
Ne upotrebljavati ako je sterilna obloga ostecena ili otvorena
prije predvidene namjene.

Uporaba viSe balonskih katetera Magic Touch PTABalonski
kateter za perkutanu tr i 1 ioplastiku PTAs
premazom sirolimusa

Stupanj izlozenosti bolesnika premazu lijeka izravno je povezan s
brojem balona koji se koriste. Pogledajte matricu veli¢ine i koli¢inu
sirolimusa (tablica 1. do 3.) za Magic Touch PTA koji sadrzi nazivnu
koli¢inu sirolimusa za svaku veli¢inu proizvoda.

Ako je potrebno vise Magic Touch PTA-ova zato $to je lezija ve¢a od
najduljeg dostupnog Magic Touch PTA-a, baloni se moraju preklapati
barem 2,5 mm. Dodatni Magic Touch PTA ne bi smio biti ve¢i nego $to
je potrebno kako bi se omoguéilo takvo preklapanje i osiguralo
pokrivanje lezije uz barem 2,5 mm van rubova lezije proksimalno i
distalno. Odabir ispravne velic¢ine vaZan je kako bi se izbjeglo
prekomjerno preklapanje.

Upozorenje: nije provedena klinicka procjena sigurnosti i
djelotvornosti ugradnje viSestrukih katetera Magic Touch PTA u
bolesnika.

10.4. Priprema balonskog katetera Magic Touch PTABalonski kateter za

N

10.5

perkutanu transluminalnu angioplastiku PTAs premazom
sirolimusa

Vazna napomena: potrebna je prethodna dilatacija prije upotrebe
Magic Touch PTA-a.

Izvadite proizvod iz pakiranja.

Provijerite je li veli¢ina balona prikladna za zahvat i je li odabrana
dodatna oprema kompatibilna s kateterom u skladu s oznakom.
Ispiranje lumena Zice vodilice:

isperite lumen Zice vodilice s pomo¢u HepNS-a dok tekucina ne izade
iz distalnog kraja sustava za isporuku.

Pripremite proizvod za napuhivanje / Strcaljku s razrijedenim
kontrastnim sredstvom.

Upozorenje: upotrebljavajte preporu¢eni medij za napuhivanje
balona s kontrastnim sredstvom i sterilnom fiziolo§kom
otopinom (< 50 % kontrastnog sredstva). Balon nikada nemojte
puniti zrakom ili nekim drugim plinom.

Potrebno je ukloniti zrak u balonskom kateteru prije upotrebe. Za lakse
¢iséenje odaberite Strcaljku ili proizvod za napuhivanje od 10 ml ili
veceg kapaciteta i napunite ih preporu¢enim kontrastnim sredstvom
do otprilike polovice.

Spojite zaporni ventil na luer-spojnik za napuhivanje balona na kateter
zadilataciju.

Spojite Strcaljku na zaporni ventil.

Drzite $trcaljku s otvorom okrenutim prema dolje, otvorite zaporni
ventili aspirirajte otprilike 15 sekundi. Otpustite klip.

Ponovite zahvat od 4. koraka prema potrebi dok se vi$e ne pojavljuju
mjehuriéi tijekom aspiracije (negativan tlak). Kada je zahvat gotov,
ispustite sav zrak iz $trcaljke / uredaja za napuhivanje.

Uporaba balonskog katetera Magic Touch PTABalonski kateter
za perkutanu transluminalnu angioplastiku PTAs premazom
sirolimusa

Dok je pod negativnim tlakom, a prije uklanjanja zastitne kapice
balona, poduzmite sliedece korake kako biste smanjili trenje izmedu
zastitne kapice balona i balona te uklonili zastitnik balona:

1. korak: uhvatite jednom rukom proksimalni kraj zastitne kapice
balona.

2. korak: drugom rukom njezno povucite palac i kaZiprst od
proksimalnog kraja zastitne kapice balona prema distalnom kraju
zastitne kapice dok savijate balon lagano prema dolje na otprilike 15
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stupnjeva.

3. korak: ponovite 2. korak, ali savijajte zastitnu kapicu balona prema
gore na otprilike 15 stupnjeva.

4. korak: uhvatite zastitnu kapicu balona otprilike za sredisnji dio i
povucite je od balonskog katetera.

Isperite lumen Zice dok je vrh katetera okrenut prema dolje/okomito.
Povezite distalni vrh katetera za dilataciju na Zicu vodilicu.

Dok je balon jo$ uvijek potpuno ispuhan i pod negativnim pritiskom,
polako provucite Magic Touch PTA kroz uvodnicu i preko Zice do
mjesta napuhivanja. Tijekom uvodenja katetera provjerite ima li kakvih
ostecenja na osovini katetera.

Kako bi se osigurala isporuka terapijskog lijeka, Magic Touch PTA
treba dovesti do cilinog mjesta ucinkovito (< 3 minute) i odmah
napuhati.

Upozorenje: Nemojte premasiti nazivni tlak rasprskavanja (RBP)
preporucen za ovaj proizvod. Balon bi mogao puknuti ako se premasi
vrijednost RBP-a. Za sprjecavanje prevelikog tlaka preporuca se
koristenje uredaja za pracenje tlaka.

Namjestite balon u odnosu na leziju, tako da pokrijete barem 5 mm
proksimalno i distalno izvan rubova lezije, i napusite balon do
prikladnog tlaka (pogledajte dijagram uskladenosti). Preporucuje se
kori$tenje radionepropusnog ravnala kako biste osigurali prikladan
poloZaj Magic Touch PTA-a.

Primijenite negativan tlak kako biste u potpunosti ispuhali Magic
Touch PTA. Prije uklanjanja fluoroskopijom provjerite je li balon u
potpunostiispuhan.

Angiografijom potvrdite dilataciju lezije.

Izvadite Magic Touch PTAiz tijela pod negativnim tiakom. Zadrzite Zicu
vodilicu preko stenoze.

Kada je to moguce, Magic Touch PTA bi se trebao posljednji koristiti u
lijecenju Zile. Medutim, naknadna dilatacija dozvoljena je s drugim
kateteromili koristenim Magic Touch PTA-om za PTA.

Nakon $to potvrdite da je postignuta zadovoljavaju¢a dilatacija,
uklonite svu opremu iz tijela i zatvorite mjesto pristupa u skladu sa
standardnom klinickom praksom.

Pogledajte odjeljak ,Rezim antitrombocitne terapije prije i poslije
zahvata” za viSe informacija o dvostrukoj antitrombocitnoj
farmakoloskoj terapiji koja se preporuéuje uz upotrebu Magic Touch
PTA-a.

Nakon upotrebe ovaj proizvod moZe predstavljati potencijalnu
biolosku opasnost. Rukujte proizvodom i zbrinite ga u skladu s
prihvatljivim zdravstvenim praksama te primjenjivim lokalnim
zakonimai propisima.

PODACI O BOLESNIKU

U pakiranju se, uz ovu bro$uru s uputama za uporabu, nalazi i kartica
zalije¢enje proizvodom. Preporucuje se da tu karticu ¢uva bolesnik za
potrebe odredivanja zahvata / balonskog katetera.

1ZJAVA O OGRANICENJU ODGOVORNOSTI

Drustvo Concept Medical B.V. ulaze napore kako bi osiguralo
uskladenost proizvoda sa svim vaze¢im normama i propisima koji su
trenutacno na snazi i kvalitetu proizvoda koja udovoljava zahtjevima
spomenutih normi i propisa tijekom razdoblja koje zavr$ava istekom
navedenog roka valjanosti. Navedena izjava ne primjenjuje se kada
se proizvodi koriste u svrhu za koju nisu namijenjeni. U slu¢aju bilo
kakvog gubitka ili Stete (osim smrti ili osobne ozljede) nastale zbog
neispravnosti proizvoda drustvo Concept Medical B.V. ne snosi
nikakvu odgovornost za takav gubitak ili Stetu.

HUNGARIAN

AZESZKOZ LEIRASA

Az Magic Touch PTA Szirolimusz bevonatt PTA ballonkatéter (Magic
Touch PTA) vezet6dréttal bevezetheté (OTW) ballonkatéter
polimermentes készitménybd| késziilt bevonattal, amely a foszfolipid-
segédanyag hatéanyagaként szirolimusz gyogyszert tartalmaz.
Szabadalmaztatott Nanolute bevonattechnikat hasznal. Az Magic
Touch PTA altalanos neve Szirolimusz bevonatu PTA ballonkatéter, a
GMDN kodja 62551. Az Szirolimusz bevonati PTA ballonkatéter
egyszer haszndlatos, minimalisan invaziv, nem implantalhaté
gyégyszeradagolé eszkdz, amely de-novo, stenotikus és in-stent
restenotikus |éziok perkutan transzluminalis angioplasztikajahoz valé
felhaszndlasra alkalmas felszini femoralis artéridkban, poplitedlis
artéridkban, a térd alatti artériakban és iziileti artériakban, melyek
referenciaatméréje 2,00 mm- 12,00 mm.

APTAKATETER LEIRASA

Szirolimusz bevonati PTA ballonkatéter (0,014”, 0,018", 0,035”
oTW)

Az Szirolimusz bevonatu PTA ballonkatéter (0,014, 0,018”, 0,035"
OTW) olyan gyégyszer/eszkdz kombinacios terméknek tekintendd,
amely de-novo, stenotikus és in-stent restenotikus elvaltozasok
perkutan transzlumindlis angioplasztikdjara valé felhasznalasra
alkalmas felszini femoralis artéridkban, poplitedlis artéridkban, a térd
alatti artéridkban és izlleti artéridkban A szirolimusz bevonatd
ballonkatéter PTA ballonkatéterbél all, amely API-val (sirolimus) és
foszfolipid segédanyaggal van bevonva, 1:1 aranyban.

Az Szirolimusz bevonatu PTA ballonkatéter (0,014”, 0,018”, 0,035"
OTW) vezetddréttal bevezethetdé (OTW), kettés lumeni katéter
disztalisan felhelyezett, félkemény felfujhaté ballonnal és
atraumatikus, kupos cslccsal. A katéter OTW kialakitasu, kettés
lumenili proximalis szarral. Az egyik lumen a ballon felfujasara
alkalmas, a masik pedig hozzaférést biztosit a bevezetett vezetéhuzal
disztalis végéhez. A belsé részen talalhato két jeldl6sav jeldli a ballon
helyzetét fluoroszkoépianal. A csucs lagy és kupos, hogy
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megkonnyitse a katéter eljutasat a sztendzishoz és azon keresztiil. A
csatlakozo egy Y-karu luer, amely ragasztéval rogziil a szar proximalis
végéhez, hogy beléphessen a vezetéhuzal lumenébe, és lehetévé
tegye az inflaciés eszkdz csatlakoztatdsat az inflacios/deflacios
lumenhez. A csatlakozé atlatszé anyagbdl késziilt, hogy
megkonnyitse a tisztitdst. Az eszkdz megtartasaban és az
azonositasban egy, a luerre ragasztott fesziltségcsokkents segit. A
ballonkatéter hidrofil bevonattal van ellatva, kivéve az atraumatikus
kupos disztalis cslcsot és a ballon részt a surlédas csdkkentése
érdekében.

A katéter miikédési hossza 45, 80, 90, 120, 130, 150 cm, atméréje
1,50 és 12,00 mm, teljes hossza pedig 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150 és
200 mm kozotti. Az eszkdz etilén-oxiddal kerlil elézetes sterilizalasra.
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abra - Az Szirolimusz bevonati PTA ballonkatéter vazlata

(0,014”0TW,0,018”0TW,0,035”0TW)

(1) PTAballon gyégyszerbevonattal; (2) jelz6gytir; (3) disztalis csovek; (4) a
lagy csucs csovei; (5) a proximalis szar csovei; (6) feszlltségcsokkentd
csovek; (7) csatlakozo; (8) UV ragaszto; (9) Hidrofil bevonat

4. tablazat: Specifikaciok - Szirol

b ti PTA ball

Tulajdonsag

Szirolimusz bevonatu PTA ballon-
katéter (0,014, 0,018”, 0,035” OTW)

Aballon atmérdje (mm)

1,50, 2,00, 2,50, 3,00, 3.50,4.00, 5,00, 5,50
6,00, 7,00, 8,00, 9,00, 10,00, 12,00

Aballon hossza (mm)

20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200

A szar hossza
(hasznalhato katéterhossz)

45, 80, 90, 120, 130, 150 cm

A vezetédrét kompatibilitésa| 0,014”, 0,018”, 0,035”

A vezetd katéter
kompatibilitasa

Minimum 4F - 5F
(a ballon méretétdl fliggen)

A katéter konfiguracidja

Vezetbdrottal bevezetheté (OTW)

Acslcs alakja

Kuapos

Aballon anyaga

Poliéter-blokk-amid /PA12

Jelzégydrt

90% Pt/ 10% Ir

Bevonat csak a
katéter szaran

Hidrofil PVP

Véddhuzal Rozsdamentes acél

Aballon bevonata Foszfolipidbe &gyazott szirolimusz
Gyogyszer Szirolimusz

Gydgyszeradag 1,27 pg/mm?

Elsédleges csomagolas Tyvek tasak

Sterilizalas EO

Masodlagos csomagolas Aluminium tok

Doboz Kartonpapir
1.2 A GYOGYSZER OSSZETEVOINEK LEIRASA

Az Magic Touch PTA aktiv gyégyszerészeti hatéanyaga a szirolimusz.
A szirolimusz egy fehér por, amelyet a Streptomyces Hygroscopius
allit el6. Empirikus képlete C,,H,,NO,,, molekulatémege 914,2 g/mol.
Vizben nem oldddik, és kb. 183-185 °C hémérsékleten olvad. A
szirolimusz kémiai neve: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 148, 15E, 17E,
19E, 218, 23S, 26R, 27R, 34aS)- 9, 10, 12, 13, 14, 21, 22, 23, 24, 25,
26,27, 32, 33, 34, 34a - hexadekahidro - 9, 27 - dihidroxi- 3 - [(1R) - 2 -
[(1S, 3R, 4R) - 4 - hidroxi - 3 - metoxi - ciklohexil] - 1 - metil - etil] - 10, 21
- dimetoxi - 6, 8, 12, 14, 20, 26 - hexametil - 23, 27 - epoxi - 3H - pirido
[2,1-c][1, 4] oxaazaceclohentriacontin- 1, 5, 11, 28, 29 (4H, 6H, 31H)
- penton; Aszirolimusz CAS nyilvantartasi szama 53123-88-9.

A szirolimusz kémiai szerkezete a kévetkezé:

Az Magic Touch PTA gydégyszerbevonata nem polimer alapu készitmény.
Hatéanyagként szirolimuszt és foszfolipid segédanyagokat tartalmaz,
amelyek hatéanyag-hordozéként miikddnek; a bevonat az Magic Touch PTA

ballon részét fedi. A szirolimusz (API) egy makrociklusos lakton, amelyet a
Streptomyces Hygroscopius termelt. A szirolimusz erés immunszuppressziv
és antiproliferativ tulajdonsagokkal rendelkezik.

A szirolimusz bevonat egyenletesen fedi le a ballon teljes hosszat, 1,27
ug/mm’ feliileti koncentraciéval. A készitmény legfontosabb funkcionalis
tulajdonsaga, hogy lehetévé tegye a szirolimusz felszabaduldsat az
érrendszeri sz6vetbe azinflacio soran.

Tablazat: A 1-3 a ballon méretét és a szirolimusz névleges 6sszmennyiségét
mutatja az egyes ballonokon, 1,27 ug/mm® feliileti koncentracié alapjan.

2.0 HASZNALATIUTMUTATO
Az Szirolimusz bevonati PTA ballonkatéter egyszer hasznalatos,
minimalisan invaziv, nem implantalhaté gyégyszeradagolé eszkoéz,
amely de-novo, stenotikus és in-stent restenotikus Iézidk perkutan
transzlumindlis angioplasztikajahoz valé felhasznalasra alkalmas
felszini femoralis artéridkban, poplitedlis artéridkban, a térd alatti
artériakban és izileti artériakban, melyek referenciaatmérsje 2,00
mm-12,00 mm.

3.0 ELLENJAVALLATOK
Az Magic Touch PTAhasznalata nem javallott a kvetkezé esetekben:

. Olyan betegeknél, akik tulérzékenyek a szirolimusz gyogyszerre,
annak szerkezetileg rokon vegytileteire és/vagy foszfolipidjére.

. Olyan betegeknél, akik nem alkalmasak az ajanlott trombocitaellenes
és/vagy antikoagulans kezelésre.

. Terhes és szoptatés néknél

. Alézié nem alkalmas intervencios kezelésre.

4.0 FIGYELMEZTETESEK

. A csomag tartalmat elézetesen etilén-oxiddal (EO) sterilizaljak. Ne

haszndlja, ha a steril gat sérilt vagy felnyitdsra kerilt a
rendeltetésszer(i hasznalat el6tt. Ne hasznalja, ha a csomagolas vagy
atermék nyilvanvaléan sériilt.

. Ne hasznalja a lejarati datum utan.

. Az Magic Touch PTA-t egyszeri hasznalatra tervezték. NE
STERILIZALJA ES/VAGY HASZNALJA FEL UJRA. Az ismételt
felhasznalas vagy az Ujboli sterilizalas az eszk6z szennyezédését
és/vagy betegfertézést vagy keresztfertézést okozhat, beleértve
tobbek kozt a fert6z6 betegség(ek) atterjedését egyik betegrél a
masikra. A készllék szennyezédése sériilésekhez, betegséghez
vagy a beteg haldldhoz vezethet. Az ismételt felhasznalas vagy
Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszk6z szerkezeti integritasat
és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, amely a beteg
megsériilését, megbetegedését és halalat okozhatja. A Concept nem
vallal felelésséget az ujrasterilizalasbdl vagy az ujrafelhasznalasbol
szarmazo kozvetlen, véletlen vagy kévetkezményes karokért.

. Az eljaras megkezdése el6tt ellendrizze a készllék miikodését és azt,
hogy nincsenek-e sériilés jelei a tartozékokon. Ne haszndlia a
késziiléket, ha a kiils6 vagy a belsé csomagolas sértilt vagy felbontott
allapotban van.

. Ha az Magic Touch PTA a testben van, akkor csak megfelel6 és/vagy
kivalé minéség(i fluoroszkoépias megfigyelés mellett szabad mozgatni.
A katéternek a 1éziobdl torténd kivétele el6tt a ballont vakuum alatt
teljesen le kell engedni. Ha az eszkéz kezelése soran ellendllas
adaddik, a hasznalat folytatasa el6tt deritse ki az ellenallas okat.

. Ne hasznaljon levegét vagy gdznemii anyagot a ballon felfujasahoz.
Csak az ajanlott inflaciés anyagot hasznalja.

. Az eszkdzt ne érjék szerves oldoszerek, pl. alkohol.

. Ne Iépje tul a névleges felszakitasi nyomast (RBP). A tulnyomas

elkertilése érdekében nyomasfigyel6 készllék hasznalata javasolt. A
névleges felszakitasi nyomast meghalad6 inflacié a ballon
szakadasat okozhatja.

. Az Magic Touch PTA-t csak a periféridas vaszkularis perkutan
intervencios eljarasokra kiképzett orvosok hasznalhatjak. Az
orvosoknak folyamatosan tajékozodniuk kell a PTA technikakkal
kapcsolatos legtjabb publikaciokrol.

. Az érkarosodas kockazatanak csokkentése érdekében a ballon felftjt
atméréjének hasonlénak kell lennie a sztendzishoz proximalis és
disztalis ér atmérdjéhez.

. Az Magic Touch PTA biztonsagossaga és hatékonysaga nem kertilt
felmérésre agyi, carotis vagy rendlis érrendszerben.
. Mérje be a kockazatokat és az elénydket olyan betegek kezelése elétt,

akik kortorténetében kontrollalhatatlan allergia szerepel a
kontrasztanyagokkal szemben.

. Nem keriilt megvizsgalasra, hogy egynél tobb Magic Touch PTA
alkalmazhato-e egyetlen [ézioban egy adott eljaras soran.

. A terméket ovatosan kell kezelni, hogy elkeriljik a ballon
bevonatanak vagy az 6sszehaijtott ballonnak a sériilését.
. A katéter hasznalatakor tegyen megfeleld ovintézkedéseket az

alvadas megakadalyozasara vagy csokkentésére. Hasznalat el6tt az
érrendszerbe juttatott 6sszes terméket (az Magic Touch PTA ballon
kivételével) oblitse ki vagy oblitse le steril izoténias séoldattal vagy
hasonlé oldattal. Fontolia meg a szisztémas heparinizacio
alkalmazasat.

. Az eljaras megkezdése el6tt ellendrizze, hogy a termék nem sérlilt-e.
NE HASZNALJON sériilt katétert.
. Annak minimalizélasa érdekében, hogy levegd jusson a rendszerbe,

az eljaras el6tt elengedhetetlen a szoros katétercsatlakozas alapos
ellenérzése, valamint a rendszer aspiracidja és 6blitése.

. Az Magic Touch PTA-t 6vatosan kell alkalmazni olyan eljarasoknal,
amelyek meszesedést okoznak, mivel ezek a sériilések abraziv
jellegliek.

. Soha ne mozgassa az angioplasztikai katétert anélkil, hogy a

30

5.5

6.0
6.1

vezetShuzal kilatszana a csucsabol.

Soha ne kisérelje meg a vezet6huzal mozgatasat, ha a ballon fel van
fujva. Ne mozgassa tovabb a katétert, ha jelentés ellenallast
tapasztal. Az ellendllas okat fluoroszkdpiaval kell meghatarozni és
megfelel6 intézkedésekkel kell orvosolni.

Ez atermék nem sztent bdvitésére vagy bejuttatasara késziilt.

A termék hasznalata magaban foglalja a perkutan transzluminalis
angioplasztika kockazatait, beleértve a trombdzist, érrendszeri
szovédményeket és/vagy vérzési eseményeket.

Mindeddig nem végeztek hosszu tavu klinikai vizsgélatokat, és nem
publikaltak kontrollalt vizsgalatokat a szirolimusszal bevont ballonok
karcinogén vagy genotoxikus potencidljanak felmérésére. Igy
jelenleg nem egyértelmii, hogy az API szirolimusz (Rapamune,
Rapamycin) biztonsagos-e barmilyen kezelésben terhes vagy
gyermeket vallalni szandékozé betegeknél.

OVINTEZKEDESEK

Mas eljarasokkal egyiitt torténé hasznalat

Nem javasolt az Magic Touch PTA mas, gyogyszerrel bevont
ballonokkal vagy gyogyszer-elualé sztentekkel egylttesen
alkalmazasa ugyanazon 1ézi6 kezelésére ugyanazon eljaras soran.
Az Magic Touch PTA biztonsadgossagat mas
gyogyszerkészitményekkel egylitt nem értékelték.

Az Magic Touch PTA alkalmazésat nem vizsgaltak mas intervencids
technikakkal, példaul atherectomiaval, lézerrel vagy a ballonok
vagasaval/lbemetszésével 6sszefliggésben.

Nem kerlltek kiértékelésre az Magic Touch PTA lehetséges
kélcsonhatasait olyan alternativ terapiakkal, mint a gyégyszer-eluald
sztentek, |ézerek, atherectomia, krioplasztika, a ballonok
vagasa/bemetszése és brachiterapia, igy ezeket lehetbleg kerlilni
kell.

Felt 1

Gyermekgyogyaszati felhasznalds: Az Magic Touch PTA
biztonsadgossaga és hatékonysaga nem keriilt felmérésre
gyermekkoru (18 év alatti) betegek esetében.
Az eszkozok kezelésére koz6 6vir
Ne &ztassa az Magic Touch PTA-t séoldatos flirdébe. A beillesztés
el6tt kerllje a ballon felliletének folyadékkal valé érintkezését, mert
ez befolyasolhatja a gyodgyszerbevonat integritasat. Cseréljen ki
minden olyan eszkdzt, amelynél a ballon hasznalat elétt folyadékkal
érintkezett.

Az Magic Touch PTA bevonatos ballonjat szaraz, steril keszty(ivel
szabad megérinteni. Ugyelni kell arra, hogy az elékészités és
beillesztés soran minimalizaljuk az Magic Touch PTA ballonjaval
torténd felesleges érintkezést.

A ballonvédének, valamint a huzal és a lumen tokjanak az Magic
Touch PTA el6készitése soran a helyén kell maradnia, és csak a
vezetéhuzalra valé felhelyezés elétt szabad eltavolitani 6ket.

Ha nehézségek merlilnek fel a ballonvédé eltavolitasakor a hajlitas
utén, Uj Magic Touch PTA-tkell hasznalni.

A késziilék hasznalataval/az eljarassal
ovintézkedések

Aterapias gyogyszer bejuttatasanak biztositasa érdekében:

« NefUjjafel azMagic Touch PTA-t, miel6tt az eléri aléziét.

* Az Magic Touch PTA-t hatékonyan (< 3 perc alatt) a Iézidhoz kell
juttatni és azonnal fel kell fujni.

Aballont legalabb 60 masodpercig kell felfujt dllapotban tartani, az
optimalis gydgyszeratvitelt érdekében azonban a maximalis
inflacios id6 (180 masodperc) javasolt. Alkalmazza az intézménye
szokasos ellatasi rendjének megfeleld maximalis inflacids idét.

A behelyezés utan ne hlzza tul szorosra a hemosztatikus adaptert
(ha haszndlja) az Magic Touch PTA szara korll, mivel a lumen
osszehuzdédhat, ami befolyasolja a ballon felfujasat/leeresztését.
Mindig negativ nyomas alatt helyezze be és vegye ki az Magic Touch
PTA-t.

Az Magic Touch PTA-t a testben mindig fluoroszképos megfigyelés
alattkell mozgatni.

Ne haszndlja tovabb az Magic Touch PTA-t, ha a szar meghajlott
vagy elgérbilt.

Amikor csak lehetséges, az Magic Touch PTA-vel kell utoljara kezelni
az eret; az utélagos dilataci6 azonban megengedett mas PTA
katéterrel vagy hasznalt Magic Touch PTA-vel.

Az eljaras el6tti és utani trombocitaellenes kezelés

A kettés trombocitaellenes kezelést a jelenlegi el6kezelési
szabvanyoknak megfeleléen, az intervenciét kovetéen legalabb 4
hétig kell végezni. Az orvos megitélése szerint meghosszabbitott
trombocitaellenes kezeléstis el6irhat.

GYOGYSZERINFORMACIOK

Agyodgyszer hatasa
Az Magic Touch PTA bevonat szirolimuszt tartalmaz, egy
antiproliferativ gyogyszerkészitményt, amely a mikrotubulusokhoz
kotédik és stabilizélja azokat. A szirolimusz a T-lymphocytak
aktivalasanak, a simaizomsejtek és az endotelidlis sejtek
inhibitora, reagalva a citokinek,
novekedési faktorok és antigének altali stimulaciora. A sejtekben a
szirolimusz kétédik az immunofilinhez, az FK koété protein-12-hez
(FKBP-12). A szirolimusz-FKBP-12 komplex koétédik az emlésok
rapamicin célpontjahoz (mTOR), egy kulcsfontossagu szabalyozd
kindzhoz és gatolja annak aktivalasat. Ezaltal gatlja a citokin altal
meghajtott sejtek proliferaciéjat, ami gatolja a sejtciklus
elérehaladasat a G,-rél az S-fazisra.

kapcsolatos




7.0

Gyogyszerkolcsonhatasok

Agydgyszerkdlcsonhatasok vizsgalata az Magic Touch PTA esetében
nem keriilt elvégzésre az Magic Touch PTA-bdl kioldédé szirolimusz
korlatozott szisztémas expoziciéja miatt. Ugyanakkor figyelembe kell
vennie az érfalat érint6 lokalis és a szisztémas
gyogyszerkolcsénhatasok lehetéségét, amikor gy dont, hogy Magic
Touch PTA-implantaciét végez egy olyan betegnél, aki a
szirolimusszal ismert reakciéba 1ép6é gydégyszert szed, vagy amikor
ugy dont, hogy ilyen gyogyszerrel kezd kezelni egy beteget aki a
kézelmultban Magic Touch PTA-eljarason esett at.

A szirolimuszt a citokrom P450 3A4 (CYP3A4) metabolizalja a bél
falaban és a majban, és a vékonybél enterocitaibdl a p-glikoprotein (P-
gp) révén urdl ki. A szisztémasan felszivodo szirolimusz
felszivodasara és az ezt kovetd eliminacidjara hatassal lehetnek a
CYP3A4-et és a P-gp-t befolyasol6 gyogyszerek.

Azok a gyogyszerek, amelyek erésen gatoljak a CYP3A4-et és a P-
gp-t, névelhetik a szirolimusz-szintet, mig a CYP3A4 és P-gp
induktorok csokkenthetik a szirolimusz in vivo metabolizmusat.

Ha szajon at torténd gyogyszeres kezelésként alkalmazzak, a
szirolimusz koélcsénhatasba léphet az aldbb felsorolt
gyogyszerekkel/ételekkel:

P-gp-gatlok, mint példaul a Ciklosporin és a Digoxin

Antibiotikumok, mint példaul a Ciprofloxacin, az Ofloxacin és a
Rifabutin

Glikokortikoidok

CYP3A4-gatlok, példaul tobbek kdzt a Ketokonazol és a Flukonazol
CYP3A4 induktorok, mint példaul a Rifampicin, a Fenitoin és a
Dexametazon

Gydégynodveény-készitmények (orbancfi - Hypericum Perforatum)
Amfotericin B, példaul tébbek kdzt az Abelcet és azAmphocin
Cimetidinek, mint példaul a Tagamet

Vitaminok

Védboltas - A szirolimusz erés immunszuppresszans, ami
befolyasolhatja a véddoltasra adott valaszt, igy az kevésbé hatékony.
Az Magic Touch PTAbeadasa utan bizonyos ideig el kell keriilni az él6
vakcinak, példaul tébbek kozt a kanyard, mumpsz, BCG, sérga laz,
varicella és Ty21atifusz elleni véddoltas beadasat.

A grapefruit/grepefruitié csokkenti a Sirolimus CYP3A4 altal
el6segitett metabolizalasat.

A koleszterin-szint vagy triglicerid-szint csékkentésére szolgalod
gyogyszerek

Magas vérnyomds vagy szivproblémak kezelésére szolgald
gyogyszerek

Agyvérzés elleni gyogyszerek

Gyomorsav, fekély vagy egyéb gyomor-bél problémak kezelésére
szolgaloé gyogyszerek

veérben:

Gombaellenes szerek, példaul tébbek kozt az Itraconazole és a
Kotrimoxazol
Gyomor-bélrendszeri
Metoklopramid
Makrolid antibiotikumok, mint példaul a Troleandomycin
Kalciumcsatorna-blokkoldk, mint példaul a Diltiazem és a Verapamil
Egyéb gydgyszerek, példaul a Danazol és a HIV protedzgatld
(Indinavir)

Gydgyszerek, amelyek csokkenthetik a szirolimusz-szintet
Antikonvulzansok, mint példaul a Phenobarbitol

LEHETSEGES MELLEKHATASOK

A periférias ballon-dilataciés eljarassal kapcsolatos esetleges
mellékhatasok az aladbbiak lehetnek: tovabbi beavatkozasok
sziikségessége, allergids reakcio gydgyszerekre vagy a
kontrasztanyagra, végtagok elvesztése/amputacidja, aneurizma vagy
pseudoaneurizma, aritmia, artérids gorcs, arteriovendzus fisztula, az
erek szakadasa, perforaciéja, megrepedése vagy 6sszehizédasa,
embolizacio, hematdéma, vérzés, beleértve a szlras helyén torténd
vérzést, az érfal szdvettani elvaltozasai, beleértve a gyulladast,
sejtkarosodast vagy nekrozist, hipotenzié/magas vérnyomas,
émelygés és hanyas, elzarédas, fajdalom vagy érzékenység,
pneumothorax vagy hemothorax, szepszis/fertézés, sokk, stroke,
trombozis, valamint érrendszeri szévédmények, amelyek az ér
helyrehozatalat igényelhetik. Bar szisztémas hatasok nem
valdszinliek, tajékozodjon az Orvosi Utmutatéban a szirolimusszal
kapcsolatban megfigyelt lehetséges mellékhatasokrol.
Eléfordulhatnak mas lehetséges, elére nem lathaté mellékhatasok is.
BETEGTAJEKOZTATASI INFORMACIOK

Az orvosoknak a kovetkezdket kell figyelembe venniik, amikor
tajékoztatjak a beteget a termékkel kapcsolatban:
Tajékoztassa a periférids vaszkularis perkutan
eljarasokkal kapcsolatos kockazatokrol.

Téjékoztassa az Magic Touch PTA-vel kapcsolatos kockazatokrol
Tajékoztassa a beteget az 6t érinté kockazatokrol/elényokrol.
Tajékoztassa az eljaras utani antitrombotikus kezelésrél.
Téjékoztassa a jelenlegi életmddjat kdzvetlenll az eljaras utan és
hosszu tavon érinté valtozasokrol.

AZESZKOZ

STERILIZALAS: Az eszkoz nem pirogén, etilén-oxid gazzal sterilizalt.
FIGYELMEZTETES: Ne sterilizalja és/vagy hasznalja fel Gjra az
eszkozt. Ne hasznalja, ha a steril gat sériilt vagy felnyitasra keriilt
a rendeltetésszerii hasznalat el6tt. Az eszkdz csak egy beteg
kezelésére hasznalhato.

prokinetikus szerek, mint példaul a

intervencios
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TARTOZEKOK: Egy (1) Magic Touch PTA [Vezetsdrottal bevezethetd
(OTW)].

TAROLAS: Széraz, sotét helyen tarolandé. 8 °C és 25 °C kozotti
hémérsékleten tarolandd és a lejarati datumig hasznalhaté fel. Ne
tarolja sugarzas vagy ultraibolya fényforrasok kozelében.
HULLADEKKEZELESI INFORMACIOK: Hasznélat utan ez a termék
potencialisan bioldgiai veszélyt jelenthet. Kezelje és artalmatlanitsa a
bevett orvosi gyakorlat szerint, valamint az alkalmazandé helyi, allami
és szovetségitorvényeknek és rendeleteknek megfeleléen.
HASZNALATIUTMUTATO

Sziikséges anyagok

Az Magic Touch PTA-n kiviil a kévetkez6é szabvanyos anyagokra is
sziikség lehet:

Bevezetd tok

Vezet6 katéter

Kontrasztanyag

Steril séoldat

Inflécios késziilék manométerrel

Luer-lock fecskend6 a tisztitashoz

Hasznalat el6tti ellenérzés

Az angioplasztika elétt alaposan vizsgélia meg az eljaras soran
haszndlt Osszes eszkozt, beleértve a steril csomagolast és a
dilatacios katétert, és gy6z6djon meg a megfelelé6 miikodésiikrél. Ne
haszndlja a lejérati datum utan. Ellenérizze, hogy az Magic Touch PTA
és a steril csomagolas nem sériilt-e a szallitas soran.

Figyelem: A csomag tartalmat el6zetesen etilén-oxiddal (EO)
sterilizaljak. Ne hasznalja, ha a steril gat sériilt vagy felnyitasra
keriilt arendeltetésszer(i hasznalat el6tt.

Tobb Magic Touch PTASzirolimusz bevonatu PTA ballonkatéter
hasznaélata

A beteg gydgyszerbevonattal térténd érintkezésének mértéke
kozvetlenil fligg az alkalmazott ballonok szamatol. AMéretmatrix és a
szirolimusz-tartalom (1-3. tablazat) jeloli az Magic Touch PTA egyes
eszkdzméretekhez tartozé névleges szirolimusz-tartalmat.

Ha tébb Magic Touch PTA szilkséges, mert a rendelkezésre allé
leghosszabb Magic Touch PTA-nél nagyobb a Iézidhossz, akkor a
ballonoknak legalabb 2,5 mm-en le kell fedniiik egymast. A kiegészitd
Magic Touch PTA mérete nem lehet hosszabb, mint amennyire
szilkség van ennek az atfedésnek a megvaldsitdsahoz és a 1ézid
lefedettséhez Ugy, hogy koértilbeliil 2,5 mm-rel hosszabbra nyuljon,
mint a |ézié proximalis és disztélis vége. A megfelelé méretvalasztas
fontos a tulzott tfedések elkeriilése érdekében.

Figyelem: Az Magic Touch PTA biztonsagossaga és hatékonysaga
nem kertilt felmérésre tébb Magic Touch PTA egy betegnél torténd
hasznélata esetén.

Az Magic Touch PTASziroli by tu
elokészitése

Fontos tudnivalok: Az Magic Touch PTA hasznalata elétt elézetes
dilatacio sziikséges.

Vegye ki az eszkdzt a csomagolasbol.

Ellenérizze, hogy a ballon mérete megfelel6-e az eljarashoz, és a
kivalasztott kiegésziték kompatibilisek-e a katéterrel a jeldlések
alapjan.

Lumenmosas a vezet6huzalban:

Oblitse ata vezetddrot lumenét HepNS-sel, majd iritse ki a folyadékot
arendszer disztalis végén.

Készitse elé6 az infuziés eszkozt/fecskend6t
kontrasztanyaggal.

Figyelem: Hasznalja a ballon inflaciéjahoz ajanlott
kontrasztanyagot és steril séoldatot (< 50% kontraszt). Ne
hasznaljon levegé6t vagy gaznemii anyagot a ballon felfujasahoz.
Hasznalat el6tt el kell tavolitani a ballonkatéterben 1évé levegét. A
tisztitdas megkonnyitése érdekében valasszon egy 10 ml-es vagy
annal nagyobb kapacitast fecskendé6t vagy feltoIté eszkozt, és annak
korilbelll felét toltse meg a javasolt kontrasztanyaggal.
Csatlakoztasson egy zarécsapot a ballon felfujasahoz hasznalt Luer
agyhoz a dilatacios katéteren.

Csatlakoztassa a fecskend6t az zarécsaphoz.

Tartsa a fecskendét ugy, hogy az orra lefelé nézzen, nyissa ki a
zaroécsapot, és kb. 15 masodpercig szivjon fel vele. Engedje el a
dugattyat.

Addig ismételje meg a fenti 4. Iépést, amig a beszivas soran mar nem
jelennek meg buborékok (negativ nyomas). Ha kész, Uritse ki az
Ossze levegét a fecskendd/inflacios késztilék csdvébdl.

PTA ball

higitott

Az Magic Touch PTASzirolimusz bevonatii PTA ballonkatéter
hasznélata

Negativ nyomas alatt, a ballonvédé kupak eltavolitasa elétt hajtsa
végre a kévetkez6 |épéseket a ballonvédd kupak és a ballon kozétti
surlédas csokkentése érdekében, majd tavolitsa el a ballonvédét:

1. Iépés: Egyik kezével fogja meg a ballonvédd kupak proximalis
végét.

2. lépés: A masik kezével dvatosan csusztassa a hiivelykujjat és a
mutatéujjat a ballonvédd kupak proximalis végétél a ballonvéds kupak
disztalis vége felé, mikdzben a ballont kissé lefelé hajlitja, kortlbeldl
15 fokkal.

3. lépés: Ismételje meg a 2. lépést, de hajtsa a ballonvédé kupakot
kortlbeliil 15 fokkal felfelé.

4. |épés Fogja meg a ballonvédé kupakot korllbellll a kb6zéps6
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részénél, és huizza le a ballonkatéterrél.

Akatétert csucsaval lefelé/fliggdleges iranyba allitva 6blitse at a huzal
lumenét.

Helyezze vissza a dilatacios katéter disztalis végét a vezetéhuzalra.
Mikozben a ballon még mindig teljesen leeresztett allapotban, negativ
nyomas alatt van, lassan juttassa be az Magic Touch PTA-t a bevezetd
tokon és a huzalon keresztil az inflacio helyére. A katéter
behelyezése soran ellendrizze, hogy nincs-e sériilés a katéter szaran.
Aterapias gyogyszer bejuttatasanak biztositasa érdekében az Magic
Touch PTA-t hatékonyan (< 3 perc alatt) a lézidhoz kell juttatni és
azonnal fel kell fujni.

Figyelem: Ne lépje tul az eszkdz esetében javasolt névleges
felszakitasi nyomast (RBP). A ballon elszakadhat, ha tullépjik az
RBP-értéket. A tilnyomas elkeriilése érdekében nyomasfigyeld
készllék hasznalata javasolt.

Helyezze a ballont a |ézidhoz, legalabb 5 mm fedettséget biztositva a
1ézi6 proximalisan és disztalis végén, majd fujja fel a ballont a
megfelel6 nyomas eléréséig (lasd: megfelel6ségi abra).
Roéntgensugarzast at nem bocsaté vonalzé hasznalata ajanlott az
Magic Touch PTAmegfelel6 elhelyezésének biztositasa érdekében.
Az Magic Touch PTA teljes leeresztéséhez alkalmazzon negativ
nyomast. Az eltavolitds elétt fluoroszképiaval ellendrizze, hogy a
ballon teljes mértékben leereszkedett-e.

Végezzen angiografiat alézié tagulasanak ellenérzésére.

Huzza ki az Magic Touch PTA-t a testbdl negativ nyomas alatt. Vegye
ki a vezet6huzalt a sztenozison keresztiil.

Amikor csak lehetséges, az Magic Touch PTA-vel kell utoljara kezelni
az eret; az utdlagos dilatacié azonban megengedett mas PTA
katéterrel vagy hasznalt Magic Touch PTA-vel.

Miutan meggy6z6dott arrdl, hogy megfelel6é a dilatacio, a klinikai
gyakorlat szerint tavolitson el minden eszkézt a testbdl és zarja be a
hozzaférési helyet.

Az Magic Touch PTA alkalmazésa elétt és utan javasolt a kettés
trombocitaellenes farmakolégiai kezelés.

Hasznalat utan ez a termék potencialisan bioldgiai veszélyt jelenthet.
Kezelje és artalmatlanitsa a bevett orvosi gyakorlat szerint, valamint
azalkalmazando helyi térvényeknek és rendeleteknek megfeleléen.
BETEGTAJEKOZTATO

A jelen Hasznalati Gtmutatd fiizet mellett a csomagban egy kezelési
kartya is talalhatd. Javasoljuk, hogy a betegek ezt a kartyat tartsak
maguknal az eljaras/ballonkatéter azonositasahoz.
JOTALLASINYILATKOZAT

A Concept Medical B.V. toérekedik arra, hogy a termékek
megfeleljenek a jelenleg hatalyban Iév, vonatkozé szabvanyoknak
és rendeleteknek, valamint torekszik annak biztositasara, hogy a
termékek minésége megfelelien a fent emlitett szabvanyok és
eléirasok kovetelményeinek a megadott lejarati idén belll. A fenti
nyilatkozat nem vonatkozik abban az esetben, ha a termékeket a
rendeltetési céltdl eltéré célra haszndljak. Ha a termék hibaja miatt
barmilyen veszteség vagy kar keletkezik (kivéve halalt vagy személyi
sériilést), a Concept Medical B.V. nem felelés a veszteségért vagy
karért.

ITALIAN

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Magic Touch PTA Catetere a palloncino PTA rivestito di sirolimus
(Magic Touch PTA) consiste in un catetere a palloncino Over-the-Wire
(OTW) rivestito con una formulazione priva di polimeri contenente il
farmaco sirolimus come principio attivo in un eccipiente fosfolipidico.
Utilizza la tecnologia proprietaria Nanolute Coating. Il nome generico
di Magic Touch PTA & Catetere a palloncino PTArivestito di sirolimus e
il codice GMDN & 62551. Catetere a palloncino PTA rivestito di
sirolimus & un dispositivo di somministrazione di farmaci monouso, a
bassa invasivita, non impiantabile, destinato all'uso per angioplastica
trasluminale percutanea di lesioni de novo, stenotiche e restenotiche
in stent nelle arterie femorali superficiali, poplitee, sotto il ginocchio e
iliache con diametro vascolare di riferimento da 2,00 a 12,00 mm.
DESCRIZIONE DEL CATETRE PTA
Catetere a palloncino PTA rivestito di sirolimus (0,014”, 0,018",
0,035” OTW)
Catetere a palloncino PTArivestito di sirolimus (0,014",0,018", 0,035"
OTW) & considerato un prodotto combinato dispositivo/farmaco
destinato all'angioplastica percutanea transluminale di lesioni de
novo, stenotiche e restenotiche in stent nelle arterie femorali
superficiali, poplitee, sotto il ginocchio e iliache. Il catetere a palloncino
rivestito di sirolimus & costituito da un catetere a palloncino PTA
rivestito con un AP (sirolimus) e un eccipiente fosfolipidico in rapporto
1

Catetere a palloncino PTArivestito di sirolimus (0,014", 0,018, 0,035”
OTW) & un catetere Over-the-Wire (OTW) a due lumi con un
palloncino gonfiabile semi-compliant montato distalmente e una punta
conica atraumatica. Il catetere ha una costruzione OTW con un corpo
catetere prossimale a due lumi. Un lume viene utilizzato per gonfiare il
palloncino, mentre il secondo consente |'accesso alla punta distale del
filo guida. Due bande di marcatura posizionate sulla parte interna
facilitano il posizionamento del palloncino in fluoroscopia. La punta &
morbida e conica per consentire I'avanzamento del catetere verso e
attraverso la stenosi. Il raccordo € costituito da un luer a Y incollato
all'estremita prossimale del corpo catetere per consentire I'accesso al
lume del filo guida e il collegamento del dispositivo di gonfiaggio al
lume di gonfiaggio/sgonfiaggio. Anche il raccordo & realizzato in un
materiale trasparente per facilitare lo spurgo. Per il mantenimento e



I'identificazione del dispositivo viene utilizzato un fissacavo
agganciato al luer. Il catetere a palloncino & coperto da un rivestimento
idrofilo, fatta eccezione per la punta distale conica atraumatica e la
porzione a palloncino per ridurre I'attrito.

La lunghezza di lavoro del catetere & di 45, 80, 90, 120, 130, 150 cm. I
catetere & disponibile in diametri compresi tra 1,50 e 12,00 mm e
lunghezze di 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150 e 200 mm. Il dispositivo &
fornito sterile mediante sterilizzazione a ossido di etilene.
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Figura -1 Schema di Catetere a palloncino PTA rivestito di sirolimus
(0,014”0TW, 0,018” OTW, 0,035” OTW)

(1) Palloncino PTA rivestito di farmaco; (2) Banda di marcatura; (3) Tubo
distale; (4) Tubo a punta morbida; (5) Tubo del corpo catetere prossimale; (6)
Tubo delfissacavo; (7) Connettore; (8) Colla UV; (9) Rivestimento idrofilo

Tabella:4 Specifiche- Catetere a palloncino PTA rivestito di sirolimus

Caratteristica

Catetere a palloncino PTA rivestito di
sirolimus (0,014”, 0,018, 0,035” OTW)

Diametro del palloncino
(mm)

1,50, 2,00, 2,50, 3,00, 3,50, 4,00, 5,00,
5,50, 6,00, 7,00, 8,00, 9,00, 10,00,
12,00

Lunghezza del
palloncino (mm) 200

20, 40, 60, 80, 100, 120, 150,

Lunghezza del corpo
catetere (lunghezza del
catetere di utilizzo)

45, 80, 90, 120, 130, 150 cm

Compatibilita del filo guida

0,014",0,018", 0,035”

Compatibilita del
catetere guida

Minimo da 4F a 5F (a seconda
della dimensione del palloncino)

Configurazione del catetere

Over-the-Wire (OTW)

Forma della punta

Affusolata

Materiale del palloncino

Polietere ammide a blocchi /PA12

Banda di marcatura

90% Pt/ 10% Ir

Rivestimento solo sul
corpo catetere

PVP idrofilo

Filo di protezione

Acciaio inossidabile

Rivestimento del palloncino

Sirolimus incapsulato in fosfolipide

Farmaco Sirolimus
Dose farmaceutica 1,27 pg/mm*
Confezione primaria Sacchetto in Tyvek
Sterilizzazione EO
Confezione secondaria Sacchetto in alluminio
Scatola Cartone
1.2 DESCRIZIONE DEL COMPONENTE FARMACEUTICO

Il principio attivo farmaceutico di Magic Touch PTA & sirolimus.
Sirolimus & una polvere bianca, prodotta da Streptomyces
Hygroscopius, con formula empirica C,,H,;NO,, e peso molecolare di
914,2 g/mole. E insolubile in acqua e si scioglie a circa 183-185 °C. Il
nome chimico di sirolimus é: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 14S, 15E,
17E, 19E, 218, 23S, 26R, 27R, 34aS)-9, 10, 12,13, 14, 21, 22, 23, 24,
25,26,27,32, 33, 34, 34a - esadecaidro - 9, 27 - diidrossi- 3- [(1R) - 2-
[(1S, 3R, 4R) - 4 - idrossi - 3 - metossicicloesil] - 1 - metiletil] - 10, 21 -
dimetossi-6, 8,12, 14, 20, 26 - esametil - 23, 27 - epossi - 3 Hpiridol [2,
1-c][1, 4] ossaazacicloentriacontino - 1, 5, 11, 28, 29 (4H, 6H, 31H) -
pentone; il numero CAS di sirolimus & 53123-88-9.

Sirolimus ha la seguente struttura chimica:

Il rivestimento farmacologico di Magic Touch PTA & una formulazione non
polimerica, costituita da sirolimus come ingrediente farmaceutico attivo e da
eccipienti fosfolipidi che fungono da carrier del farmaco; il rivestimento copre
la porzione di palloncino di Magic Touch PTA. Sirolimus (API) & un lattone
macrociclico prodotto da Streptomyces hygroscopius. Sirolimus ha potenti
proprietaimmunosoppressive e antiproliferative.

Il rivestimento in sirolimus & distribuito uniformemente su tutta la lunghezza
di lavoro del palloncino ad una concentrazione superficiale di 1,27 pg /mm?.

La principale caratteristica funzionale della formulazione & consentire il
rilascio di sirolimus nel tessuto della parete vascolare durante il gonfiaggio.
Tabella: Da 1 a 3 rappresentano le dimensioni del palloncino e la quantita
totale nominale di sirolimus su ogni palloncino in base alla concentrazione
superficiale di 1,27 pg/mm?’.
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INDICAZIONIPERL'USO

Catetere a palloncino PTA rivestito di sirolimus & un dispositivo di
somministrazione di farmaci monouso, a bassa invasivita, non
impiantabile, destinato all'uso per angioplastica trasluminale
percutanea di lesioni de novo, stenotiche e restenotiche in stent nelle
arterie femorali superficiali, poplitee, sotto il ginocchio e iliache con
diametro vascolare diriferimento da2,00a 12,00 mm.

CONTROINDICAZIONI

L'uso di Magic Touch PTA& controindicato nelle seguenti condizioni:
Pazienti con ipersensibilita al farmaco sirolimus o ai suoi composti
strutturalmente correlati e/o fosfolipidi.

Pazienti non idonei alla terapia antiaggregante e/o anticoagulante
raccomandata.

Donne in gravidanza o che allattano (al seno).

Lesioni non adatte a ricevere trattamento interventistico.
AVVERTENZE

Il contenuto fornito viene sterilizzato con processo all'ossido di etilene
(EO). Non utilizzare il prodotto se la barriera sterile & danneggiata o se
& stata aperta prima del dovuto. Non utilizzare se la confezione o il
prodotto presentano danni evidenti.

Non utilizzare dopo la “Data di scadenza”.

Magic Touch PTA & monouso. NON RISTERILIZZARE E/O
RIUTILIZZARE. Il riutilizzo o la risterilizzazione possono provocare il
rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o
infezioni incrociate nei pazienti, tra cui, a titolo esemplificativo, la
trasmissione di malattie infettive tra pazienti. La contaminazione del
dispositivo pud portare a lesioni, malattie o morte del paziente. Il
riutilizzo o la risterilizzazione possono compromettere lintegrita
strutturale del dispositivo e/o portare a guasti che, a loro volta,
possono causare lesioni, malattie e morte del paziente. Concept
Medical non & responsabile dei danni diretti, accidentali o
consequenziali derivanti dalla risterilizzazione o dal riutilizzo.
Ispezionare il dispositivo prima della procedura per verificare la
funzionalita e qualsiasi segno di parti danneggiate. Non utilizzare il
dispositivo se la confezione esterna o interna &€ danneggiata o aperta.
Quando Magic Touch PTA & nel corpo, deve essere manipolato solo
sotto fluoroscopia adeguata e/o di alta qualita. Prima di estrarre il
catetere dalla lesione, il palloncino deve essere completamente
sgonfiato sotto vuoto. Se si incontra resistenza durante la
manipolazione, determinare la causa della resistenza prima di
procedere.

Non utilizzare aria 0 mezzi gassosi per gonfiare il palloncino. Utilizzare
solo il mezzo di gonfiaggio consigliato.

Non esporre il dispositivo a solventi organici, ad es. alcol.

Non superare la pressione di scoppio nominale (RBP) Si raccomanda
I'uso di un dispositivo di monitoraggio della pressione adeguato per
prevenire una pressurizzazione eccessiva. Un gonfiaggio superiore
alla pressione di scoppio nominale pud causare la rottura del
palloncino.

Magic Touch PTA deve essere utilizzato solo da medici specializzati in
procedure interventistiche percutanee vascolari periferiche. | medici
dovrebbero tenersi informati e aggiornati sulle recenti pubblicazioni
relative alle tecniche di PTA.

Per ridurre il rischio di danni vascolari, il diametro del pallone gonfiato
dovrebbe corrispondere approssimativamente al diametro del vaso
appena prossimale e distale alla stenosi.

La sicurezza e I'efficacia di Magic Touch PTA non sono state stabilite
nellavascolarizzazione cerebrale, carotidea o renale.

Valutare rischi e benefici prima di trattare pazienti con un‘anamnesi di
allergie incontrollabili ai mezzi di contrasto.

Non é stato valutato I'uso di piti di due Magic Touch PTA impiegati in
una singola lesione target durante la stessa procedura.

Maneggiare il prodotto con cautela per evitare di danneggiare il
rivestimento del palloncino o il palloncino ripiegato.

Adottare le opportune precauzioni per prevenire o ridurre la
coagulazione durante I'uso del catetere. Sciacquare o risciacquare
tutti i prodotti, se necessario (eccetto il palloncino Magic Touch PTA),
penetrando nel sistema vascolare con soluzione fisiologica isotonica
sterile o soluzione simile attraverso la porta di accesso del filo guida
prima dell'uso. Valutare eparinizzazione sistemica.

Prima della procedura, ispezionare il prodotto per verificare che sia
intatto. NON utilizzare il catetere se & stato danneggiato.

Per ridurre al minimo la possibile introduzione di aria nel sistema, &
fondamentale che, prima di procedere, si presti attenzione al
mantenimento di collegamenti stretti del catetere, all'aspirazione e al
lavaggio del sistema.

Magic Touch PTA deve essere usato con cautela nelle procedure che
comportano lesioni calcificate, data la natura abrasiva di queste
lesioni.

Non far mai avanzare il catetere per angioplastica senza che il filo
guida si estendadalla punta.

Non tentare mai di spostare il filo guida quando il palloncino & gonfiato.
Non far avanzare il catetere se si percepisce resistenza significativa.
Determinare la causa della resistenza tramite fluoroscopia e
intraprendere azioni correttive adeguate.
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Questo prodotto non & destinato all'espansione o al rilascio di stent.
L'uso di questo prodotto comporta i rischi associati all'angioplastica
percutanea transluminale, inclusi trombosi, complicanze vascolari e/o
eventi emorragici.

Alla data attuale non sono stati condotti studi clinici a lungo termine, né
sono stati pubblicati studi ben controllati per valutare il potenziale
cancerogeno o genotossico dei palloncini rivestiti con il farmaco
sirolimus. Pertanto, al momento non & noto se I'utilizzo di sirolimus API
(Rapamune, Rapamicina) sia sicuro in qualsiasi tipo di trattamento nel
corso della gravidanza o in pazienti che intendono avere figli.
PRECAUZIONI

Utilizzi in combinazione con altre procedure

Si sconsiglia I'uso di Magic Touch PTA in combinazione con altri
palloncini rivestiti con farmaci o stent a rilascio di farmaci per trattare la
medesima lesione nella stessa procedura. La sicurezza di Magic
Touch PTA in combinazione con diversi prodotti farmaceutici non &
stata valutata.

L'uso di Magic Touch PTA non & stato studiato in combinazione con
altre tecniche interventistiche come I'aterectomia, il laser o i palloncini
cutting/scoring.

Le potenziali interazioni di Magic Touch PTA con terapie alternative
come stent a rilascio di farmaci, laser, aterectomia, crioplastica,
palloncini cutting/scoring e brachiterapia non sono state valutate e
dovrebbero essere evitate ogni qualvolta possibile.

Usiin popolazione speciale
Uso pediatrico: La sicurezza e I'efficacia di Magic Touch PTA nei
pazienti pediatrici (di eta inferiore ai 18 anni) non sono state stabilite.

Precauzioni per lamanipolazione dei dispositivi

Non immergere Magic Touch PTAin un bagno salino. Evitare qualsiasi

contatto pre-inserimento con il fluido sul palloncino in quanto si

potrebbe compromettere l'integrita del rivestimento farmacologico.

Sostituire qualsiasi dispositivo il cui palloncino sia venuto a contatto

con fluidi prima dell'uso.

La parte rivestita del palloncino di Magic Touch PTA deve essere

maneggiata con guanti sterili asciutti. Prestare attenzione a ridurre al

minimo i contatti non necessari con la porzione di palloncino rivestito
diMagic Touch PTAdurante la preparazione e l'inserimento.

La protezione del palloncino e lo stiletto del lume del filo devono

rimanere in posizione durante la preparazione di Magic Touch PTA e

non devono essere rimossi fino a poco prima del posizionamento del

filo guida.

Se si incontrano difficolta durante la rimozione della protezione del

palloncino dopo la flessione, utilizzare un nuovo Magic Touch PTA.

Precauzioni per I'uso del dispositivo/per la procedura

Per garantire la somministrazione di farmaci terapeutici:

« Non gonfiare mai Magic Touch PTA prima di raggiungere la lesione
target.

+ Magic Touch PTA dovrebbe essere fatto avanzare fino al sito di
destinazione in modo efficiente (< 3 minuti) e gonfiato
immediatamente.

« Mantenere il gonfiaggio del palloncino per un minimo di 60 secondi;
si raccomanda tuttavia un tempo di gonfiaggio fino a 180 secondi
per ottenere un trasferimento del farmaco e risultati ottimali.
Utilizzare il tempo massimo di gonfiaggio del palloncino secondo lo
standard di cura del proprio istituto.

Dopo linserimento, non stringere eccessivamente I'adattatore

emostatico (se utilizzato) intorno al corpo catetere di Magic Touch

PTA, poiché si potrebbe avere una costrizione del lume la quale

potrebbe influenzare il gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino.

Avanzare e recuperare sempre Magic Touch PTA sotto pressione

negativa.

Magic Touch PTA dovrebbe essere sempre manipolato sotto

osservazione fluoroscopica quando si trova nel corpo.

Non continuare a usare Magic Touch PTAse il corpo catetere & piegato

o attorcigliato.

Quando possibile, Magic Touch PTA dovrebbe essere il trattamento

finale del vaso; tuttavia, la post-dilatazione & consentita con altri

cateteri PTAo Magic Touch PTAusati.

Regime antipiastrinico pre e post-procedura

La terapia antipiastrinica doppia deve essere somministrata secondo
gli standard attuali pre-procedura e per un minimo di 4 settimane dopo
l'intervento. Una terapia antipiastrinica prolungata pud essere
somministrata a discrezione del medico.

INFORMAZIONI SUL FARMACO

Meccanismo di azione

Il rivestimento di Magic Touch PTA contiene sirolimus, un agente
farmaceutico anti-proliferativo che lega e stabilizza specificamente i
microtubuli. Sirolimus € un potente inibitore dell'attivazione dei linfociti
T, delle cellule muscolari lisce e della proliferazione delle cellule
endoteliali in risposta alla stimolazione da parte di citochine, fattori di
crescita e antigeni. Nelle cellule, sirolimus si lega all'immunofillina,
proteina legante FKBP-12. Il complesso sirolimus-FKBP-12 si lega e
inibisce I'attivazione del target di rapamicina per i mammiferi (ImTOR),
una chinasi regolatoria essenziale. Questa inibizione sopprime la
proliferazione cellulare guidata da citochine, inibendo il progresso del
ciclo cellulare dalla fase G, alla S.

Interazione con i farmaci

Non sono stati realizzati studi sull'interazione farmacologica di Magic
Touch PTA a causa della limitata esposizione sistemica al sirolimus
rilasciato dal dispositivo. Tuttavia, si dovrebbe tenere conto della



possibilita di interazioni farmacologiche sia locali che sistemiche nella
parete vascolare quando si decide di impiantare Magic Touch PTA in
un soggetto che assume un farmaco con nota interazione con
sirolimus o di far iniziare una terapia con tale farmaco a un paziente
che ha recentemente subito una procedura con Magic Touch PTA.
Sirolimus & metabolizzato dal citocromo P450 3A4 (CYP3A4) nella
parete intestinale e nel fegato e subisce I'efflusso dagli enterociti
dell'intestino tenue tramite glicoproteina-P (P-gp). L'assorbimento e la
successiva eliminazione del sirolimus assorbito sistemicamente
possono essere influenzati dai farmaci che interferiscono con il
CYP3A4elaP-gp.

| farmaci che sono forti inibitori del CYP3A4 e della P-gp possono
aumentare i livelli di sirolimus, mentre gli induttori del CYP3A4 e della
P-gp possono ridurre il metabolismo di sirolimus in vivo.

Quando viene prescritto come farmaco per via orale, sirolimus puo
interagire con i seguenti farmaci/alimenti:

Inibitori P-gp come, per esempio, ciclosporina e digossina

Antibiotici come, per esempio, ciprofloxacina, ofloxacina e rifabutina
Glucocorticoidi

Inibitori di CYP3A4 come, per esempio, ketoconazolo e fluconazolo
Induttori di CYP3A4 come, per esempio, rifampicina, fenitoina e
desametasone

Preparazioni erboristiche (erba di San Giovanni - Hypericum
perforatum)

Amfotericina B come, per esempio, Abelcet e amfocina

Cimetidina come, per esempio, Tagamet

Vitamine

Vaccini - sirolimus & un potente immunosoppressore, per cui pud
interferire con la risposta al vaccino rendendolo meno efficace. Per un
certo periodo dopo aver ricevuto Magic Touch PTA, I'uso di vaccini vivi
come, per esempio, morbillo, parotite, BCG, febbre gialla, varicella,
tifo Ty21a andrebbe evitato.

Il pompelmo e il succo di pompelmo riducono il metabolismo di
sirolimus mediato dal CYP3A4.

Farmaci per abbassare il colesterolo o/ trigliceridi

Farmaci per ipertensione o problemi cardiaci

Farmaci antiepilettici

Farmaci per il trattamento di acidita di stomaco, ulcere o altri problemi
gastrointestinali

Farmaci che possono aumentare la concentrazione di sirolimus nel
sangue:

Agenti antimicotici come, per esempio, itraconazolo e cotrimossazolo
Agenti procinetici gastrointestinali come, per esempio, il
metoclopramide

Antibiotici macrolidi come, per esempio, la troleandomicina
Calcio-antagonisti come, per esempio, diltiazem e verapamil

Altri farmaci come il danazolo, inibitore delle proteasi dell'HIV
(Indinavir)

Farmaci che possono abbassare il livello di sirolimus
Anticonvulsivanti come, per esempio, il fenobarbitolo
POTENZIALIEVENTIAVVERSI

| potenziali eventi avversi che possono essere associati a una
procedura di dilatazione del palloncino periferico includono interventi
aggiuntivi, reazioni allergiche a farmaci o mezzi di contrasto,
amputazione/perdita di un arto, aneurisma o pseudoaneurisma,
aritmie, spasmo arterioso, fistola arteriovenosa, dissezione
vascolare, perforazione, rottura o spasmo, embolizzazione,
ematoma, emorragia (anche nel sito di iniezione), cambiamenti
istologici nella parete vascolare, tra cui infammazione, danno
cellulare o necrosi, ipotensione/ipertensione, nausea e vomito,
occlusione, dolore o indolenzimento, pneumotorace o emotorace,
sepsi/infezione, shock, ictus, trombosi, complicazioni vascolari che
possono richiedere la riparazione del vaso. Anche se non sono previsti
effetti sistemici, consultare il Physicians' Desk Reference per maggiori
informazioni sui potenziali eventi avversi osservati con sirolimus.
Potrebbero esserci altri potenziali eventi avversi attualmente non noti.
INFORMAZIONI SULLACONSULENZAAL PAZIENTE

Nel consigliare ai pazienti questo prodotto, i medici dovrebbero
considerare quanto segue:
Discutere dei rischi associati
percutanee vascolari periferiche.
Discutere dei rischi associati a Magic Touch PTA.

Discutere dei rischi/benefici per il singolo paziente.

Regime antitrombotico post-procedura.

Discutere I'alterazione dell'attuale stile di vitaimmediatamente dopo la
procedura e alungo termine.

FORNITURA

STERILE: Questo dispositivo & non pirogeno e sterilizzato con gas
ossido dietilene.

ATTENZIONE: Non risterilizzare e/o riutilizzare o riprocessare il
dispositivo. Non utilizzare il prodotto se la barriera sterile &
danneggiata o se é stata aperta prima del dovuto. Il dispositivo &
destinato all'uso su un singolo paziente.

CONTENUTO: Un (1) Magic Touch PTA[Over-The-Wire (OTW)].
CONSERVAZIONE: Conservare in un luogo asciutto e buio.
Conservare tra 8 e 25°C e utilizzare prima della “Data di scadenza”.
Non conservare vicino a fonti di radiazioni o diluce ultravioletta.
ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO: Dopo l'uso, questo prodotto
puo costituire un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire in
conformita con le pratiche mediche accettabili e le leggi e i regolamenti
locali, statali e federali applicabili.

alle procedure interventistiche
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INDICAZIONIPERL'USO

Materiale richiesto

Oltre a Magic Touch PTA, possono essere richiesti anche i seguenti
materiali standard:

Guainaintroduttiva

Catetere guida

Mezzo di contrasto

Soluzione salina sterile

Dispositivo di gonfiaggio con manometro

Siringa Luer-lock per lo spurgo

Ispezione primadell'uso

Prima dell'angioplastica, esaminare attentamente tutte le
apparecchiature da utilizzare durante la procedura, compresi la
confezione sterile e il catetere di dilatazione per verificarne il corretto
funzionamento. Non utilizzare dopo la “Data di scadenza”. Verificare
che Magic Touch PTA e la confezione sterile non siano stati
danneggiati durante il trasporto.

Attenzione: Il contenuto fornito viene sterilizzato con processo
all'ossido di etilene (EO). Non utilizzare il prodotto se la barriera
sterile & danneggiata o se & stata aperta prima del dovuto.

Uso di pit Magic Touch PTA Catetere a palloncino PTArivestito di
sirolimus

La misura dell'esposizione del paziente al rivestimento del farmaco &
direttamente correlata al numero di palloncini utilizzati. Fare
riferimento a SizeMatrix e Sirolimus Content (Tabella: da 1 a 3) per
Magic Touch PTAcontenente il contenuto nominale di sirolimus per i
dispositivi di ciascuna dimensione.

Se sono necessari pitl Magic Touch PTA perché la lunghezza della
lesione & superiore al pit lungo Magic Touch PTA disponibile, i
palloncini devono sovrapporsi di almeno 2,5 mm. La dimensione del
Magic Touch PTA aggiuntivo non dovrebbe essere piti lunga di quanto
richiesto per consentire questa sovrapposizione e completare la
copertura della lesione con circa 2,5 mm estesi oltre la lesione sia
prossimalmente che distalmente. Una corretta selezione delle
dimensioni & importante per evitare sovrapposizioni eccessive.
Attenzione: La sicurezza e I'efficacia dell'impianto di pi Magic Touch
PTAin un paziente non sono state valutate clinicamente.

Preparazione di Magic Touch PTA Catetere a palloncino PTA
rivestito disirolimus

Importante: La pre-dilatazione & necessaria prima dell'utilizzo di
Magic Touch PTA.

Rimuovere il dispositivo dalla confezione.

Verificare che la dimensione del palloncino sia adatta alla procedura e
che gli accessori selezionati siano compatibili con il catetere come da
etichettatura.

Risciacquo del lume del filo guida:

Risciacquare il lume del filo guida con HepNS fino a quando il fluido
fuoriuscira dall'estremita distale del sistema di erogazione.

Preparare il dispositivo di gonfiaggio con il mezzo di contrasto diluito.
Attenzione: Utilizzare il mezzo di contrasto e la soluzione
fisiologica sterile consigliati per il gonfiaggio del palloncino (<
50% di contrasto). Non utilizzare mai aria o mezzi gassosi per
gonfiare il palloncino.

Prima dell'uso, I'aria nel catetere a palloncino deve essere rimossa.
Per facilitare lo spurgo, selezionare una siringa o un dispositivo di
gonfiaggio con una capacita di 10 ml o superiore e riempirne circa la
meta con il mezzo di contrasto consigliato.

Collegare un rubinetto al raccordo Luer di gonfiaggio del palloncino sul
catetere didilatazione.

Collegare la siringa al rubinetto.

Tenere la siringa con I'ugello rivolto verso il basso, aprire il rubinetto e
aspirare per circa 15 secondi. Rilasciare lo stantuffo.

Ripetere dal punto 4, se necessario, fino a quando non compariranno
pit bolle durante l'aspirazione (pressione negativa). Una volta
completato, evacuare tutta |'aria dal serbatoio della siringa/dispositivo
digonfiaggio.

Uso di Magic Touch PTA Catetere a palloncino PTArivestito

Con pressione negativa, prima di rimuovere il cappuccio protettivo del
palloncino, eseguire le seguenti operazioni per ridurre la frizione tra il
cappuccio protettivo e il palloncino e rimuovere la protezione:

Fase 1- Afferrare con una mano I'estremita prossimale del cappuccio
protettivo del palloncino.

Fase 2- Con la mano opposta, far scorrere delicatamente il pollice e
l'indice dall'estremita prossimale del cappuccio protettivo del
palloncino fino alla sua estremita distale, inclinando leggermente il
palloncino verso il basso di circa 15 gradi.

Fase 3- Ripetere la fase 2, ma inclinare il tappo protettivo del
palloncino verso I'alto di circa 15 gradi.

Fase 4- Afferrare il cappuccio protettivo del palloncino all'incirca alla
suameta ed estrarlo dal catetere del palloncino.

Con la punta del catetere orientata verso il bassol/in verticale,
risciacquare il lume delfilo.

Caricare di nuovo la punta distale del catetere di dilatazione sul filo
guida.

Mentre il palloncino & ancora completamente sgonfio e sotto
pressione negativa, far avanzare lentamente Magic Touch PTA
attraverso la guaina introduttiva e over-the-wire fino al punto di
inflazione. Durante I'avanzamento del catetere, ispezionare il corpo
catetere per verificare che non sia danneggiato.
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Per garantire I'erogazione del farmaco terapeutico, Magic Touch PTA
deve essere fatto avanzare fino al sito di destinazione in modo
efficiente (<3 minuti) e gonfiatoimmediatamente.

Attenzione: Non superare la pressione di scoppio nominale (RBP)
raccomandata per questo dispositivo. In caso di superamento della
RBP puo verificarsi la rottura del palloncino. Per evitare una
pressurizzazione eccessiva, si raccomanda I'uso di un dispositivo di
monitoraggio della pressione.

Posizionare il palloncino rispetto alla lesione, garantendo una
copertura di almeno 5 mm prossimalmente e distalmente oltre i
margini del segmento della lesione, e gonfiarlo alla pressione
appropriata (Tabella di conformita di riferimento). Si raccomanda I'uso
di un righello radiopaco per garantire un adeguato posizionamento di
Magic Touch PTA.

Applicare una pressione negativa per sgonfiare completamente
Magic Touch PTA. Prima della rimozione, verificare che il palloncino
sia completamente sgonfio sotto fluoroscopia.

Eseguire un'angiografia per confermare la dilatazione della lesione.
Ritirare Magic Touch PTA dal corpo sotto pressione negativa.
Mantenere il filo guida attraverso la stenosi.

Quando possibile, Magic Touch PTA dovrebbe essere il trattamento
finale del vaso; tuttavia, la post-dilatazione & consentita con altri
cateteri PTAo Magic Touch PTAusati.

Dopo aver verificato il raggiungimento di una dilatazione
soddisfacente, rimuovere tutte le apparecchiature dal corpo e
chiudere il sito di accesso secondo la prassi clinica standard.
Consultare il regime antipiastrinico pre e post-procedurale per la
doppia terapia farmacologica antipiastrinica raccomandata con I'uso
di Magic Touch PTA.

Dopo I'uso, questo prodotto pud costituire un potenziale rischio
biologico. Maneggiare e smaltire in conformitd con le pratiche
mediche accettabili e le leggi e i regolamenti locali applicabili.

INFORMAZIONIPERILPAZIENTE

Oltre al presente libretto di istruzioni per I'uso, nella confezione viene
fornita una scheda di trattamento del prodotto. Si consiglia ai pazienti
di tenere questa tessera con sé per la procedura/l'identificazione del
catetere a palloncino.

ESCLUSIONE DIGARANZIA

Concept Medical B.V. si & adoperata per garantire che i prodotti siano
conformi a tutte le norme e i regolamenti attualmente in vigore e
assicurare che la qualita dei prodotti soddisfi i requisiti dei suddetti
norme e regolamenti per un periodo che termina alla data di scadenza
indicata. La dichiarazione di cui sopra non si applica se i prodotti sono
utilizzati per uno scopo diverso da quello previsto. In caso di perdite o
danni (diversi dalla morte o dalle lesioni personali) causati da un
prodotto difettoso, Concept Medical B.V. non sara responsabile di tali
perdite o danni.

LATVIAN

IERICES APRAKSTS

Magic Touch PTA ar sirolimu parklats PTA balona katetrs (Magic Touch
PTA) ir balona katetrs uz stigas (OTW konstrukcija), parklats ar
polimérus nesaturo$u kompozitu, kas satur aktivo vielu — sirolimu un
fosfolipidu paligvielu. lericé tiek izmantota patentéta Nanolute
parklajuma tehnologija. Visparigs Magic Touch PTA nosaukums ir ar
sirolimu parklats PTA balona katetrs ar globalas medicinisko iericu
nomenklatiras GMDN kodu 62551. ar sirolimu parklats PTA balona
katetrs ir vienreiz&jas lietoSanas, minimali invaziva, neimplantéjama
zalu ievadiSanas ierice, kas paredzéta jaunu stenotisku un stenta
restenotisku bojajumu perkutanai transluminalai angioplastikai
virspuséjas femoralas artérijas, poplitealas artérijas, zemcela artérijas
un jostas artérijas ar references asinsvadu diametru no 2,00 mm lidz
12,00 mm.

PTAKATETRAAPRAKSTS

ar sirolimu parklats PTA balona katetrs (0,014”, 0,018”, 0,035
oTW)

ar sirolimu parklats PTA balona katetrs (0,014”, 0,018, 0,035” OTW) ir
uzskatams par zalu/ierices apvienotu produktu, kas paredzéts jaunu
stenotisku un stenta restenotisku bojajumu perkutanai transluminalai
angioplastikai virspuséjas femoralajas, poplitealajas, zemcela un
jostas artérijas. Ar sirolimu parklats balona katetrs sastav no PTA
balonu katetra, parklata ar aktivo vielu (sirolims) un fosfolipidu
paligvielu attieciba 1:1.

ar sirolimu parklats PTA balona katetrs (0,014”, 0,018", 0,035” OTW) ir
divu ldmenu katetrs uz stigas (OTW konstrukcija) ar distali uzstaditu
dalgji piepiS8amu balonu (semi-compliant tips) un atraumatisku
konusveida galu. Katetram ir OTW konstrukcija ar divu ldmenu
proksimalo varpstu. Viens lamens tiek izmantots balona piepG$anai, un
otrs Iimens lauj pieklat vaditajstigas distalajam ievietoSanas galam.
Divas markéSanas joslas uz ieksSéja elementa ir paredzétas, lai
noraditu balona atra$anas vietu fluoroskopijas kontrolé. lericei ir miksts
konusveida gals, kas atvieglo katetra virzibu uz stenozi un caur to.
Centralmezgls ir Y-veida luers, pieliméts varpstas proksimalajam
galam, kas lauj ieklat vaditajstigas IGmena un pievienot piepiSanas
ierici piepG$anas/iztukSosanas Iimenam. Centralmezgls ir izgatavotas
no caurspidiga materiala, lai atvieglotu tiriSanu. lerices turé$anai un
identificéSanai izmanto parejas savienojumu, kas ir uzvilkts lueram. Lai
samazinatu berzi, balona katetrs ir parklats ar hidrofilu parklajumu,
iznemot atraumatisko konusveida distalo galu un pasu balonu.

Katetra kopé&jais garums ir 45, 80, 90, 120, 130, 150 cm, un tas ir
pieejams diametra no 1,50 lidz 12,00 mm, un 20, 40, 60, 80, 100, 120,
150 un 200 mm garuma. lerice tiek piegadata sterilizéta ar etilenoksidu.



KONTRINDIKACIJAS

Magic Touch PTAlietosana ir kontrindicéta $ados gadijumos:
pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret sirolima zalém vai to strukturali
saistitiem savienojumiem un/vai fosfolipidiem;

pacientiem, kuriem nav piemérojama ieteicama antitrombocitu un/vai
antikoagulantu terapija;

gritnieciba un zidi$ana (baro$ana ar krti);

bojajumi, kuriem intervences arstésana nav piemérota.
BRIDINAJUMI

Piegadatais saturs ir sterilizéts, izmantojot etilénoksidu (EO). Nelietot,
ja pirms paredzétas lietoSanas ir bojata vai atvérta sterila barjera.
Nelietot, ja ir acimredzami iesainojuma vai produkta bojajumi.

Nelietot péc datuma , |zlietot Iidz".

Magic Touch PTA ir izstradats un paredzéts tikai vienreizéjai
lietosanai. NESTERILIZET un/vai NEIZMANTOT atkartoti. Atkartota
izmanto$ana vai atkartota sterilizacija var radit ierices piesarnosanas
risku un/vai izraisit pacienta infekciju vai krustenisko infekciju, tostarp,
bet ne tikai infekcijas slimibas(-u) parne$anu no viena pacienta otram.
lerices piesarnojums var radit traumas, izraisit slimibu vai pacienta
navi. Atkartota izmanto8ana vai atkartota sterilizacija var apdraudét
ierices strukturalo integritati un/vai izraistt ierices atteici, kas savukart
var izraisit pacienta ievainojumus, slimibas un navi. Concept
neuznemas atbildibu par jebkadiem tieSiem, nejausiem vai
izrietoSiem kaitéjumiem, kas radusies atkartotas sterilizacijas vai
lietoSanas rezultata.

Pirms procediras parbaudiet ierici, lai parliecinatos par tas
funkcionalitati un bojato dalu pazimém. Nelietojiet ierici, ja argjais vai

iepakojums ir bojats vai atverts.

Kad Magic Touch PTA atrodas kermeni, ar to jarikojas zem
pietieckamas un/vai augstas kvalitates fluoroskopijas kontroles. Pirms
katetra iznemsanas no bojajuma balonam ir jabdt pilniba iztuk§otam
zem vakuuma. Ja manipulaciju laika jatama stipra pretestiba,
partrauciet proceddru un pirms turpina$anas nosakiet pretestibas

Balona piepildi$anai nekad neizmantojiet gaisu vai gazveida vielu.
Izmantojiet tikai ieteicamo piepildisanas lidzekli.

Nepaklaujiet ierici organiskiem $kidinatajiem, pieméram, alkoholam.
Neparsniedziet nominalo sagrauSanas spiedienu (RBP). Lai
nepielautu parmérigu spiedienu, ieteicams izmantot spiediena
mérisanas ierici. PiepGSana, parsniedzot nominalo sagrau$anas
spiedienu, var izraisit balona plisumu.

Magic Touch PTA drikst lietot tikai arsti, kas apmaciti veikt periféro
asinsvadu perkutanas iejauk$anas procediras. Arstiem jaatjaunina
savas zina$anas un jabat informétiem par jaunakajam publikacijam
attieciba uz PTAmetodém.

Lai samazinatu asinsvadu bojajumu risku, pieptsta balona diametram
jabat aptuveni vienadam ar asinsvada diametru proksimali un distali

Magic Touch PTA drosiba un efektivitate lietoSanai smadzenu,
karotidu un nieru asinsvados nav noteikta.

Pirms arstét pacientus ar zinamu nekontroléjamu alergiju pret
kontrastvielam, janoveérté risks un ieguvumi.

Nav novértéta vairdk neka divu Magic Touch PTA izmantosana, kas
viena proceddra ir izvietoti viena mérka bojajuma.

Rikojieties ar produktu piesardzigi, lai nesabojatu balona parklajumu
vai pasu balonu.

Veiciet atbilstoSus piesardzibas pasakumus, lai novérstu vai
samazinatu trombus, lietojot katetru. Pirms lietoSanas izskalojiet visus
izstradajumus (iznemot Magic Touch PTA balonu), kas tiek ievaditi
asinsvadu sistéma, ar sterilu izotonisku fiziologisko vai tamlidzigu
izmantojot vaditajstigas piekluves vietu. Apsveriet
sistémiskas heparinizacijas izmantosanu.

Pirms procediras parbaudiet izstradajumu, lai parliecinatos, ka
produkts nav bojats. NELIETOJIET bojatu katetru.

Lai samazinatu iespéjamo gaisa ieplt$anu sisttma, pirms darbibu
veik8anas noteikti japievér§ uzmaniba cieSu katetru savienojumu
uztur&Sanai un ripigai sistémas aspiracijai un skalosanai.

Magic Touch PTA jalieto piesardzigi proceddras, kas saistitas ar
kalcificétiem bojajumiem, nemot véra $o bojajumu abrazivo raksturu.
Nekad nevirziet angioplastijas katetru uz prieksu, ja vaditajstiga nav
izvirzitano gala.

Nekad neméginiet parvietot vaditajstigu, kad balons ir piepasts.
Neparvietojiet katetru, ja ir jitama ievérojama pretestiba. Pretestibas
célonis janosaka ar fluoroskopijas palidzibu un javeic atbilstosi
pasakumi, lai to novérstu.

Sis produkts nav paredzéts stenta paplaginasanai vai piegadei.

37 produkta lietosana ir saistita ar risku, kas saistits ar perkutanu
transluminalo angioplastiju, tostarp trombozi, asinsvadu
komplikacijam un/vai asino$anu.

Paslaik nav veikti ilgtermina kltniskie pé&tijumi, ka arT nav publicéti labi
pétijumi, lai novértétu ar sirolimu parklatu balonu
kancerogéno vai genotoksisko potencialu. Tapéc $obrid nav skaidrs,
vai aktiva viela sirolims (rapamuns, rapamicins) ir drosa lieto$anai
jebkura veida arstéSana gritniecibas laika vai pacientiem, kuri plano

PIESARDZIBAS PASAKUMI
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1. attéls. ar sirolimu parklats PTA balona katetrs shéma (0,014” OTW, .
0,018” OTW, 0,035” OTW) .
(1) PTA balons ar zalu parklajumu; (2) gredzenveida mark&jums; (3) distala 4.0
caurule; (4) miksts uzgalis; (5) proksimala varpsta; (6) parejas savienojums; .
(7) savienotajs; (8) UV [Tme; (9) hidrofils parklajums °
4. tabula: ar sirolimu parklats PTA balona katetrs specifikacija
Objekts ar sirolimu parklats PTA balona *
katetrs (0,014", 0,018", 0,035" OTW) .
Balona diametrs (mm) 1,50, 2,00, 2,50, 3,00, 3,50, 4,00, 5,00,
5,50, 6,00, 7,00, 8,00, 9,00, 10,00, 12,00
Balona garums (mm) 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200
Varpstas garums 45,80, 90,120, 130,150 cm
(katetra kopéjais garums)
Saderiba ar vaditajstigu 0,014", 0,018", 0,035"
Vaditajkatetra saderiba Vismaz 4F lidz 5F
(atkariba no balona izméra)
Katetra konfiguracija Uz stigas (OTW)
Uzgala forma Konusveida °
Balona materials Poligtera bloka amids /PA12 iek&aiai
Gredzenveida markéjums | 90% Pt/ 10% Ir .
Parklajums tikai uz Hidrofils PVP
katetra varpstas
Aizsardzibas stiga Nerdséjoss térauds
Balona parklajums Fosfolipida iekapsuléts sirolims céloni.
Zales Sirolims .
Zalu deva 1,27 ug/mm*
Primarais iepakojums Tyvek maisin$ °
Sterilizacija EO :
Sekundarais iepakojums | Aluminija maising
Kaste Kartons
1.2 ZALU KOMPONENTA APRAKSTS :
Magic Touch PTA aktiva farmaceitiska viela ir sirolims. Sirolims ir balts
pulveris, ko veido Streptomyces Hygroscopius, ar empirisko formulu
C,H,NO,, un molekulmasu 914,2 g/mol. Tas neskist ddenT un kast .
aptuveni 183-185°C temperatara. Sirolima kimiskais nosaukums ir:
(3S,6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 148, 15E, 17E, 19E, 218, 23S, 26R, 27R, no stenozes.
34a8S) -9, 10, 12, 13, 14, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 32, 33, 34, 34a- .
heksadekahidro-9,27-dihidroksi-3 - [(1R) -2 - [(1S, 3R, 4R)-4-hidroksi-
3-metoksicikloheksil] -1-metiletil]-10,21-dimetoksi-6, 8, 12, 14, 20, 26- .
heksametil-23, 27-epoksi-3Hpirido [2,1-c] [1,4]
oksaazaciklohentriacontin-1, 5, 11, 28, 29 (4H, 6H, 31H) -pentons;
sirolima CAS registracijas numurs ir 53123-88-9. *
Sirolimam ir $ada kimiska struktdra: .
Skidumu,
Magic Touch PTA zalu parklajums ir no polimériem briva formula, kas sastav
no aktivas farmaceitiskas vielas sirolima un fosfolipidu paligvielam, kas
darbojas ka zalu nesgjs; ar parklajumu Magic Touch PTA balona dala.
Sirolims (aktiva viela) ir makrociklisks laktons, ko razo Streptomyces *
Hygroscopius. Sirolimam ir spécigas imlnsupresivas un antiproliferativas .
Tpasibas.
Sirolima parklajums ir vienmérigi sadalits visa balona darba garuma ar
virsmas koncentraciju 1,27 ug/mm’. Preparata galvena funkcionala Tpasiba . \
irlaut sirolimam izdalities asinsvadu sieninas audos piepusanas laika. kontroléti
Tabulas: 1. I1dz 3. ir paraditi balona izméri un sirolima nominalais kopé&jais
daudzums uz katra balona, vadoties no virsmas koncentracijas 1,27
pg/mm’, .
x i bérnus.
2.0 LIETOSANAS NORADIJUMI 50
ar sirolimu parklats PTA balona katetrs ir vienreizéjas lietoSanas, 5'1

minimali invaziva, neimplantgjama zalu ievadisanas ierice, kas
paredzéta jaunu stenotisku un stenta restenotisku bojajumu
perkutanai transluminalai angioplastikai virspuséjas femoralas
artérijas, poplitealas artérijas, zemcela artérijas un jostas artérijas ar
references asinsvadu diametru no 2,00 mm lidz 12,00 mm.

Lietosanakopa ar citam procediiram
Lai arstétu vienu un to pasu bojajumu viena un taja pasa procedura,
nav ieteicams lietot Magic Touch PTA kopa ar citiem baloniem ar
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5.2

5.5

6.0
6.1

medikamentu parklajumu vai ar zales izdaloSiem stentiem. Nav
novértéta Magic Touch PTA droSiba, lietojot kopa ar dazadiem
medikamentu ieri¢u produktiem.

Magic Touch PTA izmanto$ana kopa ar citdm intervences metodém,
pieméram, artériju ektomiju, lazeru vai griezo$u/rievojosu
(cutting/scoring) balonu, nav pétita.

Nav novértéta iespéjama Magic Touch PTA mijiedarbiba ar
alternativam terapijam, pieméram, zalu izdaloSiem stentiem,
lazeriem, artériju ektomiju, krioplastiju, griezoSiem/rievojoSiem
(cutting/scoring) baloniem un brahiterapiju, un, kad vien iesp&jams, no
tas vajadzétu izvairities.

LietoSanaipasas pacientu grupas

Bérni: Magic Touch PTA dro$iba un efektivitate bérniem (lidz 18 gadu

vecumam) nav noteikta.

Piesardzibas pasakumiierices lietoSana

Neiegremdéjiet Magic Touch PTA fiziologiska $kiduma. Izvairieties no

jebkada balona kontakta ar Skidrumu pirms ievietosanas, jo tas var

ietekmét zalu parklajuma integritati. Pirms lietoSanas nomainiet
jebkuruierici, ja balons ir nonacis saskaré ar skidrumiem.

Ar parklato Magic Touch PTA balona dalu jastrada sausos, sterilos

cimdos. Jauzmanas, lai sagatavo$anas un ievieto$anas laika

samazinatu nevajadzigu saskari ar parklato Magic Touch PTA balona
dalu.

Balona aizsargam un stigas liimena stiletam japaliek sava vieta Magic

Touch PTA sagatavo$anas laika, un tos drikst iznemt tikai pirms

uzlik§anas uz vaditajstigas.

Ja pécliekSanas, nonemot balona aizsargu, rodas gritibas, jaizmanto

jauns Magic Touch PTA.

lerices lietoSanas/procediiras piesardzibas pasakumi

Lai nodro$inatu terapeitisko zalu piegadi:

+ Nekad nepiepildiet Magic Touch PTA pirms mérka bojajuma
sasniegSanas.

« Magic Touch PTAjavirza uz mérka vietu pietiekosi atri (< 3 mindtes)
un nekavéjoties japiepilda.

« Uzturiet balonu pieptstu vismaz 60 sekundes, tacu, lai iegtu
optimalu zalu parnesi un rezultatus, loti ieteicams uzturét balonu
pieptstu Iidz 180 sekundém. Izmantojiet maksimalo balonu
piepasanas laiku atbilstoSi JUsu iestades apripes standartam.

Péc ievietoSanas nepievelciet parak stipri hemostatisko adapteri (ja
tads tiek izmantots) ap Magic Touch PTAvarpstu, jo var rasties [imena
saSaurinasanas, kas ietekmés balona piepasanu/iztukSo$anu.
Vienmér virziet uniznemiet Magic Touch PTA zem negativa spiediena.
Kas Magic Touch PTA atrodas kermeni, manipulacijas ar to vienmér
vajadzétu veikt zem fluoroskopiskas novéro$anas.
Partrauciet Magic Touch PTA lietoSanu, ja varpsta ir saliekta vai
sapinusies.
Magic Touch PTA péc iespéjas vajadzétu izmantot ka asinsvada
galigo apripi; tadu ir atlauta pécdilatacija ar citu PTA katetru vai
izmantojamo Magic Touch PTA.
Antiagregantu shéma pirms un péc procediiras
Saskana ar spéka esoSajiem standartiem pirms proceddras un
vismaz 4 nedélas péc iejaukSanas javeic divkarSa antiagregantu
terapija. Péc arsta ieskatiem var veikt ilgstoSu antiagregantu terapiju.
INFORMACIJA PAR ZALEM
Darbibas mehanisms
Magic Touch PTA parklajums satur sirolimu, antiproliferativu
farmaceitisku Iidzekli, kas Tpasi saistds un stabilizé mikrotubulus.
Sirolims ir spécigs T-limfocitu aktivéSanas, gludo muskulu $dnu un
endotélija $tnu proliferacijas inhibitors, reagéjot uz citokinu,
augsanas faktoru un antigénu stimulaciju. Stinas sirolims saistas ar
imanofilinu, FK saisto$o proteinu-12 (FKBP-12). Sirolima-FKBP-12
komplekss piesaistas un kavé ziditaju rapamicina mérka (mTOR),
galvenas regulgjo$as kinazes aktivé$anu. ST kavé$ana nomac
citokina izraisitu $tnu proliferaciju, kavéjot $tnu ciklu no G, Iidz S
fazei.
Za|u mijiedarbiba
Zalu mijiedarbibas pétijumi ar Magic Touch PTAnav veikti, jo no Magic
Touch PTA izdalita sirolima sistémiska iedarbiba ir ierobezota. Tomér,
apsverot iespé&ju implantét Magic Touch PTA pacientam, kur$ lieto
zales ar zinamu mijiedarbibu ar sirolimu, vai arT lemjot par terapijas
uzsak$anu ar $adam zalem pacientam, kuram nesen ir veikta
procedira ar Magic Touch PTA, janem véra gan vietéjas, gan
sistémiskas zalu mijiedarbibas iespéjamiba asinsvada sieninas.

Sirolimu metabolizé citohroms P450 3A4 (CYP3A4) zarnu sienas un

aknas, un tas izpldst no tievas zarnas enterocitiem ar p-glikoproteinu

(P-gp). Sistémiski absorbéta sirolima absorbciju un sekojosu

eliminaciju var ietekmét zales, kas ietekmé CYP3A4 un P-gp.

Medikamenti, kas ir spécigi CYP3A4 un P-gp inhibitori, var

paaugstinat sirolima ITmeni, savukart CYP3A4 un P-gp aktivatori var

samazinat sirolima metabolismu in vivo.

Sirolims, izrakstits ka perorals medikaments, var mijiedarboties ar

$adam zalém/partikas produktiem:

P-gp inhibitori, piemé&ram, bet ne tikai ciklosporins, digoksins;

antibiotikas, pieméram, bet ne tikai ciprofloksacins, ofloksacins,

rifabutins;

glikokortikordi;

CYP3A4 inhibitori, pieméram, bet ne tikai ketokonazols, flukonazols;

CYP3A4 induktori, pieméram, bet ne tikai rifampicins, fenitoins,

deksametazons;

augu izcelsmes preparati (asinszale — Hypericum Perforatum);
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amfotericins B, pieméram, bet ne tikai abelcets, amfocins;

cimetidins, pieméram, bet ne tikai tagamets;

vitamini;

vakcinacija - sirolims ir spécigs imdnsupresants, tapéc tas var
ietekmét reakciju uz vakcinaciju, padarot to mazak efektivu. Péc
Magic Touch PTA sanems$anas kadu laiku jaizvairas no dzivu vakcinu
lietoSanas, pieméram, pret masalam, clicinam, BCG, dzelteno drudzi,
véjbakam, Ty21a védertifu.

Greipfrats/greipfratu sula samazina sirolima metabolismu ar CYP3A4
starpniecibu.

Zales holesterina vai trigliceridu Tmena pazeminasanai

Zales paaugstinata asinsspiediena vai sirds problému arsté$anai
Pretkrampju zales

Zales, ko lieto kunga skabes, ¢hlu vai citu kunga un zarnu trakta
problému arstésanai.

Zales, kas var palielinat sirolima koncentraciju asinis:
pretséniSu Iidzekli, piemé&ram, bet ne tikai
kotrimoksazols;

kunga un zarnu trakta prokinétiskie lidzekli, pieméram, bet ne tikai
metoklopramids;

makrolidu grupas antibiotikas,
troleandomicins;

kalcija kanalu blokatori, pieméram, bet ne tikai diltiazems, verapamils;
citas zales, pieméram, danazols, HIV proteazes inhibitors (indinavirs);
zales, kas var samazinat sirolima Iimeni;

pretkrampju [ldzekli, piemé&ram, bet ne tikai fenobarbitols.
IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Pie iespéjamam blakusparadibam, kas var bat saistitas ar periféro
balona dilatacijas proceddru, pieder papildu iejauksanas, alergiska
reakcija uz zalém vai kontrastvielu, ekstremitasu
amputacija/zaudésana, aneirisma vai pseidoaneirisma, aritmijas,
arterialas spazmas, arteriovenozas fistulas, asinsvadu pargrieSana,
perforacija, plisums vai spazmas, embolizacija, hematoma,
asino$ana, tostarp asino$ana punkcijas vieta, histologiskas izmainas
asinsvada sieninas, tostarp iekaisums, $tinu bojajumi vai nekroze,
hipotensija/hipertensija, nelabums un vems$ana, oklizija, sapes vai
jutigums, pneimotorakss vai hemotorakss, sepsefinfekcija, $oks,
insults, tromboze, asinsvadu komplikacijas, kuram var bat
nepiecieSama asinsvadu atjauno$ana. Lai gan sistémiska iedarbiba
nav sagaidama, lai iegltu vairak informacijas par novérotajam
blakusparadibam saistiba ar sirolimu, skatiet Arstu rokasgramatu
(Physicians' Desk Reference). Var bat arl citas potencialas
nelabvéligas paradibas, kas paslaik nav zinamas.

PACIENTU KONSULTESANAS INFORMACIJA

Arstam, konsult&jot pacientus par $o produktu, janem véra:
Parrunajiet riskus, kas saistiti ar periféro asinsvadu perkutanas
iejauk$anas proceddram.

Parrunajiet riskus, kas saistiti ar Magic Touch PTA

Parrunajiet risku/ieguvumus konkrétajam pacientam.

Antitrombotiska shéma péc procediras.

Parrunajiet eso$a dzivesveida izmainas tdlit péc procediras
veik8anas unilgtermina.

PIEGADES STAVOKLIS

STERILA: Siierice nav pirogéna un ir sterilizéta ar etilénoksida gazi.
BRIDINAJUMS! Neveiciet atkartotu sterilizé$anu un/vai atkartoti
neizmantojiet vai neapstradajiet ierici. Nelietot, ja pirms
paredzétas lietoSanas ir bojata vai atvérta sterila barjera. Stierice
ir paredzéta lietoSanai tikai vienam pacientam.

SATURS: Viens (1) Magic Touch PTA[uz stigas (OTW)].
UZGLABASANA: Uzglabat sausa, tumsa vieta. Uzglabat temperattra
no 8°C lidz 25°C un izlietot I[dz ,deriguma termina” beigam.
Neuzglabajiet starojuma vai ultravioleta starojuma avotu tuvuma.
NORADIJUMI PAR APSAIMNIEKOSANU: P&c lietosanas $is
produkts var bat potencials biologisks apdraudé&jums. Rikojieties un
izniciniet to saskana ar pienemamo medicinisko praksi un
piemérojamiem vietéjiem, valsts un federalajiem likumiem un
noteikumiem.

LIETOSANAS NORADIJUMI

NepiecieSamie materiali

Papildus Magic Touch PTA var bit nepiecie$ami arT $adi standarta
materiali:

ievaditaja apvalks;

vaditajkatetrs;

kontrastviela;

sterils fiziologiskais $kidums;

piepu$anas ierice ar manometru;

Leueratipa Slirce tiri§anai.

itrakonazols,

pieméram, bet ne tikai

Parbaude pirms lietoSanas

Pirms angioplastikas rlpigi parbaudiet visu proceddras laika
izmantojamo aprikojumu, tostarp sterilu iepakojumu un dilatacijas
katetru, lai parliecinatos par pareizu darbibu. Nelietot péc datuma
Lizlietot Iidz”. Parbaudiet, vai parvadasanas laika Magic Touch PTAun
sterilais iepakojums nav bojati.

Bridinajums! Piegadatais saturs ir sterilizéts, izmantojot
etilenoksidu (EO). Nelietot, ja pirms paredzétas lietoSanas ir
bojata vai atvérta sterila barjera.

Vairaku Magic Touch PTA ar sirolimu parklats PTA balona katetrs
izmantosana

10.4

10.5

@

Pacienta paklausana zalu parklajumam ir tiesi saistita ar izmantoto
balonu skaitu. Skatietizméru shému un sirolima saturu (tabulas: no 1.
Iidz 3.), lai Magic Touch PTA iegttu informaciju par nominalo sirolima
daudzumu katram ierices izméram.

Ja bojajuma garuma dél, kas ir lielaks par garako pieejamo Magic
Touch PTA, ir nepiecieSami vairaki Magic Touch PTA, baloniem
japarklajas vismaz par 2,5 mm. Papildu Magic Touch PTA garumam
nevajadzétu bat lielakam, neka nepiecie$ams, lai nodrosinatu $o
parklasanos un parklatu bojajumu pilniba, turpinoties apméram par
2,5 mm aiz bojajuma gan proksimali, gan distali. Pareiza izméra izvéle
ir svariga, lai izvairitos no parmérigas parklasanas.

Bridinajums! Vairaku Magic Touch PTA izmantoSanas drosiba un
efektivitate pacientam nav kliniski novértéta.

Magic Touch PTA ar sirolimu parklats PTA balona katetrs
sagatavosana

Svarigas piezimes: Pirms Magic Touch PTA lieto$anas nepiecieSama
iepriek$éja dilatacija.

Iznemietierici no iepakojuma.

Parliecinieties, vai balona izmérs ir piemérots proceddrai un izvélétie
piederumiir saderigi ar katetru, k& noradits.

Vaditajstigas lmena skalosana:

Skalojiet vaditajstigas I0menu ar HepNS, Idz $kidrums iznak
ievadi$anas sistémas distalaja gala.

Sagatavojiet pieplsanas ierici/Slirci ar atSkaiditu kontrastvielu.
Bridinajums! Izmantojiet ieteicamo balona piepildi$anas vielu,
kas sastav no kontrastvielas un sterila fiziologiska Skiduma (<
50% kontrastvielas). Balona piepildi$anai nekad neizmantojiet
gaisu vai gazveidavielu.

Pirms lietoSanas ir jaizspiez gaiss no balona katetra. Lai atvieglotu
tiriSanu, izvélieties Slirci vai pieptSanas ierici ar 10 ml vai lielaku
tilpumu un apméram pusi no tas piepildiet ar ieteicamo kontrastvielu.
Pievienojiet kranu balona piept$anas Luera tipa pievieno$anas vietai
uzdilatacijas katetra.

Pievienojiet slirci pie krana.

Turiet $lirci ar sprauslu lejup, atveriet kranu un veiciet aspiraciju
apméram 15 sekundes. Atlaidiet virzuli.

Péc nepiecieSamibas atkartojiet no 4. darbibas, [idz aspiracijas laika
vairs neparadas burbuli (negativs spiediens). Kad tas ir pabeigts,
izspiediet visu gaisu no Slirces/piepisanas ierices cilindra.

Magic Touch PTA ar sirolimu parklats PTA balona katetrs
izmanto$ana

Pie negativa spiediena un pirms balona aizsargvacina nonemsanas
veiciet $adas darbibas, lai samazinatu berzi starp balona
aizsargvacinu un balonu un nonemtu balona aizsargu:

1. solis - ar vienu roku satveriet balona aizsargvacina proksimalo galu.
2. solis - ar otru roku viegli bidiet TkSki un raditajpirkstu no balona
aizsargvacina proksimala gala uz balona aizsargvacina distalo galu,
vienlaikus balonu nedaudz noliecot lejup aptuveni 15 gradu lenkT.

3. solis - atkartojiet 2. darbibu, bet balona aizsargvacinu nolieciet
apméram 15 gradu lenkTaugSup.

4. solis - satveriet balona aizsargvacinu aptuveni balona
aizsargvacina viduspunkta un velciet to prom no balona katetra.

Kad katetra gals ir vérsts lejup/vertikali, izskalojiet vaditajstigas
ldmenu.

Novietojiet dilatacijas katetra distalo galu uz vaditajstigas.

Kamér balons joprojam ir pilntba iztukSots un paklauts negativam
spiedienam, Ienam virziet Magic Touch PTA caur ievaditaja apvalku un
pa stigu [1dz piepU8anas vietai. Katetra virziSanas laika parbaudiet, vai
katetra varpsta nav bojata.

Lai nodro$inatu terapeitisko zalu piegadi, Magic Touch PTA javirza uz
mérka vietu pietiekosi atri (< 3 mindtes) un nekavéjoties japiepilda.
Bridindjums! Neparsniedziet nominalo sagrausanas spiedienu (RBP).
Parsniedzot RBP lielumu, var notikt balona plisums. Lai nepielautu
parmérigu spiedienu, ieteicams izmantot spiediena mérisanas ierici.
Novietojiet balonu attieciba pret bojajumu, nodro$inot vismaz 5 mm
parklajumu proksimali un distali arpus bojajuma segmenta malas, un
piepildiet balonu I1dz atbilstoSam spiedienam (references pieptsanas
tabula). Lai nodroSinatu pareizu Magic Touch PTA izvietojumu,
ieteicams izmantot starojuma necaurlaidigu linealu.

Izmantojiet negativu spiedienu, lai pilniba iztuk$otu Magic Touch PTA.
Pirms iznem$anas parbaudiet ar fluoroskopiju, vai balons ir pilniba
iztukSots.

Veiciet angiografiju, lai parbauditu bojajuma dilataciju.

Iznemiet Magic Touch PTA no kermena zem negativa spiediena.
Turiet vaditajstigu pari stenozei.

Magic Touch PTA péc iespéjas vajadzétu izmantot ka asinsvada
galigo aprapi; tacu ir atlauta pécdilatacija ar citu PTA katetru vai
izmantojamo Magic Touch PTA.

Kad esat parliecinajies, ka ir panakta apmierino$a dilatacija, iznemiet
visu aprikojumu no kermena un aizveriet piekluves vietu atbilstosi
standarta klTniskajai praksei.

leteicama antiagregantu farmakologiska arsté$ana Magic Touch PTA
lietoSanas gadijuma noradita sadala par antiagregantu terapijas
shému pirms un péc procedras.

Péc lietosanas $is produkts var bat potencials biologisks
apdraud@jums. Rikojieties ar to un izniciniet saskana ar pienemto
medicinisko praksi un piemérojamiem vietéjiem likumiem un
noteikumiem.
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11.0 PACIENTAINFORMACIJA

Papildus Sai Lieto$anas instrukcijai iepakojuma ir pievienots buklets

un izstradajuma terapijas karte. leteicams, lai pacients turétu $o
sava riciba, lai identificétu procedru/balona katetru.

12.0 GARANTIJAS ATRUNA

karti

Concept Medical B.V. ir centusies nodrosinat, lai produkti atbilstu

visiem attiecigajiem spéka eso$ajiem standartiem un noteikum

iem,

un nodrosinat, lai produktu kvalitate atbilstu iepriekSminéto standartu

un noteikumu prasibam laika posma lidz noraditajam derig
terminam. lepriek§ minétais pazinojums neattiecas uz gadijum
kad produktus izmanto neparedzétiem mérkiem. Ja kada prod

uma
iem,
ukta

bojajuma dé| rodas zaud&jumi vai bojajumi (iznemot navi vai miesas
bojajumus), Concept Medical B.V. neuznemas atbildibu par $adiem

zaudéjumiem vai bojajumiem.

LITHUANIAN

1.0 PRIETAISOAPRASAS

Magic Touch PTA Sirolimu dengtas PTA balioninis kateteris (toliau -
Magic Touch PTA) sudaro per vielg iStraukiamas (angl. over-the-wire -
OTW) balioninis kateteris, dengtas nepolimeriniu medziagy deriniu,
kurio sudétyje yra veikliosios medziagos vaistinio preparato sirolimo
pagalbinéje medziagoje fosfolipide. Kateteris padengtas naudojant

patentuotg Nanolute dengimo technologijg. Magic Touch
tarptautinis nepatentinis pavadinimas yra Sirolimu dengtas

PTA
PTA

balioninis kateteris, nomenklatiros (GMDN) kodas 62551. Sirolimu
dengtas PTA balioninis kateteris yra vienkartinis, minimaliai invazinis,

neimplantuojamasis vaistinio preparato pernasos prietaisas, ski
naudoti atliekant perkutaning transliuminaling angioplastikg e:
pavirsiniy Slaunikaulio, poplitealiniy arterijy, arterijy Zemiau kel
klubiniy arterijy naujiems stenoziniams ir stenty

irtas
sant
lio ir

restenozés

patologiniams pakitimams, kai etaloninis kraujagysliy skersmuo yra

nuo 2,00 mmiki 12,00 mm.
PTAKATETERIO APRASAS

Sirolimu dengtas PTA balioninis kateteris (0,014”, 0,018", 0,035”

oTW)

Sirolimu dengtas PTA balioninis kateteris (0,014, 0,018”, 0,035”
OTW) yra vaistinio preparato ir (arba) prietaiso derinys, skirtas naudoti
atliekant perkutaning transliuminaline angioplastikg esant pavirsiniy
Slaunikaulio, poplitealiniy arterijy, arterijy Zemiau kelio ir klubiniy

arterijy naujiems stenoziniams ir stenty restenozés patologini

ams

pakitimams. Sirolimu dengtg balioninj kateterj sudaro PTA balioninis
kateteris, padengtas veikliosios medziagos (sirolimo) ir pagalbinés

medziagos fosfolipido junginiu (sudéties santykis 1:1).

Sirolimu dengtas PTA balioninis kateteris (0,014, 0,018”, 0,035”
OTW) yra per vielg iStraukiamas (angl. over-the-wire - OTW) dvigubo
spindZio kateteris su distaliai pritvirtintu, i$ dalies prie kGino anatomijos
prisitaikanciu pripuc¢iamuoju balionu ir atraumatiniu siauréjanciu

antgaliu.

Kateteris yra iStraukiamas per viela, su dvigubo spindzio

proksimaliniu velenu. Vienas spindis naudojamas balionui pripasti, o

kitu uztikrinama prieiga kreipiamosios vielos distaliniam antgaliui
Zzymekliy juostos, esancios ant vidinio elemento, naudojamos bal

. Dvi
iono

padéciai nustatyti atliekant fluoroskopija. Antgalis yra minkstas ir

siauréjantis, kad kateteris galéty patekti j stenoze ir jg kirsti. Stel
yra Y formos, Luer tipo, suklijuota su veleno proksimaliniu galu,
bity galima patekti j kreipiamosios vielos spindj ir prijungti pripd
jtaisg prie pripatimo ir subliG$kinimo spindZio. Stebulé pagamin

bulé
kad
timo
ta i$

permatomos medziagos, kad baty paprasciau valyti. Prietaisui laikyti
ir identifikuoti naudojama jtempimo jvoré, prisegta ant Luer jungties.
Balioninis kateteris padengtas hidrofiline danga, i§skyrus atraumatinj

siauréjantj distalinj antgalj ir baliono dalj, siekiant sumazinti trintj.

Kateterio darbinis ilgis yra 45, 80, 90, 120, 130, 150 cm, skersmuo -

nuo 1,50 iki 12,00 mm, baliono ilgis - 20, 40, 60, 80, 100, 120, 1
200 mm. Prietaisas tiekiamas sterilizuotas etileno oksidu.
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1 pav. Sirolimu dengtas PTA balioninis kateteris (0,014”0TW,

0,018”0TW, 0,035”0TW) schema

1 - PTA balionas, dengtas vaistiniu preparatu; 2 - Ziedinis Zymeklis; 3 -
distalinis vamzdelis; 4 - vamzdelis su mink$tu antgaliu; 5 - proksimalinio
veleno vamzdelis; 6 - jtempimo jvorés vamzdelis; 7 - jungtis; 8 - UV klijai; 9 -

hidrofiliné danga

4 lentelé. Sirolimu dengtas PTA balioninis kateteris specifikacijos

kateteris (0,014”, 0,018”, 0,035” OTW)

Savybé

1,50, 2,00, 2,50, 3,00, 3,50, 4,00, 5,00,
5,50, 6,00, 7,00, 8,00, 9,00, 10,00, 12,00

Baliono skersmuo (mm)

Baliono ilgis (mm) 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200

Veleno ilgis (naudojamas | 45, 80, 90, 120, 130, 150 cm

kateterio ilgis)

Kreipiamosios vielos 0,014”,0,018”, 0,035"

suderinamumas
Kreipiamojo kateterio MaZiausiai 4F-5F
suderinamumas (priklausomai nuo baliono dydzio)

Kateterio konfiglracija IStraukiamas per vielg (OTW)

Antgalio forma Smailéjantis

Baliono medziaga Blokinis polieterio amidas / PA12




Ziedinis Zymeklis

90% Pt/ 10% Ir

Danga tik ant kateterio
veleno

Hidrofiliné PVP

Apsauginé viela

Neradijantysis plienas

Baliono danga

Skaidri sirolimo, esancio fosfolipide, danga

Vaistinis preparatas

Sirolimas

Vaistinio preparato dozé

1,27 pg/mm*

Pirminé pakuoté

L, Tyvek” maiselis

Sterilizavimas EO
Antriné pakuoté Aliuminio maiselis
Dézutée Kartonas
1.2 VAISTINIO PREPARATO KOMPONENTY APRASAS

Veiklioji vaistiné Magic Touch PTA medziaga yra sirolimas. Sirolimas
yra i§ Streptomyces Hygroscopius pagaminti balti milteliai, kuriy
empiriné formulé C,,H,,NO,,, o molekulinis svoris914,2 g/moliui. Jie
netirpts vandenyje ir tirpsta esant mazdaug 183-185 °C temperatarai.
Cheminis sirolimo pavadinimas: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 14S, 15E,
17E, 19E, 218, 23S, 26R, 27R, 34aS)-9, 10, 12, 13, 14, 21, 22, 23, 24,
25, 26, 27, 32, 33, 34, 34a - heksadekahidro - 9, 27 - dihidroksi - 3 -
[(1R) - 2 - [(1S, 3R, 4R) - 4 - hidroksi - 3 - metoksicikloheksil] - 1 -
metiletil] - 10, 21 - dimetoksi - 6, 8, 12, 14, 20, 26 - heksametil - 23, 27 -
epoksi - 3 hpirido [2, 1 - c] [1, 4] oksazaciklohentriakontino - 1, 5, 11,
28, 29 (4H, 6H, 31H) - pentonas; sirolimo CAS registro numeris yra
53123-88-9.
Sirolimo chemine sudetis:

HO

,

Magic Touch PTA vaistinio preparato danga yra nepolimerinis medziagy
derinys, kurio sudétyje yra veikliosios medZiagos vaistinio preparato sirolimo
ir pagalbinés medziagos fosfolipido, kuri pernesa vaistinj preparata; Sia
danga padengtas Magic Touch PTA balionas. Sirolimas (veiklioji medziaga)
yra makrociklinis laktonas, gaminamas i$ Streptomyces Hygroscopius.
Sirolimui badingos stiprios imunosupresinés ir antiproliferacinés savybés.
Sirolimo danga tolygiai pasiskirsto per baliono darbinj ilgj, kai pavirSiaus
koncentracija yra 1,27 pg/mm’. Pagrindiné medziagy derinio funkciné
savybe yra sirolimo i§skyrimas j kraujagysliy sienelés audinj pripatimo metu.
1-3 lentelése nurodomi baliony dydziai ir nominalus bendras sirolimo kiekis
antkiekvieno baliono, atsizvelgiantj 1,27 ug/mm? pavirsiaus koncentracija.

2.0

3.0

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Sirolimu dengtas PTA balioninis kateteris yra vienkartinis, minimaliai
invazinis, neimplantuojamasis vaistinio preparato pernasos
prietaisas, skirtas naudoti atliekant perkutanine transliuminaling
angioplastikg esant pavir$iniy $launikaulio, poplitealiniy arterijy,
arterijy zemiau kelio ir klubiniy arterijy naujiems stenoziniams ir stenty
restenozés patologiniams pakitimams, kai etaloninis kraujagysliy
skersmuo yranuo 2,00 mm iki 12,00 mm.

KONTRAINDIKACIJOS

Magic Touch PTA naudoti draudziama:

pacientams, kuriems yra padidéjes jautrumas sirolimui ar j jj
struktdriskai panasiems junginiams ir (arba) fosfolipidui;

pacientams, kuriems netinka rekomenduojamas gydymas
antitrombocitais ir (arba) antikoaguliantais;

néscioms ir kratimi maitinancioms moterims;

esant patologiniam pakitimui, kuriam netinka intervencinis gydymas.
ISPEJIMAI

Pateiktas prietaisas sterilizuotas etileno oksidu (EO). Nenaudokite, jei
sterilus barjeras paZeistas arba atidarytas prie§ numatyta naudojima.
Nenaudokite, jei akivaizdziai apgadinta pakuoté ar produktas.
Nenaudokite pasibaigus tinkamumo naudoti laikui.

Magic Touch PTA skirtas naudoti tik vieng kartg. NESTERILIZUOKITE
IR (ARBA) NENAUDOKITE PAKARTOTINAI. Pakartotinis
naudojimas ar sterilizavimas gali sukelti prietaiso uZtersimo rizikg ir
(arba) paciento infekcijg ar kryZzmine infekcija, jskaitant, be kita ko,
infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima i$ vieno paciento kitam. Prietaisg
uzterSus, pacientas gali bti suZalotas, susirgti ar mirti. Pakartotinis
naudojimas ar sterilizavimas gali pakenkti prietaiso konstrukciniam
vientisumui ir (arba) sukelti prietaiso gedima, o tai savo ruoztu gali
lemti paciento suzalojimg, ligg ir mirtj. Concept neatsako uz jokig
tiesiogine, atsitikting ar pasekming Zalg, atsiradusig dél pakartotinio
sterilizavimo ar pakartotinio naudojimo.

Prie$ atlikdami procediirg patikrinkite, ar prietaisas veikia ir ar néra
paZzeisty daliy. Nenaudokite prietaiso, jei iSoriné arba vidiné pakuoté
pazeista arba atidaryta.

Kai Magic Touch PTA yra paciento kine, jj reikia valdyti tik kartu
atliekant pakankama ir (arba) aukstos kokybés fluoroskopijg. Prie$
iStraukiant kateterj i$ patologinio pakitimo vietos, balionas turi bati
visiSkai subliG$kintas naudojant vakuuma. Jei valdydami kateterj
pajuntate pasipriesinima, prie$ tgsdami nustatykite pasiprieSinimo
priezastj.

Balionui pripasti nenaudokite oro ar kitokios dujinés terpés. Naudokite
tik rekomenduojama pripatimo terpe.

Saugokite prietaisg nuo organiniy tirpikliy, pvz., alkoholio, poveikio.
Nevirdykite nominalaus plysimo slégio (RBP). Norint i§vengti per
didelio slégio, rekomenduojama naudoti slégio stebéjimo jtaisg.
Pripastas virsijant nominaly plysimo slégj balionas gali plysti.

Magic Touch PTA turéty naudoti tik gydytojai, mokantys atlikti
periferiniy kraujagysliy perkutanines intervencines procedaras.
Gydytojai turéty nuolat susipaZinti su naujausiomis publikacijomis
apie PTAmetodus.

Norint sumazinti kraujagysliy pazeidimo rizika, priptsto baliono
skersmuo turéty atitikti kraujagyslés skersmenj proksimaliai ir distaliai
stenozés.

Magic Touch PTA saugumas ir veiksmingumas naudojant galvos
smegeny, miego ar inksty arterijose neistirtas.

|vertinkite rizikg ir nauda prie$ gydydami pacientus, kuriems anksciau
pasirei$ké nekontroliuojama alergija kontrastinéms medziagoms.
Daugiau nei dviejy Magic Touch PTAnaudojimas per vieng proceddra,
esant vienam tiksliniam patologiniam pakitimui, nevertintas.

Su produktu elkités atsargiai, kad nesugadintuméte baliono dangos ar
sulankstyto baliono.

Imkités tinkamy atsargumo priemoniy, kad iSvengtuméte kreséjimo ar
ji sumazintuméte naudodami kateterj. Prie§ naudodami visus
produktus (iSskyrus Magic Touch PTA baliong), patenkancius j
kraujagysliy sistema, per kreipiamosios vielos prieigos angg
praplaukite steriliu izotoniniu fiziologiniu tirpalu arba panasiu tirpalu.
Apsvarstykite galimybe taikyti sisteming heparinizacija.

Pries atlikdami procedirg patikrinkite produkta, kad jsitikintuméte, jog
jis nepazeistas. NENAUDOKITE pazeisto kateterio.

Norint kuo labiau sumazinti oro patekimo | sistemg tikimybe, prie$
tesiant, jsiurbiant ir praplaunant sistemg batina atkreipti démesj, ar
kateterio jungtys islieka sandarios.

Procedtroms, susijusioms su sukalkéjusiais patologiniais pakitimais,
dél jy abrazyvinio pobtdzio Magic Touch PTAnaudokite atsargiai.
Jokiu bidu nestumkite angioplastikos kateterio be kreipiamosios
vielos, besitesiancios nuo antgalio.

Jokiu bddu nebandykite perkelti kreipiamosios vielos, kai balionas
pripstas. Nestumkite kateterio, jei jauciate didelj pasipriesinima.
Pirmiausia nustatykite pasiprieSinimo prieZastj atlikdami fluoroskopija
irimkités tinkamy taisomyjy veiksmy.

Sis produktas néra skirtas stentui plésti ar jstumti.

Naudojant $j produktg kyla su perkutanine transliuminaline

angioplastika siejama rizika, jskaitant tromboze, kraujagysliy
komplikacijas ir (arba) kraujavima.
Iki Siol néra atlikta nei ilgalaikiy klinikiniy tyrimy, nei gerai

kontroliuojamy tyrimy, kuriuose baty vertinamas sirolimu dengty
baliony kancerogeninis ar genotoksinis potencialas. Todél Siuo metu
néra aiSku, ar veikligja medziaga sirolimu (rapamunu, rapamicinu)
saugu gydyti néscias moteris ar pacientus, ketinancius susilaukti
vaiky.

ATSARGUMO PRIEMONES

Naudojimas kartu atliekant kitas procediras

Nerekomenduojama Magic Touch PTA naudoti kartu su kitais
vaistiniais preparatais dengtais balionais ar vaistus i$skirianciais
stentais tam paciam patologiniam pakitimui gydyti per tg pacig
procediirg. Magic Touch PTA saugumas jj naudojant kartu su kitais
vaistiniais preparatais nevertintas.

Magic Touch PTA naudojimas kartu su kitais intervenciniais metodais,
kaip antai aterektomija, lazeris ar pjaunamieji (réZiamieji) balionai,
netirtas.

Potenciali Magic Touch PTA sgveika su alternatyviais gydymo badais,
tokiais kaip vaistg iSskiriantys stentai, lazeriai, aterektomija,
krioplastika, pjaunamieji (réZiamieji) balionai ir brachiterapija,
nevertintas, todél jy reikéty vengti.

Naudojimas specialiai populiacijai

Naudojimas pediatrijoje: Magic Touch PTA saugumas ir
veiksmingumas vaikams (iki 18 mety) neistirtas.

Prietaiso tvarkymo atsargumo priemonés

Nemerkite Magic Touch PTA | druskingg vonele. Prie$ jstimimg
venkite bet kokio baliono salycio su skysCiu, nes jis gali paveikti
vaistinio preparato dangos vientisuma. Prie$ naudodami pakeiskite
prietaisg, kurio balionas lietési su skysciais.

Dengta Magic Touch PTAbaliono dalis turi bati lieGiama mavint sausas
sterilias pirstines. RuoS$iant ir jstumiant, reikia stengtis kuo labiau
sumazinti nereikalingg salytj su dengta Magic Touch PTA baliono
dalimi.

Ruosiant Magic Touch PTA, baliono apsauga ir vielos spindzio
gaubtas turi likti vietoje. Jj galima nuimti tik prie§ pat uzdedant
kreipiamaja vielg.

Jei sulenkus tampa sunku pasalinti baliono apsauga, reikia naudoti
naujg Magic Touch PTA.
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Prietaiso naudojimo ir (arba) procediiros atsargumo priemonés
Norédami uztikrinti gydomaja vaistinio preparato pernasa:

jokiu badu nepriptskite Magic Touch PTA prie$ pasiekdami tikslinio
patologinio pakitimo vieta;

Magic Touch PTA j tiksling vietg kreipkite efektyviai (per < 3 min.) ir
iSkart pripTskite;

puskite baliong maziausiai 60 sek., taciau siekiant optimalios vaisto
pernasos ir geriausio rezultato rekomenduojama pripatimo trukmé
yra iki 180 sek. Pasirinkite maksimaly oro baliono patimo laikg
pagal savo jstaigos standarta.

|stime kateterj, per daug nesuverzkite hemostatinio adapterio (jei jis
naudojamas) aplink Magic Touch PTA velena, nes gali susiauréti
spindis, o tai turés jtakos baliono pripGtimui ir sublitskinimui.

Magic Touch PTA visada stumkite ir iStraukite esant neigiamam
slégiui.

Paciento kiine Magic Touch PTAreikia valdyti stebint fluoroskopu.
Nenaudokite Magic Touch PTA, jei velenas sulinkgs ar uZsisukes.

Kai tik jmanoma, su Magic Touch PTA kraujagyslés gydymas turéty
bdti uzbaigiamas. Vis délto leidZziama atlikti papildomg plétimg
naudojant kitg PTAkateterj arba naudojamg Magic Touch PTA.
Antitrombocitinis gydymas pries procedira ir po jos

Pagal galiojan¢ius standartus turéty bati skiriama dviguba
antitrombocitiné terapija: prie$ procedirg ir maZiausiai 4 savaites po
intervencijos. Gydytojo nuoziGra gali bati skiriama ilgalaike
antitrombocitiné terapija.

INFORMACIJAAPIE VAISTIN| PRIEPARATA

Veikimo mechanizmas

Magic Touch PTA dangoje yra sirolimo - antiproliferacinio vaistinio
preparato, kuris specifi§kai jungiasi prie mikrotubuliy ir jas stabilizuoja.
Sirolimas yra galingas T limfocity aktyvacijos, lygiujy raumeny Iasteliy
ir endotelio Igsteliy proliferacijos inhibitorius, reaguojantis j citokiny,
augimo faktoriy ir antigeny stimuliacijg. Lastelése sirolimas jungiasi su
imunofilinu, FK surian¢iu baltymu 12 (FKBP-12). Sirolimo ir FKBP-12
kompleksas jungiasi prie Zinduoliy rapamicino taikinio (mTOR),
pagrindinés reguliacinés kinazés, ir slopina jos aktyvinima. Sis
procesas neleidZia vykti citokiny valdomai Igsteliy proliferacijai,
slopindamas Igsteliy ciklo progresg nuo G, iki S fazés.

Saveika su kitais vaistais

Magic Touch PTAsgveikos su kitais vaistais tyrimy neatlikta dél ribotos
Magic Touch PTA i$skiriamo sirolimo sisteminés ekspozicijos. Vis
délto reikia apsvarstyti tiek vietinés, tiek sisteminés vaisty sgveikos
kraujagysliy sieneléje galimybe, prie$ nusprendziant implantuoti
Magic Touch PTA pacientui, vartojan¢iam vaista, kurio sgveika su
sirolimu Zinoma, arba pacientui, kuriam neseniai buvo atlikta
procedira suMagic Touch PTA.

Sirolimas metabolizuojamas citochromo P450 3A4 (CYP3A4)
Zarnyno sieneléje ir kepenyse ir iSteka i$ plonosios Zarnos enterocity
veikiant p-glikoproteinui (P-gp). CYP3A4 ir P-gp veikiantys vaistai gali
paveikti sistemiSkai absorbuoto sirolimo absorbcijg ir vélesnj
pasalinimg i§ organizmo.

Vaistiniai preparatai, kurie yra stipris CYP3A4 ir P-gp inhibitoriai, gali
padidinti sirolimo kiekj, o CYP3A4 ir P-gp induktoriai gali sumazinti
sirolimo metabolizma in vivo.

Sirolimas, skiriamas kaip geriamasis vaistinis preparatas, gali
sgveikauti su toliau iSvardytais vaistiniais preparatais ir (arba) maisto
produktais:

P-gp inhibitoriai, jskaitant, be kita ko, ciklosporing ir digoksina;
antibiotikai, jskaitant, be kita ko, ciprofloksacing, ofloksacing,
rifabuting;

gliukokortikoidai;

CYP3A4 inhibitoriai, jskaitant, be kita ko, ketokonazolg, flukonazola;
CYP3A4 induktoriai, jskaitant, be kita ko, rifampicina, fenitoing,
deksametazong;

augaliniai preparatai (jonaZolés — Hypericum Perforatum);
amfotericinas B, jskaitant, be kita ko, abelcetg, amfocing;

cimetidinas, jskaitant, be kita ko, tagamets;

vitaminai;

skiepai - sirolimas yra stiprus imunosupresantas, todél gali paveikti
atsaka | skiepus ir sumazinti jy efektyvuma. Kurj laikg po Magic Touch
PTA dozés reikia vengti gyvy vakciny, jskaitant, be kita ko, tymu,
kiaulytés, BCG, geltonosios karstinés, véjaraupiy, Ty21a viduriy
Siltinés vakcinas;

greipfrutai ir (arba) greipfruty sultys, nes greipfrutai mazina CYP3A4
sukeliama sirolimo metabolizma;

vaistai cholesterolio ar trigliceridy kiekiui mazinti;

vaistai nuo padidéjusio kraujosptdzio ar $irdies problemy;

vaistai nuo traukuliy;

vaistai, vartojami skrandzio ragstims, opoms ar kitiems vir§kinimo
trakto sutrikimams gydyti;

vaistai, kurie gali padidinti sirolimo koncentracijg kraujyje:

vaistai nuo grybelio, jskaitant, be kita ko, itrakonazolg,
kotrimoksazolg;

vir§kinimo trakto prokinetinés medzZiagos, jskaitant, be kita ko,
metoklopramida;

makrolidy grupés antibiotikai, jskaitant, be kita ko, troleandomicing;
kalcio kanaly blokatoriai, jskaitant, be kita ko, diltiazema, verapamilj;
kiti vaistai, kaip antai danazolas, 21V proteazés inhibitorius
(indinaviras);

vaistai, kurie gali sumazinti sirolimo kiekj;

vaistai nuo epilepsijos, jskaitant, be kita ko, fenobarbitolj.
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GALIMINEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Galimi nepageidaujami reiSkiniai, kurie gali bati susije su periferinio
baliono i$plétimo procedira, yra papildoma intervencija, alerginé
reakcija j vaistus ar kontrastine medziaga, amputacija ir (arba) galtiniy
praradimas, aneurizma ar pseudoaneurizma, aritmijos, arterinis
spazmas, arterioveniné fistulé, kraujagyslés perpjovimas, perforacija,
plySimas arba spazmas, embolizacija, hematoma, kraujavimas,
jskaitant kraujavimg punkcijos vietoje, histologiniai kraujagysliy
sieneliy pokyciai, jskaitant uzdegima, Iasteliy paZeidimg ar nekroze,
hipotenzija ir (arba) hipertenzija, pykinimas ir vémimas, okliuzija,
skausmas ar jautrumas, pneumotoraksas arba hemotoraksas, sepsis
ir (arba) infekcija, $okas, insultas, trombozé, kraujagysliy
komplikacijos, dél kuriy gali tekti taisyti kraujagysles. Sisteminio
poveikio nesitikima, bet daugiau informacijos apie galimus
nepageidaujamus reiSkinius, pastebétus vartojant sirolimg, rasite
gydytojams skirtame Zinyne Physicians' Desk Reference. Gali bati ir
kity nepageidaujamy reiskiniy, kurie S$iuo metu nenumatomi.
INFORMACIJAAPIE PACIENTO KONSULTAVIMA

Konsultuodami pacientus apie §j produkta, gydytojai turéty aptarti
Siuos dalykus:

rizikg, susijusig su periferiniy kraujagysliy perkutaninémis
intervencinémis proceddromis;

rizikg, susijusig su Magic Touch PTA;

rizikos ir naudos konkrec¢iam pacientui aspektus;

antitrombozinj gydyma po proceddros;

dabartinio gyvenimo bado keitimg iSkart po procedaros ir ilgalaikius
pokygius.

TIEKIAMAFORMA

STERILUS. Sis prietaisas néra pirogeniskas, jis sterilizuojamas
etileno oksido dujomis.

ISPEJIMAS. Pakartotinai nesterilizuokite ir (arba) nenaudokite ar
neapdorokite prietaiso. Nenaudokite, jei sterilus barjeras
pazeistas arba atidarytas prie$ numatyta naudojima. Prietaisas
skirtas tik vienam pacientui.

SUDETIS: Vienas (1) Magic Touch PTA (istraukiamas per vielg -
OTW).

LAIKYMAS. Laikykite sausoje, tamsioje vietoje. Laikykite 8-25 °C
temperatiroje ir nenaudokite pasibaigus tinkamumo naudoti laikui.
Laikykite atokiau nuo spinduliuotés ir ultravioletinés Sviesos $altiniy.
SALINIMO NURODYMAI. Panaudotas produktas gali kelti biologinj
pavojy. Tvarkykite ir iSmeskite laikydamiesi priimtinos medicinos
praktikos ir galiojan¢iy vietos, valstijos ir federaliniy jstatymy ir kity
teisés akty.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Reikalingos medziagos

Be Magic Touch PTA, taip pat gali prireikti $iy standartiniy medziagy:
jterpikliomova;

kreipiamasis kateteris;

kontrastiné terpé;

sterilus druskos tirpalas;

pripatimo jtaisas sumanometru;

Leuer jungtimi prijungiamas valymo Svirkstas.

Patikrinimas prie$ naudojima

Prie$ atlikdami angioplastika, atidZiai patikrinkite visg procedaroje
naudojamg jranga, jskaitant sterilig pakuote ir pleciamajj kateter.
Nenaudokite pasibaigus tinkamumo naudoti laikui. Patikrinkite, ar
vezant siuntg nebuvo pazeistas Magic Touch PTA ir sterili pakuoté.
Ispéji i prietai sterilizuotas etileno oksidu (EO).
Nenaudokite, jei sterilus barjeras pazeistas arba atidarytas pries
numatytg naudojima.

Keliy Magic Touch PTA Sirolimu dengtas PTA balioninis kateteris
naudojimas

Paciento salyCio su vaisto danga mastas yra tiesiogiai susijges su
naudojamy baliony skai¢iumi. Zr. dydZio matricg ir sirolimo sudétj (1-3
lentelés) dél Magic Touch PTA, kuriame yra nominalus sirolimo kiekis
kiekvienam prietaiso dydziui.

Jei reikia keliy Magic Touch PTA dél patologinio pakitimo vietos ilgio,
kuris yra didesnis uz ilgiausig galimg Magic Touch PTA, balionai turi
persidengti maziausiai 2,5 mm. Papildomo Magic Touch PTA dydis
neturéty bati ilgesnis, nei reikia siekiant padengti patologinio pakitimo
vietos apréptj mazdaug 2,5 mm atstumu uz patologinio pakitimo vietos
tiek proksimaliai, tiek distaliai. Svarbu tinkamai pasirinkti dydj, siekiant
iSvengti per didelio persidengimo.

Ispéjimas. Keliy Magic Touch PTA implantavimo pacientui saugumas
ir efektyvumas klini$kai nevertinti.

Magic Touch PTA Sirolimu dengtas PTA balioninis kateteris
paruosimas

Svarbi pastaba: prie§ naudojant Magic Touch PTA bdtina atlikti
iSankstinjisplétima.

I18imkite prietaisg i$ pakuotés.

Patikrinkite, ar baliono dydis yra tinkamas procedurai, o pasirinkti
priedai suderinami su Zymémis ant kateterio.

Kreipiamosios vielos spindZio skalavimas:
Plaukite kreipiamosios vielos spindj
pernasos sistemos gale pasirodys skys¢io.
Paruoskite pripdtimo jtaisg (Svirk$ta) su praskiesta kontrastine
medZiaga.

HepNS, kol distaliniame

Ispéj ite re duojama baliono pripatimo terpe
ir sterily fiziologinj tirpalg (< 50% kontrasto). Balionui pripasti

nenaudokite oro ar kitos dujinés terpés.
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Prie§ naudojant reikia pasalinti org i§ balioninio kateterio. Kad bty
lengviau iSvalyti, pasirinkite Svirkstg ar pripatimo jtaisa, kurio talpa ne
mazesné kaip 10 ml, ir mazdaug puse jo pripildykite
rekomenduojamos kontrastinés terpés.

Prijunkite ¢iaupg prie baliono pripatimo Luer tipo stebulés jungties ant
pleciamojo kateterio.

Prijunkite prie iaupo Svirksta.

Laikykite Svirkstg taip, kad purkstukas badty nukreiptas Zemyn,
atidarykite ¢iaupg ir siurbkite mazdaug 15 sek. Atleiskite stdmokl].

Jei reikia, kartokite procedirg nuo 4 punkto, kol i§siurbiant nebebus
oro burbuly (neigiamas slégis). Galiausiai i$ $virksto (pripGtimo jtaiso)
vamzdelio pasalinkite visg ora.

Magic Touch PTA Sirolimu dengtas PTA balioninis kateteris
naudojimas

Kol palaikomas neigiamas slégis ir prie§ nuimdami baliono apsauginj
dangtelj, atlikite toliau nurodytus veiksmus, kad sumazintuméte trintj
tarp baliono apsauginio dangtelio ir baliono, ir nuimkite baliono
apsauga:

1 veiksmas. Viena ranka suimkite baliono apsauginio dangtelio
proksimalinjgalg.

2 veiksmas. Kitos rankos nyksciu ir smiliumi $velniai stumkite baliono
apsauginio dangtelio proksimalinj galg link baliono apsauginio
dangtelio distalinio galo, Svelniai lenkdami baliong mazdaug 15
laipsniy Zemyn.

3 veiksmas. Pakartokite 2 veiksma, taciau Sjkart baliono apsauginj
dangtelj palenkite mazdaug 15 laipsniy aukstyn.

4 veiksmas. Suimkite baliono apsauginj dangtelj mazdaug per baliono
vidurjir atitraukite jj nuo balioninio kateterio.

Kateterio antgalj nukreipe Zemyn (vertikaliai), praplaukite vielos
spind;.

|statykite pleciamojo kateterio distalinj galg atgal j kreipiamaja vielg.
Kol balionas dar visi$kai sublit$kes ir veikiamas neigiamo slégio, létai
jstumkite Magic Touch PTA per jterpiklio mova ir vielg j pripatimo vieta.
Stumdami kateterj patikrinkite, ar nepazeistas jo velenas.

Kad baty uztikrinama terapiné vaisto pernasa, Magic Touch PTA |
tiksling vietg turi bdti jstumiamas efektyviai (< 3 min.) ir iSkart
pripuciamas.

Ispéjimas. NevirSykite nominalaus ply$imo slégio (RBP),
rekomenduojamo Siam prietaisui. Balionas gali plysti, jei virSijamas
nominalus ply$imo slégis. Siekiant iSvengti per didelio slégio,
rekomenduojama naudoti slégio stebéjimo jtaisa.

Padékite baliong prie patologinio pakitimo vietos, uztikrindami bent 5
mm padengimg proksimaliai ir distaliai uz patologinio pakitimo
segmento krasty, ir priptskite baliong iki reikiamo slégio (Zr. atitikties
lentele). Kad bity uztikrintas tinkamas Magic Touch PTA jstimimas,
rekomenduojama naudoti rentgenokontrasting liniuote.

Norédami visiSkai subliaskinti Magic Touch PTA, naudokite neigiama
slégj. Prie$ istraukdami, fluoroskopu patikrinkite, ar balionas yra
visiskai subliskintas.

Atlikite angiografija, kad galétuméte patvirtinti patologinio pakitimo
vietos i$plétima.

I8traukite Magic Touch PTA i$ kiino esant neigiamam slégiui. Palikite
kreipiamajg vielg stenozéje.

Kai tik jmanoma, su Magic Touch PTA kraujagyslés gydymas turéty
bati uzbaigiamas. Vis délto leidziama atlikti papildomg plétimg
naudojant kita PTAkateterj arba naudojama Magic Touch PTA.
Patvirtine, kad iSplétimas patenkinamas, itraukite i$ kino visg jrangg
iruzverkite proceduros vietg pagal jprastg kliniking praktika.

Zr. informacija apie antitrombociting farmakologine terapija,
rekomenduojama taikyti naudojant Magic Touch PTA, prie$ procediirg
irpojos.

Panaudotas produktas gali kelti biologinj pavojy. Tvarkykite ir
iSmeskite laikydamiesi priimtinos medicinos praktikos ir galiojanciy
vietos, valstijos ir federaliniy jstatymy ir kity teisés akty.
INFORMACIJAPACIENTUI

Be S$ios naudojimo instrukcijos brosidros, pakuotéje pateikiama
gydymo produktu kortelé. Pacientams rekomenduojama $ig kortele
iSsaugoti, kad baty galima identifikuoti atliktg procedtrg ar naudotg
balioninj kateterj.

GARANTINES ATSAKOMYBES ATSISAKYMO PAREISKIMAS
Concept Medical B.V. stengiasi uZtikrinti, kad produktai atitikty visus
Siuo metu galiojancius atitinkamus standartus ir taisykles ir kad
produkty kokybé atitikty ty standarty ir taisykliy reikalavimus, kol
pasibaigs nurodytas produkto galiojimo laikas. Sis teiginys
netaikomas atvejams, kai produktai naudojami ne pagal paskirtj. Jei
dél defektinio produkto baty padaryta kokiy nors nuostoliy ar Zalos
(i8skyrus mirtj ar kiino suzalojimg), Concept Medical B.V. neatsako uz
tokius nuostolius ar Zalg.

MALTESE

DESKRIZZJONI TAL-APPARAT

Magic Touch PTA Kateter bil-Buzzieqa ghal PTA Miksi b'Sirolimus
(Magic Touch PTA) jikkonsisti minn kateter bil-buzzieqa i jigi mghoddi
fug wajer (OTW, over-the-wire) miksi b'formulazzjoni hielsa minn
polimeri li fiha I-medic¢ina Sirolimus bhalaingredjent attiv f'eccipjent
fosfolipidu. Dan juza t-teknologija proprjetarja Nanolute Coating. L-
isem generiku tal- Magic Touch PTA huwa Kateter bil-Buzzieqa ghal
PTA Miksi b'Sirolimus bil-Kodi¢i GMDN 62551. Kateter bil-Buzzieqa
ghal PTA Miksi b'Sirolimus huwa apparat tal-kunsinna tal-medi¢ina
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Figura -1 Skematika tal- Kateter bil-Buzzieqa ghal

ghal uzu ta' darba, minimalment invaziv, u mhux impjantabbli mahsub
ghall-uzu ma' Angjoplastija Transluminali Perkutanja ta' lezjonijiet de-
novo, stenoti¢i u restonici fl-istent farterji superfi¢jali femorali
popliteali, l-arterji ta' taht I-irkoppa u I-arterji ilijaci b'dijametri tal-arterji
ta'referenzata'2.00 mmsa 12.00 mm.

DESKRIZZJONI TAL-KATETER GHAL PTA

Kateter bil-Buzzieqa ghal PTA Miksi b'Sirolimus (0.014”, 0.018",
0.035” OTW)

Kateter bil-Buzzieqa ghal PTA Miksi b'Sirolimus (0.014”, 0.018,
0.035" OTW) huwa kkunsidrat prodott Ii jikkombina medicina u
apparat mahsub ghall-uzu ghal angjoplastija transluminali perkutanja
ta' lezjonijiet de-novo, stenotici u restonici fl-istent f'arterji superficjali
femorali popliteali, l-arterji ta' taht I-irkoppa u I-arterji . ll-Kateter
bil-Buzzieqa Miksi b'Sirolimus jikkonsisti minn kateter bil-buzzieqa gh
al PTA miksi b'API (sirolimus) u ec¢ipjent fosfolipidu fi proporzjon ta'
1:1.

Kateter bil-Buzziega ghal PTA Miksi b'Sirolimus (0.014”, 0.018",
0.035” OTW) huwa kateter b'lumen doppju li jigi mghoddi fug wajer
(OTW, Over-the-Wire) b'buzzieqa li tintefah semikonformi mmuntata
b'mod distali u tarf li jidjieq atrawmatiku. ll-kateter ghandu kostruzzjoni
OTW b'xaft prossimali b'lumen doppju. Wiehed mil-lumens jintuza
ghall-infih tal-buzziega u t-tieni lumen jippermetti access ghat-tarf
distali tal-inserzjoni tal-wajer ta' gwida. Zewg faxex markaturi li jinsabu
fug il-parti interna jintuzaw biex jindikaw bil-fluworoskopija |-
ippozizzjonar tal-buzzieqa. It-tarf huwa artab u jidjieq biex jiffacilita t-
tmexxija 'l quddiem tal-kateter lejn u minn gol-istenozi. Il-hub huwa
luer bi driegh forma ta' Y maghqud mat-tarf prossimali tax-xaft biex
jippermetti d-dhul ghal-lumen bil-wajer ta' gwida u jippermetti |-
konnessjoni tal-apparat tal-infih mal-lumen tal-infih/tad-deflazzjoni. II-
hub huma maghmul ukoll minn materjal trasparenti li jiffacilita t-
tnehhija. Taghmir ghat-tnaqqis tal-istrapazz, li huwa mwanhal bi klipp
mal-luer, jintuza ghaz-zamma u l-identifikazzjoni tal-apparat. Il-kateter
bil-buzziega huma mghotti b'kisja idrofilika hlief ghat-tarf distali li
jidjieq atrawmatiku u I-parti tal-buzziega biex din tnaqqas il-frizzjoni.
It-tulijiet operattivi tal-kateter huma 45, 80, 90, 120, 130, 150 ¢m u dan
huwa disponibbli f'dijametri bejn 1.50 u 12.00mm, u tulijiet ta' 20, 40,
60, 80, 100, 120, 150 u 200 mm. L-apparat huwa pprovdut sterili bi
sterilizzazzjoni bl-ethylene oxide.
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PTA Miksi

b'Sirolimus (0.014”0TW,0.018”0TW,0.035”0TW)

(1) Buzzieqa ghal PTA b'kisja ta' medic¢ina; (2) Markatur forma ta' Cirku; (3)
Tubu Distali; (4) Tubu b'Tarf Artab; (5) Tubu tax-Xaft Prossimali; (6) Tubu tat-
Taghmir li Jnaqqgas I-Istrapazz; (7) Konnettur; (8) Kolla tal-UV; (9) Kisja

Idrofilika

Tabella:4 Specifikazzjoni- Kateter bil-Buzziega ghal PTA Miksi
b'Sirolimus

Attribut Kateter bil-Buzzieqa ghal PTA Miksi b’

Sirolimus (0.014”, 0.018”, 0.035” OTW)

Dijametru tal-Buzzieqa

1.50, 2.00, 2.50, 3.00, 3.50, 4.00, 5.00,

(mm) 5.50, 6.00, 7.00, 8.00, 9.00, 10.00, 12.00
Tul tal-buzziega (mm) 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200
Tul tax-xaft 45, 80, 90, 120, 130, 150 cm

(Tul uzabbli tal-kateter)

Kompatibbilta tal-wajer
ta' gwida

0.014",0.018", 0.035"

Kompatibbilta tal-
Kateter ta' gwida

Minimu ta' 4F sa 5F
(skont id-dags tal-buzzieqa)

Konfigurazzjoni
tal-Kateter

Over-the-Wire (OTW)

Forma tat-tarf

Jidjieq

Materjal tal-buzzieqa

Polyether block amide /PA12

Markatur forma ta' Holga

90% Pt/ 10% Ir

Kisja fuq ix-xaft tal-
kateter biss

PVP Idrofiliku

Wajer ta' Protezzjoni

Azzar Inossidabbli

Kisja tal-Buzziega

Sirolimus Inkapsulat ffosfolipidu

Medicina

Sirolimus

Doza tal-medi¢ina

1.27 pg/mm?

Imballagg Primarju

Borza tat-Tyvek

Sterilizzazzjoni EO
Imballagg Sekondarju Borza tal-Aluminju
Kaxxa Kartuna
1.2 DESKRIZZJONI TAL-KOMPONENTI TAL-MEDICINA

L-ingredjent farmacewtiku attiv fuq |-Magic Touch PTA huwa
Sirolimus. Sirolimus huwa trab abjad, prodott minn Streptomyces
Hygroscopius, bil-formula empirika C;,H,;NO,; u piz molekulari ta'
914.2g/mole. Dan ma jinhallx fl-ilma, u jinhall fmadwar 183°C -185°C.
L-isem kimiku ghal Sirolimus huwa: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 14S,
15E, 17E, 19E, 218, 23S, 26R, 27R, 34aS) - 9, 10, 12, 13, 14, 21, 22,
23,24,25, 26,27,32,33, 34,34a - Hexadecahydro - 9, 27 - dihydroxy -
3-[(1R)-2-[(1S, 3R, 4R) - 4 - hydroxy - 3 - methoxycyclohexyl] - 1 -



methylethyl] - 10, 21 - dimethoxy - 6, 8, 12, 14, 20, 26 - hexamethyl -
23,27 -epoxy - 3Hpyrido [2, 1-c][1, 4] oxaazacyclohentriacontine - 1,
5, 11, 28, 29 (4H, 6H, 31H) - pentone; in-numru tar-Registru CAS ta'
Sirolimus huwa 53123-88-9.

Sirolimus ghandu l-istruttura kimika li gejja:

ll-kisja ta' medic¢ina tal-Magic Touch PTA hija formulazzjoni mhux ibbazata
fuq polimeri, li tikkonsisti minn Sirolimus bhala I-ingredjent farmacewtiku attiv
u eccipjenti fosfolipidi li jagixxu bhala I-portatur tal-medicina; il-kisja tkopri I-
parti tal-buzzieqa tal-Magic Touch PTA. Sirolimus (API) huwa latton makro

¢ikliku prodott minn Streptomyces Hygroscopius.

Sirolimus ghandu

proprietajietimmunosoppressivi u antiproliferattivi gawwija.

Il-kisja ta' Sirolimus hija distribwita b'mod ugwali fuq it-tul operattiv tal-
buzzieqa fkonéentrazzjoni tal-wic¢ ta' 1.27 pg /mm’. ll-karatteristika
funzjonali ewlenija tal-formulazzjoni hija li din tippermetti r-rilaxx ta' Sirolimus
fit-tessut tal-hajt vaskulari waqt l-infih.

Tabelli: 1 sa 3 jirrapprezentaw id-dagsijiet tal-bziezaq u I-kwantita totali
nominali ta' Sirolimus fuq kull buzziega fuq il-bazi tal-konéentrazzjoni fil-wi¢¢
ta'1.27 pg/mm?.

2.0

3.0

INDIKAZZJONIJIET GHALL-UZU

Kateter bil-Buzziega ghal PTA Miksi b'Sirolimus huwa apparat tal-
kunsinna tal-medi¢ina ghal uzu ta' darba, minimalment invaziv, u
mhux impjantabbli mahsub ghall-uzu fAngjoplastija Transluminali
Perkutanja ta' lezjonijiet de-novo, stenotici u restonici fl-istent f'arterji
superfi¢jali femorali popliteali, I-arterji ta' taht I-irkoppa u l-arterji ilijaci
b'dijametri tal-arterji ta' referenza ta' 2.00 mm sa 12.00 mm.
KONTRAINDIKAZZJONUIET

L-uzu tal-Magic Touch PTA huwa kontraindikat fil-kundizzjonijiet li
gejjin:

Pazjenti b'sensittivita ec¢cessiva ghall-medi¢ina Sirolimus jew il-
komposti strutturalment relatati taghha u/jew fosfolipidu.

Pazjenti li mhumiex tajbin ghat-terapija rakkomandata kontra I-plejtlits
u/jew antikoagulanti.

Nisatqal uligedireddghu.

Lezjoni mhux adatta ghal trattament intervenzjonali.

TWISSUIET

ll-kontenuti pprovduti huma sterilizzati bl-uzu ta' process bl-Ethylene
Oxide (EO). Tuzax jekk il-barriera sterili jkollha I-hsara jew tkun
infethet qabel I-uzu mahsub. Tuzax jekk hemm hsara evidenti fl-
imballagg jew fil-prodott.

Tuzaxwara d-data litidher wara “Uza sa”.

L-Magic Touch PTA huwa ddisinjat u mahsub ghal uzu ta' darba biss.
TERGAX TISTERILIZZA /JEW TUZA MILL-GDID. L-uzu jew I-
isterilizzazzjoni mill-gdid jista' johlog riskju ta' kontaminazzjoni tal-
apparat u/jew jikkawza infezzjoni jew infezzjoni inkrocjata lill-pazjent,
izda dan mhux limitat ghat-trazmissjoni ta' mard(a) infettiv(a) minn
pazjent ghal iehor. Il-kontaminazzjoni tal-apparat tista' twassal ghal
korriment, mard jew mewt tal-pazjent. L-uzu jew |-isterilizzazzjoni mill-
gdid jista’' jikkomprometti l-integrita strutturali tal-apparat u/jew iwassal
ghal hsara lill-apparat i, mbaghad, jista' jirrizulta fkorriment, mard jew
mewt tal-pazjent. Concept mhux se tinzamm responsabbli ghal
kwalunkwe hsara diretta, in¢identali jew konsegwenzjali li tirrizulta
mill-isterilizzazzjoni jew I-uzu mill-gdid.

Spezzjona |-apparat qabel il-pro¢edura, sabiex tivverifika I-
funzjonalita u kwalunkwe sinjal ta' hsara f'xi partijiet. Tuzax I-apparat
jekkil-pakkettta' barra jew ta' gewwa jkollu I-hsara jew ikun miftuh.
Meta I-Magic Touch PTA ikun fil-gisem, dan ghandu jigi manipulat biss
taht fluworoskopija sufficjenti u/jew ta' kwalita gholja. Qabel ma tigbed
lura I-kateter mil-lezjoni, il-buzzieqa trid tkun tnizzlet kompletament
taht vakwu. Jekk ikun hemm reZistenza waqt il-manipulazzjoni,
iddetermina|-kawza tar-rezistenza gabel tipprocedi.

Tuzax arja jew kwalunkwe mezz gassuz biex tonfoh il-buzziega. Uza
biss il-mezz ta'infih rakkomandat.

Tesponix l-apparat ghal solventi organici, ez. alkohol.

Tagbizx il-Pressjoni tal-Fqigh Gradata (RBP, Rated Burst Pressure).
L-uzu ta' apparat ghall-monitoragg tal-pressjoni huwa rakkomandat
ghall-prevenzjoni ta' pressurizzazzjoni zejda. Infih |i jagbez il-
pressjoni tal-fqigh gradata jista' jwassal biex il-buzzieqa tinfaga'.
L-Magic Touch PTA ghandu jintuza biss minn tobba mharrga fi
proceduri intervenzjonali perkutanji vaskulari periferali. Tobba
ghandhom izommu lilhom infushom infurmati u aggornati dwar
pubblikazzjonijiet recenti dwar tekniki tal-PTA.

Sabiex tnaqgas ir-riskju ta' hsara lill-vina jew arterja, id-dijametru
minfuh tal-buzzieqa ghandu jqarreb id-dijametru tal-vina jew arterja

prossimali u distali tal-istenozi.

Is-sigurta u l-effettivita tal-Magic Touch PTA ghadhom ma gew
stabbiliti fil-vaskulatura ¢erebrali, karotidi jew renali.

Ivvaluta r-riskji u I-benefic¢ji gabel tittratta pazjenti bi storja ta' allergiji
mhux ikkontrollati ghal agenti tal-kuntrast.

L-uzu ta' iktar minn Zewg Magic Touch PTAimgieghda flezjoni fil-mira
wahda waqt procedura wahda ma giex ivvalutat.

Immaniggja |-prodott b'kawtela sabiex tevita hsara lill-kisja tal-
buzziega jew tal-buzzieqa mitwija.

Hu I|-prekawzjonijiet mehtiega biex tipprevieni jew tnaqgas il-
koagulazzjoni meta jintuza |-kateter. Qabel I-uzu, lahlah jew lahlah bil-
pressa |-prodotti kollha (hlief il-Buzzieqa tal-Magic Touch PTA) li jkunu
dehlin fis-sistema vaskulari bl-uzu ta' soluzzjoni tal-melh isotonika jew
simili permezz tal-port tal-a¢¢ess tal-wajer ta' gwida. Ikkunsidra I-uzu
ta' eparinizzazzjoni sistemika.

Qabel il-procedura, spezzjona I-prodott biex tivverifika li I-prodott
huwa intatt. TUZAX kateter li jkollu I-hsara.

Sabiex tnaqgas il-possibbiltd i tidhol I|-arja fis-sistema, huwa
imperattiv, gabel tipprocedi, li toqghod attent ghall-manutenzjoni ta'
konnessjonijiet issikkati tal-kateter u waqt I-aspirazzjoni u t-tlahlih bil-
pressa tas-sistema.

L-Magic Touch PTA ghandu jintuza b'kawtela ghal pro¢eduri li jinvolvu
leZjonijiet kal¢ifikati minhabba n-natura abraziva ta' dawn il-lezjonijiet.
Qatt tmexxi 'l quddiem il-kateter tal-angjoplastija minghajr mal-wajer
ta' gwida jkun estiz sat-tarf.

Qatt tipprova ¢¢aqlaq il-wajer ta' gwida meta I-buzzieqga tkun minfuha.
Tmexxix il-kateter ‘il quddiem kontra rezistenza sinifikanti. I-kawza
tar-rezistenza ghandha tigi ddeterminata permezz ta' fluworoskopija u
ghandha tittiehed azzjoni korrettiva xierga.

Dan il-prodott mhux mahsub ghall-espansjoni jew il-kunsinna ta' stent.
L-uzu ta' dan il-prodott jinvolvi r-riskji assocjati ma' angjoplastija
transluminali perkutanja, i jinkludu trombozi, kumplikazzjonijiet
vaskulari, u/jew avvenimentita' fsada.

Sal-lum ghadhom ma twettqux studji klinic¢i fit-tul, u langas ma gew
ippubblikati studji kkontrollati sew sabiex jigi evalwat il-potenzjal
kar¢inogeniku jew genotossiku ta' bziezag miksija bil-medi¢ina
sirolimus. Ghalhekk, attwalment ma hemmx certezza dwar jekk I-API
Sirolimus (Rapamune, Rapamycin) huwiex sikur biex jintuza fi
kwalunkwe tip ta' trattament wagqt it-tqala jew f'pazjenti li behsiebhom
ikollhomit-tfal.

PREKAWZJONUIET

Uzi Flimkien ma' Proc¢eduri Ohra

Mhux rakkom andat li I-Magic Touch PTA jintuza flimkien ma' bziezaq0
ohra miksija b'medicina jew stents ta' eluzjoni tal-medi¢ina0 ghat-
trattament tal-istess lezjoni fl-istess procedura. Is-sigurta tal-Magic
Touch PTA flimkien ma' prodotti ta' apparat tal-medicina differenti
ghadha ma gietx stabbilita.

L-uzu tal-Magic Touch PTA ma giex studjat flimkien ma' tekniki
intervenzjonali ohra bhal bziezaq tal-aterektomija, tal-lejzer jew tal-
qtugh/qtugh ta' kanali.

Interazzjonijiet potenzjali tal-Magic Touch PTA ma' terapiji alternattivi
bhal stents tal-eluzjoni tal-medi¢ina, bziezaq tal-lejzers, tal-
aterektomija, tal-krijoplastija, tal-qtugh/qtugh ta' kanali, u brakiterapija
ghadhom ma gewx evalwati u ghandhom jigu evitati meta possibbli.
Uzu f'Popolazzjoni Specjali

UZzu Pedijatriku: Is-sigurta u l-effettivita tal-Magic Touch PTA fpazjenti
pedjatri¢i (li ghandhom ingas minn 18-il sena) ghadhom ma gewx
stabbiliti.

Prekawzjonijiet fl-Immaniggjar tal-Apparat

Tghaddasx I-Magic Touch PTA f'banju b'soluzzjoni tal-melh. Qabel I-
inseriment, evita kwalunkwe kuntatt ma' fluwidu fuq il-buzziega
ghaliex dan jista' jaffettwa I-integrita tal-kisja tal-medicina. Issostitwixxi
kwalunkwe Apparat fejn il-buzzieqa tkun giet fkuntatt ma’ fluwidi gabel
l-uzu.

ll-parti tal-buzzieqa miksija tal-Magic Touch PTA ghandha tigi
mmaniggjata b'ingwanti sterili xotti. Oqghod attent biex tnaqggas il-
kuntatt mhux mehtieg mal-parti tal-buzziega miksija tal-Magic Touch
PTAwagqt l-preparazzjoni u l-inseriment.

ll-protettur tal-buzziega u I-labra tal-lumen bil-wajer ghandhom
jibgghu fejn huma wagqt il-preparazzjoni tal-Magic Touch PTA u
m'ghandhomx jitnehhew hlief ezattament qabel ma jitpoggew fuq il-
wajer ta' gwida.

Fil-kaz ta' diffikulta waqt it-tnehhija tal-protettur tal-buzzieqa wara |-
liwi, ghandu jintuza Magic Touch PTA gdid.

Prekawzjonijiet ghall-Uzu tal-Apparat/Procedura

Sabiex tizgura I-kunsinna tal-medic¢ina terapewtika:

Qatt tonfoh I-Magic Touch PTAgabel mattilhaq il-lezjoni fil-mira.
L-Magic Touch PTA ghandu jitmexxa 'l quddiem sas-sit fil-mira
fmanjiera effi¢jenti (< 3 minuti) u jintefah minnufih.

Ibga' onfoh il-buzziega ghal mill-ingas 60 sekonda, madankollu,
huwa rakkomandat bis-sahha li tibga' tonfoh il-buzzieqa ghal sa
180 sekonda sabiex tikseb I-ahjar trasferiment tal-medicina u
rizultati. Uza |-hin massimu tal-infih tal-buzzieqa skont I-istandard
tal-kura tal-istituzzjoni tieghek.

Wara l-inseriment, tissikkax izzejjed |-adapter emostatiku (jekk tuza
wiehed) madwar ix-xaft tal-Magic Touch PTA ghaliex tista' ssehh
kostrizzjoni tal-lumen, li taffettwa I-infih/deflazzjoni tal-buzzieqa.
Dejjem mexxi 'l quddiem u igbed lura I-Magic Touch PTA taht pressjoni
negattiva.
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L-Magic Touch PTA ghandu jigi manipulat dejjem taht osservazzjoni
fluworoskopija meta dan ikun fil-gisem.

Tkomplix tuza I-Magic Touch PTA jekk ix-xaft ikun milwi jew mibrum.
Kull meta possibbli, I-Magic Touch PTA ghandu jkun it-trattament finali
tal-vina jew arterja; madankollu, hija permessa postdilatazzjoni
b'kateter ghal PTAiehor jew I-Magic Touch PTAuzat.

Regim KontraI-Plejtlits Qabel u Wara I-Procedura

Terapija doppja kontra I-plejtlits ghandha tinghata skont l-istandards
kurrenti gabel il-pro¢edura u ghal mill-ingas 4 gimghat wara |-
intervent. Terapija kontra I-plejtlits fit-tul tista' tinghata skont id-
diskrezzjoni tat-tabib.

INFORMAZZJONI DWAR IL-MEDICINA

Mekkanizmu ta' Azzjoni

ll-kisja tal-Magic Touch PTA fiha Sirolimus, agent farmacewtiku
antiproliferattiv li jorbot specifikament ma' u jistabbilizza I-mikrotubuli.
Sirolimus huwa inibitur qawwi tal-attivazzjoni ta' T-Lymphocyte, il-
proliferazzjoni tac-celluli tal-muskoli lixxi u endoteljali bhala rispons
ghal stimulazzjoni mic-citokini, il-fatturi ta' tkabbir u I-antigeni. Fic-
¢elluli, sirolimus jorbot mal-immunophilin, il-proteina-12 li jorbot mal-
FK (FKBP-12). ll-kumpless sirolimus- FKBP- 12 jorbot ma' u jinibixxi |-
attivazzjoni tal-Mira ta' Rapamycin (mTOR, Target of Rapamycin) tal-
mammiferi, kinase regolatorju ewlieni. Din I-inibizzjoni tissopprimi |-
proliferazzjoni ta' celluli mmexxija mic-citokina, li tinibixxi I-progess
tac-ciklu tac-celluli mill-fazi G, sa S.

Interazzjoni bejn il-Medicini
Studiji dwar I-interazzjoni bejn il-medicini ma twettqux bl-Magic Touch
PTA minhabba I-esponiment sistemiku limitat ghal Sirolimus elutat
mill-Magic Touch PTA. Madankollu, ghandha tinghata kunsiderazzjoni
lill-potenzjali li jkun kemm interazzjonijiet bejn il-medicini lokali kif ukoll
sistemici fil-hajt tal-vina jew arterja meta jkun qged jigi deciz jekk jigix
impjantat Magic Touch PTA findividwu li ged jiehu medicina
b'interazzjoni maghrufa ma' Sirolimus jew meta jkun ged jigi deciz jekk
tinbediex terapija b'medic¢ina bhal din fpazjent li jkun gie sottomess
recentement ghal pro¢edura b'Magic Touch PTA.

Sirolimus huwa metabolizzat mi¢-¢itokroma P450 3A4 (CYP3A4) fil-
haijt tal-musrana u I-fwied u jigi sottomess ghal effluss mill-eneterociti
tal-musrana z-zghira permezz ta' p-glycoprotein (P-gp). L-
assorbiment u I-eliminazzjoni sussegwenti ta' Sirolimus assorbit
sistemikament jistghu jkunu influwenzati minn medicini li jaffettwaw
CYP3A4 uP-gp.

Medikazzjonijiet li huma inibituri qgawwija ta' CYP3A4 u P-gp jistghu
jzidu I-livelli ta' Sirolimus filwaqt li indutturi ta' CYP3A4 u P-gp jistghu
jnaqggsu I-metabolizmu ta' Sirolimus in vivo.

Sirolimus meta preskritt bhala medikazzjoni orali jista' jinteraggixxi
ma' medicini/ikel imnizzel hawn taht:

Inibituri ta' P-gp bhal izda mhux limitati ghal Cyclosporine, Digoxin
Antibijoti¢i bhal izda mhux limitati ghal Ciprofloxacin, Ofloxacin,
Rifabutin

Glucokortikojdi

Inibituri ta' CYP3A4 bhal izda mhux limitati ghal Ketoconazole,
Fluconazole

Indutturi ta' CYP3A4 bhal izda mhux limitati ghal Rifampicin,
Phenytoin, Dexamethasone

Preparazzjonijiet tal-hxejjex (St. John's wort- Hypericum Perforatum)
Amphotericin B bhal izda mhux limitati ghal Abelcet, Amphocin
Cimetidine bhalizda mhux limitat ghal Tagamet

Vitamini

Tilgim - Sirolimus huwa immunosoppressiv gawwi ghalhekk dan jista'
jaffettwa r-rispons ghat-tilgim u jaghmel it-tilgim inqas effettiv. Ghal
¢ertu zmien wara li wiehed jircievi Magic Touch PTA, I-uzu ta' vac¢ini
hajjin bhal, izda mhux limitati ghal tal-hosba, gattone, BCG, deni isfar,
varicella, u tifojde Ty21a ghandu jigi evitat.

ll-grapefruit/meraq tal-grapefruit inaqgas il-metabolizmu medjat minn
CYP3A4 ta' Sirolimus.

Medicinili jpaxxu I-kolesterol jew it-trigliceridi

Medicini ghall-pressjoni tad-demm gholja jew problemi bil-galb
Medicini kontra l-ac¢essjonijiet

Medicini uzati biex jittrattaw l-actu fl-istonku, ulceri, jew problemi ohra
gastrointestinali

Medicini li jistghu jzidu I-kon¢entrazzjoni fid-demm ta' Sirolimus:
Agenti antifungali bhal izda mhux limitati ghal Itraconazole,
Cotrimoxazole

Agenti prokineti¢i gastrointestinali bhal izda mhux limitati ghal
metoclopramide

Antibijoti¢i makrolidi bhal izda mhux limitati ghal Troleandomycin
Imblokkaturi tal-kanali tal-kal¢ju bhal izda mhux limitati ghal Diltiazem,
verapamil

Medicini ohra bhal Danazole, Inibitur qawwi tal-Protease tal-HIV
(Indinavir)

Medicinilijistghu jnagqsu I-livell ta’ Sirolimus

Antikonvulsanti bhal izda mhux limitati ghal Phenobarbitol
AVVENIMENTIAVVERSIPOTENZJALI

Avvenimenti avversi potenzjali li jistghu jigu assocjati ma' pro¢edura
ta' dilatazzjoni bil-buzzieqa periferali jinkludu intervent addizzjonali,
Reazzjoni allergika ghall-medic¢ini jew is-sustanza ta' kuntrast.,
Amputazzjonitelf ta' driegh jew rigel, Anewrizmu jew psewdo
anewrizmu, Arritmiji, Spazmu fl-arterji, Fistula arterjovenuza,
Dissezzjoni, perforazzjoni, ftug, jew spazmu ta' vina jew arterja,
Embolizzazzjoni, Ematoma, Emorragija, li tinkludi fsada fis-sit tat-
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titgib, Bidliet istologi¢i fil-hajt tal-vina jew arterja, i jinkudu
inflammazzjoni, hsara cellulari jew nekrozi, Pressjoni tad-demm
baxxa/gholja, Nawsja u rimettar, Okkluzjoni, Ugigh jew sensittivita,
Pnewmotorac¢i jew emotoraci, Sepsi/infezzjoni, Xokk, Puplesija,
Trombozi, Kumplikazzjonijiet vaskularili jistghu jehtiegu tiswija ta' vina
jew arterja. Ghalkemm mhumiex anti¢ipati effetti sistemici, irreferi
ghall-Physicians' Desk Reference ghal aktar informazzjoni dwar I-
avvenimenti avversi potenzjali osservati b'Sirolimus. Jista' jkun hemm
avvenimenti avversi potenzjali ohra limhumiex previsti f'dan il-wagqt.
INFORMAZZJONIDWAR KONSULENZA GHALL-PAZJENTI

Tobba ghandhom jikkunsidraw dan li gej meta jaghtu konsulenza lill-
pazjenti dwar dan il-prodott:

Iddiskuti r-riskji assocjati ma' proceduri intervenzjonali perkutanji
vaskulari periferali.

Iddiskuti r-riskji assocjati ma' Magic Touch PTA.

Iddiskuti kwistjonijiet tal-bilan¢ bejn ir-riskji u I-beneficcji ghall-pazjent
partikolari.

Regim antitrombotiku ta' wara I-pro¢edura.

Iddiskuti tibdil fl-istil ta' hajja kurrenti immedjatament wara I-pro¢edura
ufuq perjodu ta' zmien twil.

KIF JIGI PPROVDUT

STERILI: Dan |-apparat mhuwiex pirogeniku u huwa sterilizzati bil-
gass tal-Ethylene Oxide.

TWISSIJA: Tergax tisterilizza u/jew tuza jew tippro¢essa mill-
gdid I-Apparat. Tuzax jekk il-barriera sterili jkollha I-hsara jew
tkun infethet qabel I-uzu mahsub. Dan I-Apparat huwa ghal uzu
fuq pazjent wiehed biss.

KONTENUTI: Magic Touch PTAwiehed (1) [Over-The-Wire (OTW)].
KIF TAHZEN: AhZen fpost xott u mudlam. AhZen ftemperatura bejn
8°C u 25°C u uza gabel id-“Data ta' skadenza”. Tahzinx vic¢in ta' sorsi
ta' radjazzjoni jew dawl ultravjola.

ISTRUZZJONWJIET GHAR-RIMI: Wara I-uzu, dan il-prodott jista' jkun
ta' periklu bijologiku. Immaniggja u armi skont prattiki medici
accettabbli u ligijiet u regolamenti lokali, tal-istat u federali applikabbli.
DIREZZJONWIET GHALL-UZU

Materjali Mehtiega

Minbarra I-Magic Touch PTA, jistghu jkunu mehtiega wkoll il-materjali
standard li gejjin:

Ghantintroduttur

Kateterta' gwida

Soluzzjonita'kuntrast

Soluzzjoni tal-melh sterili

Apparat tal-infih b'manometru

Siringa leuer-lock ghat-tnehhija

Spezzjoni Qabel I-Uzu

Qabel angjoplastija, ezamina b'attenzjoni t-taghmir kollu li se jintuza
waqt il-pro¢edura, inkluz il-pakkett sterili u I-kateter tad-dilatazzjoni
biex tivverifika I-funzjoni tajba taghhom. Tuzax wara d-data li tidher
wara “Uza Sa”. Ivverifika li I-Magic Touch PTA u l-imballagg sterili ma
garbux hsara waqtit-trasport.

Twissija: ll-kontenuti pprovduti huma sterilizzati bl-uzu ta'
process bl-Ethylene Oxide (EO). Tuzax jekk il-barriera sterili
jkollhal-hsara jew tkun infethet qabel I-uzu mahsub.

Uzu ta' Magic Touch PTAKateter bil-Buzzieqa ghal PTA Miksi
b'Sirolimus Multipli

Il-livell tal-esponiment tal-pazjent ghall-kisja tal-medic¢ina huwa relatat
direttament man-numru ta' bziezaq i jintuzaw. Irreferi ghall-Matrici
tad-Dags u I-Kontenut ta' Sirolimus (Tabelli: 1 sa 3) ghal Magic Touch
PTA li fihom il-kontenut ta' Sirolimus nominali ghal kull dags ta'
apparat.

Jekk jintuzaw Magic Touch PTA multipli minhabba tul tal-lezjoni ikbar
mill-itwal Magic Touch PTA disponibbli, il-bziezaq iridu jkunu
sovraposti b'mill-ingas 2.5 mm. lId-dags tal-Magic Touch PTA
addizzjonali m'ghandux ikun itwal minn dak mehtieg biex jippermetti
din is-sovrapozizzjoni u jikkompleta |-kopertura tal-lezjoni b'madwar
2.5 mm li jestendu il hinn mil-lezjoni kemm prossimalment kif ukoll
distalment. L-ghazla tad-dags xieraq hija importanti sabiex tigi evitata
sovrapozizzjoni ec¢essiva.

Twissija: Is-sigurta u l-effikacja tal-impjantazzjoni ta' Magic Touch
PTAmultipli fpazjent ghadhom ma gewx evalwati klinikament.
Preparazzjoni tal-Magic Touch PTAKateter bil-Buzzieqa ghal PTA
Miksi b'Sirolimus

Nota importanti: Id-dilatazzjoni minn gabel hija mehtiega gabel I-uzu
tal-Magic Touch PTA.

Nehhi l-apparat mill-imballagg.

Ivverifika li d-dags tal-buzziega huwa adatt ghall-procedura u li |-
accessorji maghzula huma kompatibbli mal-kateter skont it-tikketta.
Tlahlih bil-Press tal-Lumen bil-Wajer ta' Gwida:

Lahlah il-lumen bil-wajer ta' gwida bl-HepNS sakemm il-fluwidu johrog
mit-tarf distali tas-sistema ta' kunsinna.

Ipprepara l-apparat tal-infih/is-siringa bis-soluzzjoni ta' kuntrast
dilwita.

Twis: : Uza s-soluzzjoni ta' kuntrast u s-soluzzjoni tal-melh
ghall-infih tal-buzzieqa rakkomandati (< 50% kuntrast). Qatt tuza
arja jew mezz gassuz biex tonfoh il-buzzieqa.

Qabel I-uzu, l-arja fil-kateter bil-buzzieqa ghandha titnehha. Sabiex
tiffacilita t-tnehhija, aghzel siringa jew apparat tal-infih b'kapacita ta' 10
ml jew ikbar u imla madwar nofsu bis-soluzzjoni ta' kuntrast
rakkomandata.
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Qabbad stopcock mal-Leuer hub tal-infif tal-buzzieqa fuq il-kateter
tad-dilatazzjoni.

Qabbad is-siringa mal-istopcock.

Zomm is-siringa biz-zennuna thares 'l isfel, iftah I-istopcock u aspira
ghal madwar 15-il sekonda. Itlaq il-planger.

Irrepeti minn pass 4 t'hawn fuq kif mehtieg sakemm ma jibqghux jidhru
bziezaq waqt l-aspirazzjoni (pressjoni negattiva). Kif tlesti, evakwa I-
arja kollha mit-tubu tas-siringa/apparat tal-infih.

Uzu tal-Magic Touch PTAKateter bil-Buzzieqa ghal PTA Miksi
b'Sirolimus

Taht pressjoni negattiva u gabel ma tnehhi I-ghatu protettiv tal-
buzzieqa, wettaq il-passi li gejjin biex thaqqas il-frizzjoni bejn I-ghatu
protettiv tal-buzzieqa u I-buzziega u nehhi l-protettur tal-buzzieqa:
Pass 1 - Agbad it-tarf prossimali tal-ghatu protettiv tal-buzzieqa b'id
wahda.

Pass 2- Billituza I-id I-ohra, Zerzaq bil-mod is-saba' |I-kbir u l-werrej mit-
tarf prossimali tal-ghatu protettiv tal-buzzieqa lejn it-tarf distali tal-
ghatu protettiv tal-buzzieqa filwaqt li tilwi I-buzzieqa kemmxejn 'l isfel
b'madwar 15-il grad.

Pass 3- Irrepeti Pass 2, izda ilwi I-ghatu protettiv tal-buzzieqa 'l fuq
b'madwar 15-il grad.

Pass 4 - Agbad I-ghatu protettiv tal-buzzieqa bejn wiehed u iehor fil-
punttan-nofs tieghu u igbdu 'l boghod mill-kateter bil-buzziega.

Bit-tarf tal-kateter orjentat 'l isfel/vertikalment, lahlah bil-pressa I-
lumen bil-wajer.

Ghabbi minn wara t-tarf distali tal-kateter tad-dilatazzjoni fuq il-wajer
ta'gwida.

Wagqt i I-buzziega tkun zvojtata kompletament u taht pressjoni
negattiva, mexxi I-Magic Touch PTA 'il quddiem u bil-mod minn gol-
ghant introduttur u minn fuq il-wajer sas-sit tal-infih. Waqt li tmexxi |-
katerer'il quddiem, spezzjona x-xaft tal-kateter ghal hsara.

Sabiex tizgura |-kunsinna tal-medicina terapewtika, I-Magic Touch
PTAghandu jitmexxa 'l quddiem sas-sit fil-mira fmanjiera effi¢jenti (< 3
minuta) u jintefah minnufih.

Twissija: Tagbizx il-Pressjoni tal-Fqigh Gradata (RBP, Rated Burst
Pressure) rakkomandata ghal dan l-apparat. ll-buzzieqga tista' tinfaga
jekk il-gradazzjoni tal-RBP tinqabeZz. Sabiex tevita pressurizzazzjoni
zejda, I-uzu ta' apparat ghall-monitoragg huwa rakkomandat.
Ippozizzjona |-buzzieqa b'mod relattiv ghal-lezjoni, filwaqt li tizgura
kopertura ta' mill-ingas 5mm prossimali u distali lil hinn mill-margini
tas-segment tal-lezjoni, u onfoh il-buzzieqa sal-pressjoni xierqa (Cart
tal-Konformita ta' referenza). L-uzu ta' riega radiopakka huwa
rakkomandat biex tizgura t-tqeghid tajjeb tal-Magic Touch PTA.
Applika pressjoni negattiva biex tizvojta |-Magic Touch PTA
kompletament. Qabel tnehhiha, ikkonferma taht fluworoskopija li I-
buzzieqa tkun zvojtata kompletament.

Wettaq angjografija biex tikkonferma d-dilatazzjoni tal-lezjoni.

Igbed lura I-Magic Touch PTA mill-gisem taht pressjoni negattiva.
Zommil-wajer ta' gwida fuq l-istenozi.

Kull meta jkun possibbli, I-Magic Touch PTA ghandu jkun it-trattament
finali tal-vina jew arterja; madankollu, postdilatazzjoni hija permessa
b'kateter ghal PTAiehor jew I-Magic Touch PTAuzat.

Waralli tikkonferma li twettqet dilatazzjoni sodisfacenti, nehhi t-taghmir
kollu mill-gisem u aghlaq is-sit tal-access skont il-prattika klinika
standard.

Irreferi ghar-Regim Kontra |-Plejtlits ta' Qabel u Wara I-Proc¢edura
ghat-terapija farmakologika doppja kontra I-plejtlits rakkomandata
mal-uzu tal-Magic Touch PTA.

Waral-uzu, dan il-prodott jista' jkun ta' periklu bijologiku. Immaniggja u
armi skont prattiki medici ac¢ettabbli u I-ligijiet u r-regolamenti lokali
applikabbli.

INFORMAZZJONI GHALL-PAZJENT

Minbarra dan il-librett tal-Istruzzjonijiet ghall-Uzu, Kartuna dwar it-
Trattament bil-Prodott hija pprovduta fil-pakkett. Huwa rakkomandat li
|-pazjenti jzommu din il-kartuna maghhom ghall-identifikazzjoni tal-
procedura/ Kateter bil-Buzzieqa.

CAHDATA' RESPONSABBILTA TAL-GARANZIJA

Concept Medical B.V. ghamlet hilitha biex tizgura li I-prodotti
jikkonformaw mal-istandards u r-regolament rilevanti kollha fis-sehh u
biex tizgura li I-kwallita tal-prodott tissodisfa r-rekwiziti tal-istandards u
r-regolamenti msemmija ghal perjodu li jintemm mad-data ta'
skadenza indikata. Id-dikjarazzjoni msemmija ma tapplikax fejn il-
prodotti jintuzaw ghal skop ghajr dak mahsub. Fejn ikun hemm telf jew
hsara (hlief ghal mewt jew korriment tal-persuna) minhabba prodott
difettuz, Concept Medical B.V. mhux se tkun responsabbli ghat-tali telf
jewhsara.

POLISH

OPIS URZADZENIA

Magic Touch PTA Cewnik balonowy do PTA powlekany sirolimusem
(Magic Touch PTA) sktada sie z cewnika balonowego typu over-the-
wire (OTW) pokrytego preparatem bez polimeru zawierajgcym
sirolimus jako substancje¢ czynng w fosfolipidowej substancji
pomocniczej. Wykorzystuje on zastrzezong technologie powtoki
Nanolute. Ogolna nazwa Magic Touch PTAto Cewnik balonowy do
PTA powlekany sirolimusem i jest on oznaczony kodem GMDN
62551. Cewnik balonowy do PTA powlekany sirolimusem to
przeznaczone do jednorazowego uzytku, minimalnie inwazyjne,
niewszczepialne urzgdzenie podajgce lek, stosowane do
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Rysunek -1 Schemat

przezskornej angioplastyki Srodnaczyniowej zmian stenotycznych de
novo, zwezen oraz restenozy w stencie w powierzchownych tetnicach
udowych, podkolanowych i innych tetnicach zlokalizowany ponizej
stawu kolanowego oraz tetnicach biodrowych o $rednicy naczynia
referencyjnego od 2,00 mmdo 12,00 mm.

OPIS CEWNIKADOPTA

Cewnik balonowy do PTA powlekany sirolimusem (0,014",
0,018",0,035" OTW)

Cewnik balonowy do PTA powlekany sirolimusem (0,014", 0,018",
0,035" OTW) jest produktem zlozonym z leku i urzadzenia,
przeznaczonym do przezskérnej angioplastyki $rédnaczyniowej
zmian stenotycznych de novo, zwezen oraz restenozy w stencie w
powierzchownych tetnicach udowych, podkolanowych i innych
tetnicach zlokalizowanych ponizej stawu kolanowego oraz tetnicach
biodrowych. Cewnik balonowy powlekany sirolimusem sktada sig z
cewnika balonowego do PTA powlekanego substancjg czynng
(sirolimusem) i fosfolipidowg substancjg pomocniczg w stosunku 1:1.
Cewnik balonowy do PTA powlekany sirolimusem (0,014", 0,018",
0,035" OTW) to cewnik dwukanatowy typu Over-the-Wire (OTW) z
zamontowanym dystalnie, potsztywnym, napetnianym balonem i
atraumatyczng koncéwka stozkowa. Cewnik ma konstrukcje OTW z
podwojnym kanatem w trzonie proksymalnym. Jeden kanat stuzy do
napetniania balonu, a drugi umozliwia dostgp do dystalnej korncowki
urzgdzenia do wprowadzania prowadnika. Dwa pierécienie
znacznikowe umieszczone na elemencie wewnetrznym stuzg do
wskazywania pozycji balonu metodg fluoroskopowg. Koncéwka jest
migkka i stozkowa, aby utatwi¢ wprowadzanie cewnika do zwezenia i
poza nie. Obsadke stanowi trojnik luer umieszczony na
proksymalnym korcu trzonu w celu umozliwienia wejscia do kanatu
prowadnika i potgczenia urzadzenia napetniajgcego z kanatem do
napetniania/oprézniania. Obsadka jest réwniez wykonana z
przezroczystego materiatu utatwiajgcego usuwanie powietrza. Do
przytrzymywania i identyfikacji urzadzenia stuzy odprezacz, ktéry jest
przymocowany do ztgcza luer. Cewnik balonowy jest powleczony
powiokg hydrofilowa z wyjatkiem atraumatycznej, dystalnej korncowki
stozkowej i czg$ci balonowej w celu zmniejszenia tarcia.

Dtugo$¢ robocza cewnika wynosi 45, 80, 90, 120, 130, 150 cmijeston
dostepny w zakresie $rednic od 1,50 do 12,00 mm oraz w wersjach o
dtugosci 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150 i 200 mm. Urzadzenie jest
dostarczane w stanie jatowym i zostato wysterylizowane tlenkiem
etylenu.
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Cewnik balonowy do PTA powlekany

sirolimusem (0,014" OTW, 0,018" OTW, 0,035" OTW)

(1) balon do PTA z powloka zawierajgca lek; (2) pierscien znacznikowy; (3)
przewdd dystalny; (4) przewod z migkka koncowka; (5) przewod trzonu
proksymalnego; (6) przewod odprezacza; (7) ztacze; (8) klej UV; (9) powtoka
hydrofilowa

Tabela:4 Specyfikacja

- Cewnik balonowy do PTA powlekany

sirolimusem

Cecha

Cewnik balonowy do PTA powlekany
sirolimusem (0,014", 0,018", 0,035" OTW)

Srednica balonu (mm)

1,50, 2,00, 2,50, 3,00, 3,50, 4,00, 5,00, 5,50,
6,00, 7,00, 8,00, 9,00, 10,00, 12,00

Dtugo$¢ balonu (mm)

20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200

Diugos¢ trzonu (uzyteczna
dtugosé¢ cewnika)

45, 80, 90, 120, 130, 150 cm

Zgodnos¢ z prowadnikiem

0,014",0,018", 0,035"

Zgodnos$¢ z cewnikiem
prowadzacym

Minimum 4F do 5F
(w zaleznosci od wielko$ci balonu)

Konfiguracja cewnika

Over-the-Wire (OTW)

Ksztalt koncowki

Stozkowy

Materiat balonu

Polieterowy amid blokowy/PA12

Pierscien znacznikowy

90% Pt/ 10% Ir

Powtoka tylko na trzonie
cewnika

Hydrofilowy PVP

Przewdd ochronny

Stal nierdzewna

Powtoka balonu

Sirolimus enkapsulowany fosfolipidem

Lek Sirolimus

Dawka leku 1,27 pg/mm?

Opakowanie bezposrednie | Torebka z materiatu Tyvek
Sterylizacja EO

Opakowanie zewngtrzne | Torebka aluminiowa
Pudetko Karton

1.2 OPIS LEKU

Aktywnym sktadnikiem farmaceutycznym w Magic Touch PTA jest
sirolimus. Sirolimus jest biatym proszkiem, produkowanym przez
Streptomyces hygroscopius, o empirycznym wzorze CyH,NO,; i
masie czasteczkowej 914,2 g/mol. Jest on nierozpuszczalny w
wodzie, topi si¢ w temperaturze 183-185°C. Nazwa chemiczna
sirolimusu to: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 14S, 15E, 17E, 19E, 218,
23S, 26R, 27R, 34aS)-9, 10, 12,13, 14, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 32,



33, 34, 34a - heksadekahydro - 9, 27 - dihydroksy - 3 - [(1R) - 2-[(1S,
3R, 4R)-4 - hydroksy - 3 - metoksycykloheksylo] - 1 - metyloetylo] - 10,
21 -dimetoksy - 6, 8, 12, 14, 20, 26 - heksametylo - 23, 27 - epoksy - 3
Hpirydo[2, 1-c][1, 4] oksaazacyklohentriakontin- 1, 5, 11, 28, 29 (4H,
6H, 31H) - penton; Nr CAS sirolimusu to 53123-88-9.

Sirolimus ma nastgpujaca strukture chemiczna:

Powloka Magic Touch PTA zawierajgca lek jest preparatem bez polimerdw,
sktadajgcym sie z sirolimusu jako aktywnego sktadnika farmaceutycznego
oraz fosfolipidowych substancji pomocniczych, ktére petnig role nosnika
leku; powtoka pokrywa cze$¢ balonowa Magic Touch PTA. Sirolimus (API) to
makrocykliczny lakton produkowany przez Streptomyces hygroscopius.
Sirolimus ma silne wiasciwo$ciimmunosupresyjne i antyproliferacyjne.
Powtoka zawierajgca sirolimus jest rownomiernie rozprowadzona na catej
dtugosci roboczej balonu przy stezeniu powierzchniowym 1,27 pg/mm?’.
Kluczowa cechg funkcjonalng preparatu jest umozliwienie uwolnienia
sirolimusu do tkanki $ciany naczynia podczas napetniania.

Tabela: 1 do 3 przedstawia rozmiary balonéw i nominalng catkowitg ilo$¢
sirolimusu na kazdym balonie na podstawie stezenia powierzchniowego
1,27 ug/mm?.

2.0

3.0

WSKAZANIADO STOSOWANIA

Cewnik balonowy do PTA powlekany sirolimusem to przeznaczone do
jednorazowego uzytku, minimalnie inwazyjne, niewszczepialne
urzadzenie podajgce lek, stosowane do przezskérnej angioplastyki
$rédnaczyniowej zmian stenotycznych de novo, zwezen oraz
restenozy w stencie w powierzchownych tetnicach udowych,
podkolanowych i innych tetnicach zlokalizowany ponizej stawu
kolanowego oraz tetnicach biodrowych o $rednicy naczynia
referencyjnego od 2,00 mm do 12,00 mm.

PRZECIWWSKAZANIA

Korzystanie z Magic Touch PTA jest przeciwwskazane w
nastepujgcych przypadkach:

Pacjenci z nadwrazliwo$cig na sirolimus lub zwigzki powigzane z nim
strukturalnie i/lub fosfolipidy.

Pacjenci, ktéorzy nie moga stosowac zalecanej
przeciwptytkowej i/lub przeciwzakrzepowej.

Kobiety w okresie cigzy i karmienia piersig

Zmiana nienadajgca sie do leczenia interwencyjnego.
OSTRZEZENIA

Zawarto$¢ opakowania zostata wysterylizowana przy uzyciu tlenku
etylenu (EO). Nie uzywac, jesli jatowa bariera jest uszkodzona lub
zostata otwarta przed zamierzonym uzyciem. Nie uzywac, jesli
widoczne jest uszkodzenie opakowania lub produktu.

Nie uzywac¢ po uptywie terminu waznosci.

Magic Touch PTA zostat zaprojektowany i jest przeznaczony
wytgcznie do jednorazowego uzytku. NIE STERYLIZOWAC | NIE
UZYWAC PONOWNIE. Ponowne uzycie lub ponowna sterylizacja
moze stworzyé ryzyko skazenia urzadzenia ilub spowodowaé
zakazenie pacjenta lub przeniesienie zakazenia, w tym miedzy innymi
przeniesienie choroby (choréb) zakaznej (zakaznych) pomiedzy
pacjentami. Skazenie urzgdzenia moze prowadzi¢ do urazu, choroby
lub $mierci pacjenta. Ponowne uzycie lub ponowna sterylizacja moze
doprowadzi¢ do naruszenia strukturalnej integralno$ci urzadzenia
i/lub usterki urzadzenia, ktéra moze z kolei skutkowac¢ obrazeniamilub
chorobg i zgonem pacjenta. Firma Concept nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek bezposrednie, przypadkowe lub
wtérne szkody wynikajace z ponownej sterylizacji lub ponownego
uzycia.

Przed rozpoczegciem procedury nalezy sprawdzi¢ urzadzenie pod
katem prawidiowego dziatania i ewentualnych uszkodzen czesci. Nie
nalezy uzywa¢ urzadzenia, je$li opakowanie zewnetrzne Iub
wewnetrzne jest uszkodzone lub otwarte.

Gdy Magic Touch PTA znajduje sie w ciele pacjenta, nalezy nim
manipulowac tylko pod kontrolg fluoroskopowa o wystarczajgcej i/lub
wysokiej jakosci. Przed wyjeciem cewnika ze zmiany, balon musi
zosta¢ catkowicie oprézniony za pomocg podci$nienia. Jesli podczas
manipulacji wystapi opér, przed kontynuacjg zabiegu nalezy ustali¢
jegoprzyczyne.

Do napetniania balonu nie nalezy uzywa¢ powietrza ani zadnego
innego gazu. Nalezy uzywac tylko zalecanego $rodka inflacyjnego.
Nie nalezy wystawia¢ urzadzenia na dziatanie rozpuszczalnikéw
organicznych, np. alkoholu.

Nie nalezy przekracza¢ znamionowego cisnienia rozerwania (RBP).
Aby zapobiec nadmiernemu wzrostowi ci$nienia, zaleca sie
stosowanie urzgdzenia monitorujgcego cisnienie. Napetnienie balonu

terapii

powyZzej znamionowego ci$nienia rozerwania moze spowodowac
jego pekniecie.

Magic Touch PTA powinny by¢ stosowane wytgcznie przez lekarzy
przeszkolonych w zakresie przezskornych zabiegdw interwencyjnych
w naczyniach obwodowych. Lekarze powinni na biezgco doszkala¢
sie na podstawie najnowszych publikacji dotyczacych technik PTA.
Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia naczynia, $rednica balonu po
napetnieniu powinna by¢ zblizona do $rednicy naczynia bezposrednio
przedizazwezeniem.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ Magic Touch PTA nie zostaty ustalone
w odniesieniu do naczyn mézgowych, szyjnychinerkowych.

Nalezy oceni¢ ryzyko i korzysci przed rozpoczeciem leczenia
pacjentéw z niekontrolowang alergia na $rodki kontrastowe w
wywiadzie.

Nie oceniono wykorzystania wigcej niz dwoch Magic Touch PTA
rozmieszczonych w jednej zmianie docelowej podczas jednego
zabiegu.

Z produktem nalezy postgpowac ostroznie, aby nie uszkodzi¢ powtoki
balonu lub ztozonego balonu.

Podczas stosowania cewnika nalezy podja¢ odpowiednie $rodki
ostroznosci, aby zapobiec krzepnieciu lub ograniczy¢ je. Przed
uzyciem nalezy przeptuka¢ wszystkie produkty (z wyjgtkiem balonu
Magic Touch PTA) wprowadzane do uktadu naczyniowego jatowym
izotonicznym roztworem soli fizjologicznej lub podobnym roztworem
przez port dostepowy prowadnika. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie
heparynizacji systemowe;j.

Przed rozpoczeciem procedury nalezy skontrolowa¢ produkt w celu
sprawdzenia, czy jest on nienaruszony. NIE WOLNO uzywaé
uszkodzonego cewnika.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko wprowadzenia powietrza do uktadu,
przed przystapieniem do zabiegu nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage
na utrzymanie szczelnych potaczen cewnika oraz na doktadne
odessanie i przeptukanie uktadu.

Magic Touch PTA nalezy stosowac z ostroznoscig przy zabiegach w
obrebie zmian zwapniatych z uwagi na $cierny charakter tych zmian.
Nigdy nie nalezy wprowadza¢ cewnika do angioplastyki bez
prowadnika wystajgcego z koncowki.

Nigdy nie nalezy prébowa¢ przesuwaé¢ prowadnika, gdy balon jest
napetniony. Nie nalezy wprowadza¢ cewnika po wystgpieniu
znacznego oporu. Przyczyne wystgpienia oporu nalezy ustali¢
metoda fluoroskopowa i podjg¢ odpowiednie dziatania zaradcze.

Ten produkt nie jest przeznaczony do rozprezania ani wprowadzania
stentow.

Stosowanie tego produktu wigze sie z ryzykiem zwigzanym z
przezskérng angioplastykg $rédnaczyniowg, w tym ryzykiem
zakrzepicy, powiktan naczyniowych i/lub krwawienia.

Jak dotad nie przeprowadzono diugoterminowych badan klinicznych i
nie opublikowano dobrze kontrolowanych badan oceniajgcych
potencjat rakotwérczy lub genotoksyczny balonéw powlekanych
sirolimusem. Dlatego obecnie nie ma pewnosci, czy sirolimus
(Rapamune, Rapamycin) moze by¢ bezpiecznie stosowany w
kazdym rodzaju leczenia w czasie cigzy lub u pacjentek planujgcych
dzieci.

SRODKIOSTROZNOSCI

Zastosowanie w potaczeniu zinnymi procedurami

Nie zaleca si¢ stosowania Magic Touch PTA w potgczeniu z innymi
balonami powlekanymi lekiem ani stentami uwalniajgcymi lek w celu
leczenia tej samej zmiany podczas tego samego zabiegu.
Bezpieczenstwo Magic Touch PTA w potgczeniu z innymi produktami
ztozonymi zleku i urzadzenia nie zostato ocenione.

Stosowanie Magic Touch PTA nie byto badane w potaczeniu z innymi
technikami interwencyjnymi, takimi jak aterektomia, zabiegi laserowe
lub tngce/$cinajgce cewniki balonowe.

Potencjalne interakcje Magic Touch PTA z alternatywnymi terapiami,
takimi jak stenty uwalniajgce lek, zabiegi laserowe, aterektomia,
krioplastyka, tngce/$cinajace cewniki balonowe i brachyterapia, nie
zostaty ocenione i nalezy ich unikac (o ile jest to mozliwe).

z ie w populacji specjainej
Zastosowanie u dzieci i mtodziezy: Nie ustalono bezpieczenstwa i
skutecznosci Magic Touch PTA u pacjentéw pediatrycznych (ponizej

18. roku zycia).

Srodki ostroznosci dotyczace postepowania z urzadzeniem

Nie nalezy zanurza¢ Magic Touch PTA w tazni wypetnionej solg
fizjologiczng. Przed wprowadzeniem nalezy unika¢ kontaktu balonu z
ptynami, poniewaz moze on wplyngé na integralno$¢ powtoki
zawierajgcej lek. Przed uzyciem nalezy wymieni¢ wszelkie
urzadzenia, w ktérych balon miat kontakt z ptynami.

Z powlekang czescig balonu Magic Touch PTA nalezy pracowaé w
suchych, jatowych rekawiczkach. Nalezy zadba¢ o to, aby
zminimalizowa¢ zbedny kontakt z powlekang czescig balonu Magic
Touch PTApodczas przygotowywania i wprowadzania.

Ostona balonu i mandryn kanatu prowadnika powinny pozostawaé
nieruchomo podczas przygotowywania Magic Touch PTA i nalezy
usung¢ je dopiero bezposrednio przed umieszczeniem na
prowadniku.

Jesli podczas zdejmowania ostony balonu po zgieciu wystgpig
trudnosci, nalezy uzy¢ nowego Magic Touch PTA.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania urzadzenia/procedury
W celu zapewnienia terapeutycznego podania leku:
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Nigdy nie napetnia¢ Magic Touch PTA przed dotarciem do zmiany
docelowej.

Magic Touch PTA nalezy sprawnie wprowadzi¢ do miejsca
docelowego (w czasie <3 minut) i natychmiast napetnic.
Utrzymywaé napetnienie balonu przez minimum 60 sekund,
jednakze zaleca sig czas inflacji do 180 sekund w celu zapewnienia
optymalnego transferu leku i osiggniecia optymalnych wynikow.
Nalezy zastosowa¢ maksymalny czas napetnienia balonu zgodnie
ze standardem opieki w danej placéwce.

Po wprowadzeniu nie nalezy nadmiernie dokreca¢ adaptera
hemostatycznego (jesli wystepuje) wokét trzonu Magic Touch PTA,
poniewaz moze doj$¢ do zwezenia kanatu, co wptynie na proces
napetniania/oprézniania balonu.

Zawsze wprowadza¢ i usuwa¢ Magic Touch PTA w warunkach
podci$nienia.

Magic Touch PTA nalezy zawsze manipulowa¢ pod kontrolg
fluoroskopowa, gdy znajduje sig on w ciele pacjenta.

Nie nalezy kontynuowac¢ stosowania Magic Touch PTA, jesli trzon jest
zagiety lub zatamany.

QO ile to mozliwe, Magic Touch PTA powinien by¢ stosowany w ramach
ostatniego zabiegu w obrebie naczynia; dopuszczalne jest jednak
stosowanie postdylatacji z wykorzystaniem innego cewnika do PTA
lub uzytego Magic Touch PTA.

Leczenie przeciwplytkowe przed i po zabiegu

Podwajne leczenie przeciwptytkowe powinno by¢ stosowane zgodnie
z obowigzujgcymi standardami przed zabiegiem i przez co najmniej 4
tygodnie po zabiegu. Przedtuzone leczenie przeciwptytkowe moze
by¢ stosowane wedtug uznania lekarza.

INFORMACJA O LEKU

Mechanizm dziatania

Powtoka Magic Touch PTA zawiera sirolimus, $rodek farmaceutyczny
o wiasciwosciach antyproliferacyjnych, ktéry w szczegélnosci wigze i
stabilizuje mikrotubule. Sirolimus jest silnym inhibitorem aktywacji
limfocytéw T, proliferacji komérek miesni gtadkich i $rédbtonka w
odpowiedzi na stymulacje przez cytokiny, czynniki wzrostu i antygeny.
W komorkach sirolimus wigze sie z immunofiling, FKBP-12 (ang. FK
Binding protein-12). Kompleks sirolimus—FKBP-12 wigze sig i hamuje
aktywacje biatka mTOR (ang. mammalian Target of Rapamycin),
kluczowej kinazy regulacyjnej. Ta inhibicja powoduje supresje
proliferacji komérek stymulowanej przez cytokiny, hamujgc postep
cyklu komérkowego od fazy G, dofazy S.

Interakcje z lekami

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z lekami w
przypadku Magic Touch PTA ze wzgledu na ograniczong ekspozycje
systemowag na sirolimus uwalniany z Magic Touch PTA. Przy
podejmowaniu decyzji o wszczepieniu Magic Touch PTA u osoby
przyjmujacej lek o znanej interakcji z sirolimusem lub przy
podejmowaniu decyzji o rozpoczeciu terapii takim lekiem u pacjenta,
ktérego poddano niedawno zabiegowi z uzyciem Magic Touch PTA,
nalezy jednak wzig¢ pod uwage mozliwo$¢ wystgpienia zaréwno
lokalnych, jak i ogdlnoustrojowych interakcji pomiedzy lekami w
$cianie naczynia.

Sirolimus jest metabolizowany przez cytochrom P450 3A4 (CYP3A4)
w $cianie jelita i watrobie i ulega wymywaniu z enterocytéw jelita
cienkiego przez p-glikoproteing (P-gp). Na wchtanianie i pdzniejszg
eliminacje ustrojowo wchfonigtego sirolimusu moga wptywac leki
oddziatujgce na CYP3A4 i P-gp.

Leki, ktore sg silnymi inhibitorami CYP3A4 i P-gp moga zwigksza¢
stezenie sirolimusu, podczas gdy induktory CYP3A4 i P-gp moga
hamowa¢ metabolizm sirolimusu in vivo.

Sirolimus, jesli jest przepisywany jako lek podawany doustnie, moze
wchodzi¢ w interakcje z nizej wymienionymi lekami/pokarmami:
Inhibitory P-gp, takie jak m.in. cyklosporyna, digoksyna

Antybiotyki takie jak m.in. ciprofloksacyna, ofloksacyna, ryfabutyna
Glikokortykoidy

Inhibitory CYP3A4, takie jak m.in. ketokonazol, flukonazol

Induktory CYP3A4, takie jak m.in. rifampicyna, fenytoina,
deksametazon

Preparaty ziotowe (ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum
perforatum))

Amfoterycyna B, m.in. Abelcet, Amphocin

Cymetydyna, m.in. Tagamet

Witaminy

Szczepienia - sirolimus jest siinym immunosupresantem, dlatego
moze wptywa¢ na odpowiedz na szczepienie, zmniejszajgc jego
skuteczno$¢. Przez pewien okres po otrzymaniu Magic Touch PTA
nalezy unikac stosowania zywych szczepionek, takich jak szczepionki
przeciwko m.in. odrze, $wince, gruzlicy (BCG), zoitej febrze, ospie
wietrznej, durowi brzusznemu Ty21a.

Grejpfrut / sok grejpfrutowy hamuje metabolizm sirolimusu, w ktérym
posredniczy CYP3A4.

Leki obnizajgce poziom cholesterolu lub tréjglicerydow

Leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub choréb serca
Leki przeciwpadaczkowe

Leki stosowane w leczeniu nadkwasoty zotgdka, wrzodéw lub innych
probleméw Zotgdkowo-jelitowych

Leki, ktére mogg zwiekszac stezenie sirolimusu we krwi:

Leki przeciwgrzybicze, takie jak m.in. itrakonazol, kotrymoksazol

Leki stymulujgce kinetykg przewodu pokarmowego, takie jak m.in.
metoklopramid
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Antybiotyki makrolidowe, takie jak m.in. troleandomycyna
Blokery kanatu wapniowego, takie jak m.in. diltiazem, werapamil
Inne leki, takie jak danazol, inhibitor proteazy HIV (indynawir)
Leki, ktére mogg obnizy¢ poziom sirolimusu

Leki przeciwdrgawkowe, takie jak m.in. fenobarbital

POTENCJALNE ZDARZENIANIEPOZADANE
Potencjalne zdarzenia niepozadane, ktére mogag by¢ zwigzane z
procedurg balonowego poszerzania zmian w naczyniach
obwodowych, obejmujg dodatkowg interwencje, reakcje alergiczng
na leki lub $rodek kontrastowy, amputacje/utrate konczyny, tetniaka
lub tetniaka rzekomego, arytmig, skurcz tetnic, przetoke tetniczo-
zylnag, rozwarstwienie naczynia, perforacje, peknigcie lub skurcz,
embolizacje, krwiaka, krwotok, w tym krwawienie w miejscu naktucia,
zmiany histologiczne w $cianie naczynia, w tym zapalenie,
uszkodzenie komérek lub martwice, niedoci$nienie/nadcisnienie
tetnicze, mdtosci i wymioty, okluzje, bol lub tkliwo$¢, odme optucnowa
lub obecno$¢ krwi w jamie optucnej, sepse/zakazenie, wstrzas, udar,
zakrzepice, powiktania naczyniowe, ktére mogg wymagac¢ naprawy
naczynia. Chociaz nie przewiduje si¢ skutkéw ogdlnoustrojowych,
wiecej informacji na temat potencjalnych zdarzen niepozadanych
zaobserwowanych w przypadku sirolimusu mozna znalezé w
dokumencie "Physician's Desk Reference". Moga wystapi¢ inne,
nieprzewidziane w tym momencie, potencjalne zdarzenia
niepozadane.
INFORMACJE DOTYCZACE PORADY DLA PACJENTOW
Przy udzielaniu pacjentom porady dotyczacej tego produktu lekarze
powinni wzigé pod uwage nastepujace kwestie:
Omowienie ryzyka zwigzanego z przezskérnymi
interwencyjnymi w obrebie naczyr obwodowych.
Omowienie zagrozen zwigzanych z Magic Touch PTA
Omowienie kwestii zwigzanych ze stosunkiem ryzyka do korzysci dla
danego pacjenta.
Schematleczenia przeciwzakrzepowego po zabiegu.
Omowienie zmiany obecnego stylu zycia bezposrednio po zabiegu i w
diuzszej perspektywie czasowe;j.
SPOSOB DOSTAWY
PRODUKT JALOWY: To urzadzenie jest niepirogenne i zostato
wysterylizowane gazowym tlenkiem etylenu.
OSTRZEZENIE: Nie nalezy podd ¢ ur p j
sterylizacji lub dekontaminacji ani ponownie go uzywac. Nie
uzywac, jesli jatowa bariera jest uszkodzona lub zostata otwarta
przed zamierzonym uzyciem. To ur ie jest prze:

ytacznie dlajedneg i
ZAWARTOSC: Jeden (1) Magic Touch PTA[Over-The-Wire (OTW)].
PRZECHOWYWANIE: Przechowywa¢ w suchym, ciemnym miejscu.
Przechowywaé w temperaturze od 8°C do 25°C i uzy¢ przed uptywem
terminu waznosci. Nie przechowywaé w poblizu Zzrodet
promieniowania lub $wiatta ultrafioletowego.
INSTRUKCJE DOTYCZACE USUWANIA: Po uzyciu produkt moze
stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Postepowac z produktem i usuwac
go zgodnie z dopuszczalnymi praktykami medycznymi oraz
obowigzujgcymi przepisami krajowymi i lokalnymi.
WSKAZOWKIDOTYCZACE UZYTKOWANIA

Wymagane materiaty

Oprécz Magic Touch PTA moga by¢ rowniez wymagane nastepujace
materiaty standardowe:

Koszulka wprowadzajgca

Cewnik prowadzacy

Srodek kontrastowy

Jatowa sl fizjologiczna

Urzadzenie napetniajgce zmanometrem

Strzykawka luer-lock do usuwania powietrza

Kontrola przed uzyciem

Przed przystgpieniem do zabiegu angioplastyki nalezy doktadnie
zbada¢ caly sprzet uzywany podczas zabiegu, w tym jatowe
opakowanie i cewnik dylatacyjny, aby potwierdzi¢ prawidiowe
dziatanie. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci. Sprawdzi¢, czy
Magic Touch PTA i jalowe opakowanie nie zostaty uszkodzone
podczas transportu.

Ostrzezenie: Zawarto$¢ opakowania zostata wysterylizowana
przy uzyciu tlenku etylenu (EO). Nie uzywac, jesli jatowa bariera
jest uszkodzona lub zostata otwarta przed zamierzonym
uzyciem.

zabiegami

Uzycie wielu Magic Touch PTA Cewnik balonowy do PTA
powlekany sirolimusem

Stopien narazenia pacjenta na dziatanie powtoki zawierajgce;j lek jest
bezposrednio zwigzany z liczbg uzytych balonéw. Patrz Matryca
rozmiaréw i zawarto$¢ sirolimusu (Tabela: 1 do 3) dla Magic Touch
PTA zawierajacego nominalng ilo$¢ sirolimusu dla kazdego rozmiaru
urzadzenia.

Jesli ze wzgledu na dlugos$¢ zmiany wieksza niz najdiuzsza dostgpna
diugo$¢ Magic Touch PTAwymagana jest wieksza liczba Magic Touch
PTA, balony muszg zachodzi¢ na siebie co najmniej o 2,5 mm.
Rozmiar dodatkowych Magic Touch PTA nie powinien by¢ dtuzszy niz
jest to wymagane, aby umozliwi¢ takie natozenie i zapewni¢ pokrycie
zmiany z przedtuzeniem o mniej wigcej 2,5 mm poza zmiane zaréwno
w kierunku proksymalnym, jak i dystalnym. Prawidiowy dobor
rozmiaru jest wazny, aby unikng¢ nadmiernego natozenia sie
urzadzen.
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Ostrzezenie: Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ wszczepienia wielu
Magic Touch PTA u pacjenta nie zostaty oceniona klinicznie.
Przygotowanie Magic Touch PTA Cewnik balonowy do PTA
powlekany sirolimusem

Wazna uwaga: Przed uzyciem Magic Touch PTA konieczne jest
przeprowadzenie predylatacji.

Wyjac urzgdzenie z opakowania.

Sprawdzi¢, czy rozmiar balonu jest odpowiedni dla zabiegu, a
wybrane akcesoria sg zgodne z cewnikiem (na podstawie informacji
podanych na etykiecie).

Przeptukiwanie kanatu prowadnika:

Przeptukiwa¢ kanat prowadnika za pomocg heparynizowanego,
normalnego roztworu soli fizjologicznej do momentu pojawienia sig
ptynu na dystalnym koricu systemu wprowadzajgcego.

Przygotowa¢ urzadzenie do napetniania / strzykawke z
rozcieniczonym $rodkiem kontrastowym.

Ostrzezenie: Stosowac zal y $rodek do nag balonu
ztozony ze $rodka kontrastowego i jatowej soli fizjologicznej (<
50% $rodka kontrastowego). Do napetniania balonu nigdy nie
wolno uzywac powietrza ani zadnego innego gazu.

Przed uzyciem nalezy usuna¢ powietrze z cewnika balonowego. Aby
utatwi¢ usuwanie powietrza, nalezy wybra¢ strzykawke lub
urzadzenie do napetniania o pojemnosci 10 ml lub wigkszej i napetni¢
je mniej wigcej do potowy zalecanym $rodkiem kontrastowym.
Podtgczy¢ zawoér odcinajgcy do obsadki luer do napetniania balonu na
cewniku dylatacyjnym.

Podtgczyc¢ strzykawke do zaworu.

Przytrzymac strzykawke z dyszg skierowang do dotu, otworzy¢ zawor
odcinajgcy i odsysac przez mniej wigcej 15 sekund. Zwolni¢ ttok.
Powtarza¢ czynnosci od etapu 4 powyzej w razie potrzeby do
momentu, kiedy podczas odsysania (podcisnienie) przestang
pojawia¢ si¢ pecherzyki. Po zakonczeniu usung¢ cate powietrze z
cylindra strzykawki/ urzadzenia do napetniania.

Stosowanie Magic Touch PTA Cewnik balonowy do PTA
powlekany sirolimusem

W warunkach podci$nienia i przed zdjgciem nasadki balonu nalezy
wykona¢ nastepujgce czynnosci, aby zmniejszy¢ tarcie pomiedzy
nasadkg balonu a balonem i zdjg¢ ostone balonu:

Etap 1- Chwyci¢ jedng rekg proksymalny koniec nasadki balonu.

Etap 2 - Uzywajgc przeciwnej reki, delikatnie przesung¢ kciuk i palec
wskazujacy z proksymalnego korica nasadki balonu w kierunku
dystalnego konca nasadki balonu, jednoczesnie lekko wyginajac
balon w dét o mniej wigcej 15 stopni.

Etap 3 - Powtdrzy¢ czynno$é 2, ale wygigé nasadke balonu w gére o
mniej wigcej 15 stopni.

Etap 4 - Chwyci¢ nasadke balonu mniej wigcej w potowie jego $rodka i
wyciggnac¢ ja z cewnika balonowego.

Kierujgc koricdwke cewnika w dét / pionowo, nalezy przeptukac¢ kanat
prowadnika.

Wycofa¢ dystalng koricéwke cewnika dylatacyjnego na prowadnik.
Podczas gdy balon jest jeszcze catkowicie oprézniony i znajduje sie
pod podcisnieniem, powoli przesuwa¢ Magic Touch PTA przez
koszulke wprowadzajgcg i po prowadniku do miejsca napetnienia.
Podczas przesuwania cewnika nalezy sprawdzac, czy trzon cewnika
nie jestuszkodzony.

Aby zapewni¢ skuteczne podanie leku, Magic Touch PTA nalezy
sprawnie wprowadzi¢ do miejsca docelowego (w czasie < 3 minut) i
natychmiast napetnic.

Ostrzezenie: Nie nalezy przekracza¢é znamionowego ci$nienia
rozerwania (RBP) zalecanego dla tego urzadzenia. Peknigcie balonu
moze nastgpi¢ w przypadku przekroczenia znamionowego RBP. Aby
zapobiec nadmiernemu wzrostowi ci$nienia, zaleca sie stosowanie
urzadzenia monitorujgcego cisnienie.

Ustawi¢ balon wzgledem zmiany, zapewniajgc pokrycie co najmniej 5
mm w kierunku proksymalnym i dystalnym od krawedzi odcinka ze
zmiang, a nastepnie napetni¢ balon do odpowiedniego ci$nienia
(patrz: karta zgodnosci). Zaleca sie stosowanie linijki radiologicznej w
celu zapewnienia odpowiedniego umiejscowienia Magic Touch PTA.
Zastosowac podcisnienie, aby catkowicie oproézni¢ Magic Touch PTA.
Przed usunigciem pod kontrolg fluoroskopowa nalezy potwierdzi¢, ze
balon jest catkowicie oprézniony.

Wykonac angiografie w celu potwierdzenia poszerzenia zmiany.
Wycofa¢ Magic Touch PTA z ciata pacjenta pod podci$nieniem.
Pozostawi¢ prowadnik w zwezeniu.

O ile to mozliwe, Magic Touch PTA powinien by¢ stosowany w ramach
ostatniego zabiegu w obrgbie naczynia; dopuszczalne jest jednak
stosowanie postdylatacji z wykorzystaniem innego cewnika do PTA
lub uzytego Magic Touch PTA.

Po potwierdzeniu, ze osiggnieto zadowalajgce poszerzenie, nalezy
usung¢ caly sprzet z ciata pacjenta i zamknaé miejsce dostepu
zgodnie ze standardowg praktyka kliniczng.

Nalezy zapozna¢ sie ze schematem leczenia przeciwptytkowego
przed i po zabiegu w postaci podwojnego leczenia przeciwptytkowego
zalecanego w przypadku zastosowania Magic Touch PTA.

Po uzyciu produkt moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne.
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Postepowac¢ z produktem i usuwa¢ go zgodnie z dopuszczalnymi
praktykami medycznymi oraz obowigzujgcymi przepisamilokalnymi.
INFORMACJADLAPACJENTA

Oprocz niniejszej instrukcji uzycia w opakowaniu znajduje sie karta
zabiegu. Pacjentom zaleca sie przechowywanie tej karty w celu
identyfikacji zabiegu / cewnika balonowego.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Firma Concept Medical B.V. dotozyta wszelkich staran, aby produkty
spetniaty wszystkie obowigzujgce normy i przepisy oraz aby jako$¢
produktéw odpowiadata wymaganiom wyzej wymienionych norm i
przepiséw przez okres koriczacy sig po uptywie wskazanego terminu
waznosci. Powyzsze stwierdzenie nie ma zastosowania w przypadku,
gdy produkty sg wykorzystywane do celéw innych niz zamierzone. W
przypadku wystapienia jakichkolwiek strat lub szkdd (innych niz zgon
lub obrazenia ciata) spowodowanych przez wadliwy produkt firma
Concept Medical B.V. nie ponosi odpowiedzialnosci za takie straty lub
szkody.

11.0

12.0

PORTUGUESE

1.0 DESCRICAODODISPOSITIVO

O Magic Touch PTA Cateter de baldo revestido com sirolimus para
Angioplastia Transluminal Percutanea (ATP) ( Magic Touch PTA)
consiste num cateter de baldo over-the-wire (OTW) revestido com
uma formulag&o isenta de polimeros que contém o farmaco Sirolimus
como ingrediente ativo num excipiente fosfolipido. Utiliza a tecnologia
de revestimento exclusiva Nanolute. O nome genérico do Magic
Touch PTA é Cateter de baldo revestido com sirolimus para
Angioplastia Transluminal Percutanea (ATP) (que significa cateter de
baldo revestido com sirolimus para Angioplastia Transluminal
Percutanea) e o codigo GMDN é 62551. O Cateter de balao revestido
com sirolimus para Angioplastia Transluminal Percutanea (ATP) é um
dispositivo de utilizagdo Unica, minimamente invasivo e néo-
implantavel para a administragdo de farmacos, que se destina a ser
usado na Angioplastia Transluminal Percutanea (ATP) de lesGes de-
novo, estenodticas e restendticas intra-stent em artérias femorais
superficiais, artérias popliteas, artérias abaixo do joelho e artérias
iliacas, com diametros de referéncia do vaso sanguineo de 2,00 mm a
12,00 mm.

1.1 DESCRIGAODO CATETERDEATP
Cateter de baldo revestido com sirolimus para Angioplastia
Transluminal Percutanea (ATP) (0,014”,0,018",0,035” OTW)
O Cateter de baldo revestido com sirolimus para Angioplastia
Transluminal Percutéanea (ATP) (0,014", 0,018", 0,035" OTW) &
considerado um produto de combinagédo de farmaco/dispositivo que
se destina a ser usado na angioplastia transluminal percutanea de
lesdes de-novo, estenodticas e restendticas intra-stent em artérias
femorais superficiais, artérias popliteas, artérias abaixo do joelho e
artérias iliacas. O cateter de baléo revestido com sirolimus consiste
num cateter de baldo para Angioplastia Transluminal Percutanea
(ATP), revestido com um ingrediente farmacéutico ativo (sirolimus) e
um excipiente fosfolipido na proporgéo de 1:1.
O Cateter de baldo revestido com sirolimus para Angioplastia
Transluminal Percutanea (ATP) (0,014", 0,018", 0,035" OTW) é um
cateter Over-the-Wire (OTW) de duplo ltmen com um bal&o insuflavel
semi-complacente posicionado distalmente e uma extremidade
cénica ndo traumatica. O cateter tem uma construgéo over-the-wire
(OTW) com um eixo proximal de duplo limen. Um limen é usado para
insuflar o baldo e o segundo limen permite o acesso a extremidade
distal da insergéo do fio-guia. Duas bandas marcadoras localizadas
no membro interno s&o utilizadas para indicar o posicionamento do
bal&o por fluoroscopia. A extremidade é€ macia e cdnica para facilitar o
avango do cateter através da estenose. O conector € um luer em
forma de Y colado a extremidade proximal do eixo para permitir a
entrada no limen do fio-guia e para permitir aligagéo do dispositivo de
insuflagdo ao limen de insuflagéo/esvaziamento. O conector também
é feito com um material transparente para facilitar a purga. Um alivio
de tensdo, que € preso no luer, é utilizado para a retengédo e
identificag&o do dispositivo. O cateter de baléo esta coberto com um
revestimento hidrofilico, com excegéo da extremidade distal cénica
nao traumatica e da porgao do baldo, para reduzir a fricgéo.
O comprimento util do cateter é de 45, 80, 90, 120, 130, 150 cm e esta
disponivel em diametros entre 1,50 e 12,00 mm, e comprimentos de
20, 40, 60, 80, 100, 120, 150 e 200 mm. O dispositivo é fornecido
estéril através de esterilizagdo com 6xido de etileno.
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Figura 1 - Esquema do Cateter de baldo revestido com sirolimus para
Angioplastia Transluminal Percutanea (ATP) (0,014"OTW, 0,018"OTW,
0,035"0TW)

(1) Baldo de ATP com revestimento de farmaco; (2) Anel marcador; (3) Tubo
distal; (4) Tubo da extremidade macia; (5) Tubo do eixo proximal; (6) Tubo de
alivio de tensao; (7) Conector; (8) Cola UV; (9) Revestimento hidrofilico



Tabela 4: Especificagao - Cateter de baldo revestido com sirolimus para

Angioplastia Tr

a (ATP)

Per

Atributo

Cateter de baldo revestido com sirolimus
para Angioplastia Transluminal Percutanea
(ATP) (0,014”, 0,018, 0,035” OTW)

Diametro do baldo (mm)

1,50, 2,00, 2,50, 3,00, 3,50, 4,00, 5,00, 5,50,
6,00, 7,00, 8,00, 9,00, 10,00, 12,00

Comprimento do
baldo (mm)

20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200

Comprimento do eixo
(comprimento util do
cateter)

45, 80, 90, 120, 130, 150 cm

Compatibilidade
do fio-guia

0,014",0,018", 0,035"

Compatibilidade do
cateter-guia

Minimo de 4F a 5F
(dependendo do tamanho do baléo)

Configuragéo do cateter

Over-the-Wire (OTW)

Forma da extremidade

Conica

Material do baldo

Poliéter-bloco-amida /PA12

Anel marcador

90% Pt/ 10% Ir

Revestimento apenas
no eixo do cateter

PVP (polivinilpirrolidona) hidrofilico

Fio de protecéo

Aco inoxidavel

Revestimento do baldo

Sirolimus encapsulado num fosfolipido

Farmaco

Sirolimus

Dose do farmaco

1,27 pg/mm’

Embalagem primaria

Bolsa em Tyvek

Esterilizagédo

Oxido de etileno

Embalagem secundaria

Bolsa em folha de aluminio

Caixa

Cartdo

1.2

DESCRIGAO DO COMPONENTE FARMACO

QOingrediente farmacéutico ativo no Magic Touch PTA € o Sirolimus. O
sirolimus é um pé branco, produzido por Streptomyces Hygroscopius,
com a férmula empirica C,H,,NO,, e um peso molecular de
914,2g/mol. E insoltvel em agua e derrete a uma temperatura de
cerca de 183°C - 185°C. O nome quimico do Sirolimus é: (3S, 6R, 7E,
9R, 10R, 12R, 14S, 15E, 17E, 19E, 218, 23S, 26R, 27R, 34aS)- 9, 10,
12,13,14,21, 22,23, 24,25, 26,27, 32, 33, 34, 34a - hexadecaidro - 9,
27 - diidroxi - 3 - [(1R) - 2 - [(1S, 3R, 4R) - 4 - hidroxi - 3 -
metoxiciclohexil] - 1 - metiletil] - 10, 21 - dimetoxi - 6, 8, 12, 14, 20, 26 -
hexametil - 23, 27 - epoxy - 3 H - pirido [2, 1 - c] [1, 4]
oxaazacicloentriacontina - 1, 5, 11, 28, 29 (4H, 6H, 31H) - pentona; O
numero de registo CAS do Sirolimus é 53123-88-9.

O sirolimus tem a seguinte estrutura quimica:

O revestimento de farmaco do Magic Touch PTA é uma formulagdo ndo
baseada em polimeros, composta por Sirolimus como ingrediente
farmacéutico ativo e excipientes fosfolipidos que atuam como o
transportador do farmaco; o revestimento cobre a porgdo do baldo do Magic
Touch PTA. O sirolimus (ingrediente farmacéutico ativo) é uma lactona
macrociclica produzida por Streptomyces Hygroscopius. O sirolimus tem
poderosas propriedades imunossupressoras e antiproliferativas.

O revestimento com Sirolimus ¢ distribuido uniformemente pelo
comprimento Util do baldo com uma concentragdo superficial de 1,27
ug/mm’. A principal caracteristica funcional da formulagdo é permitir a
libertagdo de Sirolimus para o tecido da parede vascular durante a
insuflagéo.

Atabela 1 a 3 representa os tamanhos dos bal6es e a quantidade nominal
total de Sirolimus em cada baldo com base na concentragéo superficial de
1,27 pug/mm?’.

2.0

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O Cateter de baldo revestido com sirolimus para Angioplastia
Transluminal Percutanea (ATP) é um dispositivo de utilizagéo Unica,
minimamente invasivo e ndo-implantavel para a administragdo de
farmacos, que se destina a ser usado na Angioplastia Transluminal
Percutanea (ATP) de lesGes de-novo, estendticas e restendticas
intra-stent em artérias femorais superficiais, artérias popliteas,
artérias abaixo do joelho e artérias iliacas, com diametros de
referéncia do vaso sanguineo de 2,00 mma 12,00 mm.

3.0

CONTRAINDICAGOES

A utilizagao do Magic Touch PTA esta contraindicada nas seguintes
condigdes:

Pacientes com hipersensibilidade ao farmaco Sirolimus ou aos seus
compostos estruturalmente relacionados e/ou fosfolipido.

Pacientes que ndo estdo aptos para a terapia antiplaquetéria e/ou
anticoagulante recomendada.

Mulheres gravidas e lactantes (a amamentar).

Lesao ndo adequada para tratamento interventivo.

ADVERTENCIAS

Os conteldos fornecidos foram esterilizados através de um processo
com Oxido de etileno. N&o utilizar se a barreira esteril estiver
danificada ou tiver sido aberta antes da utilizagdo pretendida. Nao
utilizar se os danos na embalagem ou no produto forem evidentes.
N&o utilizar apés a "Data de validade”.

O Magic Touch PTAfoi concebido e destina-se apenas para uma tnica
utilizagdo. NAO REESTERILIZAR E/OU REUTILIZAR. A reutilizagao
ou reesterilizagao pode criar um risco de contaminag&o do dispositivo
e/ou causar a infegdo ou infe¢do cruzada dos pacientes, incluindo,
mas néo se limitando a transmisséo de doencas infeciosas de um
paciente para outro. A contaminagéo do dispositivo pode resultar em
lesdo, doenca ou morte do paciente. A reutilizagéo ou reesterilizagéo
pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a
uma falha do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em leséo,
doenga ou morte do paciente. A Concept ndo se responsabiliza por
quaisquer danos diretos, indiretos, incidentais ou consequenciais
resultantes da reutilizagéo ou reesterilizagao.

Inspecionar o dispositivo antes do procedimento, para verificar a
funcionalidade e quaisquer sinais de pegas danificadas. Nao utilizar o
dispositivo se a embalagem externa ou interna estiver danificada ou
aberta.

Quando o Magic Touch PTA estiver no interior do corpo, 0 mesmo
apenas deve ser manipulado com ajuda de fluoroscopia de qualidade
suficiente e/ou elevada. Antes da remogao do cateter da lesdo, o
baldo deve ser completamente esvaziado sob vacuo. Se se observar
alguma resisténcia durante a manipulagéo, determinar a causa da
resisténcia antes de prosseguir.

Nao utilizar ar ou qualquer meio gasoso para insuflar o baldo. Utilizar
apenas o meio de insuflagéo recomendado.

Nao expor o sistema a solventes organicos como alcool, por exemplo.
Nao exceder a press&o nominal de rutura (RBP). E recomendada a
utilizagdo de um dispositivo de monitorizagdo da pressdo para
prevenir a sobrepressurizagao. Uma insuflagéo que exceda a pressao
nominal de rutura pode levar a rutura do bal&o.

O Magic Touch PTA sé deve ser utilizado por médicos treinados em
procedimentos de intervengdo percutanea vascular periférica. Os
médicos devem se manter informados e atualizados acerca das mais
recentes publicagbes sobre técnicas de ATP.

Para reduzir o risco de danos nos vasos, o didmetro do baldo
insuflado deve aproximar-se do didmetro do vaso imediatamente
proximal e distal a estenose.

A seguranca e eficacia do Magic Touch PTA néo foi estabelecida no
que respeita a vasculatura cerebral, carotidea ou renal.

Avaliar os riscos e beneficios antes de tratar pacientes com histérico
de alergias incontrolaveis a agentes de contraste.

A utilizagdo de mais de dois Magic Touch PTA implantados numa
Unica lesé@o-alvo durante um Unico procedimento nao foi avaliada.
Manusear o produto com cuidado para evitar qualquer dano no
revestimento do bal&o ou no baléo dobrado.

Tomar as devidas precaugdes para prevenir ou reduzir a formagéo de
coagulos durante a utilizagédo do cateter. Lavar ou enxaguar todos os
produtos (exceto o Baldo Magic Touch PTA) que entram no sistema
vascular, usando solugdo salina isoténica estéril ou uma solugao
similar através da porta de acesso ao fio-guia antes de utilizar.
Considerar o uso de heparinizagao sistémica.

Antes do procedimento, inspecionar o produto para verificar se o
mesmo estd intacto. NAO utilizar um cateter que tenha sido
danificado.

Para minimizar a possivel introdugdo de ar no sistema, é imperativo
que, antes de prosseguir, seja prestada particular atengcdo a
manutengdo das ligagbes do cateter apertadas e através de
aspiragéo e lavagem do sistema.

O Magic Touch PTA deve ser usado com cuidado nos procedimentos
que envolvem lesdes calcificadas, devido a natureza abrasiva dessas
lesdes.

Nunca fazer avangar o cateter de angioplastia sem a ponta do fio-guia
asobressair.

Nunca tentar mover o fio-guia quando o baléo estiver insuflado. Nao
fazer avancar o cateter caso se observe uma resisténcia significativa.
A causa da resisténcia deve ser determinada por fluoroscopia e
devem ser tomadas as medidas necessarias para a sua resolugao.
Este produto néo se destina a expanséo ou entrega de stents.

A utilizagdo deste produto comporta os riscos associados a uma
angioplastia transluminal percutanea, incluindo trombose,
complicagdes vasculares e/ou episddios hemorragicos.

Até a data ndo foram realizados estudos clinicos a longo prazo, nem
foram publicados estudos bem controlados para avaliar o potencial
carcinogénico ou genotdxico dos baldes revestidos com sirolimus.
Por conseguinte, atualmente ndo se sabe se o ingrediente
farmacéutico ativo Sirolimus (Rapamune, Rapamicina) pode ser
utilizado com seguranga em qualquer tipo de tratamento durante a
gravidez ou em pacientes que pretendem ter filhos.
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PRECAUCOES

Utilizagdo em com outros pr dimentos

Néo é recomendado que o Magic Touch PTA seja usado em conjunto
com outros baldes revestidos com farmacos ou stents com eluigéo de
farmacos para tratar a mesma leséo no mesmo procedimento. A
seguranga do Magic Touch PTA em conjunto com diferentes produtos
de farmaco-dispositivo nao foi avaliada.

A utilizagado do Magic Touch PTA néo foi estudada em conjunto com
outras técnicas intervencionais, como a aterectomia, o laser ou
bal6es de corte/scoring.

As potenciais interagdes do Magic Touch PTA com terapias
alternativas, tais como stents com eluicdo de farmaco, laser,
aterectomia, crioplastia, baldes de corte/scoring e braquiterapia, ndo
foram avaliadas e devem ser evitadas sempre que possivel.

Utilizagdo em populagdes especiais

Uso pediatrico: A seguranga e eficacia do Magic Touch PTA em
pacientes pediatricos (menores de 18 anos) ainda n&o foi
estabelecida.

Precaugdes de manuseamento do dispositivo

N&o mergulhar o Magic Touch PTA num banho salino. Evitar qualquer

contato pré-insergao com fluidos no baléo, uma vez que isso pode

afetar a integridade do revestimento de farmaco. Substituir qualquer
dispositivo no qual o baldo tenha entrado em contato com fluidos
antes da utilizagéo.

Aporgéo do baldo revestido do Magic Touch PTAdeve ser manuseada

com luvas esterilizadas secas. Devem ser tomadas precaugdes para

minimizar o contato desnecessario com a porgéo do bal&o revestido
do Magic Touch PTAdurante a preparagao e insergao.

O protetor do baldo e o estilete do limen do fio devem permanecer no

lugar durante a preparagdo do Magic Touch PTA e ndo devem ser

removidos até pouco antes de serem colocados sobre o fio-guia.

Em caso de dificuldade ao remover o protetor do baléo apos a flexao,

deve ser utilizado um novo Magic Touch PTA.

Precaugdes de utilizagdo do dispositivo/procedimento

Para assegurar uma entrega terapéutica de farmaco:

« Nuncainsuflar o Magic Touch PTAantes de atingir a lesao-alvo.

« Deve-se fazer avancar o Magic Touch PTA para o local-alvo de
forma eficiente (<3 minutos) e insufla-lo imediatamente.

+ Manter a insuflagéo do baldo durante pelo menos 60 segundos.
Contudo, é altamente recomendado um tempo de insuflagéo de
até 180 segundos para obter uma transferéncia de farmaco e
resultados otimizados. Utilizar o tempo maximo de insuflagdo do
baldo conforme o padrao de cuidados da sua instituicao.

Apbs ainserc¢do, ndo apertar demasiado o adaptador hemostatico (se

utilizado) a volta do eixo do Magic Touch PTA, uma vez que isso pode

levar a constrigdo do lumen, afetando a insuflagdo/esvaziamento do
baldo.

Fazer avangar e recolher o Magic Touch PTA sempre sob presséo

negativa.

O Magic Touch PTA deve ser sempre manuseado sob observagdo

fluoroscopica quando estiver dentro do corpo.

Na&o continuar a utilizar o Magic Touch PTA se o eixo estiver dobrado

outorcido.

Sempre que possivel, o Magic Touch PTA deve ser o tratamento final

do vaso; no entanto, a pés-dilatagdo é permitida com outro cateter de

ATP ou Magic Touch PTA utilizado.

Regime antiplaquetario pré e pés-procedimento

Aterapia antiplaquetaria dupla deve ser administrada de acordo com

os atuais padrdes pré-procedimento e por um minimo de 4 semanas

apos a intervengao. A terapia antiplaquetaria prolongada pode ser
efetuada a critério do médico.

INFORMAGOES SOBRE O FARMACO

MECANISMO DEAGAO

O revestimento do Magic Touch PTA contém Sirolimus, um agente
farmacéutico antiproliferativo que se liga e estabiliza especificamente
os microtubulos. O sirolimus € um poderoso inibidor da ativagdo dos
linfécitos-T, da proliferagéo das células do musculo liso e das células
endoteliais em resposta a estimulagéo pelas citocinas, fatores de
crescimento e antigénios. Nas células, o sirolimus liga-se a
imunofilina, a proteina de ligagdo FK-12 (FKBP-12). O complexo
sirolimus-FKBP-12 liga-se e inibe a ativagéo do alvo da rapamicina
em mamiferos (MTOR), uma cinase reguladora importante. Esta
inibicdo suprime a proliferagé@o celular estimulada pelas citoquinas,
inibindo o progresso do ciclo celular da fase G, paraafase S.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Né&o foram realizados estudos sobre as interagdes medicamentosas
com o Magic Touch PTA devido a limitada exposi¢éo sistémica ao
Sirolimus eluido do Magic Touch PTA. Contudo, deve ser tido em
consideragédo o potencial de interagdes medicamentosas locais e
sistémicas na parede dos vasos sanguineos ao decidir implantar o
Magic Touch PTA num individuo que esteja a tomar um farmaco com
com esse farmaco num paciente que tenha sido submetido
recentemente a um procedimento com o Magic Touch PTA.

O sirolimus é metabolizado pelo citocromo P450 3A4 (CYP3A4) na
parede intestinal e no figado e ¢ sujeito ao efluxo proveniente dos
enterdcitos do intestino delgado por agéo da P-glicoproteina (P-gp). A
absorgdo e posterior eliminagdo do sirolimus sistematicamente
absorvido pode ser influenciada por farmacos que afetam o CYP3A4
eaP-gp.



Medicamentos que s&o fortes inibidores do CYP3A4 e da P-gp podem
aumentar os niveis de sirolimus, enquanto os indutores do CYP3A4 e
da P-gp podem reduzir o metabolismo do sirolimus in vivo.

Quando prescrito como medicamento oral, o sirolimus pode interagir
com os farmacos/alimentos abaixo listados:

Inibidores da P-gp, incluindo (mas nao se limitando a) Ciclosporina,
Digoxina

Antibidticos, incluindo (mas ndo se limitando a) Ciprofloxacina,
Ofloxacina, Rifabutina
Glicocorticoides
Inibidores do CYP3A4,
Cetoconazol, Fluconazol
Indutores do CYP3A4, incluindo (mas ndo se limitando a)
Rifampicina, Fenitoina, Dexametasona

Preparagdes de ervas (Hipericao - Hypericum Perforatum)
Anfotericina B, incluindo (mas n&o se limitando a) Abelcet, Anfocina
Cimetidina, incluindo (mas nao se limitando a) Tagamet

Vitaminas

Vacinagéo - o sirolimus € um poderoso imunossupressor, por isso
pode afetar a resposta a vacinagdo, tornando-a menos eficaz.
Durante algum tempo apés receber o Magic Touch PTA, deve ser
evitada a utilizacdo de vacinas vivas, incluindo (mas néo se limitando
a)sarampo, papeira, BCG, febre amarela, varicela, tifoide Ty21a.
Atoranja/sumo de toranja reduz o metabolismo do Sirolimus mediado
pelo CYP3A4.

Medicamentos para reduzir o colesterol ou triglicéridos
Medicamentos para a hipertens&o arterial ou problemas cardiacos
Medicamentos anticonvulsivos

Medicamentos utilizados para tratar a acidez estomacal, Ulceras ou
outros problemas gastrointestinais

Farmacos que podem aumentar a concentracdo de Sirolimus no
sangue:

Agentes antifiingicos, incluindo (mas n&o se limitando a) Itraconazol,
Cotrimoxazole

Agentes procinéticos gastrointestinais, incluindo (mas ndo se
limitando a) metoclopramida
Antibidticos macrolidos, incluindo
Troleandomicina

Bloqueadores dos canais de calcio, incluindo (mas n&o se limitando a)
Diltiazem, verapamil

Outros farmacos como Danazol,
(Indinavir)

Farmacos que podem diminuir o nivel de sirolimus

Anticonvulsivos, incluindo (mas nao se limitando a) Fenobarbital
POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Os potenciais efeitos adversos que podem estar associados a um
procedimento de dilatagéo periférica com baldo incluem intervengdo
adicional, reacdo alérgica aos farmacos ou meio de contraste,
amputacédo/perda de membros, aneurisma ou pseudoaneurisma,
arritmias, espasmo arterial, fistula arteriovenosa, dissecagdo de
vasos, perfuragdo, rutura ou espasmo, embolizagdo, hematoma,
hemorragia, incluindo hemorragia no local da puncéo, alteragdes
histolégicas na parede dos vasos, incluindo insuflagdo, danos
celulares ou necrose, hipotensdo/hipertensdo arterial, nduseas e
vémitos, oclus&o, dor ou sensibilidade, pneumotérax ou hemotérax,
sépsis/infegdo, choque, acidente vascular cerebral, trombose,
complicagdes vasculares que podem exigir a reparacdo dos vasos.
Embora os efeitos sistémicos ndo sejam antecipados, consulte o
Physicians' Desk Reference para mais informagdes sobre os
potenciais efeitos adversos observados com Sirolimus. Pode haver
outros potenciais efeitos adversos que sdo imprevisiveis neste
momento.

INFORMAGOES DE ACONSELHAMENTO AO PACIENTE

Os médicos devem considerar o seguinte ao aconselhar os pacientes
acerca deste produto:

Discutir os riscos associados aos procedimentos de intervengao
percutanea vascular periférica.

Discutir os riscos associados ao Magic Touch PTA.

Debater os riscos/beneficios para o paciente em particular.

Regime antitrombético pés-procedimento.

Debater alteragdes ao atual estilo de vida imediatamente apés o
procedimento e alongo-prazo.

FORMA DE APRESENTAGAO

ESTERIL: Este dispositivo & nao-pirogénico e foi esterilizado com gas
o6xido de etileno.

ATENGAO: Nao reesterilizar e/ou reutilizar ou reprocessar o
Dispositivo. Nao utilizar se a barreira estéril estiver danificada ou
tiver sido aberta antes da utilizacdo pretendida. O dispositivo
destina-se a ser utilizado num tnico paciente.

CONTEUDO: Um (1) cateter de baldo Magic Touch PTA [Over-The-
Wire (OTW)].

CONSERVAGAO: Conservar num lugar seco e escuro. Conservar a
uma temperatura entre 8°C e 25°C e utilizar antes da "Data de
validade". Nao armazenar perto de fontes de radiagdo ou luz
ultravioleta.

INSTRUCOES DE ELIMINAGAO: Apés a utilizagdo, este produto
pode constituir um risco biolégico potencial. Manusear e eliminar em
conformidade com as praticas médicas aceites e os regulamentos e
leis locais, estatais e federais aplicaveis.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Material necessario

Além do Magic Touch PTA, também pode ser necessario o seguinte
material padrao:

Bainha do introdutor

Cateter-guia

Meio de contraste

Solugao salina estéril

Dispositivo de insuflagdo com manémetro

Seringa Leuer-lock para purga

Inspecéo antes da utilizagdo

Antes da angioplastia, examinar cuidadosamente todo o
equipamento a ser utilizado durante o procedimento, incluindo a
embalagem esterilizada e o cateter de dilatagdo para verificar o
funcionamento adequado. N&o utilizar ap6s a "Data de validade”.
Verificar se o Magic Touch PTA e a embalagem esterilizada nao foram
danificadas durante o transporte.

Atencgao: Os contetidos fornecidos foram esterilizados através
de um processo com 6xido de etileno. Nao utilizar se a barreira
estéril estiver danificada ou tiver sido aberta antes da utilizacao
pretendida.

Utilizagdo de multiplos Magic Touch PTACateter de baldo
revestido com sirolimus para Angioplastia Transluminal
Percutanea (ATP)

A extensao da exposi¢do do paciente ao revestimento de farmaco
esta diretamente relacionada com o nimero de baldes utilizados.
Consultar a Matriz de tamanhos e contetdo de sirolimus (Tabela: 1 a
3) para o Magic Touch PTA, que contém o conteido nominal de
Sirolimus para cada tamanho de dispositivo.

Se forem necessarios multiplos Magic Touch PTA devido a um
comprimento da lesdo superior ao Magic Touch PTA mais longo
disponivel, os baldes devem sobrepor-se em pelo menos 2,5 mm. O
tamanho do Magic Touch PTA adicional ndo deve ser superior ao
necessario para permitir essa sobreposi¢do e completar a cobertura
da lesdo com cerca de 2,5 mm a sobressair para além da les&o, tanto
proximal como distalmente. A selegdo do tamanho adequado é
importante para evitar sobreposigdes excessivas.

Atencao: A seguranga e eficacia da implantagdo de multiplos Magic
Touch PTAnum paciente néo foi clinicamente avaliada.

Preparagao do Magic Touch PTACateter de balao revestido com
sirolimus paraAngioplastia Tr lumi a (ATP)

Nota importante: A pré-dilatagéo antes da utilizagdo do Magic Touch
PTAé necessaria.

Retirar o dispositivo da embalagem.

Verificar se o tamanho do balao é adequado para o procedimento e se
os acessorios selecionados sdo compativeis com o cateter, tal como
indicado no rétulo.

Lavagem do limen do fio-guia:

Lavar o limen do fio-guia com HepNS até que o fluido saia pela
extremidade distal do sistema de entrega.

Preparar o dispositivo de insuflagdo/seringa com meio de contraste
diluido.

Atencao: Utilizar o meio de contraste recomendado para a
insuflagao do balao e a solugéao salina estéril (contraste <50%).
Nunca utilizar ar ou qualquer meio gasoso para insuflar o balao.
Antes de utilizar, o ar contido no cateter de bal&o deve ser removido.
Para facilitar a purga, selecionar uma seringa ou dispositivo de
insuflagdo com 10 ml ou mais de capacidade e encher cerca de
metade com o meio de contraste recomendado.

Ligar uma torneira ao conector Luer de insuflagéo do baldo no cateter
de dilatagéo.

Ligar a seringa a torneira.

Segurar a seringa com o bico virado para baixo, abrir a torneira e
aspirar durante cerca de 15 segundos. Libertar o @mbolo.

Repetir a partir do passo 4 acima, conforme necessario, até que
deixem de aparecer bolhas durante a aspiracdo (pressao negativa).
Uma vez concluido, evacuar todo o ar do corpo da seringa/dispositivo
de insuflagéo.

Utilizagao do Magic Touch PTACateter de baldo revestido com
sirolimus para Angioplastia Transluminal Percutanea (ATP)

Sob pressdo negativa e antes de remover a tampa protetora do baléo,
executar os seguintes passos para reduzir a friccdo entre a tampa
protetora do baldo e o baldo e remover o protetor do baldo:

Passo 1- Agarrar na extremidade proximal da tampa protetora do
baldo com umaméo.

Passo 2- Com a outra mao, deslizar suavemente o polegar e o dedo
indicador da extremidade proximal da tampa protetora do balao para
fora, em diregdo a extremidade distal da tampa protetora do balao,
enquanto se flexiona o baldo ligeiramente para baixo
aproximadamente 15 graus.

Passo 3- Repetir o Passo 2, mas flexionando a tampa protetora do
baldo para cima aproximadamente 15 graus.

Passo 4- Agarrar na tampa protetora do baldo aproximadamente a
meio da tampa e puxa-la afastando-a do cateter de balao.

Com a extremidade do cateter virada para baixo/verticalmente, lavar
olumen do fio-guia.

Colocar a extremidade distal do cateter de dilatagéo sobre o fio-guia.
Enquanto o baldo ainda estd completamente esvaziado e sob
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pressdo negativa, fazer avancar lentamente o Magic Touch PTA
através da bainha do introdutor e sobre o fio para o local de insuflagdo.
Durante o avanco do cateter, inspecionar o eixo do cateter para
detetar danos.

Para assegurar uma entrega terapéutica de farmaco, deve-se fazer
avangar o Magic Touch PTA para o local-alvo de forma eficiente (< 3
minutos) e insufla-lo imediatamente.

Atengao: Nao exceder a pressdo nominal de rutura (RBP)
recomendada para este dispositivo. Arutura do baldo pode ocorrer se
a RBP for excedida. Para evitar a sobrepressurizagédo, recomenda-se
a utilizagao de um dispositivo de monitorizagdo de pressao.
Posicionar o baldo ao longo da leséo, assegurando uma cobertura de
pelo menos 5mm proximal e distalmente além das margens do
segmento da lesdo, e insuflar o baldo até a pressdo adequada
(consultar a Tabela de Conformidade). A utilizagdo de uma régua
radiopaca é recomendada para garantir a correta colocagdo do Magic
Touch PTA.

Aplicar press@o negativa para esvaziar completamente o Magic
Touch PTA. Antes da remogao, confirmar se o baldo esta totalmente
esvaziado através de fluoroscopia.

Realizar uma angiografia para confirmar a dilatagéo dalesao.
Remover o Magic Touch PTAdo corpo sob pressao negativa. Manter o
fio-guia aolongo da estenose.

Sempre que possivel, o Magic Touch PTA deve ser o tratamento final
do vaso; no entanto, a pds-dilatagéo é permitida com outro cateter de
ATP ou Magic Touch PTA utilizado.

Apds confirmar que foi alcangada uma dilatagéo satisfatoria, remover
todo o equipamento do corpo e fechar o local de acesso de acordo
com a pratica clinica standard.

Consultar o Regime antiplaquetério pré e pés-procedimento para a
terapia farmacolégica antiplaquetaria dupla recomendada com a
utilizagdo do Magic Touch PTA.

Apos a utilizagdo, este produto pode constituir um risco bioldgico
potencial. Manusear e eliminar em conformidade com as praticas
médicas aceites e os regulamentos e leis locais aplicaveis.
INFORMAGOES PARA O PACIENTE

Para além destas instrugdes de utilizagdo, na embalagem é fornecida
uma ficha de tratamento do paciente. E aconselhavel que os
pacientes guardem esta ficha consigo para o procedimento /
identificagéo do cateter de baldo.

EXCLUSAO DE GARANTIA

A Concept Medical B.V. esforgou-se por assegurar que os produtos
cumprem todas as normas e regulamentos relevantes atualmente em
vigor e por assegurar que a qualidade dos produtos cumpre os
requisitos das normas e regulamentos acima mencionados durante
um periodo que termina na data de validade indicada. A declaragéo
acima néo se aplica quando os produtos s&o utilizados para um fim
diferente do fim a que se destinam. Quando qualquer perda ou dano
for causado (exceto morte ou danos pessoais) devido a um produto
defeituoso, a Concept Medical B.V. ndo sera responsavel por tais
perdas ou danos.

ROMANIAN

DESCRIEREADISPOZITIVULUI

Magic Touch PTA Cateter cu balon PTA acoperit cu sirolimus (Magic
Touch PTA) este format dintr-un cateter cu balon de tip over-the-wire
(OTW), acoperit cu o formuld fara polimeri, care contine
medicamentul sirolimus ca substantd activa intr-un excipient
fosfolipidic. Acesta utilizeaza tehnologia brevetata Nanolute Coating.
Denumirea generica a Magic Touch PTAeste Cateter cu balon PTA
acoperit cu sirolimus din codul GMDN 62551. Cateter cu balon PTA
acoperit cu sirolimus este un dispozitiv de administrare de
medicamente de unicd folosintd, minim invaziv, neimplantabil,
destinat utilizaérii pentru angioplastia transluminala percutanata a
leziunilor de novo, stenotice si restenotice in stent in arterele femurale,
popliteale superficiale, arterele de sub genunchi si arterele iliace, cu
diametre ale vaselor de referintd dela 2,00 mmla 12,00 mm.

DESCRIEREA CATETERULUIPTA

Cateter cu balon PTA acoperit cu sirolimus (OTW 0,014”, 0,018",
0,035")

Cateter cu balon PTA acoperit cu sirolimus (OTW 0,014, 0,018",
0,035") este considerat un produs combinat medicament/dispozitiv
destinat utilizérii pentru angioplastia transluminald percutanata a
leziunilor de novo, stenotice sirestenotice in stentin arterele femurale,
popliteale superficiale, arterele de sub genunchi si arterele iliace.
Cateterul cu balon acoperit cu sirolimus este format dintr-un cateter cu
balon PTA acoperit cu un ingredient farmaceutic activ (sirolimus) si un
excipient fosfolipidic intr-un raportde 1:1.

Cateter cu balon PTA acoperit cu sirolimus (OTW 0,014”, 0,018",
0,035") este un cateter de tip over-the-wire (OTW) cu lumen dublu cu
un balon gonflabil semi-maleabil montat distal si un varf conic
atraumatic. Cateterul are o constructie de tip OTW cu un ax proximal
cu lumen dublu. Un lumen este utilizat pentru umflarea balonului, iar al
doilea lumen permite accesul la varful distal al insertiei firului de
ghidare. Doua benzi de marcaj situate pe elementul interior sunt
folosite pentru a indica pozitia balonului prin fluoroscopie. Varful este
moale si conic pentru a facilita avansarea cateterului catre si prin
stenoza. Baza este un conector luer cu brat in Y legat adeziv de
capatul proximal al axului pentru a permite intrarea in lumenul firului
de ghidare si pentru a permite conectarea dispozitivului de umflare la
lumenul de umflare/dezumflare. Baza este, de asemenea, realizata
dintr-un material transparent pentru a facilita purjarea. Pentru a



mentine si a identifica dispozitivul, se utilizeazd un reductor de
tensiune, care este prins pe conectorul luer. Cateterul cu balon este
acoperit cu un strat hidrofil, cu exceptia varfului distal conic atraumatic
siaportiunii de balon, pentru a reduce frecarea.

Lungimile de lucru ale cateterului sunt 45, 80, 90, 120, 130, 150 cm si
sunt disponibile diametre intre 1,50 si 12,00 mm si lungimi de 20, 40,
60, 80, 100, 120, 150 si 200 mm. Dispozitivul este livrat steril, prin
sterilizare cu oxid de etilena.
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Figura 1 Reprezentare schematica a Cateter cu balon PTA acoperit cu
sirolimus (OTW 0,014”, 0TW 0,018”, OTW 0,035”)

(1) Balon PTA cu invelis medicamentos; (2) Marker inel; (3) Tubulatura
distald; (4) Tubulatura varf moale; (5) Tubulatura ax proximal; (6) Tubulatura
reductor de tensiune; (7) Conector; (8) Adeziv UV; (9) Strat hidrofil

Tabel: 4 Specificatii - Cateter cu balon PTA acoperit cu sirolimus

Caracteristica

Cateter cu balon PTA acoperit cu
sirolimus (OTW 0,014”, 0,018", 0,035")

Diametrul balonului (mm)

1,50, 2,00, 2,50, 3,00, 3,50, 4,00, 5,00, 5,50,
6,00, 7,00, 8,00, 9,00, 10,00, 12,00

Lungimea balonului (mm)

20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200

Lungimea axului (lungimea | 45, 80, 90, 120, 130, 150 cm
de utilizare a cateterului)

Compatibilitatea firului
de ghidare

0,014",0,018", 0,035"

Compatibilitatea
cateterului de ghidare
Configuratia cateterului

Minim 4F pana la 5F
(in functie de dimensiunea balonului)
Over-the-Wire (OTW)

Forma varfului

Conic

Materialul balonului

Polieter-bloc-amida /PA12

Marker inel

90% Pt/ 10% Ir

Strat de acoperire doar PVP hidrofil

pe axul cateterului

Fir de protectie Otel inoxidabil

Tnvelisul balonului Sirolimus incapsulat in fosfolipid
Medicament Sirolimus

Doza de medicament 1,27 ug/mm*

Ambalaj primar Punga tyvek

Sterilizare EO

Ambalaj secundar Punga de aluminiu

Cutie Carton

1.2 DESCRIEREA COMPONENTEI MEDICAMENTOASE

Ingredientul farmaceutic activ de pe Magic Touch PTA este sirolimus.
Sirolimus este o pulbere albd, produsd de Streptomyces
Hygroscopius, cu formula empirica C,,H,;NO,, si 0 masa moleculara
de 914,2 g/mol. Este insolubil in apa si se topeste la aproximativ
183°C -185°C. Denumirea chimica pentru sirolimus este: (3S, 6R, 7E,
9R, 10R, 12R, 148, 15E, 17E, 19E, 218, 23S, 26R, 27R, 34aS)-9, 10,
12,13, 14,21, 22,23, 24,25, 26, 27, 32, 33, 34, 34a - Hexadecahidro -
9, 27 - dihidroxi - 3 - [(1R) - 2 - [(1S, 3R, 4R) - 4 - hidroxi - 3 -
metoxiciclohexil] - 1 - metiletil] - 10, 21 - dimetoxi - 6, 8, 12, 14, 20, 26 -
hexametil - 23, 27 - epoxi - 3 Hpirido [2, 1 - c] [1, 4]
oxaazaciclohentriacontina - 1, 5, 11, 28, 29 (4H, 6H, 31H) - pentona;
Numarul de inregistrare CAS pentru sirolimus este 53123-88-9.

Sirolimus are urmatoarea structura chimica:

Tnveli$ul medicamentos al Magic Touch PTA este o formula fara polimeri,
care contine sirolimus ca substantd farmaceutica activa si excipienti
fosfolipidici care actioneaza ca transportori pentru medicament; stratul
acopera portiunea de balon a Magic Touch PTA. Sirolimus (API) este o
lactona macrociclica produsa de Streptomyces Hygroscopius. Sirolimus are
proprietatiimunosupresive si antiproliferative puternice.

Stratul de sirolimus este distribuit uniform pe lungimea de lucru a balonului,
cu o concentratie pe suprafatd de 1,27 pg /mm’. Caracteristica functionala
principala a acestei formule este de a permite eliberarea sirolimus in tesutul

peretelui vascular in timpul umflarii.

Tabel: 1 pana la 3 reprezinta dimensiunile baloanelor si cantitatea nominala
totala de sirolimus pe fiecare balon, pe baza concentratiei pe suprafata de
1,27 ug/mm?’.

2.0

3.0

INDICATII DE UTILIZARE

Cateter cu balon PTA acoperit cu sirolimus este un dispozitiv de
administrare de medicamente de unica folosinta, minim invaziv,
neimplantabil, destinat utilizarii pentru angioplastia transluminala
percutanata a leziunilor de novo, stenotice si restenotice in stent in
arterele femurale, popliteale superficiale, arterele de sub genunchi si
arterele iliace, cu diametre ale vaselor de referinta de la 2,00 mm la
12,00 mm.

CONTRAINDICATII

Utilizarea Magic Touch PTA este contraindicatd in urmatoarele
conditii:

Pacienti cu hipersensibilitate la medicamentul sirolimus sau la
compusii sai inruditi structural si/sau fosfolipidici.

Pacienti care nu sunt apti pentru tratamentul antiplachetar si/sau
anticoagulant recomandat.

Femeiinsarcinate si care aldpteaza

Leziune neadecvata pentru tratamentul interventional.
AVERTISMENTE

Continutul furnizat este sterilizat folosind procedeul cu oxid de etilena
(EO). Anu se utiliza daca bariera sterila este deteriorata sau deschisa
nainte de utilizarea prevazuta. A nu se utiliza in caz de deteriorare
evidentd a ambalajului sau produsului.

Anu se utilizadupa ,Data expirarii”.

Magic Touch PTA este conceput si destinat pentru unica folosinta. A
NU SE RESTERILIZA SI/SAU REUTILIZA. Reutilizarea sau
resterilizarea pot crea un risc de contaminare a dispozitivului si/sau
pot provoca o infectie sau o infectie incrucisata, inclusiv, dar fara a se
limita la transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, boala sau decesul
pacientului. Reutilizarea sau resterilizarea pot compromite
integritatea structurald a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea
dispozitivului care, la randul sau, poate duce la ranirea, boala si
decesul pacientului. Concept nu va raspunde pentru niciun fel de
daune directe, accidentale sau subsidiare rezultate din resterilizare
saureutilizare.

Inspectati dispozitivul inainte de procedurd, pentru a verifica
functionalitatea acestuia si orice semn de piese deteriorate. Nu
utilizati dispozitivul daca ambalajul exterior sau interior este deteriorat
sau deschis.

Cand Magic Touch PTA este in organism, acesta trebuie manipulat
numai in conditii de fluoroscopie suficienta si/sau de fnalta calitate.
Inainte de a retrage cateterul din leziune, balonul trebuie sa fie
complet dezumflat sub vid. Dacé se intalneste rezistenta in timpul
manipularii, identificati cauza rezistentei inainte de a continua.

Nu utilizati aer sau orice mediu gazos pentru a umfla balonul. Utilizati
numai mediul de umflare recomandat.

Nu expuneti dispozitivul la solventi organici, de exemplu alcool.

Nu depasiti presiunea nominald de explozie (RBP). Se recomanda
utilizarea unui dispozitiv de monitorizare a presiunii pentru a preveni
suprapresurizarea. Umflarea care depaseste presiunea nominala de
explozie poate provoca ruperea balonului.

Magic Touch PTA trebuie utilizat numai de catre medici instruiti in
proceduri de interventie percutanatd vasculara periferica. Medicii
trebuie sa se informeze si sé fie la curent cu publicatiile recente despre
tehnicile PTA.

Pentru a reduce riscul de deteriorare a vasului, diametrul umflat al
balonului ar trebui s& se apropie de diametrul vasului doar proximal si
distal de stenoza.

Siguranta si eficacitatea Magic Touch PTA nu au fost stabilite in
vasculatura cerebrala, carotida sau renala.

Evaluati riscurile si beneficile Tnainte de a trata pacientii cu
antecedente de alergiiincontrolabile la substantele de contrast.

Nu a fost evaluata utilizarea a mai mult de doua Magic Touch PTA
amplasate intr-o singura leziune tinta in timpul unei singure proceduri.
Manipulati produsul cu precautie pentru a evita orice deteriorare a
stratului de acoperire a balonului sau a balonului pliat.

Luati masurile de precautie adecvate pentru a preveni sau reduce
coagularea atunci cand utilizati cateterul. Spalati sau clatiti toate
produsele (cu exceptia balonului Magic Touch PTA) care intrd in
sistemul vascular cu solutie izotonica sterila sau o solutie similara prin
intermediul portului de acces cu fir de ghidare inainte de utilizare. Luati
in considerare utilizarea heparinizarii sistemice.

inainte de procedura, inspectati produsul pentru a verifica daca
produsul este intact. NU folositi un cateter deteriorat.

Pentru a reduce la minimum posibila introducere a aerului in sistem,
este obligatoriu ca, inainte de a efectua interventia, sa acordati o
atentie deosebitd intretinerii conexiunilor stranse ale cateterului,
aspiratiei si spalarii sistemului.

Magic Touch PTA trebuie utilizat cu precautie pentru procedurile care
implica leziuni calcificate, datorita naturii abrazive a acestor leziuni.

Nu avansati niciodata cateterul de angioplastie fara firul de ghidare
extinsdin varf.

Nu incercati niciodata s& deplasati firul de ghidare atunci cand balonul
este umflat. Nu avansati cateterul daca intampina o rezistenta
semnificativa. Cauza rezistentei trebuie stabilitd prin fluoroscopie si
trebuie luate masuri de remediere adecvate.
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Acest produs nu este destinat extinderii sau introducerii unui stent.
Utilizarea acestui produs prezintd riscurile asociate angioplastiei
transluminale percutanate, inclusiv tromboza, complicatii vasculare
si/sau sangerari.

Pana in prezent, nu au fost efectuate studii clinice pe termen lung si
nici studii bine controlate pentru a evalua potentialul cancerigen sau
genotoxic al baloanelor acoperite cu sirolimus. Prin urmare, in prezent
nu este sigur daca API Sirolimus (Rapamune, Rapamicina) este sigur
pentru a fi utilizat in orice fel de tratament in timpul sarcinii sau la
pacientele care intentioneaza sa aiba copii.

PRECAUTII

Utilizéri impreuna cu alte proceduri

Nu se recomanda utilizarea Magic Touch PTA sa fie utilizat impreuna
cu alte baloane acoperite cu medicamente sau stenturi care elueaza
medicamente pentru a trata aceeasi leziune in aceeasi procedura.
Siguranta Magic Touch PTA impreuna cu diferite produse
medicamentoase nu a fost evaluata.

Utilizarea Magic Touch PTA nu a fost studiatd impreuna cu alte tehnici
de interventie, cum ar fi aterectomia, laserul sau baloanele de
taiere/rotative.

Interactiunile potentiale ale Magic Touch PTA cu terapiile alternative,
cum ar fi stenturile de eluare a medicamentelor, lasere, aterectomia,
crioplastia, baloane de taiere/rotative si brahiterapia nu au fost
evaluate si ar trebui evitate ori de cate ori este posibil.

Utilizari in populatii speciale

Uz pediatric: Siguranta si eficacitatea Magic Touch PTA nu au fost
stabilite pentru pacientii pediatrici (sub varsta de 18 ani).

Precautii de manipulare a dispozitivului

Nu introduceti Magic Touch PTA intr-o baie de solutie salina. Evitati

orice contact al balonului cu lichide Tnainte de insertie, deoarece acest

lucru poate afecta integritatea stratului de acoperire cu medicament.

Tnlocuiti orice dispozitiv al carui balon a intrat in contact cu lichide

nainte de utilizare.

Portiunea de balon acoperit din Magic Touch PTA trebuie manipulata

cu manusi sterile uscate. Aveti grija sa reduceti la minimum contactul

inutil cu portiunea de balon acoperit din Magic Touch PTA in timpul
pregatirii si inserarii.

Protectia balonului si stiletul cu lumen cu fir trebuie sa raméana pe loc in

timpul pregatirii Magic Touch PTA si nu trebuie indepéartate decat

nainte de plasarea peste firul de ghidare.

Daca intampinati dificultati la indepartarea protectiei balonului dupa

flexare, trebuie sa utilizati un nou Magic Touch PTA.

Precautii de utilizare/actionare a dispozitivului

Pentru a asigura administrarea medicamentului:

« Nu umflati niciodatd Magic Touch PTA inainte de a ajunge la
leziuneatinta.

« Magic Touch PTA trebuie deplasat catre locul tinta intr-un mod
eficient (<3 minute) si umflatimediat.

« Mentineti umflarea balonului timp de minim 60 de secunde, dar se
recomanda un timp de umflare de pana la 180 de secunde pentru a
obtine un transfer si rezultate optime ale medicamentului. Utilizati
timpul maxim de umflare a balonului conform standardului de
ngrijire al institutiei dvs.

Dupa introducere, nu strangeti prea mult adaptorul hemostatic (daca

este utilizat) in jurul axului Magic Touch PTA, deoarece poate aparea

constrictia lumenului, afectand umflarea/dezumflarea balonului.
intotdeauna avansati si retrageti Magic Touch PTA sub presiune
negativa.

Magic Touch PTA trebuie manipulat intotdeauna sub observatie

fluoroscopica atunci cand se afla in organism.

intrerupeti utilizarea Magic Touch PTA dacé axul este indoit sau

rasucit.

Ori de cate ori este posibil, Magic Touch PTA ar trebui sa fie

tratamentul final al vasului; cu toate acestea, post-dilatarea este

permisa cu alt cateter PTAsau cu Magic Touch PTAfolosit.

Tratament antiplachetar pre- gi post-procedura

Tratamentul antiplachetar dual trebuie administrat in conformitate cu

standardele actuale nainte de procedura si timp de minimum 4

saptamani dupa interventie. Este posibila administrarea unui

tratament antiplachetar prelungit, la discretia medicului.

INFORMATIICU PRIVIRE LAMEDICAMENT

Mecanismul de actiune

Stratul de acoperire Magic Touch PTA contine sirolimus, un agent

farmaceutic antiproliferativ care se leagd in mod specific si

stabilizeaza microtubulii. Sirolimus este un inhibitor puternic al

activarii limfocitelor T, proliferarii celulelor musculare netede si a

celulelor endoteliale ca raspuns la stimularea de catre citokine, factori

de crestere si antigeni. in celule, sirolimus se leaga de imunofilina,
proteina de legare FK-12 (FKBP-12). Complexul sirolimus-FKBP-12

se leaga si inhiba activarea tintei rapamicinei la mamifere (mMTOR), o

kinaza reglatoare principald. Aceasta inhibitie suprima proliferarea

celulelor determinata de citokine, inhiband evolutia ciclului celular de
lafaza G, lafazaS.

Interactiunea medicamentoasa

Nu au fost efectuate studii de interactiune medicamentoasa cu Magic
Touch PTA, din cauza expunerii sistemice limitate la sirolimusul eluat
din Magic Touch PTA. Cu toate acestea, potentialul interactiunilor
medicamentoase atat locale, cat si sistemice, in peretele vasului,



trebuie luat in considerare atunci cand se decide implantarea Magic
Touch PTA la un subiect care ia un medicament cu interactiune
cunoscutd cu sirolimus sau atunci cand se decide sa initieze
tratamentul cu un astfel de medicament la un pacient care a trecut
recent printr-o procedura cu Magic Touch PTA.

Sirolimus este metabolizat de citocromul P450 3A4 (CYP3A4) in
peretele intestinal si ficat si este supus unui eflux din enterocitele
intestinului subtire de catre glicoproteina p (P-gp). Absorbtia si
eliminarea ulterioara a sirolimusului absorbit sistemic pot fi influentate
de medicamentele care afecteaza CYP3A4 si P-gp.

Medicamentele care sunt inhibitori puternici ai CYP3A4 si P-gp pot
creste nivelul de sirolimus, in timp ce inductorii CYP3A4 si P-gp pot
reduce metabolismul sirolimus in-vivo.

Sirolimus, atunci cand este prescris ca medicament oral, poate
interactiona cu medicamentele/ alimentele enumerate maijos:
Inhibitori ai P-gp precum, dar fara a se limita la ciclosporina, digoxina
Antibiotice precum, dar fara a se limita la ciprofloxacina, ofloxacina,
rifabutina

Glucocorticoizi

Inhibitori ai CYP3A4 precum, dar fara a se limita la ketoconazol,
fluconazol

Inductori ai CYP3A4 precum, dar fard a se limita la rifampicina,
fenitoina, dexametazona

Preparate din plante (sun&toare - Hypericum Perforatum)
Amfotericina B precum, dar fara a se limita la abelcet, amfocina
Cimetidina precum, dar fara a se limita la tagamet

Vitamine

Vaccinare - sirolimus este un imunosupresor puternic, prin urmare
poate afecta raspunsul la vaccinare, facand vaccinarea mai putin
eficientd. O anumita perioada dupa administrarea Magic Touch PTA
trebuie evitata utilizarea vaccinurilor vii precum, dar fara a se limita la
rujeold, oreion, BCG, febra galbena, variceld, febra tifoida Ty21a.
Grepfrutul/ sucul de grepfrut reduce metabolismul sirolimus mediat de
CYP3A4.

Medicamente pentru scaderea colesterolului sau a trigliceridelor
Medicamente pentru hipertensiune arteriald sau probleme cardiace
Medicamente anti-convulsii

Medicamente utilizate pentru tratarea acidului gastric, ulcerelor sau a
altor probleme gastro-intestinale

Medicamente care pot creste concentratia sanguina de sirolimus:
Agenti antifungici precum, dar fara a se limita la itraconazol,
cotrimoxazol

Agenti procinetici gastrointestinali precum, dar fara a se limita la
metoclopramid

Antibiotice macrolide precum, dar fara a se limita troleandomicina
Blocante ale canalelor de calciu precum, dar fara a se limita la
diltiazem, verapamil

Alte medicamente precum danazol, inhibitor al proteazei HIV
(indinavir)

Medicamente care pot scadea nivelul de sirolimus

Anticonvulsivante precum, dar fara a se limita la fenobarbitol

REACTIIADVERSE POSIBILE

Reactiile adverse posibile care pot fi asociate cu o procedura de
dilatare perifericd cu balon includ interventia suplimentara, reactia
alergica la medicamente sau la mediul de contrast, amputarea/
pierderea membrelor, anevrismul sau pseudo-anevrismul, aritmiile,
spasmul arterial, fistula arteriovenoasa, taierea vasului, perforarea,
ruperea sau spasmul, embolizare, hematom, hemoragie, inclusiv
sangerari la locul punctiei, modificari histologice in peretele vasului,
inclusiv inflamatie, leziuni celulare sau necroza,
hipotensiune/hipertensiune arteriald, greata si varsaturi, ocluzie,
durere sau sensibilitate, pneumotorax sau hemotorax, sepsis/
infectie, soc, accident vascular cerebral, tromboza, complicatii
vasculare care pot necesita repararea vaselor. Desi nu sunt anticipate
efecte sistemice, consultati Ghidul de referinta al medicilor pentru mai
multe informatii despre reactiile adverse posibile observate cu
sirolimus. Pot exista alte reactii adverse posibile care nu sunt
prevazute in acest moment.

INFORMATIIPENTRU CONSILIEREA PACIENTILOR

in consilierea pacientilor cu privire la acest produs, medicii ar trebui s&
iain considerare urmatoarele aspecte:

Discutati despre riscurile asociate cu procedurile de interventie
percutanata vasculara periferica.

Discutati despre riscurile asociate cu un Magic Touch PTA

Discutati riscurile/ beneficiile pentru un anumit pacient.

Regimul antitrombotic post-procedura.

Discutati despre modificarea stilului de viata actual imediat dupa
procedura si pe termen lung.

CUMESTE FURNIZAT

STERIL: Acest dispozitiv este nepirogen si sterilizat cu gaz oxid de
etilena.

AVERTISMENT: A nu se resteriliza si/sau reutiliza sau reprocesa
dispozitivul. A nu se utiliza daca bariera sterila este deteriorata
sau deschisa inainte de utilizarea prevazuta. Acest dispozitiv
este de unica folosinta, pentru un singur pacient.

CONTINUT: Un (1) Magic Touch PTA[Over-the-Wire (OTW)].
DEPOZITARE: Ase pastra intr-un loc uscat si intunecat. Ase pastra la
temperaturi intre 8°C si 25°C si a se utiliza inainte de ,Data de
expirare”. A nu se depozita in apropierea surselor de radiatii sau de
lumina ultravioleta.
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INSTRUCTIUNI PRIVIND ELIMINAREA: Dupa utilizare, acest produs
poate reprezenta un potential pericol biologic. Manipulati si aruncati in
conformitate cu practicile medicale acceptabile si cu legile si
reglementarile locale, de stat si federale aplicabile.
INSTRUCTIUNIDE UTILIZARE

Materiale necesare

Pe langa Magic Touch PTA, pot fi necesare si urmatoarele materiale
standard:

Manson pentru introducere

Cateterde ghidare

Substanta de contrast

Serfiziologic steril

Dispozitiv de umflare cu manometru

Seringa cu adaptor luer pentru purjare

Inspectare inainte de utilizare

Tnainte de angioplastie, examinati cu atentie toate echipamentele care
vor fi utilizate Tn timpul procedurii, inclusiv ambalajul steril si cateterul
de dilatare pentru a verifica functionarea corecta. A nu se utiliza dupa
,Data expirarii”. Verificati daca Magic Touch PTA si ambalajele sterile
nu au fost deteriorate in timpul transportului.

Avertisment: Continutul furnizat este sterilizat folosind
procedeul cu oxid de etilena (EO). A nu se utiliza daca bariera
sterila este deterioratda sau deschisa inainte de utilizarea
prevazuta.

Utilizarea mai multor Magic Touch PTACateter cu balon PTA
acoperit cu sirolimus

Masura expunerii pacientului la stratul de acoperire cu medicament
este direct proportionala cu numérul de baloane utilizate. Consultati
Dimensiune matrice si Continut de sirolimus (Tabel: 1 pana la 3)
pentru Magic Touch PTA, cu continutul nominal de sirolimus pentru
fiecare dimensiune a dispozitivului.

Daca sunt necesare mai multe Magic Touch PTA datoritd unei lungimi
a leziunii mai mari decat cel mai lung Magic Touch PTA disponibil,
baloanele trebuie s& se suprapuna cu cel putin 2,5 mm. Dimensiunea
Magic Touch PTA suplimentar nu trebuie sa fie mai mare decat este
necesar pentru a permite aceasta suprapunere si pentru a completa
acoperirea leziunii cu aproximativ 2,5 mm dincolo de leziune, atat
proximal cat si distal. Selectarea corectd a dimensiunii este
importanta pentru a evita suprapunerea excesiva.

Avertisment: Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea insertiei mai
multor Magic Touch PTA pentru un pacient.

Pregatirea Magic Touch PTACateter cu balon PTA acoperit cu
sirolimus

Observatie importanta: Tnainte de utilizarea Magic Touch PTA, este
necesara pre-dilatarea.

Scoateti dispozitivul din ambalaj.

Verificati daca marimea balonului este potrivita pentru procedura si
accesoriile selectate sunt compatibile cu cateterul, asa cum este
etichetat.

Clatirea lumenuluifirului de ghidare:

Spalati lumenul firului de ghidare cu HepNS pana cand exista lichid la
capatul distal al sistemului de administrare.

Pregatiti dispozitivul de umflare/seringa cu substanta de contrast
diluata.

Averti Utilizati sub ta de contrast recomandata pentru
umflarea balonului si ser fiziologic steril (contrast < 50%). Nu
utilizati niciodata aer sau orice mediu gazos pentru a umfla
balonul.

Tnainte de utilizare, aerul din cateterul cu balon trebuie eliminat. Pentru
afacilita purjarea, selectati o seringa sau un dispozitiv de umflare cu o
capacitate de 10 ml sau mai mare si umpleti pana la aproximativ
jumaétate cu substanta de contrast recomandata.

Conectati un ventil la baza luer de umflare a balonului de pe cateterul
dedilatare.

Conectati seringa la ventil.

Tineti seringa cu duza indreptata in jos, deschideti ventilul si aspirati
timp de aproximativ 15 secunde. Eliberati pistonul.

Repetati de la pasul 4 de mai sus dupa cum este necesar pana cand
nu mai apar bule in timpul aspiratiei (presiune negativa). Dupa
finalizare, evacuati tot aerul din cilindrul seringii/dispozitivului de
umflare.

Utilizarea Magic Touch PTACateter cu balon PTA acoperit cu
sirolimus

Sub presiune negativa si inainte de a scoate capacul de protectie al
balonului, efectuati pasii urmatori pentru a reduce frecarea dintre
capacul de protectie al balonului si balon si scoateti protectia
balonului:

Pasul 1 - Prindeti capatul proximal al capacului de protectie al
balonului cuoméana.

Pasul 2 - Folosind cealaltd mana, glisati usor degetul mare si
aratatorul de la capatul proximal al capacului de protectie al balonului
spre capatul distal al capacului de protectie al balonului, n timp ce
ndoiti usor balonul cu aproximativ 15 grade in jos.

Pasul 3 - Repetati Pasul 2, dar indoiti capacul de protectie al balonului
cuaproximativ 15 grade in sus.

Pasul 4 - Prindeti capacul de protectie al balonului la aproximativ
punctul mediu al capacului de protectie al balonului si trageti-l de pe
cateterul cu balon.
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Cuvarful cateterului orientat in jos/vertical, spalati lumenul firului.
Reincarcati varful distal al cateterului de dilatare pe firul de ghidare.
Cu balonul este inca complet dezumflat si sub presiune negativa,
avansati incet Magic Touch PTA prin mansonul de introducere si peste
fir pana la locul de umflare. in timpul avansérii cateterului, verificati
daca axul cateterului prezinta vreo deteriorare.

Pentru a asigura administrarea medicamentului, Magic Touch PTA
trebuie deplasat cétre locul tintd intr-un mod eficient (< 3 minute) si
umflatimediat.

Avertisment: Nu depasiti presiunea nominald de explozie (RBP)
recomandata pentru acest dispozitiv. Daca valoarea limita RBP este
depdsitd, poate surveni ruperea balonului. Pentru a preveni
suprapresurizarea., se recomanda utilizarea unui dispozitiv de
monitorizare a presiunii.

Pozitionati balonul in raport cu leziunea, asigurand o acoperire de cel
putin 5 mm proximal si distal dincolo de marginile segmentului leziunii
si umflati balonul la presiunea corespunzatoare (consultati diagrama
de conformitate). Se recomanda utilizarea unei rigle radioopace
pentru a asigura plasarea adecvata a Magic Touch PTA.

Aplicati presiune negativa pentru a dezumfla complet Magic Touch
PTA. Inainte de indepdrtare, confirmati ca balonul este complet
dezumflat sub fluoroscopie.

Efectuati o angiografie pentru a confirma dilatarea leziunii.

Retrageti Magic Touch PTA din corp sub presiune negativa. Mentineti
firul de ghidare peste stenoza.

Ori de cate ori este posibil, Magic Touch PTA ar trebui sa fie
tratamentul final al vasului; cu toate acestea, post-dilatarea este
permisa cu alt cateter PTAsau cu Magic Touch PTAfolosit.

Dupa confirmarea faptului ca s-a realizat o dilatare satisfacatoare,
scoateti toate echipamentele din corp si inchideti locul de acces
conform practicii clinice standard.

Consultati schema antiplachetard pre si post-procedura pentru
tratamentul farmacologic antiplachetar dual recomandat cu utilizarea
Magic Touch PTA.

Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential pericol
biologic. Manipulati si aruncati in conformitate cu practicile medicale
acceptabile si cu legile sireglementarile locale aplicabile.
INFORMATIIPENTRU PACIENTI

Pe langa aceste brosuri cu instructiuni de utilizare, in ambalaj este
furnizat un card de tratament al produsului. Se recomanda ca pacientii
sa pastreze acest card in posesia lor pentru identificarea procedurii/
cateterului cu balon.

DECLINAREA RASPUNDERII PRIVIND GARANTIA

Concept Medical B.V. s-a straduit sa se asigure ca produsele respecta
toate standardele si reglementarile relevante in vigoare in prezent si
sa se asigure ca calitatea produselor indeplineste cerintele
standardelor si reglementéarilor mentionate mai sus pentru o perioada
care se incheie la data de expirare indicatd. Declaratia de mai sus nu
se aplica in cazul in care produsele sunt utilizate in alt scop decat cel
prevézut. In cazul oricérei daune sau deteriorari (alta decat decesul
sau vatamarea corporald) provocate de un produs defect, Concept
Medical B.V. nu varaspunde pentru respectiva dauna sau deteriorare.

RUSSIAN

OMUCAHUE U3OENUA

KateTep 6annoHHbli Anst YTA nokpbiTein cuponumycom Magic Touch
PTA (xateTep Magic Touch PTA) cocTtouT 13 6annoHHoro katetepa ¢
CUCTEMOI [OCTaBKM CTeHTa no npoBoAHuky (OTW) MoKpbITbIA
6e3MonMMepHLIM COCTaBOM, COAePXaLLUMM NeKapCTBEeHHOe CPeacTBo
CUPONMMYC B KayecTBe aKTWBHOTO MHrpeaneHTa B (ochonunuaHoM
aKcuunueHTe. B Hem uCnonbayeTcsi MaTeHTOBaHHasi TEeXHOMorus
nokpeiTns Hawoniot (Nanolute). MexayHapoaHoe HenaTeHToBaHHOe
HavMeHoBaHue: Katetep 6annoHHbii Ansa YTA nokpbiTblii
cuponumycom Magic Touch PTA - kaTetep 6annoHHbii ana YTA, ¢
kogom GMDN 62551. Katetep 6annoHHbin ans YTA nokpbITbI
CUPONMMMYCOM  MpeACTaBrisieT CoBOW OfHOPA30BOE MUHUMATNbHO
MHBA3MBHOE HEUMNNaHTUpyeMoe u3fenue Ans AOCTaBkM NekapcTs,
npeAHa3HayeHHOe ANS YPECKOXHOW TpaHCIOMUHANbHON
aHTMONNACTUKW BHOBb BO3HUKIWIUX, CTEHOTUYECKUX W
BHYTPVUCTEHTOBLIX PECTEHOTUYECKMX MOPaXKEeHU B MOBEPXHOCTHbIX
6eApeHHbIX U MOAKOMNEHHbIX apTepusix, apTepusix roneHn wu
NOAB3AOWHbLIX apTepusix ¢ AuameTpamn pedepeHCHbIX COCYA0B OT
2,00 mm o 12,00 Mm.

OMUCAHUE KATETEPA AN YTA

KaTtetep 6annoHHbIi gns YTA nokpbITbivi cuponumycom (0,014”,
0,018",0,035” OTW)

Kartetep 6annoHHbin ans YTA nokpbiTeil cuponumycom  (0,014",
0,018", 0,035" OTW), cuutaetca KOMGUHMPOBaHHBLIM W3AENUeEM
"nekapcteo-usgenue", npeaHasHa4yeHHbIM [N 4PECKOXHOMN
TpaHCﬂlOMVIHaJ'IbHOﬁ AHrMonnacTukM BHOBb BO3HWUKWMUX,
CTEHOTUYECKMX U BHYTPUCTEHTOBBIX PECTEHOTUYECKUX NOPaXeHUil B
MOBEPXHOCTHBIX GepPEeHHbIX U MOAKONEHHbIX apTepusix, apTepusix
ronieHn v noaB3AOLWHbIX apTepusx. Katetep GannouHbid aAns YTA
MOKPbITbIA CUPONUMYCOM COCTOUT U3 BannoHHoro katetepa anst YTA,
MOKPLITOrO aKTUBHLIM (hapMaLeBTUYECKUM UHIPEANEHTOM (aKTUBHbII
hapmaKonornyeckuii UHrpeaneHT) (cuponumyc) u hocthonUnUaHbLIM
3KCLMMUEHTOM B COOTHOLIEHMN 1:1.

KarteTep 6anmnoHHbii aAns YTA nokpbiThit cuponumycom (0,014",
0,018",0,035" OTW) npeacTaensiet coboii ABYXNpOCBETHbIN kaTeTep ¢



CUCTEMOW [AoCTaBku cTeHTa no nposogHuky (OTW) c aucranbHo
YCTaHOBMEHHbIM MOMY3NacTU4HbIM HaAyBHbIM GannoHom wu
aTpaBMaTU4eCckuMm KOHWYECKUM HAKOHEYHUKOM. KaTeTep nmeet
KOHCTPYKUMIO  C MPOKCUMAsTbHBIM Banom ¢ Bymsi npocseTamu. OauH
NPOCBET MCNOMb3YeTCs ANs HadyBaHus GanmnoHa, a BTOpoil NpocseT
obecneynBaeT OCTyN K AMCTaNbHOMY KOHYWKY BCTaBKM NPOBOAHMKA.
[1Be MapKepHble MoMoChl, PACMONOXEHHBIE HA BHYTPEHHEM SrIEMeHTe,
ucnone3yTca Ansa o603Ha4YeHus nonoxeHus 6GannoHa npu
PEHTreHOCKONMM. HakoHEeUHNK MATKUIA 1 cyxarowmiics Ans obneryermns
NPOABWXEHUS KaTeTepa K CTEHO3y M uepe3 Hero. KoHHekTop
npegcraensier co6oi Y-o6pasHblil N03p, NPUKMEEHHbIR K
NPOKCUMAarbHOMY KOHL Bana Ans oGecrneyeHns 4ocTyna K NpoceeTy
NpoBOAHMKA U ANs 06ecneyeHnst BO3MOXHOCTU COBANHEHNS U3aenust
[N pa3flyBaHNs C NPOCBETOM ANt pa3/lyBaHus/CriyckaHus. KOHHeKTop
TalKke BbINOMHEH W3 MPO3PaYHOro MaTtepuana Ans obneryeHus
npoaysku. PasrpysoyHas MydTa, 3akpenneHHas Ha noape,
UCMONb3yeTcs ANs yAepXaHus W uaeHTUdUKauuu usnenus.
BannoHHbI kateTep MOKPbLIT rMAPOMUNIBbHLIM MOKPLITUEM, 3a
UCKMIOYEHNEM aTpaBMaTUYECKOrO CyXalollerocs AUCTanbHOro
KOHYMKa 1 BanfoHHON YacTV ANs yMEHbLUEHNS TPEHUS.

Pabouasi gnuHa katetepa coctaBnsieT 45,80,90,120,130,150 cwm;
kateTep npegnaraetcs ¢ Avamerpamu ot 1,5 mm go 12,00 mm un
anusamu 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150 u 200 mm. W3penve
NOCTaBMAETCS CTEPUNM30BAHHbBIM OKCUAOM TUNEHA.
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PucyHok 1: KomnoHeHTb! kaTeTepa G6annoHHoro ana YTA nokpbiToro
cuponumycom (0.014"OTW, 0.018"OTW, 0.035"OTW)

1.0 BannoH ans YTA ¢ nekapcTBeHHbIM NokpbiTueM 2.0 KonbLeBble Mapkepbl
3.0 OucranbHas yactb Tpybkn 4.0 Tpybka C MArkMM HakoHeyHukom 5.0
MpokcumanbHas YacTb Bana 6.0 PasrpysouHasi mydta 7.0 Coeaunutens 8.0
Y®-knen9.0 MapodunbHoOe NokpbITue

T 4: C Karetep i ana YTA nokpbITbIA
CMPONUMYCOM
ATpubyT Kartetep 6annoHHbIi ans YTA

NOKPbITLIA cuponumycom 0,014”,
0,018”, 0,035” (Hag NPOBOAHMKOM)

[unameTp GannoHa (Mm)

1,50, 2,00, 2,50, 3,00, 3,50, 4,00, 5,00, 5,50,
6,00, 7,00, 8,00, 9,00, 10,00, 12,00

[nuHa 6annoHa (Mm)

20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200

MPOBOAHWMKOBOTO KateTepa

[Onuua Bana 45,80,90,120,130,150 cm
(ucnonb3yemas

[NMHa kaTeTepa)

COBMECTUMOCTb 0,014",0,018", 0,03"
NpPOBOAHMKA

CoBmecTUMOCTb Munumym 4F - 5F

(B 3aBMCMMOCTU OT pa3mepa GannoHa)

KoHdurypaums katetepa

CucTeMa A0CTaBKM CTEHTa Mo NPOBOAHNKY
(0TW)

®dopma HakoHe4HWKa

KoHunyeckas

Martepuan 6annoxa

TepmonnacTtuyeckuii anactomep/ Pa12

Konbuesor mapkep

90%Pt/10%Ir

[MokpbITHE TONbKO Ha
CTepXxHe KateTepa

MmapoduneHbii MBI

3alLUMTHBIN NPOBOAHMK

Hepxagetowas ctanb

MokpbiThe GannoHa

Cuponumyc B hoconuniuHoil kancyne

HapKomqecme BeuwecTeo

Cuponumyc

Hosa neKkapcTBeHHOro

1.27 MKkm/MM*

cpefcTea
MepBuyHas ynakoska Maket 3 matepuana Tyvek
Crepunuaaums 30
MotpebuTenbckas AnOMVHUEBBI NakeT
ynakoBka
KopoGka KapToH / 6ymara

1.2 OMNUCAHUE KOMMNOHEHTOB NPEMAPATA

CH1pONUMYC SIBMISIETCS aKTUBHBIM (hapMaLEBTUYECKUM UHIPEAUEHTOM
katetepa Magic Touch PTA. Cuponumyc - Genblii MOPOLIOK,
BbipabatbiBaemblit rpubamu Streptomyces Hygroscopius, umetowynii
amnunpudeckyto dopmyny C,H,,NO,, n monekynspHyio maccy 914,2
r/mMonb. OH HepacTBOPWM B BoZe W NNABMUTCS NPY TeMnepaType oKoso
183°C - 185°C. Xumnyeckoe HaumeHoBaHve cuponumyca: (3S, 6R, 7E,
9R, 10R, 12R, 148, 15E, 17E, 19E, 218, 23S, 26R, 27R, 34aS) - 9, 10,
12,13,14,21,22,23, 24,25, 26,27, 32, 33, 34, 34a - rekcapgekarnapo-9,
27 - purngpokeu - 3 - [(1R) - 2 - [(1S, 3R, 4R) - 4 - rugpoken - 3 -
meTokeuuumknorekeun] -1 - metunatun] -10, 21 -aumeTokeun - 6, 8, 12,14,
20, 26 - rekcameTun - 23, 27 - anokeu - 3H - nupuao [2,1-e] [1, 4] okca-
A30UMKIIOXEHTPU-akoHTUH -1, 5,11, 28, 29 (4H, 6H, 31H) - neHToH;
Homep cuponumyca B peecTpe AMEPUKAHCKOTO XUMUYECKOro
obuectsa: 53123-88-9.

Sirolimus has thefollowing chemical structure:

TNekapcTBeHHoe nokpbiThe katetepa Magic Touch PTA - nekapcTBeHHas
¢hopmyra He Ha MOMMMEPHOV OCHOBE, COCTOSILLAs 3 CUPOMNMMYCa B Ka4eCcTBe
aKTUBHOrO hapMaLeBTUYECKOro WHrpegueHta u ochonunuaHbIx
BCNomMmoraTenbHbIX BeLWecTs, ﬂeﬁcTBleU.lMX B Ka4yecTtBe Hocutens

NeKapCTBEHHOro npenaparta,

NOKpbITUE 3aKkpbiBaeT GaJ'IJ'IDHHyK) YacTb

kateTepa Magic Touch PTA. Cuponumyc (A®GW) - MakpoLMKIMYECKUA NaKTOH,

CUHTe3upyembli rpubamu Streptomyces Hygroscopius.

Cuponumyc

OKasblBaeT CUNbHOE WMMYHOCYNPECCOPHOEe UM aHTUNponudepaTMBHOE
nevcteue.

MokpbiTe CMPONMMYCOM paBHOMEPHO pacnpedenseTcs no pabodei AnvHe
6annoHa npu MOBEPXHOCTHON KOHUeHTpauum 1,27 Mkr/mMm’. Kniodesoii
hyHKUMOHANLHON XapaKTepUCTUKOI npenapaTta ABMAETCA BO3MOXHOCTb
BbICBOGOXAEHNA CuporMMyca B TKaHU COCYAUCTON CTEHKW BO Bpems
HaJlyBaHus.

Tabnuua: 1 - 3 npeacTaBnseT pa3mepbl GannoHa U HoOMUHanNbHoe obLuee
KONNYECTBO CUPONMMYCa Ha Kaxaom GanmnoHe, Ha OCHOBE MOBEPXHOCTHOM
KOHUEeHTpaumum 1,27 MKr/MM’.

2.0

3.0

MOKA3AHUA KMPUMEHEHUIO

BannoHHbin katetep Ans YTA, NOKpbITbIA CUPOMUMYCOM,
npeacrasnset co6oit OHOPa3oBOe MWHUMASIbHO WHBA3UBHOE
HeuMnnaHTUpyemoe wnsjgenue [Ans [JOCTaBKM JekapcTs,
npeAHa3HayeHHOe ANA YPECKOXHOW TpaHCMOMUHANbHON
aHTMONNacTUKN BHOBb BO3HWKLWIMUX, CTEHOTUYECKUX W
BHYTPUCTEHTOBbIX PECTEHOTUYECKMX MOPaXKEHUI B MOBEPXHOCTHbIX
6eApEeHHbIX U MOAKOMEHHbIX apTepusix, apTepusix roneHu wu
MOAB3AOLWHBIX ApTEPUsX C AMaMeTpamu petepeHCHbIX CocyaoB OT
2,00 mm o 12,00 mm.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Wcnonb3oBaHue kartetepa Magic Touch PTA npotusonokasaHo npu
creqyloLmx 3a6oneBaHusX:

MauneHTbl C MOBBILIEHHOW YyBCTBUTENBHOCTBIO K Mpenaparty
CV1pOnUMYC 1N €ro CTPYKTYPHO POACTBEHHBIM COEINHEHNSIM U(MNK) K
oconunugam.

MauneHTbI, KOTOpbIE He COOTBETCTBYIOT KPUTEPUSIM /NS IPOXOXKAEHWS
PeKoMeH/I0BaHHOW aHTUTPOMBOLIMTAPHOM WU(MK) aHTUKOAryNsSIHTHO
Tepanuu.

XKeHwwuHbl B nepuoa GepeMeHHOCTM UM nakTauuu
BCKapMI1BaHusi)

MopaxeHue, He COOTBETCTBYlOLIEE KPUTEPUSIM AN WHBA3UBHOMO
neveHust.

NPEOYNPEXAEHUE

Coaepx1MMoe MOCTaBASIETCS CTEPUMbHBIM C  WUCMONb30OBaHUEM
npouecca ctepunuaauun atuneHokengom (30). He ucnonbsosath,
ecnun cTepunbHbln Gapbep MNOBpeXAeH WU OTKPLIT A0
npeAnonaraemMoro Mcnonb3oBaHus. He MCnonb3oBaTb, Mpu SBHOM
NOBPEX/AEHUM YNaKOBKM UN NpoflykTa

He 1cnonb3oBaTh Nocne NCTeYeHNs Cpoka roAHOCTH.

Katetep Magic Touch PTA sBnseTcs oqHOpa3osbiM 1 NpeaHa3Ha4YeHo
TONbKO ANst OIHOKPATHOTO UCTONb30BaHNS.

NOBTOPHAA CTEPUNU3ALUMUA U MNOBTOPHOE
WCMNONb30OBAHWME 3AMPELLAETCH. MoBTopHOe ucnonb3oBaHue
Un NOBTOpHAsl CTEPUNN3aLNS CO3AAET PUCK 3apaxeHus ngenus
VMMM MHULMPOBAHUS MAUMEHTA WUNU NEPEKPECTHON MHEKLNM,
BKIKOYas, HO HE OrPaHUYMBAsICh STUM, Nepeaaqy UHAEKLMOHHOTO(bIX)
3aboneBaHuA(il) OT OAHOTO nauueHTa K Apyromy. 3arpsisHeHve
n3genus MoxeT nNpUBECTU K TpaBMWPOBAHWIO, BO3HUKHOBEHWIO
naTonoruii NN cmMepTu naumeHTa. MoBTOPHOE MCNomnb3oBaHWe Unn
NOBTOpHAs CTEPUNM3ALINS MOTYT HapYLLUUTb CTPYKTYPHYIO LIENIOCTHOCTL
13aenus W/Mnn NpUBECTU K €ro BbIXOAY U3 CTPOSI, 4TO, B CBOIO O4epesb,
MOXET MPUBECTU K TpaBmaM, 3aboneBaHnsiM 1 CMepTU naLueHTa.
"KoHLenT" He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a Mobble NpsiMble, CryyaiHble
UMM KOCBEHHblE YGbITKM, BO3HWKIWIME B pe3ynbrare MOBTOPHON
cTepunusaunmn NN NOBTOPHOMO UCNOMb30BAHNSA.

Mepen Ha4yanom onepauui oCMOTpUTE W3aenue, YTobbl NPoBEpUTHL
paboTocnoco6GHOCTL U OTCYTCTBME MOBPEXAEHHbIX Aetanen. He
UCMOMb3yNTe W3fenue, ecrnin BHELHAS UNU BHYTPEHHSAS Yynakoska
NOBPEX/eHa U OTKpbITa.

Mpn HaxoxpeHwun katetepa Magic Touch PTA B opraHusme,
Heo6X0AMMO MaHWMyNMpoBaTh UM TOMBKO MPU [OCTATO4HON n(1nu)
BbICOKOKAYECTBEHHOI chnyopockonuu. Mepez n3BneyeHnem katetepa
M3 ovara mopaxeHusi 6annoH AOMKeH GbiTb MOMHOCTLIO CAYT Noa
BakyymoMm. Ecnv Bo Bpemsi MaH1NynsiLymi BO3HUKAET COMPOTUBIEHNE,
onpeAenuTe NPUHMHY CONPOTUBNEHMS], NPEXAE HEM NPOJOMKNTL.

(rpyaHoro
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He wcnonb3ayiite Bo3ayx unu niobyio rasoobpasHylo cpedy Ans
HaayBaHus 6annoHa. Vcnonb3ayiite TONbKO peKoMeHAyemylo cpeay
[INS HalyBaHWs.

He nopBepraiiTe usgenve BO3AENCTBUIO OPraHUYecKUX
pacTBopuTerneii, HanpuMep cnupTa.

He npeBbiwaiTe HoMuHanbHoe Aaenedue paspbiBa (HOP). Ona
npefoTBpalleHuss n3GbLITOYHOTO AaBNEHWUS peKkoMeHAyeTcs
1CMonb3oBaTh YCTPOWCTBO KOHTPONs [aBnenusi. HaayeaHue [o
[laBNeHIs), NPEBbILLAIOLLETO HOMUHATMBHOE AABMEHNE pa3pbia, MOXeT
NPUBECTM K paspbiBy GannoHa.

Katetep Magic Touch PTA gomxeH ncnonb3oBaTbCs TOMLKO Bpadamu,
npoLeawnmMn  oBy4eHne NPOBEAEHMIO YPECKOXKHBIX WHBA3NBHbIX
npoueayp Ha nepudepuyeckux cocyaax. Bpauu aomxHbl GbiTh
03HaKoMIeHbl ¢ nocnegHuMu nyGnukaumsimm o metogax YTA.

UT06bl YMEHBLLUTL PUCK MOBPEXAEHWUst Cocyaa, AnameTp HadyToro
GannoHa [OMmKeH NpUBNMKaTLCA K AMaMeTpy cocyla TOMbKo
npokcUMarbHee 1 AncTanbHee CTeHo3a.

BesonacHocTe u adcekTuBHOCTL kateTepa Magic Touch PTA B
OTHOLLEHUM COCY/IOB FOMIOBHOTO MO3ra, COHHOM apTepum 1 NOYEYHbIX
apTepwuit He Gbina ycTaHoBNeHa.

[lo Havana nevyeHWs nNauUMEHTOB, WMEKLWMUX B aHamHese
HEKOHTPONMpyeMble anneprum Ha KOHTPACTHbIE BELIECTBA, OLeHUTe
OTHOLLIEHME PUCKOB K MOMb3e.

Wcnonb3oBaHne Gonee uvem [AByx katetepoB Magic Touch PTA
pa3sMeLLeHHbIX Ha OJHOM MOPaXEHHOM y4acTKe - MULIEHU, B XOAe
OTAENbHO NPOLIEAYpPbI HE OLeHNBANN.

OcTopoxHo pabortaiite ¢ nsgenuem, 4Tobbl He NOBPeaUTbL NOKPbITUE
6annoHa nnu CrnoxeHHbI 6annoH.

MpeanpuHuMariTe HeoBXOAMMbIE Mepbl MPEfOCTOPOXHOCTM AnNs
HeAoNylWeHNs unu cHuxeHne TpombBoobpasosaHus npu
1Ccnonb3oBaHUN kateTepa. Mepep Mcnonb3oBaHNeM NPOMONTE UNn
cronocHUTe BCe NpoaykTbl (kpome GannoHa Magic Touch PTA),
BBOAVMbIE B COCYAWCTYIO CUCTEMY, CTEPUIbHBIM M3OTOHUYECKUM
(pM3MONOrMYECKUM PACTBOPOM WM aHAMOTUYHBIM PAaCcTBOPOM Yepe3
nopT A0CTyna NpoBoAHWKA. PaccMoTpuTe MpUMEHEeHUe CUCTEMHOI
renapuH13aLmm.

[lo Hayana npoveaypbl OCMOTpUTE M3genue 1 y6eauTech, YTO OHO He
noBpexaeHo. He 1cnonb3yiTe NoBpexaeHHbIN KaTeTep.

YTo6bl CBECTM K MWHUMYMy BO3MOXHOE ronajaHue Bo3dyxa B
cucTemy, kpaiHe BaXHO nepe/ NPOAOMKEHWeM onepauun obpatuTb
npucTanbHoe BHUMaHWe Ha noaaepxaHve repMeTUyHbIX COeﬂVIHeHVII;i
KaTeTepa, a Takke Ha acnypaLiyio U NPOMBIBKY CUCTEMBI.

Karetep Magic Touch PTA crnegyeT 1cnonb3oBath ¢ OCTOPOXHOCTbIO
npy NPOBEAEHNM NPOLEAYp, CBA3aHHLIX C KanbUMULMPOBaHHLIMI
NOpaXxeHUsIMU, 13-3a abpa3nBHOM NPUPO/bI STUX NOPAKEHWI.

He npogeuraiite kaTetep Ans arvonnactuku 6e3 mpoBoaHMKa,
OTXOASILLErO OT HAKOHEYHMKa.

He nbiTaiiTeck nepemecTuTb NPOBOAHWK NpW HaZyTom GannoHe. He
npoaBuraiiTe kateTep Bnepej Npu BbISBNEHUN nioGoro
conpoTuenerus:. MpuunHa conpoTUBNEHUs A0MKHa BbiTb onpeaeneHa
C NOMOLL|bIO PEHTTEHOCKOMNM C MPUHSTUEM COOTBETCTBYIOLLIMX MEp MO
€€ yCTpaHeHuo.

OTo u3genve He NpeaHasHauyeHo ANs PacLUMPEHWs UM AOCTaBKW
CTeHTa.

Mcnonb3oBaHWe [aHHOTO W3[Enusi CBS3aHO C puckamu,
CBOWMCTBEHHBLIMU YPE3KOXHON TPAHCIIOMUHANBHOM aHr1onnacTuke,
BKMIoYas TPOMG03, COCYANCThIE OCMOXHEHNS U(MN) KPOBOTEHEHMS.
[lo HacTosiero BPEMEHW He MNPOBOAUMUCL [0MFOCPOYHbIE
KNMHUYECKUe WUCCMeoBaHusl U He Gbinn ony6nukoBaHbl JaHHble
MCCe0BaHUIA, BbINOMHEHHbIX MOZ TLLATENbHBIM KOHTPOSIEM, KOTOPbIE
no3sonunn  6bl OLEHWUTb KaHLEPOreHHbI WM reHOTOKCUYECKUI
noteHunan 6anoHOB, MOKPLITbIX JleKAPCTBEHHbIM MpenapaTom
cuponumyc. MoaToMy B HacTosilLee Bpemsi He sicHo, 6e3onacHo nn
A®U cuponumyc (panamyH, panamvuuH) Ans UCMONb3oBaHUs npw
NoBOM NleveHnn BO Bpemsi GepeMeHHOCTU WM ANs NaLUEeHTOB,
HamepeBaloLWNXCA CTaTb POAUTENSAMMN.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Wcnonb3oBaHue B CBA3M C APYrUMM NpoLlieaypamm

He pekomeHgyetcs ucnonb3oBaTh katetep Magic Touch PTA
COBMECTHO C APYrMM MOKPbITEIMM NEKapCTBEHHLIMW CPeACcTBamMu
6annoHamu Unn BbIAENAIOLLMMN NEKAPCTBEHHbI Npenapart CTeHTaMn
QNS IeYeHNst TOro Xe CaMOoro MecTa MOPaXeHWs B pamkax Toii e
camol npoueaypbl. BesonacHocTb

MpumeHenne kateTepa Magic Touch PTA coBmecTHo ¢ Apyrimu
npoaykTamu "nekapcTBeHHbIN npenapar - usaenue” He oLeHNBanoch.
He n3syyanock npumeHeHue katetepa Magic Touch PTA coBmecTHO ¢
APYrMMA MHBA3MBHBLIMM METOAMKAMW - Hanpumep, aTtepaKTOMUen,
nasepoMm, pexyLUMu/ HafceKatLUMm1 6annoHamu.

BosmoxHble B3aumopenctsus katetepa Magic Touch PTA ¢
anbTepHaTUBHLIMKU TEPANUAMMU - TAKUMW, KaK Bblaensouime nekapcrTso
CTeHTbl, nasepbl, aTepaKTOMUS, Kpuonnactuka, pexyliue/
Hajcekalole GannoHel U GpaxuTepanus, He OLEHWBaNUChb, U WX
creayeT u3beratb, HACKOMBLKO 3TO BO3MOXHO.

Wcnonb3oBaHue B 0co6oii nonynsauumn

Wcnonb3oBaHue B [eTckod nonynsauun: Ge3onacHocTb W
achdekTnBHOCTL kaTeTepa Magic Touch PTAy aeteit (8 Bospacte ao 18
neT) He Bbina yctaHoBneHa.

Mepbinp P TU Npu 06p cun

He norpyxaite katetep Magic Touch PTA B conesyio BaHHy. MNepen
BBEJEHWeM KaTeTepa usberaiiTe KOHTaKTa GannoHa C XUOKOCTbO,
MOCKONbKY 3TO MOXET OKa3aTb HeratMBHoe BiMsiHWE Ha LEeNOCTHOCTb
NeKapcTBEHHOTO MOKPbITWA. 3ameHuTe w3nenue, ecnn Gannod
KOHTaKTUPOBAn C XXUAKOCTSIMU 10 NPUMEHEHMS.
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C nokpbITOi1 NlekapCTBOM YacTblo 6annoHa katetepa Magic Touch PTA
HeobXxoanMMo paboTaTb B CyXuUX CTepuUnbHbIX Mepyatkax. Credyet
CBOAUTL K MAHMMYMY KOHTaKT C MOKPbITOM YacTbio 6annoHa katetepa
Magic Touch PTA Bo Bpemsi noArotosky M BBEAEHWS KaTeTepa.
MpoTekTop GannoHa U CTUNET [71s1 NPOCBETa MPOBOAHUKA [AOIMKHbI
ocTaBaThCsl Ha MecTe BO Bpemsi MOAroToBku katetepa Magic Touch
PTA. CneayeT ynansTe UX HemnocpeACTBEHHO neper MnomelleHnem
KaTeTepa Hajj NPOBOJHUKOM.

Mpy  BO3HUKHOBEHUW TPYAHOCTEW MNpW W3BMEYEHUNM MpOTeKTopa
GannoHa nocne crubaHus crneayeT UCNONb30BaTh HOBbLIN KaTeTep
Magic Touch PTA.

Wcnonb3oBaHne usgenusi/ Mepbl NPeAoOCTOPOXHOCTU B Xoae
npoueaypb!

J:lnﬂ oBecneyeHnst AOCTaBKY NleKapCTBEHHOTO CPEACTBA:

Hukorpa He Hapysaiite katetep Magic Touch PTA, noka oH He
[IOCTUTHET LieNeBOro NoPaXeHHOTo y4acTka CocyAa.

Cnegyet abhekTUBHO (B TeyeHWe MeHee 3 MUHYT) NpoaBuraTb
kateTep Magic Touch PTA k LieneBomy MecTy, a 3aTeM HeMeNEeHHO
HaayBaTb ero.

MopnepxvBaiiTe HaflyBaHe 6annoHa B TeYeHue He MeHee Yem 60
CeKYH/1; O[IHaKO HaCTOSITENbHO PEKOMEHAYETCS BpeMs HafyBaHUs
Bnnote Ao 180 cekyHa, AnNA onNTUManbHOro nepeHoca
nekapcTBEHHOro npenaparta U AOCTUKEHUS ONTUMArbHbIX
pesynbratoB. Mcrnonb3yiiTe MakcumanbHoe BpeMs HafyBaHWUs
6annoHa, COrMacHo CTaHAapTy feyveHus, NPUHATOMY B Ballem
yupexaeHuu.

Mocne BCTaBKM He CIMLLKOM CUIbHO 3aTArMBaiiTe reMocTaTuieckui
apganTep (ecnu ucronb3yeTcs) Bokpyr Bana katetepa Magic Touch
PTA. B NpoTUBHOM Crly4ae MOXET BO3HUKATb CyXeHue NpoceeTa, 4To
6GyneT BNUSTL Ha HaZlyBaHue 1 cayBaHue 6annoHa.

Bcerga npogsuraiiTe u nasnekaiite katetep Magic Touch PTA noa
oTpuuaTtenbHbiM AaBNeHnem.

Heo6xoavmo npoBoauTb MaHunynsumm ¢ katetepom Magic Touch PTA
NPy PEHTTEeHOCKOMMYECKOM HabrioaeHnn, Koraa OH Haxoautes B
opraHuame.

MpekpaTuTe nNpumeHsiTb katetep Magic Touch PTA B cryyae usruba
1N uanoma sana.

Hackonbko Bo3moxHO, kateTep Magic Touch PTA pgomxeH ObiTb
nocrneiHMM MeTOAOM JeYeHUs COoCyAa; OfHAaKko paspelleHo
nocneayloLiee pasayBaHne cocy/ia ¢ NpUMeHeHeM Apyroro katetepa
Anst YTA unu ucnonb3osaxHoro katetepa Magic Touch PTA.

PeXvM npruema aHTUKoarynsHToB 10 ¥ Nocrie npoueaypbl
HeobxoauMo HasHauaTh ABOMHYIO Tepanuio aHTUKoarysnisiHTamu,
COMMacHO TekylUM CTaHaapTam: A0 MPOBEAEHWs Mpouedypbl U B
TeYeHue He MeHee 4YeM 4 Hefenb MOCMe XUPYPrU4ECKOro
BMeLLaTensCcTBa. MOXHO NPOBOANUTL ANUTENbHYIO aHTUKOATYMSHTHYIO
Tepanuto, o yCMOTPEHUIO BpaYa.

WH®OPMALIA O NEKAPCTBEHHOM CPEACTBE:

MexaHu3m gencTeus

MokpbiTve kateTepa Magic Touch PTA cogepxwT cuponumyc -
aHTUNponmudepaTBHOE hapMaLEeBTUYECKOe CPEACTBO, CNeLNdUIHO
cBs3blBaOLLEECs C MUKpOTpyGoukamu 1 cTabunuavpyiollee uX.
CUpONUMYC - CWMbHbIA  UHIMGUTOP akTuBauun T-nmMoLMTOB,
nponudepaLnm KNeTok raakoi MycKynaTypbl U 3HAOTENNS B OTBET Ha
CTUMYNALMIO UMTOKMHaMK, aktopamu pocta U aHTureHamu. B
KneTkax CUPONUMYC CBSi3bIBAETCA C UMMyHoOrnobynuHom - FK-
ceasbiBaoWmmM Genkom-12 (FKBP-12). Komnnekc “cuponumyc +
KBP-12" cBsi3biBaeTCss C MMULIEHbI panaMuuuHa B Kretkax
mnekonuTaowmx (MTOR) - KMOYEBOW PErynsitopHOi KuHason - u
MHTMGMpyeT eé akTuBauuo. ATO WHIMGMpOBaHWe nojasnsieT
3anyckaeMmylo LMTOKMHAMW KIETOUHYl0 nponudepaunio, a Takke
WHIMBMpYeT Nepexoa KneTo4Horo uukna ¢ asbl G, Ha dhasy S.

apcT TBUE
WccnenoBanns Ha B3auMOLENCTBME C [PYTIMU NEKapCTBEHHbIMN
npenapaTtamu He NpoBoAWNUCk Anst kateTepa Magic Touch PTA, us-3a
OrpaHNYEHHOTO CUCTEMHOTO BO3AECTBUS CUPOSTUMYCA, BblAENSEMOro
n3 Magic Touch PTA. OgHako HeoBXoAMMO Y4nTbIBaTb BO3MOXHOCTb
MECTHbIX 1 CUCTEMHbIX NEKAPCTBEHHBLIX B3aUMOLENCTBUI B CTEHKe
cocyaa npu NPUHATUM pelueHns o6 umnnaHTauumn katetepa Magic
Touch PTA nauveHTtam, npuHUMaIOLMM fekapcTBEHHbLIN npenapar,
B3aMMO/IE/ICTBME KOTOPOTO C CUPOSIMMYCOM He W3BECTHO, Wnn O
Hayane neYeHUs Takum npenapaTom nauyeHTa, paHee NpoLeaLlero
mMnnaxTaumio katetepa Magic Touch PTA.
Cuponumyc metabonuamnpyetcst uutoxpomom P450 3A4 (CYP3A4) B
CTEHKe KULIEYHMKA W MEYEHN U BbIBOAUTCS U3 SHTEPOLIMTOB TOHKOTO
KuWeYHuka p-rmukonpotenHom (P-gp). MoaTomy nekapcTBeHHble
npenapartsl, Busaowme Ha obmeH CYP3A4 n P-gp, MoryT okasbiaTh
BO3/IECTBME Ha BCachiBaHWe U nocnejyioliee BbiBeeHNE
cuponumyca, abcopGrpoBaHHOTO B CUCTEMHBIN KDOBOTOK.
JlekapCTBEHHbIE Npenaparbi, IBMSIOLLMECS CUITbHBIMW UHIMGUTOPaMK
CYP3A4 1 P-gp, MOryT BbI3blBaTb MOBbILLEHWE YPOBHS CUPONUMYCa B
kpoBU, a aktmBatopbl CYP3A4 n P-gp - 3ameanstb meTtaGonusm
CUPONUMYCa B XXMBOM OpraHu3me.
anI Has3Ha4YeHun cuponuMMmyca B KayecTBe npenapara ans npuema
BHYTPb OH MOXeT B3aVIMO[ZleIZCTBOBaTb C HwKenepeyncneHHoIMn
neKkapCTBEHHbIMY Npenapatami/ NPoflyKTaMu NUTaHNs:
MHrnbuTopb! P-gp, BKIOYas, B YaCTHOCTY, LIMKMOCNOPUH, AUTOKCHH

AHTUBMOTUKN, Hanpumep, UMNpocnoKcaunH, odnokcauuH,
pudabyTuH
TToKOKOpTUKOUABI

WNurnbutopel CYP3A4, Hanpumep, KeToHa30, (hrlokoHason
AxTuBatopbl LuTtoxpoma CYP3A4, Hanpumep, pucamniuH, heHUTonH,
[leKcameTasoH
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npenapartbl pacTUTENbHOTO MPOUCXOX/AEHUs (Hanpumep, 3Bepoboi
NPOH3EHHONMUCTHBIN, Hypericum perforatum)

Mpenapatbl rpynnbl amgoTtepulnHa B, Hanpumep, abenueT, amdouuH
npenapartbl rpynnbl LUMETUAVHE, HANpUMep, TarameT

ButamuHbl

BakunHaLUsi: CUPONUMYC SIBMSETCA CUMbHBIM UMMYHOAEMNPECCAHTOM,
NO3TOMY OH MOXET NOBNUATL Ha peakuuio Ha BakuMHauuto, CHKasa ee
3hheKTUBHOCTL. B TeyeHne HEeKoToporo nepuoaa BpeMmeHu nocre
BBefeHus kartetepa Magic Touch PTA cnepyer usberatb
1CMONb30BaHNS XUBbIX BaKLIWH, HAMpUMep, OT Kopu, Kokriowa, BLDK,
KenToi nuxopaaku, Tudpa Ty21a.

BuHOrpaz/ BUHOrpazHbIil COK: CHIXKAET ONOCPEA0BAHHbIA LIUTOXPOMOM
CYP3A4 metabonunam cuponumyca.

TexkapcTBeHHble npenapatbl ANA CHWKEHWS YPOBHS XonecTepuHa n
TPUIMNLIEPVAOB B KPOBM

Mpenapatbl OT rMNepTOHNUM NN 3aGonesBaHni cepaua
MpoTuBOCYAOPOXHbIE Npenaparb!

MpenapaTbl, MUcMonb3yemble ANs KOPPeKUWM KUCNOTHOCTM
JKEenyA04HOro Coka, Nle4YeHns 938 unu apyrux sabonesannin XXKT
Mpenapatbl, CNOCOGHbIE MOBbIWATE KOHLEHTPaLMIO cuponuMyca B
KpoBu

MpoTnBorpubkoBbie npenapaThi: Hanpumep, UTpakoHason,
KOTPUMOKCA30m

Mpenapatel ans ycuneuus motopuku XKT: Hanpumep,
MeToknonpammz,

AHTUBMOTUKM KIacca MaKpOMNUAOB: HAMPUMEP, TPONEaHAOMULIMH
BrokaTopbl KanbUWEBOro kaHana: Hanpumep, AuNTUasem,
Bepanpamu.

[pyrve npenapatbl, HanpuMep AaHason, UHrMbutop npoteas BUY
(vHAWHaBWP)

Mpenapatbl, CNOCOGHbIE CHIKATb YPOBEHbL CUPONIMMYCa B KPOBU
MpoTUBOCYAOPOXHbIE Npenaparbl, Hanpumep, theHoGapbuTans!

BO3MOXHBIE HEXXENTATENbHBLIE PEAKLIUA

Bo3MOXHbIE HexXenaTenbHble peakumuu, KOTopble MOryT BbiTh CBSI3aHbI
C MPOAOMKUTENBHOCTBIO MPOLEAYPbI PACLUNPEHUS NEPUDEPUHECKOTO
GaJ'II'IOHa, BKMnoyawT B cebs AONONHUTENbHOE BMeELWaTenbLCcTBo,
annepruyeckylo peakuyio Ha npenapatbl UM KOHTPAcTHYKO cpefy,
amnyTauuio/ NoTEp0 KOHEYHOCTH, aHEBPWU3M UMW MCEeBOAHEBPU3M,
apuTMUK, Cia3m apTepuii, apTepuoBeHO3HbIE UCTYNbI. PaccroeHne,
npopbIB, Pa3pbiB WM Cra3M COCYAOB; 3MGONW3aLMIO; rematomy;
KPOBOTEYEHME, B TOM 4UCMe B MECTE MPOKOMa; rMCTOnoruyeckue
M3MEHEHUSI CTEHKW COCYAa, BKIKOYasi BOCManeHue; noBpexaeHue u
HEeKpO3 KNEeTOK; TUMOTOHUID U TUMNEPTOHMIO; TOLWIHOTY U PBOTY;
OKKINIO3NI0; Bomb M BONE3HEeHHOCTb; MHEBMOTOPAKC U reMoTOPaKc;
cencuc/ WHMEKUWIo; LWOK; WHCYnbT; Tpombo3; cocyaucTble
OCIOXHEHWs!, KOTOpble MOryT noTpeGoBaTh MPOBEAEHUSI MNacTuki
coCya0B. XOTsl CUCTEMHbIE BO3AENCTBUS He SBMISIOTCA OXUAAEMbIMU,
AN NONMyYeHUst [OMNOMHUTENBHON WH(OPMaLMM O  BO3MOXHBIX
HexenarerbHbIX peakLusix, HabnogaeMbIX Npy npUemMe cUponumyca,
cM. pasgen "HacTonbHbIi CNpaBoYHMK AnA Bpayei”. Bo3MOXHbI
Apyrve noTeHuuanbHble HexenatelnbHble peakuuu, KOoTopble
HEBO3MOXHO CNPOrHO3MPOBATh B AaHHBIN MOMEHT.

WHO®OPMALNA ANA KOHCYNbTUPOBAHUA MALMEHTOB

Bpaun [OMKHbI Y4MTHIBATL CrIEAylOLlee NpU  KOHCYNBTMPOBaHUN
NaLMEeHTOB B OTHOLLEHWM AaHHOTO Mpenaparta:

OGCyanTb pUCKN, CBSA3aHHbIE C WHBA3UBHBIMU HYPECKOXHBIMI
npoLeaypamu Ha nepudepruiecknx cocyax.

O6cyanTh pycku, cBA3aHHble ¢ kateTepom Magic Touch PTA

OBCcyanTL PUCKM 1 BBITO/bI 1715 KOHKPETHOTO NaLueHTa
AHTUTPOMBOTUYECKUI PEXVM MOCTE NpoLeaypbl

O6cyanTb U3MEHEHWe TeKyLero CTUNS XWU3HW HEenocpencTBEHHO
nocrie JaHHOM NpoLeypbl 1 B [IONTOCPOYHO NepenekT1Be

CMNOCOB MOCTABKN

CTEPWIIbHbIN: nspenve sensetcst He NMPOreHHbIM 11 CTepUNNayeTcs
3TUNEHOKCUZIOM.

MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTW: He npoBoAWTb MOBTOPHYH
cTepunusaumnio W(Munu) NOBTOPHOE WCNOMb3OBaHue wu(unu)
nepepabotky usgenusi. He ncnonb3osarth, ecnu cTepunbHbIi Gapbep
NOBPEX/EH WIM OTKPLIT [0 NPeanonaraeMoro  WCronb3oBaHus.
[laHHOe n3zenve NpeHa3HaueHo TOMNbKO ANst OIHOTO NaLMeHTa.
COOEPXWMOE: 1 (oawH) katetep Magic Touch PTA (Hap
nposogHukom (OTW)).

XPAHEHVE: XpaHuTe B CyXOoM M TeMHOM MecTe. XpaHuTe npu
Temnepatype ot 8°C go 25°C n ucnonb3ayiite go "[aTbl UCTeYeHUS
cpoka rogHocTn". He xpaHute psioM C UCTOYHUKaMW paguauun u
YNbTPacrONETOBOrO N3NyYEHUs.

WHCTPYKLMM NO YTUIU3ALWW: Mocne ucnonb3oBaHusi 4aHHbIN
NPOZYKT MOXET CIYXMUTb WUCTOYHNKOM GMONOTMYECKNX OMacHOCTEMN.
PaGoTtatb C MpoAyKTOM W yTUNWU3MpoBaTb NPOAYKT Heobxoaumo B
COOTBETCTBUM C NPUEMNEMbIMU MEAULIMHCKUMU MeTodamu U
NPUMEHUMBIMU MECTHBIMU U heaeparnbHbIMIA 3aKOHOAATENbHBIMU 1
HOpMATUBHbIMW aKTaMu, a Takxe 3akoHoAaTeNnbHbIMKU U
HOPMATUBHBIMM aKTamu LUTaTa.

YKA3AHUA KNPUMEHEHUIO

TpebyeMbie MaTepuans!

Momumo Magic Touch PTA, Takke MoryT notpeboBaTtbCs criefytoLme
CTaHapTHble MaTepuarbi:

WHTpoabtocep

MpoBoAHMKOBBIi KaTeTep

KoHTpacTHoe BelLecTBo

CTepunbHbIv (hK3MONOrMYeckuii pacTBop
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YCTponcTBO Ans pasayBaHUs C MaHOMETPOM

LLInpuL, ¢ HakoHe4HVKoM JTioapa Ans NpoayBaHust

OcMmoTp nepep NpUMeHeHnemM

[lo Ha4ana aHrMonNNacT1kv BHUMATENbLHO U3yunTe BCe 06opyaoBaHue,

KoTopoe ByAeTe MCMONb3oBaTh BO BPEMSsi NPOLEAYypbl, B TOM Yncne

CTepUnbHYIO YNakoBKy W KaTeTep AMs pacluMpeHusi cocyaa, YTobbl

y6eanTbea B UX NPaBUNbHOM (DYHKLMOHMPOBaHWK. He ncnons3osarb

no ucteyeHun cpoka rogHocTu! lNpoBeputb, 4TOGLI KaTeTep Magic

Touch PTA n ero ctepunbHas ynakoBka He Gbinv NOBpexXAeHbl BO

BPEMS! TPaHCMOPTUPOBKNA.
C

Mpepynp NOCTaBNAETCA CTEPUNbHBLIM C
ucnonb3oBaHUeM npouecca ¢ 3T Aom
(30). He ucnonb3oBaTtb, ecnu crep " 6: p

VY OTKPLIT [0 Npe, aemoro

WUcn kaTeTepoB 6 ana YTA

NOKpbIThIV cuponumycom Magic Touch PTA

CTeneHb BO3AENCTBUS EKAPCTBEHHOTO MOKPLITUSI Ha MauueHTa
HenoCpPeCTBEHHO CBSi3aHa C KONMYECTBOM UCTOMNb3YeMbIX GansioHoB.
B otHowenun katetepa Magic Touch PTA c HOMWHanbHbIM
COAEPXUMbIM CUPONMMYyCa [fsi KaXK[Oro pa3mepa W3AEnus CM.
"MaTtpuuy pa3mepoB U copepxaHue cuponumyca” (tabnuua: 1 - 3)
Ecnu anvHa nopaxeHHoOro MecTa B CTEHKe Cocyaa NpeBbilaeT AnuHY
camMoro ANMHHOTO M3 AOCTYNHbIX kateTepoB Magic Touch PTA, moryT
notpeGoBaTbca Heckonbko kaTeTepoB Magic Touch PTA. Torpa
6ansoHbl JOMKHBI NEPEKPLIBATLCS He MeHee YeM Ha 2,5 MM. Pasmep
[nononHuTeneHoro katetepa Magic Touch PTA He fonmxeH npeBblluath
[NVHY, HeOBXoaNUMYI Ans 0BGECreyeHsi Takoro NepekpbITUS 1 Ans
MOSIHOTO NOKPbITHS NOPAXEHHOTO y4acTka Cocy/aa; NPy 3ToM okoro 2,5
MM KaTeTepa AOMKHbl BbIXOAUTL 3a Npeaenbl NopaXeHHoro y4yacTtka
NPOKCUMAnbHO U AUCTanbHO.  [ANs HeomnyleHns Ype3MepHoro
NepekpbITUS KaTEeTepOB BaXHO MPaBUNbHO BbIGMpaTh pasmep.
Mpenynpexaexune: 6e3onacHoCTb U 3PMEKTUBHOCTL UMMNAHTALNN
Heckonbkux katetepos Magic Touch PTA nauveHTy He npownn
KIMHWYECKO OLIEHKM.

MoarotoBka: KateTep 6GannoHHbii AnAa YTA nOKpbITbIN
cuponumycom Magic Touch PTA

BaxHoe 3amevaHve: 0o ucnonb3oBaHus katetepa Magic Touch PTA
Heo6X0AVMO NPeBapUTENLHO PACLLUPUTL COCYA.

M3BnekuTe U3nenie 13 ynakoBKku.

MpoBepbTe, 4TO pasmep wW3AenUs NOAXOAUT ANA NpoBeAeHust
npoLeaypbl, U YTO BbIGPaHHbIE MPUHAANEXHOCTU COBMECTUMbI C
KaTeTepoM (COracHo MHhopMaLM1 NPOU3BOANTENS Ha STUKETKe)
MpombiBaHWe NpocBeTa NPOBOAHMKA:

MpombiBaiiTe npocBeT npoBoAHuka, ucnonb3ys HepNS, noka B
[AMCTanbHOM KOHLIE CUCTEMbI JOCTaBKM By/1ET OCTaBATLCS KUAKOCTb.
MpuroToBLTE YCTPOCTBO AJ1S1 pasayBaHus / WNpuL, ¢ padbaBneHHbIM
KOHTPAaCTHbIM BELLECTBOM.

MpeaynpexaeHne: MCNONb3yiTe PEKOMEHAOBAaHHYIO
KOHTPacTHylo cpeay Ans n crep 7
coneBol pacTBOp (50%-Hoe KOHTpacTupoBaHue). He
ucrnonb3yiTe BO3AyX WMnu niobyko razoobpasHyto cpeay Ans
HafyBaHusi GanmnoHa.

o Havana ucnonb3oBaHUs HeoGXOAMMO yAanuTb BO3AYX U3
6annoHHoro katetepa. [ins obnerdeHnsi NPOYMCTKY BbiGepUTE LWINPULL
UnM u3nenve Ans HafyBaHWsi eMKkocTblo 10 M unu Gomblue
3anonHUTe NpUGBNNU3NTENbHO MOMOBUHY €0 PEKOMEHAOBAaHHOM
KOHTpaCTHOW cpefjon.

CoeanHUTL 3aMopHbIil KnanaH C fIOEPOBCKAM Y3NOM HayBaHUs
6annoHa Ha kaTeTepe Ans pacLUMpeHusi cocyaa.

CoeaVHNTB LUMPUL| C 3aN0PHbIM KNanaHom

YaepxuBaTb LWNPUL, C HanpaBneHHOW BHW3 HacafKoW, OTKPbITb
3anopHbIii KNManaH 1 NPOBOAUTL acnMpaLio B TeYeHne ok. 15 cekyHa.
OcBoGoAUTb NyHXep.

MoBTOPWTL HauMHas ¢ aTana 4 Bblille, ecnn Heo6XoANMO, 0 Tex nop,
noka BO BPeMsl acnupauuu He NepecTaHyT MOSBASTLCS My3bIPbKi
(oTpuuaTenbHoe pAaBnenne). Mocre 3aBeplleHUs yaanute Bech
BO3/lyX 13 LINNMHAPA LWNpULa / yCTPOMCTBA ANs HaZlyBaHNs.
WUcnonb3oBaHue kateTepa 6GannoHHoro Ansi YTA noOKpbITbIA
CUpONUMYCOM

Moka kaTeTep HaxoAWTCA NOA OTPULATENbHBIM AABNEHMEM W [0
CHATUSI 3aLLMTHOTO KOnnadka Ganmnowa, BLIMOMHUTE Credyiolme
[eiCTBUS ANSi YMEHbLUEHWS TPEHUs! MeXay 3alUUTHBIM KOMnaykom
6annoHa 1 6annoHoM v CHUMUTE NpOTekTop 6ansoHa:

LLar 1 - 3axBaTUTe OAHOI PYKOW MPOKCUManbHbIA KOHEL, 3aLUMTHOTO
Konnayka Gannoxa

LWar 2 - ucronb3ysi NPOTUBOMOMOXHYIO PYKY, NpoBeauTe GONbLIMM 1
yKasaTenbHbIM NanbLeM OT MPOKCUMANbHOMO KOHLA  3aLUMTHOTO
Konnayka 6annoHa Hapyxy, B CTOPOHY AUCTAIIbHOTO KOHLA 3aLLUTHOTO
Konnayka 6annoHa, u OfHOBPEMEHHO HEMHOTO crubaiite 6annoH fno
HanpaeneHuto BHW3, NPUBNM3NTENbHO Ha 15 rpalycoB.

LLar 3 - noBTopUTE LWar 2, HO crubaiTe 3aLUTHbIA Konnavok GannoHa
BBEPX, NPNGNN3nTENBLHO Ha 15 rpaaycos.

Lar 4 - 3axBaTuTe 3aLUWTHBIA konnayok GannoHa NpubnusnTensHo
NOCPe/IVHE U BbITSIHUTE ero ¢ GanmnoHHOro katetepa.

Koraa KOH4MK KaTeTepa HanpaBneH BHWU3/BepTUKanbHO, MpomoiiTe
NpOCBET NPOBOAHMKA.

3arpyante [uCTanbHbIi KOHYMK KateTepa Ans pacluMpeHust Ha
NPOBOAHMK.

Moka 6ansoH etle NOMHOCTbIO CAYT U HAXOAUTCS NOA, OTPULIATENbHBLIM
[AaBneHneMm, MeanieHHo BeoauTe katetep ana Magic Touch PTA vepes
MHTPOAbLIOCEP W Haj MPOBOAHWKOM, B MECTO HaayBaHus. [lpn
NPOABWKEHWN kaTeTepa BnepeA crneauTe, YTobbl Ha Bane katetepa He
6bINo NoBpeXAEHUIA.

[ns oBecneyeHus AOCTaBKM NEKapCTBEHHOrO Mpenaparta criesyet
ahdekTMBHO (<3 MMHYT) npoasuraTb GannoHHbIn kaTetep Magic
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Touch PTA Ha LeneBoe MecTo U HeMe[NieHHO HaayBaTb ero.

Mepb! MPEfOCTOPOXHOCTYU: He NPEBLILLAINTE HOMUHANBHOE AaBMeHne
paspbiBa (HOP), pekomeHpoBaHHoe Ans atoro uspgenus. B cnyyae
npesbilwenns HOP MoxeT npoisonTtu paspbie GannoHa. [Ans
HEeJIoNyLIEHS YPE3MEPHOTO MOBbILIEHNUS [JABNIEHNs PEKOMEH/10BaTL
MCNOMb30BaTh YCTPOMCTBO A1 MOHUTOPUHTA JABNIEHUS.

PasmecTute 6anfioH NO OTHOWEHMIO K MOPAXKEHHOMY MECTY,
obecneynBas NokpbITUE He MeHee 5 MM MPOKCUMAnbHO U ANCTANBHO
3a mpefienamn rpaHunL, NOPaXKEHHOTO CerMeHTa cocyfa, U HaayiTe
6annoH [o cooTBeTcTBywWero pAasneHus (cm. "Mpaduk
cootsetcTBus"). [ns oBecneveHnst MPaBUMbHOTO pasMelleHus
katerepa Magic Touch PTA pekomeHOOBaHO WCMONb3oBaHWE
PEHTrEeHOKOHTPACTHOWN NUHENKN.

[ns nonHoro cnyckanus kateTepa Magic Touch PTA ucnonbayite
oTpuuatensHoe AasneHve. [lepes W3BNEYeHWEM NpoBepbTe C
MOMOLLBHO (PIIOPOCKONNM, HTO GANNOH NOMOCTLIO CAYT.

BbinonHuTe aHrvorpacuio, YTo6bl MOATBEPAUTL PacLUMPEHNe cocyaa
B NOpaXeHHOM MecTe

M3Bnekaiite katetep Magic Touch PTA u3 opraHuama npu
oTpuLIaTeNbHOM AaBneHni. CoxpaHsiTe NPOBOAHMK B 30HE CTEHO3a.
Hackonbko Bo3moxHO, katetep Magic Touch PTA pomxeH ObiTb
nocnefiHUM MeTOAOM JIeYeHUs COoCyAa; OfHAako paspelleHo
nocneaytoLiee pasay cocyaa ¢ npi [Apyroro karetepa
Anst YTA unm ucnonb3osaxHoro katetepa Magic Touch PTA.

Mocne noATBEpXAEHUS AOCTUXKEHWUS YAOBNETBOPUTENLHOIO
paclumMperus cocyaa ynanute Bce oGopyloBaHWe U3 opraHusma u
3aKkpoiiTe MecTOo A0CTyna C WCMOMb30BaHWEM CTaHAapTHbIX
KNNHWYECKUX METOA0B.

WHdopmaumio o ABOMHOM aHTUKOArynsHTHOM chapmakonorn4yeckon
Tepanuu, peKOMeHﬂOBaHHOﬁ K NPUMEHEHUIO Npu UCNONb30BaHUKU
katetepa Magic Touch PTA, cM. "PexumM aHTukoarynsiHTHoi Tepanum
[0 unnocne npoueaypb”.

Mocne ucnonb3oBaHNs AaHHBIA NPOAYKT MOXET CYXXUTb UCTOYHUKOM
6Guonornyeckix onacHocteil. PaboTaTb ¢ NPOAYKTOM U yTUNN3MPOBaTL
NpoAyKT HeoGXOAWMO B COOTBETCTBUM C MNPUEMIIEMbIMU
MEAULUUHCKUMW MeTOAaMU W NPUMEHUMBIMA MECTHBIMMU
3aKkoHoAaTeNbHbIMU M HOPMATUBHBLIMU aKTaMu.

WHOOPMALUA ONA NALMEHTOB

B nononHeHue k AaHHoMy GykneTy "VIHCTpyKUMM MO NMpUMEHEeHUK", B
nakete npepocrtaenseTcs "Kapta nedenns npogyktom". MNMauneHtam
PEKOMEHAYETCS COXPaHATb AaHHYH0 KapTy B CBOEM PacropsikeH!M Npn
npoBeAeHUM NpoLieaypbl/ MAeHTUdMKaLMM 6annoHHOro kaTeTepa.
OTKA3 OTTAPAHTUU

KoncenT Meawkan b.B. (Concept Medical B.V.) npunarana sce ycunus
Ans oBecrieYeHns: CoOOTBETCTBMA NPOAYKLNM BCEM [ENCTBYIOLLMM B
HacTosilee BpeMsi NPYMEHNUMBIM K Hell CTaHAapTaM U HOPMaTUBHbLIM
aKkTaM M COOTBETCTBUSI KayecTBa NpoAyKUMM TpeGoBaHMsM,
coaepXalMMcst B BbilieyKa3aHHbIX CTaHAapTax M HOPMAaTUBHBIX
aKTax, B TEYEHME YKasaHHOrO Cpoka rOAHOCTW. BblleykasaHHoe
3asBNeHNe He NPUMEHSIETCS B Cly4ae UCTMONb30BaHUs NPOAYKLMM He
o LenesoMy HasHaueHuto. Mpu BO3HWKHOBEHMM NoGoro ybbiTka unn
yuwepba n3-3a HefoGpokayecTBEHHOro npogykta (Kpome cMmeptv u
TenecHblx noBpexaeHun) komnanusa "KoHcent Mepgukan B.B."
(Concept Medical B.V.) He HeceT OTBETCTBEHHOCTW 3a TakoM yBbITOK
unu ywep6.

SLOVAK

OPIS POMOCKY

Magic Touch PTA Sirolimom potiahnuty balénikovy katéter na PTA
(Magic Touch PTA) pozostéva z balénikového katétra zavadzaného
po dréte (OTW) potiahnutého nepolymérovym pripravkom s obsahom
sirolimu ako ucinnej zlozky vo fosfolipidovej pomocnej latke. Pouziva
patentovanu technoldgiu povrchovej Upravy Nanolute. Genericky
nazov Magic Touch PTAje Sirolimom potiahnuty balénikovy katéter
na PTA s kédom GMDN 62551. Sirolimom potiahnuty balénikovy
katéter na PTA je jednorazova, minimalne invazivna
neimplantovatelna pomocka na aplikaciu lie€iva uréena na pouzitie pri
perkutannej transluminalnej angioplastike de-novo, stenotickych a in-
stent restentotickych |ézii v a. femoralis superficialis a a. poplitea, v
artériach pod droviiou kolena a a. iliaca s priemerom referenénej cievy
2,002z 12,00 mm.

OPIS KATETRANAPTA

Sirolimom potiahnuty balénikovy katéter na PTA (0,014”, 0,018",
0,035” OTW)

Sirolimom potiahnuty balénikovy katéter na PTA (0,014”, 0,018”,
0,035" OTW) sa povazuje za produkt s charakterom kombinacie
lieiva/pomécky uréeny na pouzitie pri perkutannej transluminainej
angioplastike de-novo, stenotickych a in-stent restentotickych Iézii v
a. femoralis superficialis a a. poplitea, v artériach pod troviiou kolena
a a. iliaca. Balonikovy katéter potiahnuty sirolimm pozostéva z
balénikového katétra na PTA potiahnutého API (sirolimus) a
fosfolipidovou pomocnou latkou v pomere 1:1.

Sirolimom potiahnuty balénikovy katéter na PTA (0,014”, 0,018",
0,035” OTW) je katéter s dvojitym limenom (OTW) zavadzany po
droéte s distalne nasadenym polopoddajnym napustacim balénikom a
atraumatickou ztZenou $pickou. Katéter ma konstrukciu OTW s
proximalnym driekom s dvojitym Iimenom. Jeden limen sa pouziva
na napustenie balénika a druhy limen umozfiuje pristup do distainej
$picky zavedeného vodiaceho drétu. Dve znacky na vnutornom
Clenovi sa pouzivaju na uréenie polohy balénika pomocou
fluoroskopie. Spitka je makka a z(Zena, o ulah&uje zavedenie
katétra k stendéze a cez fu. Hrdlo je luer Y-ramena adhezivne
naviazany na proximalny koniec drieku. UmoZiuje vstup do limenu

vodiaceho drétu a pripojenie napustacej pomoécky k
napustaciemu/vypustaciemu [imenu. Hrdlo je takisto vyrobené z
priehfadného materialu, ¢o ulahéuje vytlacenie vzduchu. Flexibilna
Gast pripojena na konektor luer sa pouziva na zaistenie a identifikaciu
pombcky. Balénikovy katéter je z dévodu zniZenia trenia pokryty
hydrofilnou povrchovou tpravou okrem atraumatickej distalnej $picky
abalénikovej Casti.

Pracovné dizky katétra st 45, 80, 90, 120, 130, 150 cm a su k
dispozicii v priemeroch medzi 1,50 a 12,00 mm, a dizkach 20, 40, 60,
80, 100, 120, 150 a 200 mm. Tato pomdcka sa dodava sterilizovana
etylénoxidom.
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Obrazok 1 - é Siroli potiahnuty balénikovy katéter na PTA

(0,014” OTW, 0,018” OTW, 0,035” OTW)

(1) Balonik na PTA s povrchovou Upravou obsahujicou liecivo; (2)
Prstencova znacka; (3) Distalna hadicka; (4) Hadi¢ka s makkou Spickou; (5)
Hadi¢ka proximéalneho drieku; (6) Flexibilna hadicka; (7) Konektor; (8) UV
lepidlo; (9) Hydrofilna povrchova tprava

Tabulka 4: Specifikacie - Sirolimom potiahnuty balénikovy katéter na

PTA

Atribut Sirolimom potiahnuty balénikovy
katéter na PTA (0,014”, 0,018,
0,035” OTW)

Priemer bal6nika (mm) 1,50, 2,00, 2,50, 3,00, 3,50, 4,00,
5,00, 5,50, 6,00, 7,00, 8,00, 9,00,
10,00, 12,00

Dizka balénika (mm)

20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200

Dizka drieku (pracovna
dizka katétra)

45, 80, 90, 120, 130, 150 cm

Kompatibilita s vodiacimi drotmi

0,014",0,018", 0,035"

Kompatibilita s vodiacimi
katétrami Miniméalne

4Faz5F
(v zavislosti od velkosti balonika)

Konfiguracia katétra

Po drote (OTW)

Tvar $picky

Zuzena

Material balonika

Polyéterovy blokovy amid /PA12

Prstencova znacka

90 % Pt/ 10 % Ir

Povrchova Uprava iba
na drieku katétra

Hydrofilny PVP

Ochranny drot Nehrdzavejuca ocel
Povrchova Uprava balénika Obaleny sirolimus vo fosfolipide
Lie¢ivo Sirolimus
Davka lie¢iva 1,27 pg/mm?
Primarny obal Puzdro Tyvek
Sterilizacia EO
Sekundarny obal Hlinikové puzdro
Skatula Karténovy papier
1.2 OPIS ZLOZIEK LIECIVA

Uginna lieciva zlozka Magic Touch PTA je sirolimus. Sirolimus je biely
préasok produkovany baktériou Streptomyces Hygroscopicus s
empirickym vzorcom C,,H,;NO,, a molekuldrnou hmotnostou 914,2
g/mol. Je nerozpustny vo vode a tavi sa priblizne pri teplote 183-185
°C. Chemicky nazov sirolimu je: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 14S, 15E,
17E, 19E, 218, 23S, 26R, 27R, 34aS)-9, 10, 12, 13, 14,21, 22,23, 24,
25, 26, 27, 32, 33, 34, 34a - hexadekahydro - 9, 27 - dihydroxy - 3 -
[(1R) - 2 - [(1S, 3R, 4R) - 4 - hydroxy - 3 - metoxycyklohexyl] - 1 -
metyletyl] - 10, 21 - dimetoxy - 6, 8, 12, 14, 20, 26 - hexametyl - 23, 27 -
epoxy - 3H - pyrido [2, 1-c] [1, 4] oxaazacyklohentriakontin - 1, 5, 11,
28, 29 (4H, 6H, 31H) - penton; Registracné cislo CAS sirolimu je
53123-88-9.

Sirolimus ma nasledujicu chemicku $trukturu:

Povrchova tprava s lie¢ivom Magic Touch PTA vychadza z nepolymérového
zloZenia, obsahuje sirolimus ako G¢inné lieCivo a fosfolipidovi pomocnu
latku, ktora funguje ako nosi¢ pre liecivo; povrchova Uprava pokryva
balénikovu ¢ast Magic Touch PTA. Sirolimus (API) je makrocyklicky lakton
tvoreny baktériou Streptomyces Hygroscopicus. Sirolimus je G¢inné
imunosupresivum a antiproliferacna latka.

Povrchova Uprava sirolimom je rovnomerne distribuovana po pracovnej
dizke balénika s povrchovou koncentraciou 1,27 pg /mm’. KIGgové funkéné
vlastnosti zloZenia umozriuju uvolnenie sirolimu do tkaniv cievnej steny v
priebehu inflacie.

Tabufka: 1 az 3 predstavuju velkosti balonikov a nomindlne celkové
mnozstvo sirolimu v kazdom baléniku s povrchovou koncentréaciou 1,27
pg/mm?.
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INDIKACIE NA POUZITIE:

Sirolimom potiahnuty balénikovy katéter na PTA je jednorazova,
minimalne invazivna neimplantovatelna pomécka na aplikaciu lie€iva
uréend na pouZzitie pri perkutannej translumindinej angioplastike de-
novo, stenotickych a in-stent restentotickych lézii v a. femoralis
superficialis a a. poplitea, v artéridch pod Uroviiou kolena a a. iliaca s
priemerom referenénej cievy 2,00 az 12,00 mm.

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie Magic Touch PTA je kontraindikované v nasledujucich
pripadoch:

Pacienti s precitlivenostou na sirolimus alebo $trukturaine blizke latky
a/alebo fosfolipid.

Pacienti, u ktorych nie je vhodna odport¢ana antiagrega¢na a/alebo
antikoagula¢na lie¢ba.

Tehotné a dojciace Zeny.

Lézia nevhodna naintervenénu terapiu.

VAROVANIA

Dodéavany obsah je sterilizovany etylénoxidom (EO). NepouzZivaijte, ak
je sterilna bariéra poskodena alebo bola pred zamyslanym pouzitim
otvorend. NepouZivajte v pripade zjavného poskodenia obalu alebo
produktu.

NepouZzivajte po datume spotreby.

Magic Touch PTA je navrhnuty a ureny vyhradne na jednorazové
pouzitie. NESTERILIZUJTE A/ANI NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.
Opakované pouzitie alebo sterilizacia moézu vyvolat riziko
kontaminacie pomécky alebo spésobit infekciu alebo krizovt infekciu
pacienta vratane, ale nie vyhradne prenosu infekénej choroby
(choréb) z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pomocky
moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Opakované
pouzitie alebo sterilizdcia mo6zu narusit konstrukénl celistvost
pomocky alebo sposobit jej zlyhanie, ¢o potom moéze viest k
poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Spolo¢nost Concept
odmieta zodpovednost za akékolvek priame, nahodné alebo
nasledné $kody v doésledku opakovanej sterilizacie alebo
opakovaného pouZzitia.

Pred zékrokom pomdcku skontrolujte a overte funkénost' a pripadné
znamky poskodenia dielov. NepouZzivajte pomécku, ak st vonkajsi
alebo vnutorny obal poskodené alebo otvorené.

Ked je Magic Touch PTA zavedeny do tela, manipulujte s nim
vyhradne pod fluoroskopickou kontrolou dostato¢nej a/alebo vysokej
kvality. Pred vytiahnutim katétra z Iézie je nutné baldnik Gplne vypustit
podtlakom. Ak pri manipulécii pocitite odpor, zistite pred dal$im
pokracovanim pricinu.

Na napustanie balénika nepouzivajte vzduch ani plynné médium.
Pouzivajte vyhradne odporuéané inflacné médium.

Nevystavujte pomécku organickym rozpustadlam, napr. alkoholu.
Neprekracujte nomindlny tlak prasknutia (RBP). Odporu¢ame
pouzivat pomoécku na monitorovanie tlaku s cielom predist
nadmernému tlaku. Napustenie pod tlakom prekracujicim nominalny
tlak prasknutia méZe viest k prasknutiu balénika.

Magic Touch PTA smu pouzivat vyhradne lekari vySkoleni v
periférnych cievnych perkutannych intervenénych zakrokoch. Lekari
by mali byt informovani a poznat najnovsie publikacie o technikach
PTA.

Priemer napusteného baldnika by mal priblizne zodpovedat priemeru
cievy proximalne a distalne od stendzy, zniZite tak riziko poskodenia
cievy.

Bezpecnost a ucinnost Magic Touch PTA neboli stanovené v
cerebralnom, karotickom ani renalnom cievnom systéme.

Pred oS$etrenim pacientov s anamnézou nekontrolovatelnych alergii
nakontrastné latky je nutné vyhodnotit rizika a prinosy.

PouZitie viac nez dvoch Magic Touch PTArozvinutych v jednej cielovej
lézii v priebehu jedného zakroku nebolo hodnotené.

S produktom manipulujte opatrne, aby ste predisli poskodeniu
povrchovej Upravy balénika ¢i zlozeného balénika.

Zaistite zodpovedajlice bezpecnostné opatrenia s cielom predist
alebo zniZit' riziko koagulacie pri pouZiti katétra. Pred pouZzitim
preplachnite alebo oplachnite vSetky produkty (s vynimkou Magic
Touch PTA baldnika) vstupujice do cievneho systému sterilnym
izotonickym fyziologickym roztokom alebo podobnym roztokom
pomocou pristupového portu pre vodiaci drot. Zvazte pouzitie
systémovej heparinizacie.

Pred zakrokom skontrolujte produkt a uistite sa, Ze je intaktny.
NEPOUZIVAJTE poskodeny katéter.

Pred dalSimi krokmi je nutné dokladne skontrolovat, & s spojenia
katétra utesnené a aspirovat a preplachnut systém, aby sa
minimalizovalo zavedenie vzduchu do systému.

Pri zakrokoch na kalcifikovanych Iéziach pouZivajte Magic Touch PTA
opatrne vzhladom na abrazivny charakter tychto lézii.
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Nikdy nezavadzajte angioplasticky katéter bez vodiaceho drotu
vychadzajiceho zo Spicky.

Nikdy sa nepokusajte vytiahnut vodiaci drét, ked je baldnik
napusteny. Nezasuvajte katéter, ak pocitite znany odpor. Pomocou
fluoroskopie zistite pricinu odporu a zaistite adekvatne napravné
kroky.

Tento produkt nie je ur€eny na expanziu ani zavadzanie stentu.
Pouzitie tohto produktu je spojené s rizikami perkutannej
transluminalnej angioplastiky, vratane trombdézy, cievnych komplikacii
alalebo krvacani.

K dnes$nému driu neboli publikované dihodobé klinické Studie ani
dobre kontrolované $tudie s ciefom vyhodnotit’ karcinogénny alebo
genotoxicky potencidl balénikov potiahnutych sirolimm. Z toho
dévodu nie je v sucasnosti isté, ¢i je APl Sirolimus (Rapamune,
Rapamycin) bezpe¢né pouzivat pri akychkolvek zakrokoch v
priebehu tehotenstva alebo u pacientov, ktori planuju mat deti.
BEZPECNOSTNE OPATRNIA

Pouzitia v kombinacii s inymi zakrokmi

Neodporu¢ame Magic Touch PTA pouZzivat v kombin&cii s inymi
balénikmi s povrchovou Upravou obsahujicou lieciva ani stentami
uvolfiujucimi lie€ivo za Gcelom oSetrenia tej istej lézie pri jednom
zakroku. Bezpec€nost Magic Touch PTA v kombinécii s odliSnymi
produktami kombinujtcimilie€ivo a pomécku nebola hodnotena.
Pouzitie Magic Touch PTA nebolo analyzované v kombin&cii s inymi
intervenénymi technikami ako napr. aterektémia, laser ani
rezné/ryhované baléniky.

Potencidlne interakcie Magic Touch PTA s alternativnymi terapiami
ako stenty uvolfiujuce lie¢ivo, aterektémia, kryoplastika,
rezné/ryhované baloniky a brachyterapia neboli vyhodnotené a
takymto kombinovanym postupom je nutné predist, kedykolvek to
bude mozneé.

Pouzitia v $pecialnych populaciach

Pediatrické pouZzitie: Bezpecnost a ucinnost Magic Touch PTA u
pediatrickych pacientov (mlad$ich 18 rokov) neboli stanovené.
Bezpecnostné opatrenia pri manipulacii s poméckou

Neponérajte Magic Touch PTA do fyziologického roztoku. Zabrarite
akémukolvek kontaktu balénika s tekutinami pred zavedenim, kedze
takyto krok méze ovplyvnit integritu povrchovej uUpravy lieivom.
Pomécky, ktorych balénik prisiel pred pouzitim do kontaktu s
tekutinami, nepouzivaijte.

S potiahnutou ¢astou balénika Magic Touch PTA je nutné manipulovat’
sterilnymi rukavicami. Minimalizujte nepotrebny kontakt s potiahnutou
Gastou balénika Magic Touch PTAv priebehu pripravy a zavadzania.
Chrani¢ balénika a limenovy mandrén by mali zostat v priebehu
pripravy Magic Touch PTA zasunuté. Vytiahnite ich aZ kratko pred
zavedenim po vodiacom dréte.

Ak pri vytahovani chrani¢a balénika po ohybe narazite na problémy,
pouzite novy Magic Touch PTA.
Pouzitie pomécky/bezpeénosti
Zaistenie aplikacie lieciva:

« Nikdy nenapustajte Magic Touch PTA skér, nez dosiahne ciefovu
léziu.

Magic Touch PTA zavedte do cielového miesta efektivnym
sposobom (<3 mindty) aihned napustite.

Udrzujte balénik napusteny minimalne 60 sekund. Dérazne vSak
odporti¢ame dobu napustenia predIZit az na 180 sekuind, aby ste
dosiahli optimalny prenos lie€iva a vysledky. Pouzite maximalnu
dobu napustenia balénika podla $tandardov starostlivosti vasho
pracoviska.

Po zavedeni neutahujte hemostaticky adaptér prili§ vysokou silou (ak
ho pouzijete) okolo drieku Magic Touch PTA, kedZe by mohlo dgjst k
z0zZeniu limenu, €o ovplyvni napustanie/vypustanie balénika.

Magic Touch PTAvzdy zavadzajte a vytahuijte za podtlaku.

S Magic Touch PTA zavedenym v tele vzdy manipulujte pod
fluoroskopickou kontrolou.

Nepouzivajte Magic Touch PTA, ak je driek ohnuty alebo zalomeny.
Kedykolvek to bude mozné, Magic Touch PTA by mal predstavovat
koneéné oSetrenie cievy. Je v8ak povolené vykonat post-dilataciu
pomocou iného PTAkatétra alebo pouzit Magic Touch PTA.

é so zakrokom

1é opatrenia

Antiagregacny rezim pred zakrokom a po fiom

Pred zakrokom je vhodné zaviest dudiny antiagregacny rezim v
stlade s aktualnymi Standardmi a pokrac¢ovat v fiom minimalne 4
tyzdne po intervencii. Lekdr sa moze rozhodnut pre dlhSiu
antiagregacnu terapiu.

INFORMACIE O LIECIVE

Mechanizmus G¢inku

Magic Touch PTA povrchova uprava obsahuje sirolimus,
antiproliferacné liecivo, ktoré sa $pecificky viaze na mikrotubuly a
stabilizuje ich. Sirolimus je ucinny inhibitor aktivacie T-lymfocytov,
proliferacie hladkych svalovych buniek a endotelidinych buniek v
reakcii na stimulaciu cytokinmi, rastovymi faktormi a antigénmi. V
bunkach sa sirolimus viaze na imunofilin, FK viazajici protein 12
(FKBP-12). Komplex sirolimus- FKBP- 12 sa viaze na cicavéi ciel
rapamycinu (mTOR), klG€ovul regulaénu kindzu, a inhibuje ho. Tato
inhibicia potlaa proliferaciu buniek riadent cytokinmi inhibiciou
prechodu bunkového cykluz G, do S fazy.

Liekové interakcie

Neprebehli Studie liekovych interakcii u Magic Touch PTA vzhladom
na obmedzenu systémovu expoziciu sirolimom uvoltiovanym z Magic

Touch PTA. Pri rozhodovani o implantacii Magic Touch PTA je vSak u

pacientov uZivajlcich lieiva so znamymi interakciami so sirolimom

nutné zvazit riziko miestnych a systémovych liekovych interakcii v

cievnej stene. Rovnako je nutné postupovat pri zvazovani zavedenia

terapie takymto lie¢ivom u pacienta, ktory nedavno podstapil zakrok s

Magic Touch PTA.

Sirolimus je metabolizovany cytochrémom P450 3A4 (CYP3A4) v

&revnej stene a peceni a vylucuje sa z enterocytov tenkého Ereva cez

p-glykoprotein (P-gp). Absorpciu a naslednu eliminaciu systémovo

vstrebaného sirolimu mézu ovplyvriovat' lieky, ktoré pdésobia na

CYP3A4 aP-gp.

Lieky, ktoré su silnymiinhibitormi CYP3A4 a P-gp, mézu zvysit hladiny

sirolimu, induktory CYP3A4 a P-gp mézu znizit metabolizmus sirolimu

invivo.

Sirolimus predpisovany v perorainej forme méze interagovat s nizsie

uvedenymilie€ivami/potravinami:

Inhibitory P-gp ako napr. (okrem inych) cyklosporin, digoxin

Antibiotika ako napr. (okrem inych) ciprofloxacin, ofloxacin, rifabutin

Glukokortikoidy

Inhibitory CYP3A4 ako napr. (okrem inych) ketokonazol, flukonazol

Induktory CYP3A4 ako napr. (okrem inych) rifampicin, fenytoin,

dexametazén

Herbalne lie¢iva (Lubovnik bodkovany — Hypericum Perforatum)

Amfotericin B ako napr. (okrem inych) Abelcet, Amphocin

Cimetidin ako napr. (okreminych) Tagamet

Vitaminy

Vakcinacia - Sirolimus je silnym imunosupresivom. MoéZe teda

ovplyvnit odpoved na vakcinaciu a zniZit jej G¢innost. Uréitd dobu po

podani Magic Touch PTAnie je vhodné podavat Zivé vakciny ako napr.

(okrem inych) osypky, priusnice, BCG, ZItd zimnica, ovcie kiahne,

tyfus Ty21a.

Grep/grepovy dzus znizuje metabolizmus sirolimu sprostredkovany
YP3A4.

Lieky na zniZenie cholesterolu alebo triglyceridy

Lieky na vysoky krvny tlak alebo srdcové problémy

Lieky proti zachvatom

Lieky pouzivané na modulaciu Zaldo¢nych kyselin, vredy alebo iné
gastrointestinalne problémy

Lieky, ktoré mozu zvysit koncentraciu sirolimu v krvi:

Antimykotika ako napr. (okrem inych) itrakonazol, kotrimoxazol
Gastrointestinalne prokinetika ako napr. (okrem inych) metoklopramid
Makrolidové antibiotika ako napr. (okrem inych) troleandomycin
Blokatory vapnikovych kanalov ako napr. diltiazem, verapamil

Iné lieky ako napr. danazol, inhibitor HIV proteazy (indinavir)

Lieky, ktoré mézu znizit metabolizmus sirolimu

Antikonvulziva ako napr. (okrem inych) fenobarbitol

POTENCIALNE NEZIADUCE UDALOSTI

Potencialne neziaduce udalosti, ktoré moézu byt spojené s periférnou
balénikovou dilataciou, zahfiiaju nasledujuce: dalsii zakrok, alergicka
reakcia na lieky alebo kontrastnu latku, amputacia/strata koncatiny,
aneuryzma alebo pseudo-aneuryzma, arytmia, arteridlny spazmus,
arteriovendzna fistula, disekcia, perforacia, ruptira alebo spazmus
cievy, embolizacia, hematoém, krvacanie, vratane krvacania v mieste
vpichu, histologické zmeny cievnej stene vratane zapalu, po$kodenia
buniek alebo nekroézy, hypotenzia/hypertenzia, nevolnost a
zvracanie, okluzia, bolest alebo citlivost, pneumotorax alebo
hemotorax, sepsal/infekcia, $ok, mftvica, trombdéza, cievne
komplikacie, ktoré mézu vyzadovat oSetrenie cievy. Aj ked nie su
ocakavané systémové ucinky, prestudujte si referenény material pre
lekara, kde najdete dalie informacie o potencialnych neziaducich
udalostiach spojenych so sirolimom. M6Zu sa objavit iné potencidlne
neziaduce udalosti, ktoré nie su v sucasnosti ocakavané.
PORADENSTVO PRE PACIENTOV

Lekarom odport¢ame prebrat' s pacientmi nasledujuce témy v ramci
konzultacie tohto produktu:

Rozoberte rizik& spojené s perkutannymi intervenénymi zakrokmi v
periférnom cievnom systéme.

Rozoberte rizika spojené s Magic Touch PTA

Rozoberte rizika/prinosy pre daného pacienta.

Antitromboticky rezim po zakroku.

Rozoberte zmeny st¢asného Zivotného $tylu nutné ihned po zakroku
adlhodobo.

SPOSOB DODANIA

STERILNE: Tato pomdcka je apyrogénna a sterilizovana plynnym
etylénoxidom.

VAROVANIE: Tato pomoécku nesterilizujte a/ani nepouzivajte
opakovane ani nespracovavajte na opakované pouzitie.
Nepouzivajte, ak je sterilna bariéra poskodena alebo bola pred
zamys$Fanym pouzitim otvorena. Tato pomécka je uréena na
poutzitie vyhradne u jedného pacienta.

OBSAH: Jeden (1) Magic Touch PTA [po dréte (OTW)].
USKLADNENIE: Uchovavajte na suchom, tmavom mieste.
Uchovavaijte pri teplote 8 az 25 °C a pouZite pred datumom exspiracie.
Neuchovavaijte v blizkosti zdrojov Ziarenia ani zdrojov ultrafialového
svetla.

POKYNY NA LIKVIDACIU: Po pouziti méze tento produkt
predstavovat potencidlne biologické nebezpecenstvo. Pri manipulacii
a likvidacii postupujte v stlade s uznavanymi zdravotnickymi
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postupmi a platnymi miestnymi, Statnymi a federalnymi zakonmi a
predpismi.
POKYNY NAPOUZITIE

Pozadované materialy

Okrem Magic Touch PTAm6Zu byt nutné nasledujiuce materialy:
Puzdro zavadzaca

Vodiaci katéter

Kontrastna latka

Sterilny fyziologicky roztok

Napustacia pomécka s manometrom

Striekacka s konektorom Luer-lock na vytlaenie vzduchu

Kontrola pred pouzitim

Pred angioplastikou dékladne skontrolujte vSetko vybavenie, ktoré
bude pri zakroku pouZité, vratane sterilného obalu a dilataéného
katétra, aby ste overili spravnu funkciu. Nepouzivajte po datume
spotreby. Skontrolujte, Ze Magic Touch PTA a sterilny obal neboli pri
preprave poskodené.

Varovanie: Dodavany obsah je sterilizovany etylénoxidom (EO).
Nepouzivajte, ak je sterilna bariéra poskodena alebo bola pred
zamys$Fanym pouzitim otvorena.

Pouzitie viacerych Magic Touch PTA Sirolimom potiahnuty
balénikovy katéter na PTA

Rozsah expozicie pacienta lieku je priamo umerny poétu pouzitych
balénikov. Prestudujte si obsah pripravku SizeMatrix a sirolimu
(tabulka: 1 az 3) pre Magic Touch PTA s nominalnym obsahom
sirolimu pre jednotlivé velkosti pomocok.

Ak bude nutné pouzit viac Magic Touch PTA kvéli vacsej dizke lézie
nez najdlh&i dostupny Magic Touch PTA, baléniky sa musia prekryvat
minimalne o 2,5 mm. Velkost dalSich Magic Touch PTA nesmie
prekrocit rozsah potrebny pre tento prekryv. Lézia musi byt pokryta v
celom rozsahu s presahom asi 2,5 mm za proximalny a distalny okraj.
Spravny vyber velkosti je dolezity, aby sa zabranilo nadmernému
prekryvu.

Varovanie: Bezpecnost a ucinnost implantacie viacerych Magic
Touch PTAu jedného pacienta neboli klinicky hodnotené.

Priprava Magic Touch PTA Sirolimom potiahnuty balénikovy
katéternaPTA

Dolezitd poznamka: Pred pouzitim Magic Touch PTA je nutna
predilatacia.

Vytiahnite pomdcku z balenia.

Skontrolujte, Ze je velkost balonika vhodna pre zakrok a zvolené
prislusenstvo je kompatibilné s katétrom podla oznacéenia.

Preplach ltmenu vodiaceho drétu:

Preplachnite [imen vodiaceho drétu heparinizovanym fyziologickym
roztokom - tekutina by mala vytekat z distalneho konca zavadzacieho
systému.

Pripravte napustaciu pomocku/striekacku s nariedenou kontrastnou
latkou.

Varovanie: Pouzite odporu¢ané inflacné médium pozostavajice
z kontrastnej latky a sterilného fyziologického roztoku (< 50 %
kontrastu). Na napustanie balénika nikdy nepouzivajte vzduch
ani plynné médium.

Pred pouzitim je nutné vytiahnut balénikovy katéter. Odstranenie
vzduchu ulahé&ite vyberom striekacky alebo napustacej pomécky s
kapacitou 10 ml alebo vy$Sou. Napliite ho odport¢anou kontrastnou
latkou priblizne do polovice.

Pripojte uzatvéaraci kohut k hrdlu luer na napustenie balénika na
dilatacnom katétri.

Pripojte striekacku k uzatvaraciemu kohutu.

Drzte striekacku tryskou oto¢enou nadol. Otvorte uzatvaraci kohut a
priblizne 15 sekuind aspirujte. Uvolnite piest.

Opakujte postup od kroku 4 podla potreby, kym sa v priebehu
aspiracie neprestanu objavovat bubliny (podtlak). Po dokoncéeni
vytlaéte vSetok vzduch zo zasobnika striekacky/napustacej pomaocky.
Pouzitie Magic Touch PTA Sirolimom potiahnuty balénikovy
katéter naPTA

Za podtlaku a pred odpojenim ochranného krytu balénika vykonajte
nasledujuce kroky s ciefom zniZit trenie medzi ochrannym krytom
balénika a balénikom a odstrarite chranic balénika:

Krok 1 - Uchopte proximalny koniec ochranného krytu balénika jednou
rukou.

Krok 2 - Druhou rukou jemne posurite palec a ukazovak z
proximalneho konca ochranného krytu balénika smerom k distalnemu
koncu ochranného krytu baldnika za sucasného ohybu baldnika
zlahka nadol priblizne o0 15°.

Krok 3 - Zopakujte krok 2, ale ohnite ochranny kryt balénika nahor
priblizneo 15°.

Krok 4 - Uchopte ochranny kryt balénika zhruba v strednej casti
ochranného krytu balénika a odtiahnite ho od balénikového katétra.
So $pickou katétra otocenou nadol/vertikalne preplachnite Iimen
drotu.

Nasadte distalnu $picku dilatacného katétra zozadu na vodiaci drét.

S balénikom stéle plne vypustenym a pod podtlakom pomaly zasurite
Magic Touch PTA cez plast zavadzaca a po dréte na miesto
napustenia. V priebehu postvania katétra kontrolujte jeho driek, ¢i nie
je poskodeny.

Magic Touch PTA zavedte do cielového miesta efektivnym spdsobom
(<3 minuty) aihned napustite, aby bola zaistena aplikacia lie¢iva.
Varovanie: Neprekracujte nomindlny tlak prasknutia (RBP)
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odport¢any pre tito pomdcku. Pri prekroeni nominalneho RBP
mozZe baldénik prasknut. Odpori¢ame pouzivat pomoécku na
monitorovanie tlaku s ciefom predist nadmernému tlaku.

Ulozte balénik do spravnej polohy vzhfadom na léziu, aby bolo
pokrytych priblizne 5 mm proximalne a distélne za okrajmi segmentu
lézie. Napustite baldnik na vhodny tlak (pozri tabulku poddajnosti).
Odportéame pouzit réntgenkontrastné pravitko, aby bola zaistena
spravna poloha Magic Touch PTA.

Podtlakom Uplne vypustite Magic Touch PTA. Pred vytiahnutim
fluoroskopicky overte, Ze je balénik Uplne vypusteny.

Pred angiografiou skontrolujte dilataciu lézie.

Vytiahnite Magic Touch PTA z tela za podtlaku. Vodiaci drot
ponechajte zavedeny cez stenézu.

Kedykolvek to bude mozné, Magic Touch PTA by mal predstavovat
konecné oSetrenie cievy. Je vSak povolené vykonat post-dilataciu
pomocou iného PTAkatétra alebo pouZit Magic Touch PTA.

Po potvrdeni dostato¢nej dilatacie vytiahnite vSetky pomécky z tela a
zavrite vstup Standardnymi klinickymi postupmi.

Informéacie o dualnej antiagregacnej farmakoterapii odportc¢anej pri
pouziti Magic Touch PTA najdete v Casti Antiagregacny rezim pred
zakrokom a po fiom.

Po pouziti méZze tento produkt predstavovat potencialne biologické
nebezpecenstvo. Pri manipulécii a likvidacii postupujte v stlade s
uznavanymi zdravotnickymi postupmi a platnymi zakonmi a
predpismi.

INFORMACIE PRE PACIENTOV

Okrem tohoto navodu na pouZzitie obsahuje balenie karticku o o$etreni
produktom. Odporuc¢ame, aby si pacienti tuto karticku ponechali a
bolo tak mozné identifikovat zakrok/baldnikovy katéter.
ODMIETNUTIE ZARUKY

Spolo¢nost Concept Medical B.V. vynaloZila zna¢né Usilie, aby
produkty spliiali véetky relevantné aktualne platné normy a predpisy a
aby kvalita produktov spliiala poZiadavky vy$sie uvedenych noriem a
predpisov po obdobie konéiace uvedenym datumom spotreby. Vyssie
uvedené vyhlasenie sa nevztahuje na produkty pouzité za inym nez
zamyslanym UGcéelom. Spolo¢nost’ Concept Medical B.V. neponesie
zodpovednost' za takéto straty alebo Skody v pripade straty alebo
poskodenia (okrem umrtia alebo ujmy na zdravi) kvéli chybnému
produktu.

SLOVENIAN

OPIS PRIPOMOCKA

Pripomogek Magic Touch PTA S sirolimusom prevlecen balonski
kateter PTA (Magic Touch PTA) je sestavljen iz balonskega katetra
OTW (prek vodilne Zice), prevle¢enega s formulacijo brez polimerov,
ki kot ucinkovino v fosfolipidni pomozni snovi vsebuje zdravilo
sirolimus. Uporabljena je zascitena tehnologija Nanolute Coating.
Generi¢no ime pripomocka Magic Touch PTA je S sirolimusom
prevlecen balonski kateter PTA s kodo GMDN 62551. S sirolimusom
prevle¢en balonski kateter PTA je minimalno invaziven, nevsadljiv
pripomocek za dovajanje zdravila za enkratno uporabo, namenjen za
uporabo pri perkutani transluminalni angioplastiki novonastalih,
stenoti¢nih in restenoti¢nih lezij znotraj Zilnih opornic v povrsinskih
femoralnih, poplitealnih arterijah, podkolenskih arterijah in iliakalnih
arterijah z referenénim premerom Zile od 2,00 mm do 12,00 mm.

OPIS KATETRAPTA

S sirolimusom prevlecen bal ki kateter PTA (0,014”, 0,018",
0,035” OTW)

S sirolimusom prevlec¢en balonski kateter PTA (0,14”, 0,018, 0,035”
OTW) je izdelek s kombinacijo pripomocka in zdravila, ki je namenjen
za uporabo pri perkutani transluminalni angioplastiki novonastalih,
stenoti¢nih in restenoti¢nih lezij znotraj Zilnih opornic v povrsinskih
femoralnih, poplitealnih arterijah, podkolenskih arterijah in iliakalnih
arterijah. S sirolimusom prevlecen balonski kateter je sestavljen iz
balonskega katetra PTA, prevle¢enega z u¢inkovino (sirolimusom) in
fosfolipidno pomozno snovjo vrazmerju 1: 1.

S sirolimusom prevle¢en balonski kateter PTA (0,014”, 0,018”, 0,035”
OTW) je kateter OTW (prek vodilne Zice) z dvojnim lumnom ter
distalno names¢enim semikompliantnim balonom za polnjenje in
atravmatsko oSiljeno konico. Kateterima strukturo OTW (prek vodilne
Zice) in proksimalno telo z dvojnim lumnom. En lumen se uporablja za
polnjenje balona, drugi pa omogo¢a dostop distalne konice vstavljene
vodilne Zice. Dva oznacevalna pasova na notranjem delu oznacujeta
mesto balona pod fluoroskopijo. Konica je mehka in osiliena, da
omogoca lazje potiskanje katetra do stenoze in skoznjo. Petelincek je
Luerjev prikljucek v obliki ¢rke Y, prileplien na proksimalni konec
telesa, ki omogoca vstop lumnu vodilne Zice in prikljucitev pripomocka
za polnjenje na lumen za polnjenje/praznjenje. Petelincek je prav tako
narejen iz prozornega materiala, ki omogoca lazje izpiranje.
Razbremenilni ventil, ki je pritrjen na Luerjev priklju¢ek, se uporablja
za drzanje in identifikacijo pripomocka. Za zmanjSanje trenja je
balonski kateter prevle¢en s hidrofilno oblogo, razen atravmatske
oSiliene distalne konice in balonskega dela.

Delovne dolzZine katetra so 45, 80, 90, 120, 130, 150 cm, na voljo pa je
v premerih od 1,50 do 12,00 mm ter dolZinah 20, 40, 60, 80, 100, 120,
150 in 200 mm. Pripomocek je dobavljen sterilen, steriliziran pa je z
etilenoksidom.
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Slika 1 Shematski prikaz pripomocka S sirolimusom previeéen
balonski kateter PTA (0,014” OTW, 0,018” OTW, 0,035” OTW)

(1) Balon PTA z oblogo z zdravilom; (2) oznagevalni obrocek; (3) distalno
cevje; (4) cevie mehke konice; (5) cevje proksimalnega telesa; (6) cevje
razbremenilnega ventila; (7) prikljucek; (8) UV-lepilo; (9) hidrofilna obloga

Preglednica 4: Specifikacija - S siroli prevlecen balonski kateter
PTA
Lastnost S sirolimusom prevlecen

balonski kateter PTA
(0,014, 0,018", 0,035" OTW)

Premer balona (mm)

1,50, 2,00, 2,50, 3,00, 3,50, 4,00, 5,00, 5,50,
6,00, 7,00, 8,00, 9,00, 10,00, 12,00

DolZina balona (mm)

20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200

DolZina telesa (uporabna
dolzina katetra)

45, 80, 90, 120, 130, 150 cm

ZdruZljivost z vodilno Zico

0,014",0,018", 0,035"

Zdruzljivost z vodilnim

Najmanjod 4 F do 5 F

katetrom (odvisno od velikosti balona)
Konfiguracija katetra Prek vodilne Zice (OTW)
Oblika konice Osiljena

Material balona

Polieter-blokamid/PA12

Oznacevalni obrocek

90 % Pt/10 % Ir

Obloga samo na telesu Hidrofilni PVP

katetra

Zascitna zica Nerjavno jeklo

Obloga balona Enkapsulirani sirolimus v fosfolipidu
Zdravilo Sirolimus

Odmerek zdravila 1,27 pg/mm?

Primarna ovojnina

Vrecka iz Tyveka

Sterilizacija EO
Sekundarna ovojnina Aluminijasta vrecka
Skatla Karton

1.2 OPIS SESTAVIN ZDRAVILA

Uginkovina na pripomo¢ku Magic Touch PTA je sirolimus. Sirolimus je
bel prasek, ki ga proizvaja gliva Streptomyces hygroscopicus ter ima
empiri¢no formulo C;,H,,NO,, in molekulsko maso 914,2 g/mol. V vodi
je netopen, topi se pri temperaturi priblizno 183 °C—185 °C. Kemijsko
ime sirolimusa je: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 148, 15E, 17E, 19E,
218, 23S, 26R, 27R, 34aS)- 9, 10, 12, 13, 14, 21, 22, 23, 24, 25, 26,
27,32, 33,34, 34a - heksadekahidro - 9, 27 - dihidroksi - 3 - [(1R) - 2 -
[(1S, 3R, 4R) - 4 - hidroksi - 3 - metoksicikloheksil] - 1 - metiletil] - 10, 21
-dimetoksi-6, 8,12, 14, 20, 26 - heksametil - 23, 27 - epoksi - 3 Hpirido
[2,1-c][1, 4] oksaazaciklohentriakontin- 1,5, 11, 28,29 (4H, 6H, 31H)
- penton; registrska §t. CAS sirolimusa je 53123-88-9.

Sirolimus ima naslednjo kemijsko strukturo:

Obloga z zdravilom na pripomo¢ku Magic Touch PTA je formulacija na
nepolimerni osnovi, sestavljena iz sirolimusa kot u¢inkovine in fosfolipidnih
pomoZnih snovi, ki delujejo kot nosilec zdravila; obloga prekriva balonski del
Magic Touch PTA. Sirolimus je makrociklicni lakton, ki ga proizvaja gliva
Streptomyces hygroscopicus. Sirolimus ima moc¢ne imunosupresivne in
antiproliferativne lastnosti.

Obloga iz sirolimusa je enakomerno razporejena po delovni dolZini balona, s
koncentracijo na povrsini 1,27 pg/mm’. Kljuéne funkcionalne znagilnosti
formulacije so zmoznost spro$¢anja sirolimusa v tkivo Zilne stene med
polnjenjem.

Preglednice od 1 do 3 prikazujejo velikosti balona in nazivno skupno koli¢ino
sirolimusa na posameznem balonu glede na koncentracijo na povrsini 1,27
pg/mm?.

2.0

INDIKACIJEZAUPORABO

S sirolimusom prevlecen balonski kateter PTA je minimalno invaziven,
nevsadljiv pripomocek za dovajanje zdravila za enkratno uporabo,
namenjen za uporabo pri perkutani transluminalni angioplastiki
novonastalih, stenoti¢nih in restenoti¢nih lezij znotraj Zilnih opornic v
povrsinskih femoralnih, poplitealnih arterijah, podkolenskih arterijah in
iliakalnih arterijah z referenénim premerom Zile od 2,00 mm do 12,00
mm.
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3.0

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba pripomocka Magic Touch PTA je kontraindicirana pri
naslednjih stanjih:

Bolniki s preobcutljivostjo za zdravilo sirolimus ali njemu strukturno
sorodne spojine in/ali fosfolipid.

Bolniki, ki niso primerni za priporo¢eno antiagregacijsko in/ali
antikoagulacijsko zdravljenje.

Nosecnice in dojece matere

Lezija, ki ni primerna za intervencijsko zdravljenje.

OPOZORILA

Dobavljena vsebina je sterilizirana z etilenoksidom. Ne uporabljajte,
Ce je sterilna pregrada pred predvideno uporabo po$kodovana ali
odprta. Ne uporabljajte v primeru ugotovljene poskodbe ovojnine ali
izdelka.

Ne uporabljajte po datumu "Uporabno do".

Pripomocek Magic Touch PTA je zasnovan in namenjen samo za
enkratno uporabo. PONOVNA STERILIZACIJA IN/ALI UPORABA
NISTA DOVOLJENI. Ponovna uporaba ali ponovna sterilizacija lahko
pomeni tveganje za kontaminacijo pripomocka in/ali povzrogi okuzbo
ali navzkrizno okuzbo bolnika, med drugim prenos kuznih bolezni z
enega bolnika na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko povzrogi
poskodbo, bolezen ali smrt bolnika. Ponovna uporaba ali ponovna
sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali
privede do okvare pripomocka, ki lahko nato povzroci poskodbo,
bolezen in smrt bolnika. Druzba Concept ne odgovarja za nobeno
neposredno, nakljuéno ali poslediéno $kodo zaradi ponovne
sterilizacije ali ponovne uporabe.

Pripomocek pred posegom preglejte ter preverite njegovo
funkcionalnost in glede kakrsnih koli znakov po$kodovanih delov.
Pripomocka ne uporabite, ¢e je zunanja ali notranja ovojnina
poskodovana ali odprta.

Ko je pripomocek Magic Touch PTA v telesu, ga je treba premikati
samo pod zadostno in/ali visokokakovostno fluoroskopijo. Pred
izvlekom katetra iz lezije je treba balon s pomocjo vakuuma
popolnoma izprazniti. Ce med premikanjem obéutite upor, pred
nadaljevanjem ugotovite njegov vzrok.

Za polnjenje balona ne uporabljajte zraka ali plinskih sredstev.
Uporabite samo priporo¢eno sredstvo za polnjenje.

Pripomocka ne izpostavljajte organskim topilom, npr. alkoholu.

Ne prekoracite nazivnega porusitvenega tlaka (RBP). Za preprecitev
nadtlaka je priporocliiva uporaba naprave za spremljanje tlaka.
Polnjenje, ki presega nazivni porusitveni tlak, lahko povzroci razpok
balona.

Pripomoéek Magic Touch PTA smejo uporabljati samo zdravniki,
usposobljeni za periferne vaskularne perkutane intervencijske
posege. Zdravniki se morajo stalno seznanjati z nedavnimi objavami o
tehnikah PTA.

Za zmanj$anje tveganja za poskodbo Zile mora biti premer
napolnjenega balona priblizno enak premeru Zile na proksimalnem in
distalnem koncu stenoze.

Varnost in uéinkovitost pripomoc¢ka Magic Touch PTA v moZganskih,
karotidnih aliledvi¢nih Zilah nista bili ugotovljeni.

Pri bolnikih z anamnezo neobvladljivih alergij na kontrastna sredstva
pred zdravljenjem ocenite tveganja in koristi.

Uporaba ve¢ kot dveh pripomockov Magic Touch PTAv eni ciljni leziji v
enem posegu ni bilaocenjena.

Z izdelkom ravnaijte previdno, da preprecite poSkodbo obloge balona
ali zvitega balona.

Upostevajte ustrezne previdnostne ukrepe, da pri uporabi katetra
preprecite ali zmanj$ate nastanek krvnih strdkov. Vse izdelke (razen
balona Magic Touch PTA), ki vstopajo v oZilje, pred uporabo prek
pristopnega vhoda za vodilno Zico izperite s sterilno izotoni¢no
fiziolo$ko raztopino oziroma podobno raztopino. Razmislite o uporabi
sistemske heparinizacije.

Pred posegom preglejte izdelek in se prepricajte, da je neposkodovan.
NE uporabljajte poSkodovanega katetra.

Za zmanjSanje morebitne uvedbe zraka v sistem morate biti pred
nadaljevanjem pozorni na ohranjanje tesnih povezav katetra in na
preprecitev vnosa zraka med aspiracijo in izpiranjem sistema.
Pripomo¢ek Magic Touch PTA je treba uporabljati previdno pri
posegih, ki vkljuujejo kalcificirane lezije, in sicer zaradi njihove
abrazivnosti.

Katetra za angioplastiko nikoli ne potiskajte, ne da bi skozi konico
segala vodilna Zica.

Nikoli ne posku$ajte premikati vodilne Zice, ko je balon napolnjen.
Katetra ne potiskajte, ¢e zacutite izrazit upor. Vzrok upora je treba
dologiti s fluoroskopijo in ustrezno ukrepati.

Taizdelek ni namenjen $irjenju ali dostavi Zilne opornice.

Uporaba tega izdelka prinaa tveganja, povezana s perkutano
transluminalno angioplastiko, vklju¢no s trombozo, Zilnimi zapleti in/ali
krvavitvami.

Do zdaj ni bilo opravljenih dolgotrajnih klini¢nih $tudij niti ni bilo
objavljenih dobro nadzorovanih $tudij za vrednotenje kancerogenega
ali genotoksi¢nega potenciala balonov, previecenih z zdravilom
sirolimus. Zato trenutno ni gotovo, ali je uporaba uéinkovine sirolimus
(Rapamune, rapamicin) varna pri katerem koli zdravljenju med
nosecnostjo ali bolnicah, ki nameravajo imeti otroke.
PREVIDNOSTNIUKREPI

Uporabe v povezaviz drugimi posegi
Uporaba pripomocka Magic Touch PTA ni priporocljiva v povezavi z
drugimi baloni, prevlecenimi z zdravilom, ali Zilnimi opornicami z
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eluiranjem zdravila, za zdravljenje iste lezije priistem posegu. Varnost
pripomocka Magic Touch PTA v povezavi z drugim izdelkom s
kombinacijo pripomocka in zdravila ni bila ocenjena.

Uporaba pripomocka Magic Touch PTA v povezavi z drugimi
intervencijskimi tehnikami, kot so aterektomija, laser ali baloni za
rezanje/zarezovanje, nibila preu¢ena.

Morebitne interakcije pripomoc¢ka Magic Touch PTA z alternativnimi
nacini zdravljenja, kot so Zilne opornice z eluiranjem zdravila, laserji,
aterektomija, krioplastika, baloni za rezanje/zarezovanje in
brahiterapija, niso bile ovrednotene, zato se jim je treba ¢im bolj
izogibati.

Uporabe pri posebnih populacijah

Pediatri¢na uporaba: Varnost in ucinkovitost Magic Touch PTA pri
pediatri¢nih bolnikih (mlaj$ih od 18 let) nista bili ugotovljeni.
Previdnostni ukrepi pri ravnanju s pripomo¢kom

Pripomoc¢ka Magic Touch PTA ne namakajte v kopeli s fiziolosko
raztopino. Pred vstavitvijo se izogibajte stiku med tekocino in
balonom, saj lahko vpliva na celovitost obloge z zdravilom. Vsak
pripomocek, katerega balon je pred uporabo prisel v stik s teko¢inami,
zamenjajte.

Prevleceni del balona Magic Touch PTA je treba drzati s suhimi,
sterilnimi rokavicami. Treba je poskrbeti, da se med pripravo in
vstavljanjem zmanj$a nepotreben stik s previe¢enim delom balona
Magic Touch PTA.

Séitnik balona in Zi¢nat stilet lumna morata med pripravo pripomogka
Magic Touch PTA ostati na mestu in ju morate odstraniti Sele tik pred
namestitvijo vodilne Zice.

Ce pri odstranjevanju $gitnika balona po upogibanju naletite na
teZzave, morate uporabiti nov pripomocek Magic Touch PTA.

Uporaba pripomocka/previdnostni ukrepi pri posegu
Zazagotovitev terapevtske dostave zdravila:

« pripomocka Magic Touch PTA nikoli ne polnite, dokler ne dosezZete
ciline lezije.

Pripomogek Magic Touch PTA potiskajte na cilino mesto na
ucinkovit nacin (<3 minute) in ga takoj napolnite.

Napolnjenost balona ohranjajte vsaj 60 sekund, vendar se mo¢no
priporo¢a ¢as napolnjenosti do 180 sekund, s ¢imer omogocite
optimalen prenos zdravila in rezultate. Uporabite najdalj$i ¢as
napolnjenosti balona v skladu s standardom oskrbe v svoji
ustanovi.

Po vstavitvi ne zategnite hemostatskega adapterja (e ga uporabljate)
preve¢ okrog telesa pripomocka Magic Touch PTA, saj lahko pride do
skréenjalumna, kar vpliva na polnjenje/praznjenje balona.
Pripomocek Magic Touch PTA vedno potiskajte in vlecite pod
negativnim tlakom.

Ko je pripomocek Magic Touch PTA v telesu, ga vedno premikajte s
fluoroskopskim opazovanjem.

Pripomocka Magic Touch PTA ne uporabljajte, ¢e je telo upognjeno ali
2zvito.

Kadar koli je mogoce, naj bo pripomoc¢ek Magic Touch PTA zadnje
zdravljenje Zile, dovoljeno pa je naknadno $irjenje z drugim katetrom
PTAali uporabljenim pripomoc¢kom Magic Touch PTA.
Antiagregacijsko zdravljenje pred posegom in po njem

Skladno s trenutnimi standardi je treba pred posegom in Se vsaj 4
tedne po posegu dajati dvojno antiagregacijsko zdravljenje. Po presoji
zdravnika se lahko daje dolgotrajno antiagregacijsko zdravljenje.
INFORMACIJE O ZDRAVILU

Mehanizem delovanja

Obloga katetra Magic Touch PTA vsebuje sirolimus, antiproliferativno
farmacevtsko ucinkovino, ki se specifi¢no veze na mikrotubule in jih
stabilizira. Sirolimus je mocan zaviralec aktivacije T-limfocitov, celic
gladkih misic in proliferacije endotelijskih celic kot odziv na stimulacijo
s citokini, rastnimi faktorji in antigeni. V celicah se sirolimus veZe na
imunofilin, FK-vezavni protein-12 (FKBP-12). Kompleks sirolimus-
FKBP-12 se veZe na klju¢no regulatorno kinazo mTOR (taréa za
rapamicin pri sesalcih) in zavira njeno aktivacijo. To zaviranje ustavi
celi¢no proliferacijo, ki jo spodbujajo citokini, in s tem zavre
napredovanje celicnega ciklaiz faze G, vfazo S.

Medsebojno delovanje zdravil

Studije medsebojnega delovanja zdravil s pripomo¢kom Magic Touch
PTA zaradi omejene sistemske izpostavljenosti sirolimusu, ki se eluira
s pripomocka Magic Touch PTA, niso bile opravljene. Vendar je treba
ob odlocitvi za vsaditev pripomocka Magic Touch PTA pri osebi, ki
jemlje zdravilo z znanim medsebojnim delovanjem s sirolumusom, ali
ob odlo¢itvi za uvedbo zdravljenja s tak$nim zdravilom pri bolniku, ki je
nedavno prestal poseg s pripomockom Magic Touch PTA, upostevati
potencial za lokalno in sistemsko medsebojno delovanje zdravil v Zilni
steni.

Sirolimus se presnavlja s citokromom P450 3A4 (CYP3A4) v revesni
steni in jetrih ter ga iz enterocitov v tankem c¢revesu izloa p-
glikoprotein (P-gp). Na absorpcijo in nadaljnje izlo¢anje sistemsko
absorbiranega sirolimusa lahko ucinkujejo zdravila, ki vplivajo na
CYP3A4 in P-gp.

Zdravila, ki so mo¢ni zaviralci CYP3A4 in P-gp, lahko zvi$ajo ravni
sirolimusa, induktorji CYP3A4 in P-gp pa lahko zmanj$ajo presnovo
sirolimusa in vivo.

Ce se sirolimus predpise v peroralni obliki, lahko medsebojno deluje z
zdravili/vrstami hrane, ki so nasteti spodaj:

zaviralci P-gp, ki med drugim vklju¢ujejo ciklosporin, digoksin,
antibiotiki, ki med drugim vkljuCujejo ciprofloksacin, ofloksacin,
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rifabutin,

glukokortikoidi,

zaviralci CYP3A4, ki med drugim vklju¢ujejo ketokonazol, flukonazol,
induktorji CYP3A4, ki med drugim vkljuCujejo rifampicin, fenitoin,
deksametazon,

pripravki rastlinskega izvora (Sentjanzevka — Hypericum perforatum),
amfotericin B, ki med drugim vkljucuje zdravili Abelcet, Amphocin,
cimetidin, ki med drugim vklju€uje zdravilo Tagamet,

vitamini,

ceplienje - sirolimus je mo¢an imunosupresiv in tako lahko vpliva na
odziv na cepljenje, zato je cepljenje manj ucinkovito. Nekaj ¢asa po
vsaditvi pripomocka Magic Touch PTA se je treba izogibati Zivim
cepivom, kot so med drugim cepiva proti o§picam, mumpsu, BCG,
rumeni mrzlici, noricam, cepivo vrste Ty21a proti tifusni mrzlici,
grenivka/sok grenivke zmanj$a presnovo sirolimusa s CYP3A4,
zdravila za zniZzevanje vrednosti holesterola ali trigliceridov,

zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka ali tezav s srcem,
zdravila proti epilepti¢nim napadom,

zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje Zelod¢ne kisline, razjed ali
drugih tezav s prebavili,

zdravila, kilahko zvi$ajo koncentracijo sirolimusa v krvi:

protiglivicne ucinkovine, ki med drugim vklju¢ujejo itrakonazol,
kotrimoksazol,

prokineti¢ne ucinkovine za prebavila, ki med drugim vkljuCujejo
metoklopramid,

makrolidni antibiotiki, ki med drugim vklju¢ujejo troleandomicin,
zaviralci kalcijevih kanal¢kov, ki med drugim vklju€ujejo diltiazem,
verapamil,

druga zdravila, kot so danazol, in zaviralec HIV-proteaze (indinavir),
zdravila, kilahko znizajo raven sirolimusa,

antikonvulzivi, ki med drugim vklju€ujejo fenobarbitol.

MOZNINEZELENI UCINKI

Mozni nezeleni ucinki, ki so lahko povezani s perifernim balonskim
dilatacijskim posegom, vklju¢ujejo dodaten poseg, alergijsko reakcijo
na zdravilo ali kontrastno sredstvo, amputacijo/izgubo okonéine,
anevrizmo ali psevdoanevrizmo, aritmije, arterijski spazem,
arteriovensko fistulo, disekcijo, perforacijo, rupturo ali spazem Zile,
embolizacijo, hematom, krvavitev, vkljuéno s krvavitvijo na mestu
vboda, histoloSke spremembe Zilne stene, vkljuéno z vnetjem, celi¢no
poskodbo ali nekrozo, hipotenzijo/hipertenzijo, navzeo in bruhanje,
okluzijo, bole¢ino ali obdutljivost, pnevmotoraks ali hemotoraks,
sepso/okuzbo, ok, mozgansko kap, trombozo, Zilne zaplete, ki lahko
zahtevajo popravilo Zile. Ceprav sistemski uginki niso pri¢akovani, za
ve¢ informacij o morebitnih neZelenih ucinkih, ki so jih opazili s
sirolimusom, glejte knjigo Physicians' Desk Reference. Obstajajo
lahko $e drugi mozni neZeleni ucinki, ki jih trenutno e ne moremo
predvideti.

INFORMACIJE ZA SVETOVANJE BOLNIKOM

Zdravniki naj pri svetovanju bolnikom v zvezi s tem izdelkom
upostevajo naslednje:

Pogovorite se o tveganjih, povezanih s perifernimi Zilnimi perkutanimi
intervencijskimi posegi.

Pogovorite se o tveganjih, povezanih s pripomockom Magic Touch
PTA.

Pogovorite se o vprasanjih glede tveganj in koristi pri dolocenem
bolniku.

Antitromboti¢no zdravljenje po posegu.

Pogovorite se o spremembi trenutnega Zivljenjskega sloga takoj po
posegu in dolgoroéno.

KAKO JE IZDELEK DOBAVLJEN
STERILNO: ta izdelek je apirogen
etilenoksidom.

OPOZORILO: pripomocka ne sterilizirajte ponovno in/ali ne
uporabljajte ponovno. Ne uporabljajte, ¢e je sterilna pregrada
pred predvideno uporabo poskodovana ali odprta. Ta
pripomocek je namenjen uporabi samo pri enem bolniku.
VSEBINA: En (1) pripomoc¢ek Magic Touch PTA [prek vodilne Zice
(OTW)].

SHRANJEVANJE: Shranjujte na suhem, temnem mestu. Shranjujte
pri temperaturi od 8 °C do 25 °C in uporabite pred datumom
"Uporabno do". Ne shranjujte v bliZini virov sevanja ali ultravijolicne
svetlobe.

NAVODILA ZA ODSTRANJEVANJE: Po uporabi ta izdelek lahko
predstavlja potencialno biolo§ko nevarnost. Z njim ravnajte in ga
odstranite v skladu s sprejemljivimi medicinskimi praksami ter
veljavno lokalno in nacionalno zakonodajo in predpisi.
NAVODILAZAUPORABO

Potrebni material

Poleg pripomoc¢ka Magic Touch PTA lahko potrebujete tudi naslednje
standardne materiale:

kanal za vstavljanje

vodilni kateter

kontrastno sredstvo

sterilno fiziolosko raztopino

pripomocek za polnjenje zmanometrom

injekcijsko brizgo z Luerjevim nastavkom za izpiranje

in steriliziran s plinskim
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Pregled pred uporabo

Pred angioplastiko skrbno preglejte vso opremo, ki jo boste uporabili
med posegom, vkljuéno s sterilno ovojnino in dilatacijskim katetrom,
ter preverite, da pravilno deluje. Ne uporabljajte po datumu "Uporabno
do". Preverite, da se pripomocek Magic Touch PTAin sterilna ovojnina
med prevozom nista po$kodovala.

Opozorilo: Dobavljena vsebina je sterilizirana z etilenoksidom.
Ne uporabljajte, Ce je sterilna pregrada pred predvideno uporabo
poskodovanaali odprta.

Uporaba ve¢ pripomockov Magic Touch PTA sirolimusom
prevlecen balonski kateter PTA

Obseg bolnikove izpostavljenosti oblogi z zdravilom je neposredno
povezan s $tevilom uporabljenih balonov. Glejte preglednice Matrico
velikostiin Vsebnost sirolimusa (preglednice od 1 do 3) za pripomocke
Magic Touch PTA, ki vsebujejo nazivno vsebnost sirolimuza, za vsako
velikost pripomocka.

Ce zaradi dolzine lezie, ki presega najdalj$i razpoloZljivi pripomogek
Magic Touch PTA, potrebujete ve¢ pripomockov Magic Touch PTA, se
morajo baloni prekrivati za vsaj 2,5 mm. DolZina dodatnih
pripomockov Magic Touch PTA ne sme presegati dolZine, zahtevane
za tak$no prekrivanje in za prekritie cele lezije, pri ¢emer mora
priblizno 2,5 mm segati ¢ez lezijo proksimalno in distalno. Pravilna
izbira velikosti je pomembna, da preprecite Eezmerno prekrivanje.
Opozorilo: varnosti in ucinkovitosti vsaditve ve¢ pripomockov Magic
Touch PTA pri enem bolniku nista bili klinicno ovrednoteni.

Priprava pripomocka Magic Touch PTA sirolimusom prevlec¢en
balonski kateter PTA

Pomembna opomba: pred uporabo pripomocka Magic Touch PTA je
potrebna predhodna dilatacija.

Pripomocek vzemite iz ovojnine.

Preverite, da je velikost balona primerna za poseg in da so izbrani
dodatki zdruZljivi s katetrom glede na oznako.
Izpiranje lumna vodilne Zice:

lumen vodilne Zice izpirajte s heparinizirano fiziolosko raztopino,
dokler teko¢ina ne zacne izhajati iz distalnega konca dostavnega
sistema.

Pripravite pripomocek za polnjenje/injekcijsko brizgo z razredéenim
kontrastnim sredstvom.

Opozorilo: uporabite priporo¢eno kontrastno sredstvo za
polnjenje balona in sterilno fizioloSko raztopino (< 50 %
kontrastnega sredstva). Za polnjenje balona nikoli ne
uporabljajte zraka ali plinskih sredstev.

Pred uporabo morate odstraniti zrak v balonskem katetru. Za lazje
odstranjevanje zraka izberite injekcijsko brizgo ali pripomocek za
polnjenje s kapaciteto 10 ml ali ve¢ ter jo oz. ga napolnite priblizno do
polovice s priporo¢enim kontrastnim sredstvom.

Na Luerjev petelincek za polnjenje balona na dilatacijskem katetru
prikljucite pipico.

Injekcijsko brizgo prikljucite na pipico.

Drzite brizgo z dulcem, obrnjenim navzdol, odprite pipico in aspirirajte
priblizno 15 sekund. Sprostite bat.

Postopek po potrebi ponavljajte od 4. koraka zgoraj, dokler se med
aspiracijo mehuréki ne pojavljajo ve¢ (negativni tlak). Na koncu iz
ohisja injekcijske brizge/pripomocka za polnjenje odstranite ves zrak.
Uporaba pripomocka Magic Touch PTA sirolimusom previe¢en
balonski kateter PTA

Pod negativnim tlakom in pred odstranitvijo zas¢itnega pokrovcka
balona za zmanj$anje trenja med zascitnim pokrovékom balona in
balonom opravite naslednje korake ter odstranite zas¢ito balona.

1. korak - z eno roko primite proksimalni konec zas¢itnega pokrovcka
balona.

2. korak - s palcem in kazalcem druge roke nezno potiskajte od
proksimalnega dela zas¢itnega pokrovcka balona proti distalnemu
koncu za$citnega pokrovéka balona, pri tem pa balon nekoliko
upogibajte navzdol pod kotom priblizno 15 stopinj.

3. korak - ponovite 2. korak, vendar zascitni pokrovéek balona
upognite navzgor pod kotom priblizno 15 stopinj.

4. korak - primite za&¢itni pokrovéek balona priblizno na sredini in ga
potegnite stran od balonskega katetra.

S konico katetra, obrnjeno navzdol/navpicno, izperite lumen Zice.
Distalno konico dilatacijskega katetra namestite na vodilno Zico.

Ko je balon $e vedno v celoti izpraznjen in pod negativnim tlakom,
pocasi potiskajte pripomocek Magic Touch PTA skozi kanal za
vstavljanje in prek vodilne Zice na mesto polnjenja. Med potiskanjem
katetra preglejte telo katetra glede poskodb.

Za zagotovitev terapevtske dostave zdravila pripomocek Magic Touch
PTA potiskajte na ciljno mesto na ucinkovit nacin (< 3 minute) in ga
takoj napolnite.

Opozorilo: ne presezite nazivnega porusitvenega tlaka (RBP),
priporoéenega za ta pripomocek. Ce presezete RBP, se balon lahko
pretrga. Za preprecitev prevelikega tlaka je priporo¢ljiva uporaba
pripomocka za spremljanje tlaka.

Balon namestite glede na lezijo in zagotovite prekritie vsaj 5 mm
proksimalno in distalno ez robove segmenta z lezijo ter napolnite
balon do ustreznega tlaka (glejte Preglednico zdruzljivosti).
Priporocljiva je uporaba radiopa¢nega vodila, s katerim zagotovite
ustrezno namestitev pripomoc¢ka Magic Touch PTA.

Za popolno izpraznjenje pripomocka Magic Touch PTA uporabite
negativni tlak. Pred odstranitvijo pod fluoroskopijo potrdite, da je balon
popolnoma izpraznjen.



8. Opravite angiografijo in potrdite dilatacijo lezije.

9. Pripomocek Magic Touch PTA odstranite iz telesa pod negativnim
tlakom. Ohranite vodilno Zico po celi stenozi.

10.  Kadar koli je mogoce, naj bo pripomoéek Magic Touch PTA zadnje
zdravljenje Zile, dovoljeno pa je naknadno $irjenje z drugim katetrom
PTAali uporabljenim pripomockom Magic Touch PTA.

11.  Po potrditvi zadostne dilatacije odstranite vso opremo iz telesa in
zaprite mesto pristopa v skladu s standardno klini¢no prakso.

12. Glede dvojnega antiagregacijskega farmakoloskega zdravljenja,
priporo¢ljivega z uporabo pripomocka Magic Touch PTA, glejte
razdelek Antiagregacijsko zdravljenje pred posegom in po njem.

13.  Po uporabi ta izdelek lahko predstavlja potencialno biolosko

nevarnost. Z njim ravnajte in ga odstranite v skladu s sprejemljivimi

medicinskimi praksami ter veljavno lokalno zakonodajo in predpisi.

INFORMACIJE ZABOLNIKE

Poleg te knjizice z navodili za uporabo je v pakiranju prilozena

bolnikova kartica zdravljenja. Svetujemo, da bolnik to kartico obdrZi pri

sebi zaradi identifikacije posega/balonskega katetra.

IZJAVA O OMEJITVIODGOVORNOSTI

Druzba Concept Medical B.V. si prizadeva zagotoviti skladnost

izdelkov z vsemi trenutno veljavnimi zadevnimi standardi in predpisi

ter zagotoviti, da kakovost izdelkov ustreza zahtevam zgornjih
standardov in predpisom v obdobju do navedenega datuma izteka
roka uporabnosti. Zgornja izjava ne velja, kadar se izdelki uporabljajo
za drug namen in ne za predvideni namen. V primeru izgube ali $kode

(z iziemo smrti ali osebne poskodbe) zaradi okvarjenega izdelka

druzba Concept Medical B.V. ni odgovorna za tak$no izgubo ali $kodo.

11.0

12.0

SPANISH

1.0 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El Magic Touch PTA Catéter con globo recubierto de Sirolimus PTA (
Magic Touch PTA) consta de un catéter con globo coaxial (OTW)
recubierto con una formulacion libre de polimeros que contiene el
farmaco Sirolimus como ingrediente activo en un excipiente
fosfolipido. Utiliza la tecnologia patentada de recubrimiento Nanolute.
El nombre genérico del Magic Touch PTA es Catéter con globo
recubierto de Sirolimus PTA con el codigo GMDN 62551. EI Catéter
con globo recubierto de Sirolimus PTA es un dispositivo de
administracion de medicamentos no implantable, minimamente
invasivo, de un solo uso, para utilizar en casos de angioplastia
transluminal percutanea de lesionesde nueva aparicion, estenéticas y
restenoticas en stenten las arterias superficiales femorales popliteas,
bajo las arterias de la rodilla y las arterias iliacas con un didmetro de
los vasos de referenciade 2,00 mma 12,00 mm.

1.1 DESCRIPCION DEL CATETERPTA
Catéter con globo recubierto de Sirolimus PTA (0,014", 0,018",
0,035" OTW)
El Catéter con globo recubierto de Sirolimus PTA (0,014", 0,018",
0,035" OTW) se considera un producto que combina medicamento y
dispositivo y esta destinado a utilizarse en la angioplastia transluminal
percutdnea de lesiones de nueva apariciéon, estendticas y
restendticas en stent en las arterias superficiales femorales popliteas,
bajo las arterias de la rodilla y las arterias iliacas. El catéter con globo
recubierto de Sirolimus consta de un catéter con globo PTArecubierto
con un API (Sirolimus) y un excipiente fosfolipido en una proporcién
de 1:1.
El Catéter con globo recubierto de Sirolimus PTA (0,014", 0,018",
0,035" OTW) es un catéter coaxial (OTW) de doble lumen con un
globo inflable semicompatible montado distalmente y una punta
conica atraumatica.El catéter tiene una construccion coaxial con un
eje proximal de doble lumen. Un lumen se utiliza para inflar el globo y
el otro lumen permite el acceso al extremo distal de la insercion del
cable guia. Dos bandas marcadoras situadas en el miembro interno
se utilizan para indicar, mediante fluoroscopia, la posicion del globo.
La punta es suave y conica para facilitar el avance del catéter haciay a
través de la estenosis. El cono es un sistema Luer de brazo en Y
adherido al extremo proximal del eje que permite la entrada al lumen
del cable guia y la conexién del dispositivo de inflado al lumen de
inflado/desinflado. El cono también estd hecho con un material
transparente para facilitar la purga. Un dispositivo de alivio de
sobrecarga, que se engancha en el sistema Luer, se utiliza para la
sujecion e identificacion del dispositivo. El catéter con globo esta
cubierto con un recubrimiento hidréfilo, excepto la punta conica
atraumatica distal y la parte de globo para reducir la friccion.
La longitud operativa del catéter es de 45, 80, 90, 120, 130, 150 cm y
esta disponible en unos didmetros entre 1,50 y 12,00 mm, y en
longitudes de 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150 y 200 mm. El dispositivo se
suministra estéril mediante esterilizacién por 6xido de etileno.
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Figura -1 Esquema del Catéter con globo recubierto de Sirolimus PTA
(0,014"0TW,0,018"OTW,0,035"0OTW)

(1) Globo PTA con recubrimiento de medicamento; (2) marcador de anillo;
(3) tubo distal; (4) tubo de punta suave; (5) tubo de eje proximal; (6) tubo de
alivio de sobrecarga; (7) conector; (8) pegamento UV; (9) recubrimiento
hidréfilo

Tabla:

:4 Especificacion- Catéter con globo recubierto de Sirolimus PTA

Caracteristicas

Catéter con globo recubierto de Sirolimus
PTA (0,014"; 0,018"; 0,035" OTW)

Diadmetro del globo (mm)

1,50; 2,00; 2,50; 3,00; 3,50; 4,00; 5,00;
5,50; 6,00; 7,00; 8,00; 9,00; 10,00; 12,00

Longitud del globo (mm)

20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200

Longitud del eje (Longitud
del catéter de uso)

45, 80, 90, 120, 130, 150 cm

Compatibilidad del
cable guia

0,014";0,018"; 0,035"

Compatibilidad del catéter

Minimo de 4F a 5F (dependiendo del
tamafio guiadel globo)

Configuracion del catéter

Coaxial (OTW)

Forma de la punta

Coénica

Material del globo

Poliéter amida en bloque/PA12

Marcador de anillo

90 % Pt/ 10 % Ir

Recubrimiento solo en
el eje del catéter

PVP hidréfilo

Cable de proteccion

Acero inoxidable

Recubrimiento del globo

Sirolimus encapsulado en fosfolipido

Medicamento Sirolimus
Dosis del medicamento 1,27 pg/mm*
Paquete principal Bolsa Tyvek

Esterilizacion EO

Paquete secundario

Bolsa de aluminio

Caja

Papel de carton

1.2

DESCRIPCION DE LOS COMPONENTES DEL MEDICAMENTO

El ingrediente farmacéutico activo del Magic Touch PTA es el
Sirolimus. EI Sirolimus es un polvo blanco, producido por un
Streptomyces Hygroscopius, cuya férmula empirica es C;,H,,NO,, y
su peso molecular es 914,2g/mol. Es insoluble en el agua, y se
derriteaproximadamente a 183 °C -185 °C. El nombre quimico del
Sirolimus es: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 148, 15E, 17E, 19E, 21S,
23S, 26R, 27R, 34aS)- 9, 10, 12, 13, 14, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 32,
33, 34, 34a - Hexadecahydro - 9, 27 - dihydroxy - 3-[(1R)-2-[(1S, 3R,
4R) - 4 - hydroxy - 3 - methoxycyclohexyl] - 1 - methylethyl] - 10, 21 -
dimethoxy - 6, 8, 12, 14, 20, 26 - hexamethyl - 23, 27 - epoxy - 3
Hpyrido [2, 1-c][1, 4] oxaazacyclohentriacontine - 1, 5, 11, 28, 29 (4H,
6H, 31H) - pentone; El nimero de registro del Sirolimus CAS es
53123-88-9.

El Sirolimus tiene la siguiente estructura quimica:

El recubrimiento de medicamento del Magic Touch PTA es una formulacion
basada en no polimeros, que consta de Sirolimus como ingrediente
farmacéutico activo y excipientes fosfolipidos que actian como portadores
del farmaco; el recubrimiento cubre la parte de globo del Magic Touch PTA.
El Sirolimus (API) es una lactona macrociclica producida por Streptomyces
Hygroscopius. El Sirolimus tiene potentes propiedades inmunosupresoras y
antiproliferativas.

El recubrimiento de Sirolimus se distribuye uniformemente a lo largo de la
longitud operativa del globo con una concentracion superficial de 1,27 pg

/mm?.

La caracteristica funcional clave de la formulacién es permitir la

liberacion del Sirolimus al tejido de la pared vascular durante el inflado.

Tabla:

Entre el 1y el 3 se representan los tamafios de los globos y la cantidad

total nominal de Sirolimus en cada globo segunla concentraciéon de
superficie de 1,27 pg/mm?’.

2.0

3.0

INDICACIONES DEUSO

El Catéter con globo recubierto de Sirolimus PTA es un dispositivo de
administracion de medicamentosno implantable, minimamente
invasivo, de un solo uso, para utilizar en casos de angioplastia
transluminal percutanea de lesiones de nueva aparicioén, estenéticas
y restendticas en stenten las arterias superficiales femorales
popliteas, bajo las arterias de la rodilla y las arterias iliacas con un
diametro de los vasos de referencia de 2,00 mma 12,00 mm.
CONTRAINDICACIONES

El uso de Magic Touch PTA esta contraindicado en las siguientes
condiciones:

Pacientes con hipersensibilidad al medicamento Sirolimus o a sus
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compuestos estructuralmente relacionados o al fosfolipido.

Pacientes que no son aptos para la terapia antiagregante plaquetaria
o anticoagulante recomendada.

Mujeres embarazadas y en periodode lactancia

Lesién no apta para tratamiento intervencionista.

ADVERTENCIAS

El contenido suministrado se esteriliza mediante el proceso de éxido
de etileno (OE). No lo utilice si la barrera estéril se dafia o se abre
antes del uso previsto. No lo utilice si el dafio al envase o al producto
es evidente.

No lo utilice después de la fecha de caducidad.

El Magic Touch PTA esta disefiado y pensado para un solo uso. NO
VOLVER A ESTERILIZAR NI A UTILIZAR. La reutilizacién o
resterilizacion pueden crear un riesgo de contaminacion del
dispositivo o causar una infeccién en el paciente o una infeccion
cruzada, incluida, entre otros, la transmisién de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo
puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La
reutilizacién o resterilizacion pueden comprometer la integridad
estructural del dispositivo o suponer fallos en elmismo, lo que a su vez
puede provocar lesiones, enfermedades y la muerte del paciente.
Concept no se hara responsable de ninguin dafio directo, incidental o
consecuente que resulte de la resterilizacion o la reutilizacion.
Inspeccione el dispositivo antes de efectuar el procedimiento, para
verificar su funcionalidad y cualquier signo de partes dafadas. No
utilice el dispositivo si el embalaje exterior o interior estan dafiados o
abiertos.

Cuando el Magic Touch PTA esta en el cuerpo, debe ser manipulado
solo bajo una fluoroscopia suficiente o de alta calidad. Antes de retirar
el catéter de la lesion, el globo debe desinflarse completamente al
vacio. Si se encuentra resistencia durante la manipulacién, determine
la causa de laresistencia antes de proceder.

No utilice aire ni ningin medio gaseoso para inflar el globo. Use solo el
medio de inflado recomendado.

No exponga el dispositivo a disolventes organicos, por ejemplo, al
alcohol.

No exceda la presién de rotura nominal (RBP). Se recomienda el uso
de un dispositivo de control de la presién para evitar la
sobrepresurizacion. Un inflado superior a la presion de rotura nominal
puede causar larotura del globo.

El Magic Touch PTA solo debe ser utilizado por médicos formados en
procedimientos de intervencion percutanea vascular periférica. Los
médicos deben mantenerse informados y actualizados sobre las
publicaciones recientes acerca de las técnicas de ATP.

Para reducir el riesgo de dafios en los vasos sanguineos, el diametro
inflado del globo debe aproximarse al diametro del vaso proximal y
distal ala estenosis.

No se ha establecido la seguridad y la efectividad del Magic Touch
PTAenlavasculatura cerebral, carotidea o renal.

Es preciso evaluar los riesgos y beneficios antes de tratar a los
pacientes con un historial de alergias incontrolables a los agentes de
contraste.

No se ha evaluado el uso de mas de dos Magic Touch PTA
implantados en una sola lesion objetivo durante un solo
procedimiento.

Manipule el producto con precaucién para evitar cualquier dafio al
recubrimiento del globo o al globo doblado.

Tome las precauciones adecuadas para evitar o reducir la
coagulacién cuando se utiliza un catéter. Enjuague todos los
productos (excepto el globo Magic Touch PTA) que entren en el
sistema vascular con solucién salina isoténica estéril o una solucién
similar a través del puerto de acceso del cable guia antes de su uso.
Considere el uso de la heparinizacion sistémica.

Antes del procedimiento, inspeccione el producto para verificar que
estdintacto.NO use un catéter que esté dafiado.

Para reducir al minimo la posible introduccién de aire en el sistema, es
imperativo que, antes de proceder, se preste cuidadosa atencion al
mantenimiento de las conexiones estrechas de los catéteres y a la
aspiraciony el lavado del sistema.

El Magic Touch PTA debe utilizarse con precaucion en los
procedimientos que impliquen lesiones calcificadas debido a la
naturaleza abrasiva de esas lesiones.

No haga avanzar el catéter de angioplastia sin que se haya extendido
el cable guiadesde la punta.

No intente mover el cable guia cuando el globo esté inflado. No haga
avanzar el catéter contra una resistencia significativa. La causa de la
resistencia debe determinarse mediante fluoroscopia y deben
adoptarse las medidas correctivas adecuadas.

Este producto no esta destinado a la expansion o suministro de un
stent.

El uso de este producto conlleva los riesgos asociados a la
angioplastia transluminal percutdnea, que incluye trombosis,
complicaciones vasculares o hemorragias.

Hasta la fecha no se han realizado estudios clinicos a largo plazo ni se
han publicado estudios bien controlados para evaluar el potencial
carcinogénico o genotéxico de los globos recubiertos de Sirolimus.
Por consiguiente, en la actualidad no se sabe con certeza si el API
Sirolimus (rapamune, rapamicina) puede utilizarse con seguridad en
cualquier tipo de tratamiento durante el embarazo o en pacientes que
tienen laintencion de tener hijos.

PRECAUCIONES

Usos en combinacion con otros procedimientos
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No se recomienda utilizar el Magic Touch PTA junto con otros globos
recubiertos de farmacos o stents liberadores de farmacos para tratar
la misma lesion en el mismo procedimiento. No se ha evaluado la
seguridad del Magic Touch PTA en combinacién con diferentes
productos dispositivo/farmaco.

El uso del Magic Touch PTA no ha sido estudiado en combinacién con
otras técnicas de intervencion como la aterectomia, el laser o los
globos de corte y puncion.

No se han evaluado las posibles interacciones del Magic Touch PTA
con terapias alternativas como los stents liberadores de farmacos, el
laser, la aterectomia, la crioplastia, los globos de corte y puncion y la
braquiterapia, y deben evitarse siempre que sea posible.

Usos en la poblacion especial

Uso pediatrico: No se han establecido la seguridad y la eficacia del
Magic Touch PTAen pacientes pediatricos (menores de 18 afios).
Precauciones para el manejo del dispositivo

No sumerja el Magic Touch PTA en un bafio salino. Evite cualquier
contacto previo a la insercion con el fluido del globo, ya que puede
afectar a la integridad del recubrimiento del farmaco. Reemplace
cualquier dispositivo donde el globo haya entrado en contacto con
fluidos antes de su uso.

La parte de globo recubierto de Magic Touch PTA debe ser
manipulada con guantes estériles secos. Se debe tener cuidado de
minimizar el contacto innecesario con la parte de globo recubierto del
Magic Touch PTAdurante la preparaciony lainsercion.

El protector del globo y el estilete del lumen del cable deben
permanecer en su lugar durante la preparacion del Magic Touch PTAy
no deben ser retirados hasta justo antes de colocarlo sobre el cable
guia.

Si se encuentran dificultades al retirar el protector del globo después
delaflexion, se debe utilizar un nuevo Magic Touch PTA.
Precauciones de uso/pr del dispositivo

Para asegurar el suministro del farmaco:

No infle el Magic Touch PTAantes de llegar ala lesion objetivo.

El Magic Touch PTA debe alcanzar el sitio de destino de manera
eficiente (<3 minutos) y serinflado inmediatamente.

Mantenga el inflado del globo durante un minimo de 60 segundos,
aunque se recomienda enormemente un tiempo de inflado de
hasta 180 segundos para obtener una éptima transferencia del
medicamento y buenos resultados. Utilice el tiempo maximo de
inflado del globo seguin el estandar de cuidado de su institucion.
Después de la insercion, no apriete demasiado el adaptador
hemostatico (si se utiliza) alrededor del eje del Magic Touch PTA, ya
que puede producirse una constriccion del lumen que afecte al
inflado/desinflado del globo.

Haga avanzar siempre y recupere el Magic Touch PTA bajo presién
negativa.

El Magic Touch PTA siempre debe ser manipulado bajo observacion
fluoroscopica cuando esta en el cuerpo.

Deje de usar el Magic Touch PTAsi el eje esta doblado o torcido.
Siempre que sea posible, el Magic Touch PTA debe ser el tratamiento
final del vaso sanguineo; sin embargo, se permite la posdilatacién con
otro catéter PTAo Magic Touch PTAusado.

Régimen antiagregante plaquetario previo y posterior al
procedimiento

El tratamiento antiagregante plaquetario doble debe administrarse de
acuerdo con las normas vigentes antes del procedimiento y durante
un minimo de 4 semanas después de la intervencion. El tratamiento
antiagregante plaquetario prolongado puede ser ofrecido a discrecion
del médico.

INFORMACION SOBRE EL MEDICAMENTO

Mecanismo de accién

El recubrimiento del Magic Touch PTA contiene Sirolimus, un agente
farmacéutico antiproliferativo que se une especificamente a los
microtuibulos y los estabiliza. El Sirolimus es un potente inhibidor de la
activacion de los linfocitos T, la proliferacién de las células del musculo
liso y del endotelio en respuesta a la estimulacion de las citoquinas,
los factores de crecimiento y los antigenos. En las células, el Sirolimus
se une a la inmunofilina, la proteina de unién FK-12 (FKBP-12). El
complejo Sirolimus (FKBP- 12) se une e inhibe la activacion de la
diana de rapamicina en células de mamifero (mTOR), una cinasa
reguladora clave. Esta inhibicion suprime la proliferaciéon celular
impulsada por las citoquinas, inhibiendo el progreso del ciclo celular
delafase G,alafase S.

Interaccién con otros medicamentos

No se han realizado estudios de interacciéon de medicamentos con el
Magic Touch PTA debido a la limitada exposicion sistémica al
Sirolimus liberado del Magic Touch PTA. Sin embargo, debe tenerse
en cuenta la posibilidad de que se produzcan interacciones
farmacoldgicas, tanto locales como sistémicas, en la pared del vaso
cuando se decida implantar el Magic Touch PTA en un paciente que
esté tomando un medicamento con la interaccién conocida con el
Sirolimus o cuando se decida iniciar el tratamiento con ese
medicamento en un paciente que se haya sometido recientemente a
un procedimiento con Magic Touch PTA.

El Sirolimus es metabolizado por el citocromo P450 3A4 (CYP3A4)en
la pared intestinal y en el higado, y es descargado de los enterocitos
del intestino delgado por la p-glicoproteina (P-gp). La absorcién y
posterior eliminacién del Sirolimus de absorcién sistémica pueden
verse influida por los medicamentos que afectan al CYP3A4 y ala P-
9p-

Los medicamentos que son fuertes inhibidores del CYP3A4 y la P-gp

pueden aumentar los niveles de Sirolimus, mientras que los
inductores de la CYP3A4 y la P-gp pueden reducir el metabolismo del
Sirolimus in-vivo.

El Sirolimus, cuando se prescribe como medicamento oral, puede
interactuar con los medicamentos o alimentos que se enumeran a
continuacion:

Inhibidores de la P-gp como, por ejemplo, pero no exclusivamente, la
ciclosporinay la digoxina

Antibiéticos como, por ejemplo, pero no exclusivamente, la
ciprofloxacina, la ofloxacina y larifabutina

Glucocorticoides

Inhibidores del CYP3A4 como, por ejemplo, pero no exclusivamente,
el ketoconazol y el fluconazol

Inductores del CYP3A4 como, por ejemplo, pero no exclusivamente,
larifampicina, la fenitoina o la dexametasona

Preparados de hierbas (Hierba de San Juan - Hypericum Perforatum-)
Anfotericina B, como, por ejemplo, pero no exclusivamente, Abelcet,
Amphocin

Cimetidina como, por ejemplo, pero no exclusivamente, Tagamet
Vitaminas

Vacunas: el Sirolimus es un potente inmunosupresor, por lo que
puede afectar a larespuesta de las vacunas, haciendo que estas sean
menos eficaces. Durante algin tiempo después de recibir el Magic
Touch PTA, debe evitarse el uso de vacunas vivas como, por ejemplo,
pero no exclusivamente, la del sarampion, las paperas, la BCG, la
fiebre amarilla, la varicelay la tifoidea Ty21a.

El zumo de pomelo/pomelo reduce el metabolismo mediado por el
CYP3A4 del Sirolimus.

Medicamentos para reducir el colesterol o los triglicéridos
Medicamentos para la presion arterial alta o problemas cardiacos
Medicamentos antiepilépticos

Medicamentos utilizados para tratar el acido estomacal, las Ulceras u
otros problemas gastrointestinales

Farmacos que pueden aumentar la concentracion de Sirolimus en la
sangre:

Agentes antimicéticos como, por ejemplo, pero no exclusivamente, el
itraconazol o el clotrimazol

Agentes procinéticos gastrointestinales como, por ejemplo, pero no
exclusivamente, la metoclopramida

Antibiéticos macrélidos como, por ejemplo, pero no exclusivamente,
latroleandomicina

Blogueadores del canal de calcio como, por ejemplo, pero no
exclusivamente, el diltiazem o el verapamilo

Otros medicamentos como el danazol, el inhibidor de la proteasa del
VIH (Indinavir)

Medicamentos que pueden disminuir el nivel de Sirolimus

Los antiepilépticos como, por ejemplo, pero no exclusivamente, el
fenobarbitol

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Los posibles efectos secundarios que pueden estar asociados a un
procedimiento de dilatacién con globo periférico pueden ser, entre
otros:intervencion adicional, reaccion alérgica a los medicamentos o
al medio de contraste, amputacion/pérdida de una extremidad,
aneurisma o pseudoaneurisma, arritmias, espasmo arterial, fistula
arteriovenosa, diseccién vascular, perforacion, ruptura o espasmo,
embolizacién, hematoma, hemorragia, incluido sangrado en el lugar
de la puncién, cambios histolégicos en la pared del vaso sanguineo,
incluida inflamacién, dafo celular o necrosis,
hipotension/hipertension, nauseas y vomitos, oclusién, dolor o
sensibilidad, neumotoérax o hemotérax, sepsis/infecciéon, conmocion,
apoplejia, trombosis, complicaciones vasculares que pueden requerir
la reparacion del vaso. Aunque no se prevén efectos sistémicos,
consultese la seccién de referencia para médicos para obtener mas
informacion sobre los posibles efectos secundarios observados con el
Sirolimus. Pueden producirse otros posibles efectos secundarios que
no se han previstoen este momento.

INFORMACION DE ASESORAMIENTO AL PACIENTE

Los médicos deben tener en cuenta lo siguiente al asesorar a los
pacientes sobre este producto:

Hablar sobre los riesgos asociados con los procedimientos de
intervencion percutanea vascular periférica.

Hablar sobre los riesgos asociados con un Magic Touch PTA

Hablar sobre las cuestiones de riesgos/beneficios para el paciente en
particular.

Régimen antitrombético posterior al procedimiento.

Hablar sobre la alteracion del estilo de vidainmediatamente después
del procedimiento y alargo plazo.

COMO SE SUMINISTRA

ESTERIL: Este dispositivo no es pirogénico y esta esterilizado con
gas de 6xido de etileno.

ADVERTENCIA: No vuelva a esterilizar ni a reutilizar ni a
reprocesar el dispositivo. No utilice el producto si el precinto
esta dafiado o se abre antes de su uso previsto. Este dispositivo
es para uso de un solo paciente.

CONTENIDO: Un (1) Magic Touch PTA[coaxial (OTW)].
ALMACENAMIENTO: Guérdese en un lugar seco y oscuro.
Almacénese entre 8 °C y 25 °C y Usese antes de la "fecha de
caducidad". No lo almacene cerca de fuentes de radiacion o de luz
ultravioleta.

INSTRUCCIONES DE ELIMINACION: Después de su uso, este
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producto puede constituir un riesgo biolégico. Ha de manipularse y
eliminarse de acuerdo con las practicas médicas aceptables y las
leyes y reglamentos locales, estatales y federales aplicables.
INSTRUCCIONES DE USO

Materiales necesarios

Ademas del Magic Touch PTA, también pueden requerirse los
siguientes materiales estandar:

Vaina de introduccion

Catéterguia

Medio de contraste

Solucién salina estéril

Dispositivo de inflado con manémetro

Jeringa Leuer-lock para purgar

Inspeccion antes de suuso

Antes de la angioplastia, examine cuidadosamente todo el equipo que
se utilizara durante el procedimiento, incluido el paquete estéril y el
catéter de dilatacion para verificar su correcto funcionamiento. No lo
utilice después de lafecha de caducidad. Verifique que el Magic Touch
PTAy el embalaje estéril no se hayan dafiado durante el transporte.
Advertencia: El contenido suministrado se esteriliza mediante
un proceso con oxido de etileno (OE). No utilice el producto si se
abre el precinto estéril antes de su uso previsto.

Uso de multiples Magic Touch PTA Catéter con globo recubierto
de Sirolimus PTA

El grado de exposicion del paciente al recubrimiento del farmaco esta
directamente relacionado con el numero de globos utilizados.
Consulte el contenido de Sirolimus y la matriz de tamafio (tabla: 1 a 3)
para el Magic Touch PTA que contiene el contenido nominal de
Sirolimus para cada tamafio de dispositivo.

Si se requieren multiples Magic Touch PTAdebido a una longitud de la
lesién mayor que el Magic Touch PTAmés largo disponible, los globos
deben superponerse por lo menos 2,5 mm. El tamafio del Magic
Touch PTA adicional no debe ser méas largo de lo necesario para
permitir este solapamiento y completar la cobertura de la lesién con
unos 2,5 mm extendidos mas alla de la lesion tanto proximal como
distalmente. La seleccién del tamafio adecuado es importante para
evitar una superposicion excesiva.

Advertencia: La seguridad y la eficacia de la implantacion de
multiples Magic Touch PTA en un paciente no han sido evaluadas
clinicamente.

Preparacion del Magic Touch PTA Catéter con globo recubierto
de Sirolimus PTA

Nota importante: Es necesario predilatar antes de usar el Magic Touch
PTA.

Saque el dispositivo del embalaje.

Verifique que el tamafio del globo sea adecuado para el
procedimiento y que los accesorios seleccionados sean compatibles
con el catéter seguin la etiqueta.

Cable guia Lumen Flush:

Enjuague el lumen del cable guia con HepNS hasta que exista fluido
en el extremo distal del sistema de suministro.

Prepare el dispositivo de inflado/jeringa con un medio de contraste
diluido.

Advertencia: Utilice el medio recomendado para inflar el globo
de contraste y la solucién salina estéril (<50 % de contraste). No
use nunca aire ni ninguin otro medio gaseoso parainflar el globo.
Antes de usarlo, debe sacarse el aire del catéter con globo. Para
facilitar la purga, seleccione una jeringa o un dispositivo de inflado con
una capacidad de 10 ml o mas y llene aproximadamente la mitad de
ella con el medio de contraste recomendado.

Conecte una llave de paso al cono Leuer de inflado del globo en el
catéter de dilatacion.

Conecte lajeringa alallave de paso.

Sostenga la jeringa con la boquilla apuntando hacia abajo, abra la
llave de paso y aspire durante aproximadamente 15 segundos. Suelte
elémbolo.

Repita desde el paso 4 anterior seglin sea necesario hasta que dejen
de aparecer burbujas durante la aspiracion (presion negativa). Una
vez completado, evacue todo el aire del cilindro de la
jeringa/dispositivo de inflado.

Uso del Magic Touch PTA Catéter con globo recubierto de
Mientras esté bajo presion negativa y antes de retirar la tapa
protectora del globo, realice los siguientes pasos para reducir la
friccién entre la tapa protectora del globo y el globo y retire el protector
delglobo:

Paso 1 - Agarre el extremo proximal de la tapa protectora del globo
conunamano.

Paso 2 - Con la otra mano, deslice suavemente el pulgar y el indice
desde el extremo proximal de la tapa protectora del globo hacia el
extremo distal de la tapa protectora del globo, mientras flexiona el
globo ligeramente hacia abajo, aproximadamente 15 grados.

Paso 3 - Repita el paso 2, pero flexione la tapa protectora del globo
hacia arriba aproximadamente 15 grados.

Paso 4 - Agarre la tapa protectora del globo aproximadamente en su
punto medioy saquela del catéter del globo.

Con la punta del catéter orientada hacia abajo/verticalmente,
enjuague el lumen del cable.

Cargue el extremo distal del catéter de dilatacion en el cable guia.
Mientras el globo esta todavia completamente desinflado y bajo
presién negativa, haga avanzar lentamente el Magic Touch PTA a
través de la vaina de introduccién y coaxialmente hasta el sitio de
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inflado. Durante el avance del catéter, inspeccione el eje del catéter
para ver si esta dafiado.

Para asegurar el suministro del farmaco, el Magic Touch PTA debe
llegar al sitio de destino de manera eficiente (< 3 minutos) y ser inflado
inmediatamente.

Advertencia: No exceda la presion de rotura nominal (RBP)
recomendada para este dispositivo. El globo se puede romper si se
excede la clasificacion RBP. Para evitar la sobrepresurizacion, se
recomienda el uso de un dispositivo de vigilancia de la presion.
Coloque el globo en relacion con la lesion, asegurando una cobertura
de al menos 5 mm proximal y distalmente mas alla de los margenes
del segmento de la lesion, e infle el globo a la presiéon adecuada
(véase la tabla de cumplimiento). Se recomienda el uso de una regla
radiopaca para asegurar la colocacién adecuada del Magic Touch
PTA.

Aplique una presion negativa para desinflar completamente el Magic
Touch PTA. Antes de retirarlo, confirme que el globo esta
completamente desinflado mediante fluoroscopia.

Realice una angiografia para confirmar la dilatacién de la lesion.
Retire el Magic Touch PTA del cuerpo bajo presion negativa.
Mantenga el cable guia a través de la estenosis.

Siempre que sea posible, el Magic Touch PTA deberia ser el
tratamiento final del vaso; sin embargo, se permite la posdilatacion
con otro catéter PTAo Magic Touch PTAusado.

Tras confirmar que se ha logrado una dilatacion satisfactoria, retire
todo el equipo del cuerpo y cierre el lugar de acceso segun la practica
clinica habitual.

Remitase al régimenantiagregante plaquetario previo y posterior al
procedimiento para la terapia farmacoldégicaantiagregante
plaquetaria doble recomendada con el uso de Magic Touch PTA.
Después de su uso, este producto puede constituir un riesgo
biolégico. Manipulese y eliminese de acuerdo con las practicas
médicas aceptables y las leyes y reglamentos locales aplicables.
INFORMACION PARAEL PACIENTE

Ademés de este folleto de instrucciones de uso, se proporciona una
tarjeta de tratamiento del producto en el envase. Se aconseja que los
pacientes mantengan esta tarjeta en su poder para el
procedimiento/identificacion del catéter con globo.

RENUNCIADE GARANTIA

Concept Medical B.V. se ha esforzado por asegurar que los productos
cumplan todas las normas y reglamentos pertinentes actualmente en
vigor y por garantizar que la calidad de los productos cumpla los
requisitos de las normas y reglamentos mencionados anteriormente
durante un periodo que termina en la fecha de caducidad indicada. La
declaracion anterior no se aplica cuando los productos se utilizan para
un fin distinto del previsto. En caso de que se produzca cualquier
pérdida o dafio (que no sea la muerte o las lesiones personales)
debido a un producto defectuoso, Concept Medical B.V. no sera
responsable de dicha pérdida o dafio.

SERBIAN

OMNUC MEAULIMHCKOT CPEICTBA

Magic Touch PTA PTA 6anoH katetep oGnoXeH fnekom cuponunmyc
(Magic Touch PTA) ce cacToju o 6GanoH katetepa over-the-wire
aunsajia (OTW) obnoxeHor copmynaunjom 6e3 nonmmepa koja
cafipXu NeK CUponuMyc Kao akTUBHK cacTojak y dpocconunuaHom
ekcuumnujeHcy. Kopuctu BnacHuuky Nanolute TexHonorujy obnarama.
leHepuukn Hasue 3a  Magic Touch PTA je PTA GanoH kartetep
obnoxeH nekom cuponumyc ca GMDN wudpom 62551. PTA 6anoH
KaTeTep OBMOXeH NeKOM CUPONUMYC je jeAHOKPATHO, MUHUMATHO
VHBa3VBHO, HEUMMNNaHTUGUNHO CPeAcTBO 3a MCMOpYKy neka
HaMeHeHO 3a NepkyTaHy TpaHCcNyMUHaNHY aHrMonnacTuky Ae HOBO,
CTEHOTWYHUX W in-stent pecTeHOTUYHMX nesuja y MNOBPLUMHCKAM
¢hemopanH1m, nonnuTeanHuM aptTepujama, Ucrnoa apTepuja konexa n
unujayHnx aptepuja ca pecbepeHTHUM CyaoM npeyHuka og 2,00 mm
0012,00 mm.

OMUC PTAKATETEPA

PTA 6anoH katetep
0,035" OTW)

PTA 6anoH kateTep obrnoxeH nekom cuponumyc (0,014”, 0,018",
0,035" OTW) ce cmatpa koMGMHOBaHUM NPOWM3BOAOM feka W
CpefcTBa HaMeHEHOr 3a nepkyTaHy TpaHCNyMWUHanHy
aHrnonnacTuky de Nnovo, CTEHOTUYHMX W in-stent PeCTEHOTUYHMX
nesuja y oemopanHum, nonnuTeanHum apTepujama, Ucrnoj aptepuja
KoneHa W unujadHux apTepuja. banoH kaTtetep oBrnoxeH nekom
cuponumyc ce cactoju og PTA GanoH kateTtepa oGnoxeHor API
(cuponumycom) n hochonnnuaHNM ekcumnmjeHcom y ogHocy 1:1.
PTA 6anoH kateTep obrnoxeH nekom cuponumyc (0,014”, 0,018”,
0,035” OTW) je kateTep over-the-wire ansajua (OTW) asocTpykor
NyMeHa ca [UCTanHo MOCTaB/bEHWUM, MOMy-KOMNaTUGUIHUM
6anoHoM 3a HajyBaBake W aTpaymMaTtcKUM KOHYCHUM BPXOM.
Katetep uma OTW KOHCTpyKUMjy ca NPOKCUMarHUM Tenom
[BOCTPYKOr nyMeHa. JefaH NyMeH Ce KOpUCTU 3a HaJyBaBake
6anoHa Aok Apyrv nymeH omoryhasa NpucTyn AUCTanHOM BpXy npu
yBofety xule Boaunuue. [lBe Tpake Mapkepa Koje ce Hanase Ha
YHyTpallbeM [eny Cryxe 3a 03Ha4aBatbe Mo3uLnoHupatba GanoHa
nomohy cbnyopockonuje. Bpx je MekaH 1 koHycHor obnuka aa 6u ce
onakiano nnacvpare katetepa o CTEHO3e 1 Kpo3 kY. Mpukrbyyak
npeacTaerba luer payy Koja je aaxe3voHo crojeHa Ha NpoKCUManHn
Kkpaj Tena katerepa Aa 6u ce omoryhuo ynasak y nymeH xuue
BOAMIULIE U NOBE3MBak-€ CPEACTBA 3@ Ha/lyBaBak-e ca JlyMEHOM 3a

nekom cuponumyc (0,014”, 0,018",

HagyBaBarbe/usnyBaBake. Takohe, mpukibyyak je uspaheH of
npoBMAHOr MaTepujana Koju onakwasa wucnupawe. [eo 3a
pactepehetbe Hanpesata, Koju je 3akayeH Ha Npukrbyyak Tuna luer,
CNyXu 3a Apxare 1 uaeHtTndukaumjy cpeactea. banoH katetep je
npekpuBeH XxuapodunHoMm o6norom, n3y3es aTpaymaTtuyHor
KOHYCHOT IUCTaIHor BpXa v jena 6anoxa, pajy cMakera Tpekba.
PagHa ayxwvHa katetepa maHocu 45, 80, 90, 120, 130, 150 cm un
[ocTynaH je ca npeyHukom o 1,50 1 12,00 mm v ayxwuHom oa 20, 40,
60, 80, 100, 120, 150 u 200 mm.  CpeacTBo ce ucriopydyje y
CTEPUITHOM CTakby CTEPUIIMCAHO ETUNEH-OKCUAOM.
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Cnuka -1 llematcku npukaz PTA GanoH kateTep OGNoXeH nekom
cuponumyc (0,014’0TW,0,018”0TW,0,035”0TW)

(1) PTA 6anoH obnoxeH nekom; (2) Mpcrenactv mapkep; (3) AuctanHa ues;
(4) MekaH Bpx ueBw; (5) MpokecumanHa ues Tena; (6) Lies 3a pactepehere
Hanpesata; (7) Mpukrbyyak; (8) UV nenak; (9) XuapodunHa obnora

Ta6ena:4 Cneuudmkaumja- PTA 6GanoH kateTep OGMOXeH neKkoMm
cuponumyc

CeojcTBO PTA 6anoH kateTep 0GnoXeH fiekom

cuponumyc (0,014”, 0,018, 0,035” OTW)

MpeyHwnk GanoHa (mm) 1,50, 2,00, 2,50, 3,00, 3,50, 4,00, 5,00, 5,50,

6,00, 7,00, 8,00, 9,00, 10,00, 12,00

[OyxuHa 6anoxa (mm) 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200

[yxwvHa Tena
(pacnonoxwvea AyxuHa

45, 80, 90, 120, 130, 150 cm

kaTeTepa)

KomnaTtnbunHoct xuue 0,014",0,018", 0,035"

BOAMNMLE

KomnartnéunHoct MwuHumanto og 4F go 5F (y 3aBucHoctu

Bogeher katetepa of BenuynHe GanoHa)

Kondburypauuja katetepa | Over-the-Wire gusajH (OTW)

O6nuk Bpxa KonycHu

Matepujan 6anoHa Monuetep 6nok amug /PA12

MpcTeHacTn mapkep 90% Pt/ 10% Ir

O6nora camo Ha Teny
Karetepa

Xuppodunnu MBMN

3awTuTHa xuua Hephajyhu yenuk

O6nora GanoHa WHkancynupanu cuponumyc y chocconunuay

Jlex Cuponnmyc

[osa nexa 1,27 pg/mm?
MpumapHo nakosarbe Tyvek keca
Crepunusaumja EO

CekyHaapHo nakosare | AnyMuHujyMcka keca
Kytuja KapToHcku nanup

1.2 ONWUC CACTABAIJEKA

AxtvBHU (hapmaueyTcku cactojak Ha Magic Touch PTA-y je
cuponumyc. Cuponumyc je 6enu npax, npousseaeH Gaktepujom
Streptomyces Hygroscopius, emnupujcke dpopmyne CyH,,NO,, n
Mornekyrncke mace o 914,2 g/mol. He pactsapa ce y Boau v Tonm
ce Ha Temnepatypm of oko 183 °C no 185 °C. Xemujckn Ha3mB 3a
cuponmmyc je: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 148, 15E, 17E, 19E,
218, 23S, 26R, 27R, 34aS) - 9, 10, 12, 13, 14, 21, 22, 23, 24, 25,
26,27, 32, 33, 34, 34a - xekcapekaxuapo - 9, 27 - AUXMAPOKCU - 3 -
[(1R)-2-[(1S, 3R, 4R) - 4 - xnapokcy - 3 - METOKCULIMKNOXEKCHIT] -
1 - metunetun] - 10, 21 - gumetokewn - 6, 8, 12, 14, 20, 26 -
xekcametun - 23, 27 - enokeun - 3 Xnupupo [2, 1 - c] [1, 4]
KCaasaLMKIIOXeHTpUakoHTuH - 1, 5, 11, 28, 29 (4H, 6H, 31H) -
nenToH; LIAC perncrapcku 6poj za cuponumyc je 53123-88-9.

Cwponumyc uma crieniehy XeMujcky CTpykTypy:

,
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O6nora neka Ha Magic Touch PTA-y je HenonumepHa dopmynaumja koja ce
cacToju oA CMpONMMyca Kao akTuBHOr chbapmaueyTckor cacTojka w
ekcuvnujeHaTa doconunuaa koju fenyje kao Hocady neka; obrnora nokpvea
Aeo Magic Touch PTA-a ca 6anoHom. Cuponumyc (API) je MakpoumknuyHn
NakToH koju npousBoan Streptomyces Hygroscopius. Cuponumyc uma
CHaXHa MMYHOCYNPECHBHA N aHTUNponudepaTuBHa CBOjCTBa.

Obrnora cuponumyca je paBHOMEpPHO pacropefeHa Mo pafHoj AyXWHK
6anoHa npu MOBPLUMHCKO] KoHUeHTpaumju og 1,27 pg /mm’. KrbyuHa
dyHKUMOHaNHa KapakTepuctuka dopmynauuje je omoryhasawe
OTMyLUTaka CUPONMMYCa y TKUBO BACKyNapHOT 311ja TOKOM Ha/lyBaBak-a.
Tabena: 1 go 3 npeacTaBrbajy BenuymHe 6anoHa U HOMWUHAMHY YKynHy
KOMMYMHY CUpONMMyca Ha CBakom GanoHy Ha OCHOBY MOBPLUMHCKE
KoHUeHTpauwje of 1,27 pg/mm?’.
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WHOUKALUWJE 3AYNOTPEBY

PTA 6anoH kaTtetep OGMOXeH NekoM CUPONMMYC je jeaHOKpaTHo,
MWHUManNHO WHBA3UBHO, HEeUMMNNaHTMBUnHo CpPeAcTBO 3a UCMOpPYKY
1ieka HamMeheHO 3a NepkyTaHy TPaHCIyMUHaNHy aHrMonnacTuky ae
HOBO, CTEHOTUYHUX N in-stent PEeCTEeHOTUYHNX neawja Y NOBPLUMHCKNM
hemopariHim, nonnuTeanHum apTepujama, Ucrnog apTepuja koneHa u
nnujadHnx aptepuja ca pedepeHTHUM cyaoM npeyHuka og 2,00 mm
012,00 mm.

KOHTPAUHOUKALUWJE

Ynotpeba Magic Touch PTA-a je koHTpauHgukoBaHa y cnegehum
CcTakbuma:

MauujeHTn ca npeoceTrbKBOLWNY Ha NEK CUPONMMYC UMK Ha HeroBa
CTPYKTYPHO NoBe3aHa jeautsetba U/mnu Ha docdonunia.

MauujeHTU KOju HUCY NOTOAHM 3a NpernopyveHy aHTUTPOMBOLMTHY
n/Mnu aHTUKoarynaHTHy Tepanujy.

TpyaHuue v fojurbe

Ile3uja Huje norogHa 3a UHTEPBEHTHU TPETMaH.

YMNO30PEHA

Wcnopy4enu cagpikaj je ctepunucaH etunex-okeugom (EO). Hemojte
KOPUCTWUTU ako je cTepunHa 6apujepa owteheHa unu oTBopeHa npe
HameHcke ynoTpebe. HemojTe KOpUCTUTWM ako je eBUAEHTHO
owTehetbe NakoBatrsa Unu Nponssoaa.

HemojTe KOPUCTUTI HaKoH UCTeka poka ynoTpe6e.

Magic Touch PTA je pau3ajHMpaH U HamereH WCKIbYYMBO 3a
jenHokpatHy ynotpeby. HEMOJTE MOHOBO CTEPUNIUCATU
NI NMOHOBO KOPUCTUTW. MoHoBHa ynotpe6a unu noHoBHa
cTepunuaaLmja Mory JOBECTH 10 pU3inka of KOHTaMUHaLMje cpeacTea
n/vnn npoyspokoBaTu MHMeKUUjy naunjeHTa Unm YHaKpcHy
MHEKLM)Y, YKIbyuyjyhn 6e3 orpaHnyersa npeHoc 3apasHux Gonectn
mMelly nauuvjeHTuma. KoHTamuHauuja cpefcTtBa Moxe [0OBECTU [0
noepeae, Gonectn unu cMptT1 naumjeHta. MoHoBHa ynotpeba unm
NOHOBHA CTepuUnu3aLuja MOry Yrpo3uTi CTPYKTYPHU WHTerputet
Cpe/cTBa W/UNK OBECTU A0 HEWUCTPABHOCTW CPEACTBA, WTO Aarbe
MOXe A0BeCTW o noBpeze, Gonectv n cMpTu naumjeHTa. Komnatuja
Concept Hehe 61TV oAroBopHa HI 3a KakBy AMPEKTHY, CryYajHy unu
nocnefnyHy LTETy HacTany MOHOBHOM CTepUnnu3aunjom unm
NOHOBHOM ynoTpe6om.

Mpernepajte cpeacTtBo npe nocTynka fda ©Gucte nposepunu
DYHKLMOHANHOCT 1 younnu 6uno kakas 3Hak owTehewa. Hemojte
KOPWUCTWUTY CPEACTBO aKO je CrOrbHY UMK YHyTpaLlky NakeT olwTeheH
VNV OTBOPEH.

Kapa ce Magic Touch PTA Hanasu y Teny, kume Tpeba pykoaTtt camo
noz A0BOSLHOM M/MNM BUCOKOKBaNUTETHOM chriyopockonujom. lNpe
v3Bnaverba karetepa u3 neauje, 6anoH mMopa GUTK y MOTMYHOCTH
n3zyBaH nog BakyyMoMm. Ako fjofje o OTropa TOKOM pyKoBakba, npe
HacTaBKa yTBpAuTe y3pOoK OTnopa.

Hemojte kopuctuTn Basayx HUTU GWUIO KOju racoBUTU Meaujym 3a
HajlyBaBake GanoHa. KopucTute camo nperopyyeHu meavjym 3a
Ha/lyBaBak-e.

Hemojte nanarati cpeAcTBO OpraHCKUM pacTBapaiMma kao LITo je
ankoxorn.

Hemojte npekopauutu nputucak npckawa 6GanoHa (RBP).
Mpenopyuyje ce ynotpeba cpeacTsa 3a HAaA30p NpUTHCKa kako 6u ce
Crpeyno npekoMepHu nputucak. HagysaBatbe Behe o nputucka
npckar-a 6anoHa Moxe Npoy3pokoBaTy nyLake 6anoxa.

Magic Touch PTA tpeba ga KopucTe UCKIbYWMBO Iekapu Koju cy
oby4eHu 3a nepudepHe BackynapHe NepKyTaHe WHTepBeHuuje.
INekapn Tpeba penoBHO Aa ce WHdopmuwy W obaseliTaBajy o
HajHoBWjUM My6nukaumjama o PTATexHukama.

[a 6u ce cmamwmo pusuk of owTehewa cyaa, NPeYHVK HagyBaHor
6anoHa Tpeba aa byae npubnkaH NpeyHUKy cyaa NPOKCUMAriHO v
[MCTArHO O] CTEHO3e.

BesbeaHocT u edumkacHoct Magic Touch PTA-a Hucy yTBphenu y
LepebpanHoj, kapoTuaHoj unu 6yGpexHoj BackynaTypu.

MpoueHuTe pusnke 1 KOPUCTY Npe TpeTMaHa nauujeHata Koju umajy
VCTOPWjy HEKOHTPONMCAHMUX anepruja Ha KOHTpacTHa cpeacTBa.
Ynotpeba Buwe on asa Magic Touch PTA-a nnacupaHnux y jeaHoj
LMIbHOj Neanjy TOKOM jefiHe NpoLieaype Huje NpoLieHeHa.
MpousBoaoM pyKyjTe onpesHo fa 6ucTte cnpeunnu olwTehewe obnore
6arnoHa unu casujake 6anoHa.

Mpeny3muTe ogrosapajyhe mepe onpesa ga 6ucte cnpeunnu unu
CMarbUnM 3rpyluaBatbe TokoM kopulihera katetepa. Mpe ynotpe6e
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ucnepute UM ouuctute cee npomssoge (ocum Magic Touch PTA
6anoHa) koju ce yBoAe Yy BacKynapHW CUCTEM CTEPUMHUM
V30TOHUYHUM (PU3MOMOLLKMM PacTBOPOM UMM CIIMYHUM PacTBOPOM
npeko OTBOpa 3a MPUCTYN uLie Boaunuue. Pasmotpute ynotpeby
cucTeMcke xenapuHusaLmje.

Mpe npoueaype, nperneaajte npoussoa Aa Gucte ce yBepunu Aa je
npowuasog HetakHyT. HEMOJTE kopucTuTu kaTeTep Koju je oluteheH.

[a 6u ce makcumanHo cmarbuna MoryhHocT yBoherba Basgyxa y
CUCTEM, jaKo je BaXHO Aa, Mpe Hero LITO HacTaBuTe, MOCBETUTE
Naxky oipXXaBakby HEMPONyCHUX Be3a kaTeTepa 1 Kpo3 acnupauujy n
ncnuparbe cucTema.

Magic Touch PTA Tpeba onpesHo KopucTUTU y npoledypama koje
YKIbyuyjy kanuudukoBaHe nesuje 36or abpasuBHe npupoge OBUX
nesuja.

HewmojTe Hukaga nnacupaTi aHrMonnacTuyHu katetep 6e3 uue
BOAMMULIE KOja CE NPOTEXe 07 BpXa.

HemojTe H1kana nokyLiaBaTi Aa NOMEPUTE XLy BOAUNWLY AOK Ce
6anoH HagyBaBa. HemojTe nnacvpaty kartetep y3 3HadajaH oTnop.
Y3pok otriopa Tpeba yTBpAWUTU priyopockonujoM U npeayseTun
oarosapajyhe KopeKkTMBHE Mepe.

OBaj NpOU3BOA HUjE HAMEHEH 3a NPOLLMPEH-E UMW UCMIOPYKY CTEHTA.

Kopuihere 0BOr Npoun3Boaa HOCK PU3MKe NoBe3aHe ca nepkyTaHoM
TPaHCNyMUHANHOM aHMMOMNacTUKOM, YKibydyjyhu HacTaHak
TpomGo3e, BackynapHUX KOMMIVKaLMja U/Mnu kpeapeka.

[lo capa HUCy cnpoBedeHe AYropodHe KMUHWYKe CTyauje, HUTK Cy
objaBrbeHe o6PO KOHTponVcaHe cTyauje 3a NpoLeHy KaHLeporeHor
VNN TeHOTOKCWYHOT mnoTeHuujana 6GanoHa OGNOXEeHUX nekom
cuponumyc. 36or Tora, TPeHyTHO Huje curypHo Aa nu je APl
cuponumMyc (panamyH, panamuumH) 6es6enar 3a ynotpeby y 6uno
KOjoj BPCTU TpeTMaHa TOKOM TpyAaHohe wunu koA nauumjeHarta Koju
nnaHupajy NoTomMcTBO.

MEPE OMPE3A

MpumeHe y Be3u ca ApyruM npoueaypama

He npenopyuyje ce npumera Magic Touch PTA-a 3ajeaHo ca Apyrum
6anoHuma Koju cy 0BnoXeHN Nekom Unu CTEHTOBMUMA Koju enyupajy
nek pagu TpeTMaHa ucTe neauje y ucToj npoleaypu. BesbeaHoct
Magic Touch PTA-a y Be3u ca pas3nuuuTum npousBoaumMa ca nekom
Huje npoLier-eHa.

Mpumena Magic Touch PTA-a Huje npoyyaBaHa y Besu ca Apyrum
VHTEPBEHTHUM TEXHUKama Kao LTO Cy aTepekTomuja, nacep wunm
nocTynuu ca 6arnoH kateTeprma ca ceqnBnMal3a yknararse nnaka.
Moryhe wuHTepakuvje Magic Touch PTA-a ca anTepHaTMBHUM
Tepanujama Kao LITO Cy CTEHTOBM Koju enyupajy nek, nacepw,
aTepekTOMUja, KpUOMNacTuka, NOCTynumM ca GarnoH katetepuma ca
CeunBMMa/3a yknakake nnaka v 6paxurepanuja HICY NpoLieHeHe 1
Tpeba nx n3beraatu yBek kaga je To moryhe.

MpuMmeHe kog noce6GHe nonynauuje

Mepnwjatpujcka npumena: besbenHoct u edmkacHoct Magic Touch
PTA-a Hucy yTBpheHu kog neaujatpujckux nauvjeHara (mnahux og 18
roauHa).

Mepe onpesa npu pykoBatby CpeACTEOM

He notanatu Magic Touch PTA y cnaHny kynky. lNpe ysohetba
n3beraBajTe CBaKN KOHTAKT TEYHOCTM ca 6anioHOM 3aTo LUTO TO MOXe
HeraTvBHO yTuUaTh Ha LenoButocT obnore neka. Mpe ynotpe6e
3aMeHWTe CBako CPeACTBO Ha KoM je GanoH AoLao y KOHTakT ca
Te4yHocTUMA.

O6noxeHum genom GanoHa Magic Touch PTA-a Mopa ce pykosaTtn
CYBUM CTEpUNHUM pykaBuuama. Tpeba BoAUTM padyHa Aa ce LTo
BULIE CMakbN HenoTpebaH KOHTakT ca obnoxeHum genom GanoHa
Magic Touch PTA-a Tokom npunpeme v ysohetrba.

BawwTnTa GanoHa 1 CTUNET NymMeHa xuLie Tpeba Aa OcTaHy Ha MecTy
Tokom npunpeme Magic Touch PTA-a u aa ce yknoxe Tek HenocpeaHo
npe nocTasrbatba NPEeKo XuLEe BoanmLE.

Ako ce gohe Ao noTelukoha NPUNUKOM yKknarbaka 3aluTute 6anoHa
HakoH caBWjarba, Tpeba kopuctutun Hosu Magic Touch PTA.

Mepe onpesa 3a ynotpe6Gy cpeactea/npoueaypy

[la 6ucte 06e3beaunu Tepanujcky UCMOpyKy neka:

* Hemojte Hukaga Hapysasatu Magic Touch PTA npe Hero wTto
noheTe Ao UurbHe nesuje.

Magic Touch PTA Tpeba nnacupat A0 LMIBHOT MecTa Ha
ecbukacaH HauuH (< 3 MUHyTa) ¥ 0oaMaXx 3aTUM HaZlyBaTu.
HapyBaBawe GanoHa BpwuTe Hajmare 60 cekyHau, mehyTum,
npenopy4yje ce Aa Bpeme HagyBaBaka 6yae Ao 180 cekyHau aa
61 ce MoCTUrao onTUManaH NpeHoC fneka v oNTUMarH pesynTaTu.
Kopuctute makcumanHo Bpeme HaayBaBakba GanoHa npema
CTaHAapavMa 3paBCTBEHe 3alUTUTe Balle YCTaHOoBE.

HakoH yBohetba, HeMojTe NpeBMLLe 3aTe3aTi XemMocTaTcku aaanTep
(ako ce kopucTu) oko Tena Magic Touch PTA-a 3aTo wTo Moxe Aohun
[0 Cykera JlyMeHa, LITO YTW4Ye Ha HajyBaBare/n3ayBaBar-e
6anoHa.

Magic Touch PTA yeek nnacupajte n BaguTe noj HeraTMBHUM
MPUTUCKOM.

Magic Touch PTA-om yBek Tpeba pykoBaTu nof ¢hlyopocKonckum
HaBohereM kaaa ce Hanasu y Teny.
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Hewmojte HacTaBrbatu ca npumerom Magic Touch PTA-a ako je Teno
CaBWjeHO UM UCKPUBIBEHO.

YBek kaga je To moryhe, Magic Touch PTA Tpeba aa 6yae 3aBpLuHu
TpeTMaH cyaa; MelyTum, noctaunaraumja je 4o3BorbeHa Apyrum PTA
kateTepom unu kopuwhernm Magic Touch PTA-om.

AHTUTPOMGOLUTHM PeXNUM Npe 1 nocne npoueaype

[BojHY aHTUTPOMBOLMTHY Tepanujy Tpeba npumMerbnBaTh y cknagy ca
BaxehnM Npea-npoleypanium cTaHaapanMa u Hajmatrse 4 Heflerbe
HaKoOH MHTepBeHUMje. MpoayxeHa aHTUTPOMGOUWUTHA Tepanuja ce
MOXe [JaBaTu y cknajy ca OanykoM fnekapa.

WH®OPMALUJE O NEKY

MexaHu3am fenoBaka

O6nora Magic Touch PTA-a cagpxu CUpPONUMYC, aHTu-
nponucepaTMBHo hapmMaLieyTcko CpeacTBO koje ce cneuunduyHo
Besyje 3a MUKpOTYByne u ctabunuayje ux. CUPONUMYC je CHaxaH
MHXMBUTOP akTuBMpara T-numdouuTta, nponudepaumnje rnaTkux
MuwKrhHUX henuja v eHgoTenHux henwja kao 0AroBop Ha CTUMynauujy
LMTOKMHMMA, hakTopUma pacTa M aHTureHuma. Cuponumyc ce y
henvjama Besyje 3a WMYHOMUNUH, (hapMaKOKMHETUYKM Bedyjyhu
npotenH-12 (FKBP-12). Komnnekc cuponumyc - FKBP- 12 ce Besyje
nHXUbMpa akTuBMpawe uurba panamuumHa (MTOR) koa cucapa,
KMHa3e koja MMa KibyuyHy perynatopHy ynory. OBa uHxubuuuja
cy36uja nponudepaumjy henuja BoReHy UUTOKUHUMA, MHXUBVpajyhn
Hanpegosakse henujckor unknycaon M o C daze.
WHTepakuuja neka

Cryauje nHtepakumje neka Hucy mssofeHe ca Magic Touch PTA-om
360r orpaH1yeHe CUCTEMCKE U3NOXEHOCTU CUPONIMYCY enyupaHoM
n3 Magic Touch PTA-a. Mehytum, Tpeba y3etn y 063up moryhHocT
NIOKanHUX U CUCTEMCKWX WHTepakuuja neka y 3uay cyda npu
[oHolwewy oanyke aa ce Magic Touch PTA umnnaHtvpa ko
MCMUTaHWKa KOjU Y3UMa neK ca NOo3HAaTOM WHTepakuujom ca
CUPONMMYCOM UIM Kaaa Ce [I0HOCK OAnyKa [la ce 3anoyHe Tepanuja
TaKBWUM NEKOM KOZ] NaLujeHTa Koju je HelaBHO NMoABPrHYT NpoLieaypu
ca Magic Touch PTA-om.

Cuponumyc ce wmeTaGonuwe nomohy uuToxpoma P450 3A4
(CYP3A4)y 3uay upeBa 1 jeTpu 1 Noanexe U3nueatby U3 eHTepounTa
TaHKkor upesa rnomohy n-rmukonpotenHa (P-gp). Ha ancopnuujy u
HaKHaZHO yKnatbake CUCTEMCKW ancopboBaHor cuponumyca mory
[fenosatu nekosw Koju ytudy Ha CYP3A4 n P-gp.

TNexoBu koju cy cHaxHn CYP3A4 n P-gp uHxubutopu mory nosehatu
HUBO cuponumyca, Aok CYP3A4 1 P-gp MHAYKTOPW MOry CMakWUTK
MeTabonuaam cuponumyca in-vivo.

Cuponumyc, kaga ce npenwucyje kao opanHu nek, Moxe Aa cTynu y
VHTepaKLUyjy ca JoneHaBeeHM NeKoBUMa/XpaHoM:

P-gp MHXu6nTOPYK Kao WTo Ccy, anu 6e3 orpaHnyera, LIMKIOCTIOPUH,
[IUTOKCUH

AHTMBMOTUUM Kao WTO cy, ©e3 orpaHuuera, LMNpociokcaLmH,
odpriokcauuH, pudabyTvH

mykokopTukonan

CYP3A4 nHxnbutopu kao WTo cy, 6e3 orpaHuyera, KeToKOHa3or,
chriykoHason

CYP3A4 uHaykTOopn Kao wWTo cy, 6e3 orpaHuyerba, prcaMnmLmH,
(heHUTOWH, AeKcaMeTasoH

BurbHu npenapatyt (kaHTapuoH - Hypericum Perforatum)
AmdoTepuLmH B kao wTo cy, 6e3 orpaHuyetsa, abenuet, amoLmnH
LiumetnauH kao wro je, 6e3 orpaHuyet-a, Taramet

ButamuHn

BakuuHauuja - CMponuMMYC je CHaxaH MYHOCYNpecuB 1 3aTO MOXe
yTULATM Ha OArOBOP Ha BakUMHaUMjy Tako wWTo he uuHUTK
BaKLMHaLWjy Makbe 1enoTBopHOM. TOkOM oapefeHor nepuoaa HakoH
npumarsa Magic Touch PTA-a, Tpeba usberasatit NpUMEHY XKUBUX
BaKLMHa Kao LTO cy, 6e3 orpaHuyera, BakuuHe Npotus Mopbuna,
3aywku, BLIT, xyTe rposHuue, Bapuyene, Tudyca coja Ty21a.
pejndppyT/cok rpejndpyta cmarbyje meTabonusam cuponumyca
nocpeposaHor ca CYP3A4.

JlekoBM 3a CHIKaBakb€ XONecTepona unu TpurnuLepuaa

JlekoBW 3a NOBWLLEH KPBHU NPUTUCAK MU CpYaHe npobneme

JlekoBu NpoTvB Tpemopa

JlekoBM Koju ce KOPUCTe 3a Nneverbe XenyaayHe KUCennHe, Yupesa
UV ApYrvX racTPOVHTECTUHAMNHUX Npobnema

JlekoBW koju Mory noBehati KOHLEHTPaLMjy CUponuMyca y KpBU:
CpeacTBa npoTMB [TbMBMLA Kao WTO cy, 6e3 orpaHuyea,
UTPaKOHa30J1, KOTPUMOKCA30N

[acTpoMHTECTMHANHa MPOKUHETUYKa CpeAacTBa kao wTo je, Ges
orpaHuyersa, MeToxsonpamng

MakponuaHu aHTubuoTvum kao wTo je, 6e3 orpaHuyersa,
TporneaHAOMULIH

Brokatopn KanuujyMmckux kaHana kao WTo cy, 6es3 orpaHuuersa,
[AvnTUasem, Bepanamun

[pyrn nekoBu kao WTO Cy AaHasos, uHxubutop XMB npotease
(MHOuHaBMp)

J1eKkoBY KOju MOy CMakWUTU HUBO CUPONMMYCa

AHTVKOHBYN3UBM Kao LUTO je, 6e3 orpaHnyersa, heHobGapbuton
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MOrYhAHEXE/bEHA OEJCTBA

Moryha HexerbeHa AejcTea koja ce MOry nose3aTu ca npoLeaypom
nepudepHe Aunatauuje KpBHOT cyaa GanoHOM yKrbydyjy AoAATHY
VHTEpBEHUWjy, aneprujcky peakuujy Ha nekoBe WnuM KOHTPacTHU
Meaujym, amnyTaumjy/rybutak ekctpemuTteTa, aHeypusMy Unu nceyao
aHeypu3Mmy, apuTMuje, apTepMjcku cnasam, apTepuoBEHCKY hUCTYIY,
[vceKunjy KpBHOT cyda, nepdopauujy, pynTypy, Wnm cnasam,
embonusaumjy, xemaToMm, xemoparujy, Ykrbyuyjyhu kpBapere Ha
MecTy ybopaa, XWUCTOMoLKe NPOMEHe Ha 3uAy cyaa, YKIbydyjyhu
ynane, henujcka owTehexa U HeKPo3e, XUMOTEH3U]Y/XUNEPTEH3N]Y,
MyYHUHY U noBpahake, Okny3ujy, 60n WNM OCETILUBOCT,
MHEeYMOTOPaKC UMK XemMOoTopakc, cency/MHdekUujy, LOK, MoXAaHN
yaap, TpomGo3y, BackynapHe KOMMMKauuje Koje Mory 3axTesatut
rnonpasky KpBHWX CcyAoBa. Mako ce He o4ekyjy cuctemcku edekTu,
BULLe MHDOopMaLMja 0 MOryhrM HexerbeHum aorahajuma youeHmx
Kof cuponumyca norneaajte y PedepeHTHOj nucTy 3a nekape. Mory
noctojatn u apyra moryha HexerbeHa faejctBa koja Cy y OBOM
TpeHyTKy HenpeaBuheHu.

WH®OPMALIMJE 3A CABETOBAHE NALUJEHATA

Mpunvkom caBeToBaka NauujeHaTa O OBOM MPOM3BOAY, fekapu
Tpeba aaysmyy 063vp cneaehe:

Pa3moTpuTu pusnke mnoBesaHe ca MepUEPHUM  BacKynapHUM
nepKyTaHUM MHTepBEHLMjama.

PaamotpuTy pusnke noeesare ca Magic Touch PTA-om

PaamoTpuTy puanke/kopucty 3a oapeheHor naumjeHTa.
MocT-npoLieaypanHy pexum NpUMEHe aHTUTPOMBOTHKAE.

Pa3MoTpuUTV NPOMEHE y TPEHYTHOM XWBOTHOM CTUMY HEMocpeaHo
HaKOH NpoLielype 1 TOKOM AyXer nepuoaa.

KAKO CE UCMOPYYYJE

CTEPWUITHO: OBo cpeAcTBO je HEenuMporeHo U CTEPUNNCAHO racom
eTuneH-okenaa.

YMNO30PEKE: Hemojre cTef ™ u/unu
KOPUCTUTM UNU penpouecupaTi cpeacTBo. Hemojte kopuctutn
aKko je cTepunHa Gapujepa owTeheHa Wnu oTBOpeHa npe
HameHcke ynotpe6e. OBO cpeAcTBO je WMCK/IbYYMBO 3a
jeAHOKpaTHY NpUMeHY Ha jeAHOM NauujeHTy.

CALOPXAJ: Jepan (1) Magic Touch PTA [Over-The-Wire ausaju
(OTW)].

CKNAOVIUTEHE: CknaguwTMT Ha CyBOM W TaMHOM MecTy.
CknaguwtuT Ha Temnepatypu og 8 °C go 25 °C n ynotpebutu npe
faTyma ucTeka poka ynotpeGe. Hemojte ckmagvwututi y 6nnanHu
13BOpa 3payer-a Unu ynTparbybuyacre CBETNOCTU.

YMYTCTBA 3A OJTATAHE: HakoH ynotpe6e, oBaj NpounsBoz Moxe
npeacTaB/baTM MoTeHuujanHy GUOMoLLKY onacHocT. Pykoatu u
OANOXMTN Y cknaay ca A06POM MEAULIMHCKOM NpakcoM n Baxehum
TIOKamNHUM, IPXXaBHUM 1 CABE3HUM 3aKOHMMa 1 MponncrmMa.
YNYTCTBA 3AYMNOTPEBY

MoTpe6Hn maTepujanu

Mopen Magic Touch PTA-a, moxaa he 6utu notpebHu n cnepehu
CTaHAapaHu Matepujani:

OmoTau yBogHKa

Bopehu katetep

KoHTpacTHu meaunjym

CTepunaH (h13nonoLLK1 pacTeop

Ypehaj 3a HagysaBare ca MaHOMETPOM

LUnpuy 3a ucnuparse ca npukrbyyukom Tuna Leuer-lock

Mpernep npe ynortpe6e

Mpe aHrvonnacTtuke, NaxsbLMBO Nperneaajte cey onpemy kojy hete
KOPWUCTUTW TOKOM MpoLEeaype, YKibyuyjyhu CTEPUNHO nakoBake u
avnatauuoHn kateTep, ga 6GucTe ce yBepunu y NpaBUIHO
yHKUMOHUCaH€e. HemojTe KOPUCTUTI HAKOH UCTeka poka yrnoTpebe.
YBepute ce aa Magic Touch PTA u crepunHa ambanaxa Hucy
owTeheHn ycnea TpaHcnopTa.

Ynosopewe: McnopyueHu cappxaj je cTepunucaH eTuneH-
okcugom (EO). Hemojte kopuctutn ako je ctepunHa Gapujepa
owTeheHa Unv oTBopeHa npe HaMeHcke ynotpe6e.

Ynotpe6a Buwwe cpeacrasa Magic Touch PTAPTA 6anoH katetep
06110KeH NIeKOM CUponUMyc

OBuM n3noxeHoOCcTH NauujeHTa 0611o03un neka AUPEKTHO je NoBesaH ca
6pojem kopuwwheHnx GanoHa. Mornepajte Matpuuy BenuunHa u
caapxaj cuponumyca (Tabena: 1 go 3) 3a Magic Touch PTA koju
CafpXM HOMWHamMHW caapXaj CuponMMyca 3a CBaky BenuuuHy
cpeacTea.

Axo je notpe6Ho Buwe Magic Touch PTA-a 36or ayxuHe neauje sehe
on Hajayxe poctynHor Magic Touch PTA-a, 6anonu ce mopajy
npeknanatu 3a Hajmarse 2,5 mm. BennunHa gopatHor Magic Touch
PTA-a He 6u Tpebano ga 6yae Beha Hero LWTo je noTpe6Ho Aa 6u ce
omoryhumno oBo npeknanake 1 3aBpLUKIIO MOKPUBaH-e Nesuje ca oko
2,5 mm npopayxeHo Npeko nesuje u NPoKCUMarnHo n aucranHo. N3top
oparoBapajyhe BenuunHe je BaxaH fJa 6u ce u3berno npekomMepHo
npeknanare.

Yno3opewe: Be3benHocT u eduKacHOCT WMMNaHTuparwa Bulle
Magic Touch PTA-a koa naumjeHTa HUCY KNUHUYKM NPOLIeHEHN.
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Mpunpema cpeactBa Magic Touch PTAPTA GanoH katetep
0GMOXEH NEKOM CMPONUMYC

BaxHa HanomeHa: [Mpegunataunja je HeonxogHa npe ynoTpebe
Magic Touch PTA-a.

M3BaauTe cpencTBO 13 NakoBatkba.

MpoBepwuTe fa nu je BenuumHa GanoHa noroaHa 3a npoeaypy v Aa nu
je nsabpara goaatHa onpema komnaTubuHa ca kateTepom Kao To
je o3Ha4eHo.

Mcnuparbe nymeHa xuLe Boaunuue:

WcnepuTe nymeH xuue Bogunuue ca HepNS ok TeYHOCT NOCTOjU Ha
[MCTanHOM Kpajy cucTema 3a UCTopyKy.

Mpunpemute ypehaj 3a HapyBaBake/WNpWL ca pasbnaxeHum
KOHTPACTHUM MEeZI1jyMOM.

Ynosopeke: Kopuctute npenopy4yeHn KOHTPaCTHU MeaujyM 3a
HagyBaBake 6anoHa v cTepunaH ¢msnonoLwkmu pacteop (< 50%
KOHTpacTa). HemojTe HMKaia KOPUCTUTU Ba3ayX HATU GUNO Koju
racoBUTU MeujyM 3a HalyBaBake GanoHa.

lMpe ynotpebe, Basayx u3 6anoH katetepa Tpeba yknoHnTy. 3a nakiue
ucnupawe, nsabepute wnpuy unu ypehaj 3a HaayBaBakbe
kanauuteta 10 ml unu Behu 1 HanyHUTe NPUGIKHO MNOMOBUHY Tora
npenopy4eHM KOHTPACTHUM MEeZMjyMOM.

MpukrbyunTe 3aycTaBHy CRaBWHY Ha MpUKIbyyak Tuna Leuer 3a
Ha/lyBaBak-e 6anoHa Ha AunaTau1oHOM KaTeTepy.

MpUKIbyYMTE LWNPULL HA 3aYCTaBHY CMaBUHY.

[pxuTe WNPUL, ca MNa3HULIOM OKPEHYTOM Hajone, OTBOpUTE
3ayCcTaBHY CMaBKHY U acnupupajTe oko 15 cekyHau. OTnycTuTe knun.
Mo noTpe6u noHoBUTe of Kopaka 4 Aok Bule He Byae mexypuha
TOKOM acnupauuje (HeratueaH nputucak). Mo 3aBplueTky nsbauute
caB Ba3ayx U3 Lesw Wnpuua/ypehaja 3a Haaysasatse.

Ynotpe6a cpeactBa Magic Touch PTAPTA 6GanoH kaTeTep
06NI0KEH NIeKOM CUPONUMYC

[loK MOCTOjU HEraTUBHM NPUTUCAK U NPe YKNarbaka 3alUTUTHE Kanuue
6anoHa, obasuTte cregehe kopake 3a CMarere Tpewa u3mehy
3alWTUTHe kanuue GanoHa u 6anoHa v yknakake 3alTuTe 6anoHa:
Kopak 1 - JegHom pykoMm yxsBaTWTe MPOKCUMAriHW Kpaj 3aluTUTHE
kanuue 6anoHa.

Kopak 2 - [lpyrom pykom, naraHo noenaqnte nanuem v Kaxunpctom
0/l MPOKCUMAITHOT Kpaja 3alUTUTHe kanuue 6anoHa npema AucTanHom
Kpajy 3awTuTHe kanuue 6anoHa Aok 6naro caBujaTe 6anoH Hagone 3a
oko 15 cTeneHu.

Kopak 3 - lNoHoBUTe kopak 2, anu caga caBujTe 3alUTUTHY Kanuuy
6anoHa 3a oko 15 cteneHu.

Kopak 4 - YxBatuTe 3alUTUTHY KanuLly 6aroHa oTnpunuke Ha cpeanHn
3alWTUTHe kanuLe 6anoHa v u3ByLmTeE je U3 6anoH katetepa.

Ca BpxoM kaTeTepa YCMepeHUMm Hajorne/sepTukanHo, ucnepute
TyMeH XuLe.

Bpatute aucTanHu BpX AWnaTauuoHOr KaTeTepa Hasaj Ha Xuly
BOAUNNLLY.

[ok je 6GanoH jow yBek MOTNYHO W3AyBaH W MOA HeraTUBHUM
nputuckom, nonako nnacupajte Magic Touch PTA kpo3 omotay
YBOZIHVKa U MPEKO XULE [10 MecTa Ha/JlyBaBatba. TOKOM HanpeioBak-a
KateTepa, npernesajTe ja N Ha Teny kateTepa uma olutehera.

[la 6ucte 06e3beaunnu Tepanujcky ucrnopyky neka, Magic Touch PTA
Tpeba nnacupaTi 4o LMrbHOr MecTa Ha ecukacaH HauvH (< 3 MuHyTa)
1 3aTuM oamax HazyeaTu.

Ynosopewe: HemojTe npekopauutyt nputUcak npckara OGanoHa
(RBP) npenopy4eH 3a oBo cpeacTso. [lo nyuaka 6anoHa Moxe gohu
ako ce npemawn RBP. [la 61 ce cnpeyno NpekoMepHu nputucak,
npenopyuyje ce ynotpe6a ypehaja 3a Haasop npuTicka.

MoctasuTe 6arnoH y ogHocy Ha nesujy, o6eabefyjyhu nokpreeHoCT o
HajMake 5mm npokcuManHo 1 AUCTanHo NPeko MapruHa cermeHTa
nesvje, a 3atum HapgysajTe GanoH Ha oproeapajyhu nputucak
(pecbepeHTHa Tabena ycarnaweHoctw). Mpenopyuyyje ce ynotpeba
nerwupa HEenponycHor 3a peHareH kako 6u ce obesbeguno
ogrosapajyhe noctaerbamwe Magic Touch PTA-a.

MpumeHnTE HeraTWBHM NpUTUCaK Aa GUCTe y MOTMYHOCTW M3zyBann
Magic Touch PTA. Mpe yknakata, hriyopockonujoM noTBpAuTe Aa je
6anoH y NoTnyHoCTV U3ayBaH.

O6aBuTe aHrrorpacujy aa 6rcte NnoTBpAMNYK AUNaTaumjy nesuje.
Masyunte Magic Touch PTA u3 Tena nog HeraTMBHUM MPUTUCKOM.
OppxxaBajTe XuLy BOAUNWLY NPEKo CTeHo3e.

YBek kaaa je To moryhe, Magic Touch PTA Tpeba na 6yne 3aBpLuHu
TpeTMaH cyaa; MmefyTum, noctaunaraumja je Ao3sorbeHa apyrum PTA
kaTeTepom unu kopuihernnm Magic Touch PTA-om.

Kapa notepaute aa je nocturHyta 3aposorbasajyha aunartauuja,
YKIOHUTE CBY OMpeMy 13 Tena u 3aTBopuTe MECTO NpucTyna npema
CTaHAapAHOj KIMHWYKO]j Npakcu.

Mornepajte AHTUTPOMBOLIMTHI pexum npe 1 nocne npoueaype 3a
ABOjHY aHTUTPOMGOUUTHY hapmMakonoLwKy Tepanujy koja ce
npenopyuyje y3 npumeHy Magic Touch PTA-a.

HakoH ynotpe6e, oBaj npon3Boa Moxe NpefcTaBrbaTi NoTeHLMjanHy

11.0

12.0

1.0
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GMOJ'IOLLIKy OonacHoCT. PyKOBaTI/I W OANOXWUTW y CKnagy ca ,ClOspOM
MeaAUUUHCKOM npakcoMm u Baxehum nokanHuM 3akoHuma u
nponucuma.

WH®OPMALIMJE 3AMALUUJEHTA

Mopen oBe kiuxuLE ynyTcTaBa 3a ynoTpedy, y nakeTy ce Hanasu n
KapTuua 3a TpeTMaHcku npoussod. CaseTyje ce Aa nauujeHTn oBy
KapTuLy 4vyBajy koa cebe pagu npoueaype / uaeHTudmkaumje 6anoH
KaTetepa.

W3JABA O OrPAHUYEHY OOrOBOPHOCTWU Y MOMMEQY
FAPAHLUWJE

KomnaHuja Concept Medical B.V. HacToju ga ocurypa fda cy
NpoM3BOAM y CKnay ca CBUM perieBaHTHAM CTaHgapauma u
nponucUMa Koju Cy Ha CHasu 1 a ocurypa aa KeanuTeT Npoussoaa
VCNy-aBa 3axTeBe TOPeHaBeAeHNX CTaHgapAa v nponuca TOKoM
repuoAa Koju ce 3aBpluaBa HasHa4YeHUM AaTymom ucteka ynorpebe.
lopeHaBefeHa u3jaBa Ce He OfHOCW Ha TO kaja ce Npou3BOAn
KOpucTe y cBpxe Koje Hucy npensuiede. Y cnyyajy 6uno kakesor
ryGuTKa unu WTeTe HacTane (OCMM CMpTU UK TenecHe nospeze) 36or
HeuncnpasHor npouasoga, komnanuja Concept Medical B.V. Hehe
61T OATOBOPHA 3a Takas ryGuTak unu LWTeTy.

SWEDISH

BESKRIVNING AV ENHETEN

Magic Touch PTA Sirolimusbelagd PTA-ballongkateter ( Magic Touch
PTA) bestar av en over-the-wire (OTW) ballongkateter belagd med en
polymerfri formulering som innehaller lakemedlet sirolimus som ett
aktivt innehallsdmne i ett fosfolipidhjalpamne. Den patenterade
tekniken Nanolute-beldggning anvands. Det generiska namnet pa
Magic Touch PTA&r Sirolimusbelagd PTA-ballongkateter med GMDN-
kod 62551. Sirolimusbelagd PTA-ballongkateter &r en minimalinvasiv,
icke-implanterbar lakemedelsavgivande enhet for engangsbruk
avsedd att anvandas for perkutan transluminal angioplastik av de
novo, stenotiska och restenotiska in-stent-lesioner i ytliga femorala
och popliteala artarer, underbensartarer och iliaca-artarer med en
referenskarlsdiameter pa 2,00 mm till 12,00 mm.

BESKRIVNING AV PTA-KATETER
i lagd PTA-ballor

Sir
oTW)
Sirolimusbelagd PTA-ballongkateter (0,014", 0,018", 0,035" OTW)
betraktas som en kombinationsprodukt bestaende av
lakemedel/enhet avsedd att anvéndas for perkutan transluminal
angioplastik av de novo, stenotiska och restenotiska in-stent-lesioner i
ytliga femorala och popliteala artérer, underbensartérer och iliaca-
artarer. Sirolimusbelagd ballongkateter bestar av PTA-ballongkateter
belagd med en API (sirolimus) och ett fosfolipidhjalpamne i
forhallandet 1:1.

Sirolimusbelagd PTA-ballongkateter (0,014", 0,018", 0,035" OTW) &r
en over-the-wire-kateter (OTW) med dubbla lumen och en distalt
monterad halveftergivlig uppblasbar ballong samt en atraumatisk
avsmalnande spets. Katetern har en OTW-konstruktion med ett
proximalt dubbellumenskaft. Ett lumen &r avsett for att fylla ballongen
och det andra ger atkomst till den distala spetsen av ledarinféringen.
Tva markérband pa den inre grenen anvands for att indikera
ballongens positionering vid fluoroskopi. Spetsen ar mjuk och
avsmalnande for att underlatta inforingen av katetern fram till och
genom stenosen. Navet ar ett Y-armsluer som ar adhesivt fastat vid
skaftets proximala &nde for att méjliggora atkomst till ledarlumenet
och for att méjliggora anslutning av fyliningsenheten till fylinings-
/témningslumenet. Navet ar dessutom tillverkat av ett transparent
material for att underltta tdmning. En dragavlastning, som klams fast
palueranslutningen, anvands for att halla fast och identifiera enheten.
Ballongkatetern &r belagd med en hydrofil belaggning for att minska
friktion, férutom den atraumatiska avsmalnande distala spetsen och
ballongdelen.

Kateterns arbetslangd ar 45, 80, 90, 120, 130, 150 cm och den finns i
diametrar mellan 1,50 och 12,00 mm, och langder pa 20, 40, 60, 80,
100, 120, 150 och 200 mm. Enheten levereras steril genom
etylenoxidsterilisering.

(0,014, 0,018", 0,035"
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Figur 1 -
(0,014" OTW, 0,018" OTW, 0,035" OTW)

2

bild av Siroli belagd PTA-ballongk

(1) PTA-ballong med lakemedelsbelaggning; (2) Ringmarkér; (3) Distal
slang; (4) Slang med mjuk spets; (5) Slang for proximalt skaft; (6) Slang med
dragavlastning; (7) Koppling; (8) UV-lim; (9) Hydrofil belaggning

56

Tabell 4: Specifikation - Sirol

belagd PTA-ball 1

Egenskaper

Sirolimusbelagd
PTA-ballongkateter
(0,014", 0,018", 0,035" OTW)

Ballongdiameter (mm)

1,50; 2,00; 2,50; 3,00; 3,50; 4,00; 5,00; 5,50;
6,00; 7,00; 8,00; 9,00; 10;00; 12,00

Ballonglédngd (mm)

20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 200

Skaftlangd (anvandbar
kateterlangd)

45, 80, 90, 120, 130, 150 cm

Ledarkompatibilitet

0,014",0,018", 0,035"

Styrkateterkompatibilitet

Minst 4 F till 5 F
(beroende pa ballongstorlek)

Kateterkonfiguration

Over-the-Wire (OTW)

Spetsform

Avsmalnande

Ballongmaterial

Polyeterblockamid /PA12

Ringmarkaér 90 % P10 % Ir
Beldggning endast pa Hydrofil PVP
kateterskaftet
Skyddstrad Rostfritt stal
Ballongbeléggning Inkapslat sirolimus | fosfolipid
Lékemedel Sirolimus
Lékemedelsdos 1,27 pg/mm’
Primar férpackning Tyvek-pase
Sterilisering EO
Sekundar forpackning Aluminiumpase
Lada Kartong
1.2 BESKRIVNING AV LAKEMEDELSKOMPONENT

Det aktiva lakemedelsinnehallsamnet pa Magic Touch PTA ar
sirolimus. Sirolimus &r ett vitt pulver, framstallt av Streptomyces
hygroscopius, med den empiriska formeln C,H,NO,, och en
molekylvikt pa 914,2 g/mol. Det ar ol6sligt i vatten och smalter vid cirka
183 °C-185 °C. Den kemiska beteckningen for sirolimus &r: (3S, 6R,
7E,9R, 10R, 12R, 14S, 15E, 17E, 19E, 218, 23S, 26R, 27R, 34aS)- 9,
10, 12, 13, 14, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 32, 33, 34, 34a -
hexadekahydro - 9, 27 - dihydroxi - 3 - [(1R) - 2 - [(1S, 3R, 4R) - 4 -
hydroxi - 3 - metoxicyklohexyl] - 1 - metyletyl] - 10, 21 - dimetoxi - 6, 8,
12, 14, 20, 26 - hexametyl - 23, 27 - epoxi - 3 Hpyrido [2, 1 - c] [1, 4]
oxaazacyklohentriacontin - 1, 5, 11, 28, 29 (4H, 6H, 31H) - penton;
sirolimus CAS-registernummer &r 53123-88-9.

Sirolimus har féljande kemiska struktur:

Lakemedelsbeldggningen pa Magic Touch PTA &r en icke-polymerbaserad
formulering som bestar av sirolimus som det aktiva farmaceutiska
innehallsamnet och fosfolipidhjalpdmnen vilka fungerar som
lakemedelsbarare; belaggningen tacker ballongdelen av Magic Touch PTA.
Sirolimus (API) ar en makrocyklisk lakton framstalld fran Streptomyces
hygroscopius. Sirolimus har starka immunsuppressiva och antiproliferativa
egenskaper.

Sirolimusbelaggningen ar jamnt férdelad éver ballongens funktionella langd
med en ytkoncentration pa 1,27 ug/mm®. Den huvudsakliga funktionella
egenskapen hos formuleringen ar att majliggora frisattning av sirolimus till
vavnaden i karlvaggen under ballongfyllning.

Tabell:

1 till 3 representerar ballongstorlekarna och den nominella

kvantiteten av sirolimus pa varje ballong baserat pa ytkoncentrationen pa
1,27 pg/mm?.

2.0

INDIKATIONER FORANVANDNING

Sirolimusbelagd PTA-ballongkateter ar en minimalinvasiv, icke-
implanterbar Idkemedelsavgivande enhet fér engangsbruk avsedd att
anvandas for perkutan transluminal angioplastik av de novo,
stenotiska och restenotiska in-stent-lesioner i ytliga femorala och
popliteala artarer, underbensartarer och iliaca-artarer med en
referenskarlsdiameter pa 2,00 mm till 12,00 mm.



3.0

KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av Magic Touch PTA ar kontraindicerad vid féljande
tillstand:

Patienter med en dverkénslighet mot sirolimus eller dess strukturellt
relaterade foreningar och/eller fosfolipid.

Patienter som inte ar lampliga fér rekommenderad behandling med
trombocytaggregationshammande lakemedel och/eller
antikoagulant.

Gravida och ammande kvinnor

Lesion som &r olamplig for interventionsbehandling.

VARNINGAR

Levereratinnehall &r steriliserat med etylenoxid (EO). Far ej anvandas
om den sterila barridren har skadats eller dppnats fore avsedd
anvandning. Far ej anvandas vid uppenbar skada pa férpackning eller
produkt.

Far ej anvandas efter utgangsdatum.

Magic Touch PTA ar endast utformad och avsedd for engangsbruk.
FAR INTE ATERSTERILISERAS OCH/ELLER ATERANVANDAS.
Ateranvéndning eller atersterilisering kan skapa en risk for
kontaminering av enheten och/eller orsaka patientinfektion eller
korsinfektion, bland annat éverforing av smittsam sjukdom fran en
patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till att
patienten skadas, insjuknar eller dér. Ateranvéndning eller
atersterilisering kan forsé@mra enhetens strukturella integritet och/eller
leda till att enheten gar sénder, vilket i sin tur kan leda till att patienten
skadas, insjuknar eller dér. Concept tar inget ansvar for nagra direkta,
indirekta eller féljdskador som uppkommer pa grund av
atersterilisering eller ateranvandning.

Besiktiga enheten fore proceduren for att verifiera funktion och att det
inte finns nagra tecken pa skadade delar. Anvéand inte enheten om den
yttre ellerinre forpackningen &r skadad eller har 6ppnats.

Nar Magic Touch PTA &r inne i kroppen far den endast manipuleras
under tillracklig och/eller hogkvalitativ fluoroskopi. Innan katetern
avlagsnas fran lesionen maste ballongen témmas helt under vakuum.
Om motstand patréffas under manipulering ska orsaken till
motstandet faststallas innan ingreppet fortsatter.

Anvand inte luft eller nagon form av gas for att fylla ballongen. Anvand
bara rekommenderat fyliningsmedel.

Utsattinte enheten for organiska I6sningsmedel, t.ex. alkohol.
Overskrid inte nominellt bristningstryck (Rated Burst Pressure, RBP).
Anvandning av en tryckdvervakningsenhet rekommenderas for att
forhindra 6vertryck. Om ballongen fylis till ett tryck som 6verstiger det
nominella bristningstrycket kan den spricka.

Magic Touch PTA far endast anvandas av ldkare med utbildning i
vaskuldra perkutana interventionsprocedurer. Lakare ska halla sig
informerade och uppdaterade om nya publikationer om PTA-tekniker.
For att minska risken for karlskada ska den fyllda ballongens diameter
vara ungefar densamma som diametern pa kérlet strax proximalt och
distalt om stenosen.

Sakerheten och effektiviteten for Magic Touch PTA har inte faststallts i
cerebral vaskulatur, renal vaskulatur eller karotisvaskulatur.

Utvardera risker och nytta innan du behandlar patienter med
okontrollerbara allergier mot kontrastmedel i anamnesen.
Anvandning av fler &n tva Magic Touch PTA:er i en enstaka mallesion
under en enstaka procedur harinte utvarderats.

Hantera produkten med forsiktighet for att undvika skador pa
ballongens belaggning eller pa den vikta ballongen.

Vidta lampliga forsiktighetsatgarder for att férhindra eller minska
koagulering nér katetern anvands. Spola eller skélj alla produkter
(utom Magic Touch PTA-ballongen) som férs in i karlsystemet med
steril isoton saltlosning eller en liknande I&sning via ledarens
atkomstport foére anvéndning. Beakta anvéndning av systemisk
heparinisering.

Fore proceduren ska produkten besiktigas for att verifiera att den ar
oskadad. Anvand INTE en skadad kateter.

For att minimera majlig inféring av luft i systemet ar det mycket viktigt
att, innan proceduren fortsatter, &gna stor uppmérksamhet at att
uppratthalla tata kateteranslutningar samt aspirera och spola
systemet.

Magic Touch PTA ska anvandas med forsiktighet vid procedurer som
involverar forkalkade lesioner eftersom dessa lesioner &r abrasiva.
Angioplastikkatetern far aldrig foras in utan att ledaren sticker ut fran
spetsen.

Forsok aldrig att flytta ledaren nér ballongen &r fylld. Undvik att féra in
katetern om det foreligger ett betydande motstand. Orsaken till
motstandet ska faststallas via fluoroskopi och lamplig atgard for att
avhjalpa det ska vidtas.

Denna produkt &r inte avsedd for att utvidga eller placera en stent.
Anvandningen av denna produkt medfér de risker som associeras
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med perkutan transluminal angioplastik, daribland trombos,
karlkomplikationer och/eller blédningshéndelser.

Hittills har inga langsiktiga kliniska studier utforts for att utvardera den
karcinogena eller genotoxiska potentialen hos ballonger med
sirolimusbeldggning och inga vélkontrollerade studier har heller
publicerats. Darfér ar det fér narvarande ovisst om API-sirolimus
(Rapamune, Rapamycin) &r sakert att anvanda i nagon form av
behandling under graviditet eller fér patienter som avser att skaffa
barn.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvéndning tillsammans med andra procedurer

Det &r inte rekommenderat att anvanda Magic Touch PTAtillsammans
med andra lakemedelsbelagda ballonger eller Idkemedelseluerande
stentar for att behandla samma lesion under samma procedur.
Séakerheten for Magic Touch PTA tillsammans med olika produkter
som ar en kombination av lakemedel-enhet har inte utvarderats.
Anvéndning av Magic Touch PTA har inte studerats tillsammans med
andra interventionella tekniker sasom aterektomi, laser eller
skarande/skarande ballonger.

Potentiella interaktioner mellan Magic Touch PTA och andra terapier
sasom lakemedelseluerande stentar, lasrar, aterektomi, kryoplastik,
skarande/skarande ballonger och brakyterapi har inte utvarderats och
bor undvikas om méjligt.

Anvandning i sarskilda populationer

Pediatrisk anvandning: Sakerheten och effektiviteten for Magic Touch
PTAhos pediatriska patienter (under 18 ar) har inte faststallts.
Forsiktighetsatgarder vid hantering av enheten

Magic Touch PTA far inte sénkas ned i ett saltiésningsbad. Lat inte
ballongen komma i kontakt med véatska fore inférandet eftersom det
kan paverka lakemedelsbelaggningens integritet. Byt ut en enhet vars
ballong har kommit i kontakt med vatska fore anvandning.

Den belagda ballongdelen av Magic Touch PTA maste hanteras med
torra sterila handskar. Forsiktighet ska iakttas for att minimera onédig
kontakt med den belagda ballongdelen av Magic Touch PTA under
preparering och inforing.

Ballongskyddet och tradlumenmandrinen ska vara kvar pa plats under
prepareringen av Magic Touch PTA och far inte avlagsnas férran
precis innan placeringen éver ledaren.

Om det ar svart att avlagsna ballongskyddet efter béjning ska en ny
Magic Touch PTAanvéndas.

Forsiktighetsatgarder vid anvandning avenheten/ proceduren
For att sékerstalla tillforsel av terapeutiskt lakemedel:

Fyllaldrig Magic Touch PTAinnan den natt fram till mallesionen.

Magic Touch PTA ska féras fram till malstallet pa ett effektivt satt (<
3 minuter) och omedelbart fyllas.

Bibehall ballongfyllning under minst 60 sekunder, dock
rekommenderas en fyliningstid pa upp till 180 sekunder for att fa
optimal lakemedelséverforing och optimalt resultat. Anvand en
maximal ballongfyliningstid som foljer institutionens vardstandard.
Efter inforing far inte hemostasadaptern (om sadan anvands) runt
Magic Touch PTA-skaftet dras at for hart eftersom det kan pressa ihop
lumenet, vilket paverkar fylining/tdmning av ballongen.

Magic Touch PTA ska alltid foras in och dras ut under negativt tryck.
Magic Touch PTA ska alltid manipuleras under fluoroskopisk
observation nar den befinner sig i kroppen.

Sluta anvanda Magic Touch PTAom skaftet ar béjt eller har snott sig.
Nar sa ar majligt ska Magic Touch PTA vara den slutliga behandlingen
av karlet; efterdilatation ar dock tillatet med annan PTA-kateter eller
den Magic Touch PTAsom anvénts.

dling fére och efter

Trombocytaggregationsha de beh
procedur
Dubbel trombocytaggregationshdmmande behandling ska ges enligt
nuvarande standarder fore proceduren och under minst 4 veckor efter
ingreppet. Forlangd trombocytaggregationshdammande behandling
kan ges efter lakarens gottfinnande.

LAKEMEDELSINFORMATION

Verkningsmekanism

Magic Touch PTA-beldggningen innehaller sirolimus, ett anti-
proliferativt lakemedel som specifikt binds till och stabiliserar
mikrotubuli. Sirolimus ar en kraftfull hdmmare av T-lymfocytaktivering,
glatt muskelcells- och endotelcellsproliferation som svar pa
stimulering med cytokiner, tillvaxtfaktorer och antigener. | celler binds
sirolimus till immunofilin, FK-bindande protein-12 (FKBP-12).
Sirolimus-FKBP-12-komplexet binds till och hdmmar aktiveringen av
mTOR (mammalian Target of Rapamycin), ett viktigt reglerande kinas.
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6.2

Denna hamning undertrycker cytokindriven cellproliferation, vilket
hammar progressionen av cellcykeln fran G- till S-fasen.
Lakemedelsinteraktion

Studier av lakemedelsinteraktion har inte utférts med Magic Touch
PTA pa grund av begrénsad systemisk exponering for sirolimus som
elueras fran Magic Touch PTA. Man bér dock beakta potentialen for
bade lokala och systemiska lakemedelsinteraktioner i karlvaggen nar
man beslutar att implantera Magic Touch PTA hos en patient som tar
ett lakemedel med den kénda interaktionen med sirolimus eller nar
man beslutar att inleda behandling med ett sadant lakemedel fér en
patient som nyligen har genomgatt en procedur med Magic Touch
PTA.

Sirolimus metaboliseras av cytokrom P450 3A4 (CYP3A4) i
tarmvaggen och levern och genomgar efflux fran enterocyter i
tunntarmen genom p-glykoprotein (P-gp). Absorption och paféljande
eliminering av systemiskt absorberat sirolimus kan paverkas av
lakemedel som paverkar CYP3A4 och P-gp.

Lakemedel som &r starka hammare av CYP3A4 och P-gp kan cka
nivaerna av sirolimus medan inducerare av CYP3A4 och P-gp kan
reducera sirolimusmetabolismin vivo.

Nar sirolimus forskrivs som oralt lakemedel kan det interagera med
nedanstaende lakemedel/fédodmnen:

P-gp-hammare, bland annat cyklosporin, digoxin

Antibiotika, bland annat ciprofloxacin, ofloxacin, rifabutin
Glukokortikoider

CYP3A4-hammare, bland annat ketokonazol, flukonazol
CYP3A4-inducerare, bland annat rifampicin, fenytoin, dexametason
Ortbaserade produkter (johannesért — Hypericum perforatum)
Amfotericin B, bland annat Abelcet, Amphocin

Cimetidin, bland annat Tagamet

Vitaminer

Vaccination - sirolimus ar starkt immunsuppressivt och kan darfor
paverka responsen pa vaccination vilket gor vaccinationen mindre
effektiv. Efter att ha fatt Magic Touch PTA bér anvandning av levande
vacciner, bland annat méssling, passjuka, BCG, gula febern,
vattkoppor, Ty21a-tyfoidfeber, undvikas under en viss period.
Grapefrukt/grapefruktjuice reducerar CYP3A4-medierad metabolism
avsirolimus.

Lakemedel for att sdnka kolesterol eller triglycerider

Lakemedel for hdgt blodtryck eller hjartproblem

Epilepsilakemedel

Lakemedel som anvénds for att behandla magsyra, magsar eller
andra mag-tarmproblem

Lakemedel som kan 6ka koncentrationen av sirolimus i blodet:
Antimykotika, bland annat itrakonazol, cotrimoxazol

Gastrointestinala prokinetiska medel, bland annat metoklopramid
Makrolidantibiotika, bland annat troleandomycin
Kalciumkanalblockerare, bland annat diltiazem, verapamil
Andralédkemedel som danazol, hivproteashammare (Indinavir)
Lakemedel som kan sanka nivan av sirolimus

Antikonvulsiva ldkemedel, bland annat fenobarbitol

MOJLIGABIVERKNINGAR

Méjliga biverkningar som kan associeras med en perifer
ballongdilatationsprocedur innefattar ytterligare intervention, allergisk
reaktion mot ldkemedel eller kontrastmedel, amputation/férlust av
extremitet, aneurysm eller pseudoaneurysm, arytmier, artarspasm,
arteriovenos fistel, karldissektion, -perforering, -ruptur eller -spasm,
embolisering, hematom, hemorragi inklusive blédning vid
punktionsstallet, histologiska forandringar i kéarlvaggen inklusive
inflammation, cellskada eller nekros, hypotoni/hypertoni, illamaende
och krakningar, ocklusion, smarta eller mhet, pneumotorax eller
hemotorax, sepsis/infektion, chock, stroke, trombos,
karlkomplikationer som kan kréva karlreparation. Aven om inga
systemiska effekter férutses, se FASS fér mer information om méjliga
biverkningar som setts med sirolimus. Det kan finnas andra méjliga
biverkningar sominte kan férutses idag.
PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Lakare bor beakta foljande vid radgivning till patienter om denna
produkt:

Diskutera riskerna som &r associerade med perifera vaskulara
perkutana interventionsprocedurer.

Diskutera riskerna som &r associerade med en Magic Touch PTA
Diskutera risk/nytta for just den har patienten.
Trombocytaggregationshammande regim efter proceduren.
Diskutera forandring av nuvarande livssti omedelbart efter
proceduren och palang sikt.



9.0

10.0
10.1

10.2

10.3

LEVERANSFORM

STERIL: Denna enhet &r icke-pyrogen och steriliserad med
etylenoxidgas.

VARNING: Enheten far inte atersteriliseras och/eller
ateranvéndas eller upparbetas. Far ej anvdndas om den sterila
barridren har skadats eller 6ppnats fore avsedd anvéndning.
Dennaenhet drendast avsedd att anvéandas till en enda patient.
INNEHALL: En (1) Magic Touch PTA (Over-The-Wire [OTW]).
FORVARING: Férvaras torrt och mérkt. Produkten ska forvaras vid 8
°C till 25 °C och anvandas fore utgangsdatumet. Far inte férvaras nara
kéllor till stralning eller ultraviolett ljus.

AVFALLSHANTERING: Efter anvéndningen kan denna produkt
utgdra en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera den i enlighet
med vedertagen medicinsk praxis och tillampliga lokala, delstatliga
och federala lagar och férordningar.

BRUKSANVISNING

Erforderligt material
Forutom Magic Touch PTA kan &aven fdljande standardmaterial
behdvas:

Inféringshylsa

Styrkateter

Kontrastmedel

Steril saltlésning

Fyllningsenhet med manometer
Luer-lock-spruta fér tomning

Besiktning fore anvandning

Fore angioplastik ska all utrustning som ska anvandas under
proceduren undersékas noga, inklusive steril férpackning och
dilatationskateter, for att verifiera korrekt funktion. Far ej anvandas
efter utgangsdatum. Verifiera att Magic Touch PTA och den sterila
forpackningen inte har skadats under transporten.

Varning: Levererat innehall &r steriliserat med etylenoxid (EO).
Far ej anvandas om den sterila barridgren har skadats eller

éppnats fore ar 9.

Anvandning av flera Magic Touch PTA Sirolimusbelagd PTA-
ballongkateter

Omfattningen av patientens exponering for lakemedelsbeldggningen
star i direkt relation till antalet ballonger som anvands. Se
Storleksmatris och sirolimusinnehall (tabell: 1 till 3) for Magic Touch
PTAmed nominellt sirolimusinnehall for varje storlek av enheten.

Om det krévs flera Magic Touch PTA pa grund av att lesionens langd
overstiger langsta tillgangliga Magic Touch PTA maste ballongerna
6verlappa med minst 2,5 mm. Storleken pa en ytterligare Magic Touch
PTA ska inte vara langre &n vad som behovs for att méjliggéra denna
Overlappning och slutféra tackningen av lesionen med cirka 2,5 mm
som sticker ut utanfor lesionen bade proximalt och distalt. Korrekt
storleksval ar viktigt for att undvika alltfor stor Gverlappning.

10.4

10.5

4.

Varning: Sakerheten och effektiviteten vid implantering av flera Magic
Touch PTA:er hos en patient har inte utvarderats kliniskt.

Preparering av Magic Touch PTA Sirolimusbelagd PTA-
ballongkateter

Viktig anmérkning: Fordilatation ar nédvéndig innan en Magic Touch
PTAanvénds.

Tautenheten urférpackningen.

Verifiera att ballongstorleken ar lamplig for proceduren och att de
valdatillbehdren &r kompatibla med katetern enligt markningen.
Spolning av ledarlumen:

Spola ledarlumenet med HepNS tills vatska kommer ut ur
leveranssystemets distala ande.

Preparera fyliningsenheten/sprutan med utspatt kontrastmedel.
Varning: Anvdnd rekommenderat ballongfyliningsmedel och
steril saltlosning (< 50 % kontrastmedel). Anvénd aldrig luft eller
nagon form av gas for att fylla ballongen.

Fére anvéandning ska luften i ballongkatetern avlagsnas. For att
underlatta témning véljer du en spruta eller en fyliningsenhet med 10
ml kapacitet eller mer och fyller ungefar hélften av den med
rekommenderat kontrastmedel.
Anslut en stoppkran till
dilatationskatetern.

Anslut sprutan till stoppkranen.
Hall sprutan med spetsen nedat, 6ppna kranen och aspirera i cirka 15
sekunder. Slapp kolven.

Upprepa fran steg 4 ovan efter behov tills det inte langre syns nagra
bubblor under aspiration (negativt tryck). Nar detta ar klart tommer du
kolven pa sprutan/fyliningsenheten helt pa luft.

ballongfyllningsnavet (Luer) pa

Anvandning av Magic Touch PTA Sirolimusbelagd PTA-
ballongkateter

Under negativt tryck och innan ballongens skyddshatta avlagsnas ska
foljande steg utféras for att minska friktionen mellan ballongens
skyddshatta och ballongen och ballongskyddet ska avlagsnas:

Steg 1 - Ta tag i den proximala &nden av ballongens skyddshéatta med
enahanden.

Steg 2 - Anvand den andra handen och lat varsamt tummen och
pekfingret glida fran den proximala &nden av ballongens skyddshatta
och ut mot den distala &nden av ballongens skyddshétta samtidigt
som du béjer ballongen nagot nedat cirka 15 grader.

Steg 3 - Upprepa steg 2, men bdj ballongens skyddshétta uppat cirka
15 grader.

Steg 4 - Ta tag i ballongens skyddshéatta ungefér vid mitten av
ballongens skyddshétta och dra av den fran ballongkatetern.

Spola ledarlumenet med kateterspetsen riktad nedat/vertikalt.

For pa den distala spetsen bakifran pa dilatationskatetern 6ver
ledaren.

Medan ballongen fortfarande ar helt tom och under negativt tryck for
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11.0

12.0

du langsamt in Magic Touch PTA genom inféringshylsan och 6ver
ledaren till stallet dar den ska fyllas. Under inféringen av katetern
inspekterar du kateterskaftet sa att det inte ar skadat.

For att sékerstélla leverans av terapeutiskt lakemedel ska Magic
Touch PTAféras fram till malstallet pa ett effektivt satt (< 3 minuter) och
omedelbartfyllas.

Varning: Overskrid inte det nominella bristningstryck (Rated Burst
Pressure, RBP) som rekommenderas for denna enhet. Ballongen kan
brista om RBP 6verskrids. For att forhindra 6vertryck rekommenderas
anvandning av en tryckévervakningsenhet.

Placera ballongen i relation till lesionen och sékerstéll att den tacker
minst 5 mm proximalt och distalt utanfér kanterna pa
lesionssegmentet, och fyll ballongen till det lampliga trycket (se
eftergivlighetsdiagrammet). Anvéndning av en réntgentat linjal
rekommenderas for att sakerstalla lamplig placering av Magic Touch
PTA.

Applicera negativt tryck for att tomma Magic Touch PTA helt. Bekrafta
under fluoroskopi fére aviagsnandet att ballongen ar helt témd.

Utfor angiografi for att bekréafta dilatation av lesionen.

Dra ut Magic Touch PTA fran kroppen under negativt tryck. Behall
ledaren genom stenosen.

Nar sa ar majligt ska Magic Touch PTA vara den slutliga behandlingen
av karlet; efterdilatation ar dock tillatet med annan PTA-kateter eller
den Magic Touch PTAsom anvants.

Efter bekraftelse av att en tillfredsstallande dilatation uppnatts ska all
utrustning avlagsnas fran kroppen och insticksstallet ska tillslutas
enligtklinisk standardpraxis.

Se "Trombocytaggregationshammande behandling fére och efter
procedur” nar det géller den dubbla
trombocytaggregationshammande lakemedelsbehandlingen som
rekommenderas vid anvandning av Magic Touch PTA.

Efter anvéndningen kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk
risk. Hantera och kassera den i enlighet med vedertagen medicinsk
praxis och lokala gallande lagar och férordningar.

PATIENTINFORMATION

Forutom denna bruksanvisning medfoljer ett produktbehandlingskort i
forpackningen. Det rekommenderas att patienter behaller detta kort
foridentifiering av procedur/ballongkateter.
GARANTIFRISKRIVNING

Concept Medical B.V. har strévat efter att sakerstalla att produkterna
Overensstammer med alla relevanta standarder och féreskrifter som
for narvarande géller och att sakerstalla att produkternas kvalitet
uppfyller kraven i ovannamnda standarder och féreskrifter under en
period som avslutas pa det angivna utgangsdatumet. Uttalandet ovan
géller inte om produkterna anvands i ett annat syfte an det avsedda
syftet. Om nagon forlust eller skada dsamkas (annan an dédsfall eller
personskada) pa grund av en defekt produkt har Concept Medical B.V.
ingetansvar for sadan forlust eller skada.
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