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Instrucciones de uso
@LZ M fe Ch Catéter de dilatacion periférica con balén liberador de paclitaxel

Dedicated to healthy life I I

Titel/Titulo: ES PearlFlow

Catéter balon para ATP de liberacion de paclitaxel para el sistema vascular periférico para un hilo guia de 0.018” (diseiio
OTW (através del hilo)

Lea con atencion estas instrucciones de uso antes de comenzar a utilizar el producto. Igualmente, preste atencion
a las indicaciones del embalaje. No hacerlo puede acarrear problemas y complicaciones. Solo un médico con
experiencia en ATP' puede manipular este producto.

1. Descripcion
El producto contiene:
e Un catéter balon ATP de doble lumen esterilizado con éxido de etileno PearlFlow (disefio "over-the-wire" (OTW}) con un balon montado

hecho de un material semi-elastico. El balén plegado esta recubierto con 3,0 ug de paclitaxel por mm?, El eje del catéter mismo incluye un recubrimiento
lubricado que facilita el avance y repliegue suave repetido en el sistema circulaterio.

¢ Dosmarcasradioldgicas enlos extremos del balén que indican la longitud de trabajo del balén durante la radioscopia.

A 0,7 MPa (7 bar) de presion nominal, el balon alcanza su diametro nominal. El diametro del balon cambia conforme disminuye o aumenta la presion nominal
(vease |atabla de adaptacion en |a etiqueta del producto y al final de estas instrucciones de uso).
El catéter de dilatacién cuenta con dos puertos Luer en el extremo proximal. Se utiliza un puerto parainflar el balén con un medio de contraste diluido. El segundo

puerto sirve para el hilo guia y se utiliza para el avance del catéter balon ATP hasta el punto deseado de inflade a través de un hilo guia hasta un diametro de
0,018 (0,46 mm).

Lalengitud de trabajo del catéter balon ATP es 85 cm y 150 cm (longitud del gje).

Todos los catéteres baléon ATP cuentan con sistema de plegado en el balon (vaina protectora) que reduce el perfil del balén y permite protegerioy
al recubrimiento del medicamento antes de y al inicio del tratamiento al introducir el catéter através de la valvula de la vaina.

& La bolsa de aluminio tan solo es un embalaje de seguridad. jEL INTERIOR NO ES ESTERIL!
Solo el contenido del embalaje estérilincluido en la bolsa de aluminio es estéril.

La bolsa de aluminio contiene un desecante (gel de silice) en un pequefio sobre de papel para la absorcidn de la humedad residual. Deseche el scbre de gel
de silice junto con el embalaje después de abrir el embalaje de seguridad recubierto de aluminio.

oy M-
El catéter de balon ATP PearlFlow se debe almacenar enun lugar seco T y protegido de laluz del sol . ’77\::
o N

y [
La temperatura de almacenamiento debe estarentre 5°C y25°C_,iqn i
o
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/I ATENCION: iFijese en el color del indicador de temperatura!

Producto bien iNo utilizar!
iNo utilice el producte si el indicador de temperatura colocado en el embalaje secundaric o el de la bolsa de aluminio cambia a coler negro!
2. Indicaciones
El catéter de dilatacion periférico recubierto de farmaco PearlFlow esta indicado para su uso con pacientes con enfermedad vascular periférica (EVP) y la
dilatacién de segmentos estendticos o lesiones en arterias periféricas (infrapopliteas y por debajo de la rodilla).
3. Usoprevisto
El catéter con balon PearlFlow esta previsto para su uso con los pacientes que sean aptos para someterse auna ATP y con un diametro vascular de referencia de
entre 2,0 mm y 7,0 mm; este producto esta concebido para la dilatacion de segmentos estendticos o lesiones en las arterias periféricas con la liberacion
simultanea de paclitaxel en la pared vascular para reducir la recurrencia de restenosis en el segmento del vaso tratado (consulte el apartado "Individualizacion
del tratamiento”). La longitud de la lesion que deba tratarse debe ser inferior a la longitud nominal del balén con un didmetro vascular de referencia de entre 2,0
mmy 7,0 mm.
Zh\ 4. Contraindicaciones
® Lesionesen arterias renales debidas a datos clinicos insuficientes en el momento.
Lesiones en el sistema circulatorio central, como, p.€j., las arterias coronarias o cerebrales.
Sensibilidad conocida al farmaco paclitaxel o compuestos relacionados estructuralmente.
Sensibilidad conocida a la matriz de administracion citrato de n-butiril tri-n-hexilo (BTHC).
Pacientes para los que exista una contraindicacién para un tratamiento con antiagregantes plaguetarios o anticoagulantes. Esto abarca a pacientes que
hayan pasado por una operacion de gran importancia o una operacion en las 4 semanas posteriores a la fecha prevista para la dilatacion, a los que no se
puede prescribir antiagregantes plaquetarios, a pacientes a las que se haya inducido un parto y a aguellos a los que se les haya realizado la biopsia de un
organo o la puncion de un vaso no comprimible en un periode de 14 dias antes de la operacion. Asimismo, se incluyen pacientes con hemorragias
gastrointestinales, incidencia cerebrovascular aguda, hemorragias debidas a retinopatias diabéticas u otras enfermedades que impidan una inhibicién de la
coagulacion.
Estenosis »50 %, que no pueda recibir tratamiento previo, proximal a la lesién objetivo debido a que el recubrimiento de medicamento pudiera haberse
perdido al atravesar la lesion proximal.
Pacientes con vasos afectados de manera difusa en forma de anomalias extensas de la pared vascular sin secciones vasculares intermedias normales.
Trombos mayores y pacientes con enfermedades vasculares periféricas complejas.
Pacientes que tras un tratamiento trombolitico presenten una trombosis intraluminal aguda en la zona de |a lesion.
Perforacion en el lugar de la angioplastia, sefialade por la extravasacion del medio de contraste.
Aneurisma de la arteria a tratar.
Lesiones que no se pudieron atravesar con un hilo guia.
QOclusion total de la lesion objetivo.
Lesiones que no se puedan tratar con una ATP u otra técnica de intervencién.
Alergia severa a medios de contraste.
e Embarazoolactancia.
Inférmese sobre los conocimientos médicos mas actuales. @
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A4 5. Posibles complicaciones
Entre las posibles complicaciones o eventos adversos como consecuencia de este procedimiento de intervencién se encuentran los siguientes:

Reaccidn alérgica alos anticoagulantes, tratamiento antitrombético 0 a un medio de contraste.
Formacion de aneurisma.
Arritmia (incluyendo fibrilacién ventricular, taguicardia ventricular, fibrilacién atrial, bradicardia).
Perforacion arterial.
Rupturade la arteria.
Formacion de fistulas arteriovenosas.
Alergia alos antiplagquetarios
Hemorragia
Accidente cerebrovascular
Complicaciones hemorragicas (en el drea de acceso o hemorragia) que puedan requerir transfusion u otros tratamientos.
Diseccion o formacidn de flap.
Embolizacién (de material del catéter o aire, tejido, trombo, etc.).
Imposibilidad de acceder o atravesarlalesion.
Espasmo o trauma venoso.
Hematomas.
Incidencias cardiovasculares.
Incidencias cerebrovasculares.
Hipotensidn / hipertension.
Infeccion.
Isquemia.
Complicaciones en el area de acceso.
Trombosis/oclusidn.
Oclusiones de ramificacion lateral.
Amputacion.
Palpitaciones.
Pseudoaneurisma.
Eventos neurolédgicos: apoplejia/ ataque cerebrovascular / AlT / hemorragia cerebral.
Lesion del nervio femoral o periférico.
Dolores.
Choque, edema pulmonar.
Insuficiencia o paro respiratorio.
Retroceso vascular y/o restenosis del vaso tratado.
Muerte.
Complicaciones vasculares que pueden requerir reparacion vascular.
Lesion de la pared arterial / desgarro de la pared intimal / reacciones inflamatorias locales debidas a lesion de la pared.
Dificultades de inflacidn y deflacién del balén.
Rotura o perforacion del balon.
Dificultades en el retiro del catéter.

osibles complicaciones que sean atribuibles especificamente al farmaco (paclitaxel) y /o el excipiente (BETHC) del recubrimiento del balon:
Valores anormales de enzimas hepaticas.
Reaccién alérgica/ inmunolégica al farmaco o a componentes relacionados estructuralmente o al excipiente.
Alopecia.
Anemia.
Transfusion sanguinea o de productos hemoderivados.
Discrasia hematoldgica (que incluye leucocitopenia, neutrepenia, trombocitopenia).

20 8999 USROS OOSPOTOSTOROOONONOTROTROOSOPOOROORROROTROTRORPOROSEORRORTPOTODYS

IF-2022-124710289-APN-INPM#ANMAT
€ Pagina 4 de 17

Pagina4 de 17



Endomedical PEARLFLOW Fecha 08/22

SR.L Catéter de dilatacion con baldn periférico liberador de paclitaxel

Insumos Médicos ANEXO Il B segtin Disp. 2318/02 T.O. 04 Rev.0

Cambios histolégicos en la pared vascular incluyendo inflamacién o lesién de las células, o necrosis.
Mialgia/ artralgia.
Neuropatia periférica.
Trastornos del tracto gastrointestinal.
Trastornos del sistema de conduccién cardiaco.
Colitis pseudomembranosa.
Efectos mutagenos.
La cantidad reducida de paclitaxel en el plasma sanguineo implica que los efectos no deseados clasicos provocados por el farmaco parecen ser menos
relevantes en comparacion con el tratamiento sistémico. Sin embargo, no se pueden descartar efectos secundarios aun desconocides.
Eltratamiento se realiza en combinacién con rayos X y medios de contraste.
Entre el resto de posibles complicaciones se incluyen, entre otras, inflamacion pulmanar, infeccion de las vias urinarias, insuficiencia renal, nduseas o vémitos,
vértigo / somnolencia. Se describe la aparicion de erupciones cutaneas, urticaria, disnea, comezoén y fiebre. También pueden aparecer complicaciones
actualmente no conocidas.
Las complicaciones pueden requerir una operacion, redilatacion, farmacoterapia u otra intervencion.
6 Farmacoterapiasistémica adicional recomendada
La dilatacion con un cateter balon ATP debe llevarse a cabo en combinacion con un tratamiento oral de antiagregantes plaquetarios siguiendo las
recomendaciones del médico tratante, y que haya recetado con suficiente antelacion para que el efecto del tratamiento ya se haya producido en el momento de
la dilatacion.
Se recomienda seguir un tratamiento segun las directivas actuales de la Sociedad técnica de Radiologia (ACR: www.acr.orgo DRG: www.drg.de).
A 7 Advertencias
@ Este producto esta destinado a un sdlo uso. Tras su reprocesamiento, los productos de un solo uso de LZMTECH GmbH pueden presentar los defectos
siguientes:
Falta de farmaco
Danos estructurales
Deterioro de las propiedades de funcionamiento o de los materiales
Esterilidad insuficiente
Eliminacion de pirogenos insuficiente
Presencia de particulas y endotoxinas
e Permanencia o aparicién de sustancias peligrosas por limpieza, desinfeccion y reesterilizacion
En caso de volver a utilizar el producto, podria perderse el efecto de los productos de un sole uso de LZMTECH GmbH gue se han reprocesade. Esto pedria
implicar una exposicion a riesgos para la salud de los pacientes, usuarios o terceras personas. LZMTECH GmbH no se hara responsable de los posibles dafios
derivados del reprocesamiento. Laresponsabilidad recaera en el propietario y el usuario.
@ Noexponga el catéter a solventes organicos, p. ej., alcohol
e En caso de que en algin momento durante el acceso a la lesidn o al extraer el catéter balon ATP se notase una resistencia inusitada, la vaina
introductora. y el catéter balon ATP deben ser retirados de forma conjunta. Si ejerce demasiada fuerza sobre el catéter balén ATP, podria dafarse dicho
balény /olos componentes del catéter balon ATP.

e Debide aque con el uso de este catéter balon ATP existe el riesgo de frombosis subagudas, complicaciones vasculares y / o hemorragias, resulta obligatoria
una minuciosa eleccion del paciente, asi como un seguimiento exhaustivo posterior a la intervencion.

e Encascderoturadel balon, este se debe extraer inmediatamente.

e Eldiametrodel baldn con presion nominal no debe ser superior al diametro de la arteria proximal y distal de la estenosis.

® Actualmente se desconoce el efecto de la readministracion de paclitaxel.

@ Utilice solo un medio de contraste diluido para llenar el balén.

@ Noemplee hiloguia conun didmetro superiora 0,018" (0,46 mm).

e Utilice una vaina de guia minima de 4F de diametrointerior de 0,052 pulgadas (1,32 mm).

@ Losmedios de contraste pueden influir en el tiempo de inflado y desinflado del balon a causa de la diferencia de viscosidad.

e Si al introducir el cateter balon ATP por la vaina se presentasen obstaculos, inyecte medios de contraste para examinar la posicion del cateter y las

circunstancias anatomicas.
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e Laspersenas gue sean alérgicas al paclitaxel (taxol) o BTHC pueden tener reacciones alérgicas al uso de este producto.

e En personas que presenten alergia a los materiales o medicamentos recomendados, p. ej. medios de contraste radiograficos o anticoagulantes o
antiagregantes plaquetarios, puede producirse una reaccién alérgica a estos.

® Las concentraciones reducidas de paclitaxel que aparecen durante el uso de estos catéteres baldn recubiertos pueden provocar efectos genotdxicos. Los
beneficios para el paciente al utilizar estos catéteres balén recubiertos deben ser ponderados frente a los posibles riesgos debido a la falta de resultados a
largo plazo respecto a genotoxicidad.

Zh 8 Precauciones

(Lea con atencion el apartado sobre la Individualizacion del tratamiento)

® La practica de la dilatacién por medio del catéter baldn ATP debe realizarse exclusivamente por médicos con la formacion correspondiente y que se
encuentren familiarizados con la aplicacion, indicacion y posibles complicaciones.

e La dilatacién debe realizarse sdlo en instalaciones médicas, en las que, en caso de surgir complicaciones, puedan tomarse las medidas de intervencion
necesarias.

® Una angioplastia puede provocar la diseccion del vaso y otras complicaciones (vasoespasmos / oclusion aguda), que hace que sea necesario llevar a cabo
una intervencion adicional (por ejemplo, dilataciones adicionales, colocacion de stents).

o Observe los posibles sintomas clinicos durante la dilatacion.

@ Sedebe utilizar con precaucion el balén ATP en procedimientos que impliguen lesiones calcificadas debido a la naturaleza abrasiva de estas lesiones.

® Sielcatéter se encuentra en el sistema vascular, solamente debera ser manipulado bajo control radiolégico.

® Notrate de reposicionar un balén parcialmente colocado e inflado. Intentarlo podria producir lesiones vasculares graves.

® Sidurante el proceso de inflacion se presentan dificultades inesperadas, interrumpa el procedimiento y retire el catéter. No vuelva a colocar el catéter.

® Siencuentra resistencia durante la manipulacién del catéter, determine el motivo de dicha resistencia antes de seguir con el procedimiento.

e La infusién de otros medios como la solucidn fisioldgica heparinizada a través del lumen del hilo guia, puede tener consecuencias negativas en el
rendimiento del catéter balon.

@ Paraladilatacion son necesarios materiales adicionales. Tenga en cuenta la informacién de uso correspondiente a estos materiales y asegurese de que son

compatibles con el catéter balon ATP.

® Encaso de que sea necesario, utilice el hilo guia para los siguientes procedimientos de acceso a las arterias o lesiones, coldquelo en su sitio y extraiga el
resto de componentes del sistema.

® Unavez finalizada la dilatacion y retirado el cateter del segmento vascular tratado, es necesario vaciar completamente el balon. Antes de retirar el catéter,
compruebe gue el balon se ha desinflado completamente a traves del control por rayos X. Los cateteres PearlFlow de mayores dimensiones requieren
periodos de deflacién mas prolongados, especialmente en combinacion con ejes largos.

e Encasoderetroceso, puede sernecesaria una dilatacion reiterada de los segmentos arteriales con un balén sin recubrimiento de farmacos.

® Se debe utilizar con precaucion el producto en procedimientos gue impliguen lesiones calcificadas, ocluidas o subocluidas debido a la naturaleza abrasiva
de estas lesiones. Se recomienda ampliamente la dilatacion previa con un balén sin recubrimiento para evitar la delaminacién del recubrimiento
del balon al atravesar estas lesiones.

e Serecomienda mantener presion negativa siempre gue el dispositivo sea retirado.

8.1 Manejo del catéter balén ATP: Precauciones
@o Antes de abrir el embalaje interior estéril, compruebe que presente dafios que puedan afectar la esterilidad. Si el embalaje interior estéril esta dafiado, el
preducto no se debe utilizar. Tampoco esta permitido volver a esterilizarlo.
@O Al sacar el sistema de cateter balon ATP del embalaje interior esteril, compruebe que no esté dafnado. Si el cateter balon ATP esta dafado, no se debe utilizar.

o Utilice inicamente un medio de inflacidn adecuado para el balén. No use aire o ningun medio gaseoso para inflar el baldn, ya que se podrian provocar
embolias y unadilatacion irregular.

e Utilice tinicamente un dispositive de inflacién adecuado con mandmetro para la dilatacion, con el fin de poder controlar la presién y asegurarse de que no se
supera la presion maxima del balén (RBP) que se indica en la etiqueta.

@ Los valores de la Tabla de conformidad se calculan in vitro y pueden diferenciarse de los valores in vivo. Por este motivo, es necesario comprobar la
dilatacion suficiente con los métodos adecuados, como, por ejemplo, con una nueva angiografia.

® Elcatéterbaldn ATP no puede estar en contacto con disolventes organicos, desinfectantes u otros productos similares, ya que podria sufrir dafios.
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& En el caso de los conectores Luer, es necesario asegurarse de que séle se conecten con los componentes adecuades y de gue las conexiones sean
suficientemente herméticas. Asegurese de que no hayan cambiado los conectores.

El diametro de inflado del baldn no debe ser superior al diametro de la arteria proximal o distal a la estenosis.

8.2 Principio activo paclitaxel : Precauciones
No esta indicado el uso de un segundo catéter PearlFlow o cualquier otro balon recubierto de farmaco en el mismo segmento vascular tratado a fin de prevenir
una sobredosis local. También se debe evitar la implantacion de un stent liberador de farmaco en la misma area ya que no se puede excluir una sobredosis o
interaccién entre los principios activos.
En caso del tratamiento de lesiones extensas, mas grandes que la longitud maxima del balon, se deben realizar dilataciones secuenciales del balon con el
catéter PearlFlow hasta que se cubra |a totalidad de la longitud de |a lesion. El catéter PearlFlow debe ser inflado solo una vez en el area de tratamiento ya que
durante dicho inflado éste libera un principio active. Un segundo inflado del mismo balon en un segmento adyacente provocara la administracion de una dosis
insuficiente de paclitaxel. Por lo tanto, en lesiones extensas se debera realizar cada dilatacion con un catéler PearlFlow DIFERENTE hasta que se cubra la
totalidad de la longitud de la lesién a fin de garantizar la administracion apropiada de la dosis de paclitaxel en la totalidad del segmento. Durante los inflados
secuenciales del balon es esencial minimizar la superposicion del baldn tanto como sea posible a fin de evitar cualguier sobredosis local. En contraposicion, se
deben evitar por completo espacios para evitar una dosificacion insuficiente lo que potencialmente puede conducir a un aumento de las tasas de restenosis a
largo plazo.
Se recomienda utilizar guantes y proteccion bucal, nasal y ocular para el evento poco probable de que el compuesto active del recubrimiento del balén sea
liberade durante la extraccion del catéter PearlFlow del envase blister.
Mo doble o apriete la porcidn de baldn del catéter a fin de evitar la delaminacion del recubrimiento de medicamento.
Al descargar el lumen del hilo guia asegurese de que ningun liguide entre en contacto con el recubrimiento porgue esto puede aumentar el riesgo de dafiar o
remover el principio activo (paclitaxel) antes de que tenga lugar el tratamiento de la lesién objetivo.
No utilice el producto si no se puede mantener el vacio ya que esto indica una falla del sistema tal como la rotura del balén.
Serequiere el tratamiento previo de la estenosis proximal a la lesian objetivo para evitar la delaminacion del recubrimiento del baldon al atravesar con el balon.
Unatécnica de hilo guia doble puede aumentar el riesgo de perder el recubrimiento de farmaco al acceder ala lesion.
Se debe evitar a toda costa el contacto con liquidos antes de la insercion, tocar el balon o limpiar la superficie del balon, ya que esto podria eliminar o dafiar el
recubrimiento del baldn.
Serecomienda mantener presién negativa siempre gue el catéter sea retirado.

8.3 Advertencias para la extraccion del catéter balon ATP
En caso de que en algtin momento del proceso de acceso a |a lesion o al extraer el catéter baldn ATP se notase una resistencia inusitada, debera extraerse
todo el sistema de forma conjunta.
Alahorade extraer el catéter balén ATP de forma conjunta:

El catéter balon ATP no debe retraerse dentro de la vaina.

Cologue el marcadoer radiopaco radiologico proximal del baldn exactamente en el punto distal del extremo de la vaina.

Introduzca el hilo guia en las arterias en direccién distal tanto como sea posible, siempre que pueda garantizar la seguridad del proceso.

Fije el cateter balon ATP enla vaina. A continuacion, retire la vaina, el hilo guia y el catéter balon ATP de forma conjunta.
Si no sigue estos pasos o si ejerce demasiada fuerza sobre el catéter balén ATF, podria dafiarse dicho balén y / o los componentes del catéter balén ATP y la
posible pérdida dentro del cuerpo del paciente.
En caso de que sea necesario, utilice el hilo guia para los siguientes procedimientos de acceso a las arterias o lesiones, coléguelo en su sitio y extraiga el resto
de componentes del sistema.

8.4 Interacciones con otros farmacos
La cantidad de paclitaxel sobre la superficie del balon corresponde aproximadamente a una pequena fraccion de la cantidad que se utiliza normalmente en el
tratamiento antineoplasico. Por lo tanto, es poco probable que se presenten interacciones con otros farmacos. Sin embargo, se debera proceder con cautela al
administrar también los sustratos conocidos CYP3A4 yfo CYP2C8 incluyendo terfenadina, ciclosporina, lovastatina, midazolam, ondansetrén o farmacos con
alta union a proteinas plasmaticas (PPB) (en particular, sulfonilureas, anticoagulantes del tipo cumarina, sulfonamidas de acido salicilico, digotoxina).
Se deberan consultar las instrucciones de uso relevantes para conocer las posibles interacciones con otros farmacos en el ambito de paclitaxel administrado
para indicaciones oncologicas. No se ha establecido ningin estudio de posibles interacciones con otros farmacos en el ambito de paclitaxel en asociacion con
farmacos concomitantes.
El catéter PearlFlow esta recubierto con un maximo de 10 mg de paclitaxel. Pruebas in-vitro e in-vivo han demostrado que Paclitaxel es mutagénico a
concentraciones semejantes a las concentraciones farmacoldgicas locales maximas después de la aplicacion de un solo cateter PearlFlow. El méd
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responsable debera ponderar el beneficio médico del tratamiento de pacientes con un baldn liberador de paclitaxel frente al posible riesgo.
La posible exposicidn del usuario al farmaco paclitaxel puede mantenerse al minimo si este catéter se utiliza conforme a sus instrucciones de use. El paclitaxel
esta unido al excipiente BTHC dentro del recubrimiento del balon. Es poco probable que el farmaco se propague a través del aire, por ejemplo, en forma de polvo
y mas alla de un radio de 1 m. Sin embargo, toda persona que maneje el cateter debera usar guantes, proteccion bucal, nasal y ocular, y evitar cualquier contacto
directo oindirecto sin proteccion (por ejemplo, a través de material o liguidos contaminados).
Los hospitales y el personal que maneje el catéter deberan tomar las precauciones apropiadas, recibir capacitacion en el manejo de farmacos citostaticos al
manejar y desechar el cateter incluyendo el material de embalaje.
Mo se ha evaluado la seguridad y efectividad de PearlFlow con respecto al tratamiento de arterias renales, al igual que el tratamiento de pacientes con restenosis
intrastent después de tratamiento previo con el PeariFlow.
Eltratamiento con un catéter balén liberador de paclitaxel, como el catéter PearlFlow, modifica la remodelacién de |a pared arterial. No se ha investigado el efecto
combinado con otros tratamientos que también modifican la remodelacion de |la pared arterial.
Todavia no se han examinado por completo las posibles interacciones del paclitaxel con farmacos administrados simultaneamente. Las interacciones de dosis
sistémicas, quimicterapéuticas de paclitaxel con farmacos administrados simultaneamente se describen en la informacion técnica de los farmacos
administrados gque contienen paclitaxel (p. ej., Taxol®).
Son poco probables las interacciones con ofros farmacos debido a que la cantidad de paclitaxel presente en un solo balon es aprox. 20 veces menor en
comparacion con una terapia sistémica oncoldgica con este farmaco y se administra en dosis sustancialmente inferiores. Los estudios clinicos tampoco
proporcionaron evidencias de efectos secundarios sistémicos de paclitaxel en balones recubiertos del farmaco.

8.5 Embarazo y pacientes pediatricos
Este producto no se probd en mujeres embarazadas u hombres que desean tener hijos. Los receptores de este producto deberan evitar el embarazo. Aun
cuando no hay contraindicaciones conocidas a este respecto, se desconocen los riesgos y el impacto en la reproduccion. El paclitaxel es embriotdxico y
fetotoxico en los conejos. Porlotanto, no se debera utilizar el PearlFlow durante el embarazo, a menos gue sea indispensable.
Mo se ha establecido la seguridad y efectividad del PearlFlow en pacientes pediatricos.

8.6 Periodo de lactancia
Se desconoce si paclitaxel se transmite a traves de la leche materna. Sin embargo, se detecto la misma cantidad de paclitaxel marcado radioactivamente en el
plasma y en la leche materna en pruebas con ratas. Las madres lactantes deberan serinformadas sobre el posible riesgo de paclitaxel para el infante.

8.7 Mutagenicidad y carcinogenicidad
Las bajas concentraciones plasmaticas que se presentan al utilizar el catéter balén recubierto pueden provocar efectos genotoxicos locales. Se constato que
paclitaxel es mutageno en pruebas en sistemas celulares de mamiferos in vitro e in vivo, y debido a su funcionalidad farmacologica, el paclitaxel forma parte de
las sustancias activas potencialmente genotdxicas y carcindgenas. Las ventajas del uso de PearlFlow deben ser ponderadas frente a los posibles riesgos para
los pacientes.

9 Individualizacion del tratamiento
Los riesgos y utilidades para cada uno de los pacientes deben sopesarse antes de utilizar el catéter balon ATP. Entre los criterios de seleccion de los pacientes
también debe incluirse la valoracidn del riesgo de un tratamiento con antiagregantes plaquetarios. Debe dedicarse especial cuidado a los pacientes con
esofagitis por reflujo, gastritis o Glceras pépticas recientes.
Se debe realizar un examen del paciente en cuanto a las enfermedades padecidas anteriormente y que podrian aumentar el riesgo de la intervencian (diabetes
mellitus, afeccién renal y adiposis grave).
Una serie de factores angiograficos y de procedimiento pueden fomentar el riesgo de una oclusién vascular prematura, p. ej. como consecuencia de una
trombosis o restenosis. Algunos ejemplos son el diametro reducido de los vasos, trombos durante la intervencion percutanea, circulacion reducida y / o una
diseccion tras la dilatacion. Tras la dilatacion se puede esperar una persistencia de un trombo o, ante la evidencia de una diseccion, un mayor riesgo de
producirse una oclusion periprocedimental o a largo plazo. Estos pacientes requeriran generalmente una farmacoterapia adicional v se deberan someter a
examenes exhaustivos durante un periodo de tiempo suficiente, especialmente durante el primer afio tras |la dilatacion (o implantacion del stent). Se recomienda
realizar la farmacoterapia y la supervision de pacientes segln las recomendaciones actuales de la Sociedad Técnica de Radiologia (ACR: www.acr.org o DRG:
www.drg.de).
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10 Preparaciony realizacion

A continuacién se describen los pasos y el material necesario para la dilatacion con control por rayos X. Estas indicaciones son simplemente informativas y el

médico debera completarlas y adaptarlas con sus propios conocimientos clinicos.

Aﬂm

)
&

Comprobacién antes deluso

En primerlugar, se debe comprobar que el envase no presente dafios. Si el envase esta dafiado o abierto, el producto no se debe utilizar.

No se deben volver a esterilizar los productos cuyoes embalajes estén dafiados o abiertos.

Antes de utilizar el catéter de dilatacion con balén PearlFlow es necesario retirar el sistema de embalaje con cuidado y comprobar que el sistema no esté

deformado ni doblade, ni presenta otros dafios. Ne lo utilice si aprecia algun defecto.

10.2 Material necesario
Se requieren los siguientes materiales para la dilatacion mediante control por rayos X. Estos materiales no se incluye en el embalaje de envio del catéter
balon ATP.
Material Requisitos
Vaina introductora adecuada El diametro interior minimo necesario de la vaina depende exclusivamente de los materiales utilizados

(catéterguia)

y se debe definir segln el diametro de cada catéter balén ATP.

El diametro interno minimo de la vaina introductora requerida se especifica en la etiqueta del producto.
La longitud de vaina requerida depende de la ubicacién de |a lesién y el soporte mecanico requerido en
larutade lalesion.

Jeringa para enjuagar el lumen del
hilo guia del catéter dilatador ATP

Jeringa con aguja roma con un diametro de aguja maximo de 0,4 mm;
Solucidn fisiologica anticoagulante suficiente
Dosis heparinica recomendada 2000 1U /|

Dado el caso, jeringa para la
preparacion del baldn

10 - 20 mil; jeringa con conector Luer-Lock; transparente

Hilo guia

Diametro maximo de 0,018 (0,46 mm)

Medio de contraste radiolégico (para
llenar el catéter de dilatacion para
ATP)

Recomendado:

Medio de contraste en disolucion 1:1 con solucidn fisioldgica.

Otras concentraciones y mezclas pueden repercutir en la visibilidad del control por rayos X y la
viscosidad.

Jeringa para medio de contraste
por rayos X

20 ml - 100 ml; jeringa con conector Luer-Lock; transparente

Dispositivo de inflacién

Con manémetro, resistencia a la presion con al menos la RBP del catéter baldn ATP utilizado, como se
indica en la etiqueta.

Valvulade tres vias

Valvula de tres vias, resistencia a la presién con al menos la RBP del catéter balén ATP utilizade, como
seindica en la etiqueta.

Generador de par

Compatible con el hilo guia seleccionado

Sistema de introduccidon del hilo guia

Compatible con el hilo guia seleccionado

Deben tenerse en cuenta las instrucciones de uso del material necesario. Asimismo, el usuario debe garantizar que es el adecuado para la dilatacion.

{35
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10.3 Preparacion del dispositive de inflacion

Paso Accién
1 Prepare del dispositivo de inflacidén segun las indicaciones del fabricante.

10.4 Seleccidon del catéter balén ATP

Paso Accidn
1 El diametro del catéter balén ATP escogido debe corresponder al diametro vascular de referencia enunrango de entre 2,0 mmy 7,0 mm. La
& longitud del balén debe elegirse de tal manera, que cubra suficientemente la lesion; existen longitudes de balén de entre 40 mm y 150 mm.

Las longitudes del balén y el diametro de los catéteres balon ATP se indican en las etiquetas del embalaje.

Los materiales adicionales requeridos para su uso no forman parte del catéter balon ATP. Consulte la informacion adicional en el apartado
"10.1 Material requerido”

Nota: Sila estenosis no se puede atravesar con el catéter balén deseado, debe utilizarse un catéter sin recubrimiento de medicamento con
un diametro de balén mas pequeno para dilatar previamente el paso del catéter seleccionado para la dimension de los vasos.

10.5 Extraccidn aséptica

Paso Accion
Saque la bolsa de aluminio del cartén cuidadosamente y compruebe si esta danada.
CUIDADQO: jElinterior de |a bolsa de aluminio no es estéril!
2 Abra la bolsa de aluminio con cuidado separando |la hoja de aluminio por los bordes. Extraiga con cuidado el embalaje interior estéril de la
A bolsa de aluminio y compruebe gue no presenta dafies que pudieran afectar la condicién estéril del preducto. Abra el embalaje estéril con

cuidado separando |a hoja de aluminio porlos bordes y extraiga el catéter del embalaje en condiciones asépticas.

CUIDADO: No retire todavia el hilo de transporte.

CUIDADO: jNoretire la vaina protectora del baldn!

CUIDADO: Se recomienda utilizar guantes y proteccion bucal, nasal y ocular para el evento poco probable de gque el compuesto activo del
recubrimiento del balén sea liberado durante la extraccion del catéter PearlFlow del embalaje.

CUIDADQ: No doble o apriete la porcion de bhaldn del catéter PearlFlow antes del procedimiento a fin de evitar la delaminacién del
recubrimiento de medicamento.

3 Aseglrese de que no se doble el sistemay no entre en contacto con materiales sin esterilizar o contaminados de ninguna forma.

A

10.6 Lavado del lumen del hilo guia

Paso Accion
1 Limpie el lumen del hilo guia de los extremos distales del cateter balon ATP con una solucién fisiologica anticoagulante, con la ayuda de la
& jeringa para la preparacion del balén, hasta que el fluido salga por la apertura de salida del lumen del hilo guia.

CUIDADO: Cuando limpie el lumen del hilo guia evite el contacte del liguide con el recubrimiento de medicamento ya que esto puede
aumentar el riesgo de dafarlo o eliminarlo antes del tratamiento.
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10.7 Preparacion del balén
Paso Accion
1 Llene un dispositivo de inflacidn / jeringa con un medio de contraste diluido.
& 2 Conecte el dispositive de inflacion / jeringa al puerto de inflacion.
CUIDADQO: Deje en su lugar el hilo de transporte y la vaina protectora.
3 Sujete el catéter balén ATP en posicidn vertical con la punta hacia abajo.
4 Abra la valvula de cierre del catéter baldn ATP; aplique durante 30 segundes una presion negativa suficiente, vuelva a aplicar presion neutra

para el llenado con el medio de contraste.

Cierre lavalvula de cierre del catéter balon ATP; purgue el aire de la jeringa / dispositivo de inflacion.

& 6 Repita los pasos del 3 al 5 hasta purgar todo el aire.
NOTA: Si se observan burbujas en el mango, repita los pasos del 3 al 5 para la preparacion del balon.
7 Sise hautilizado una jeringa, conecte un dispositivo de inflacion preparado a la valvula de cierre.
8 Abralavalvula de cierre del catéter balon ATP.
9 Deje la presién neutra.

10.8 Meétodo de aplicacion

Paso Accion
1 CUIDADO: Se requiere el tratamiento previo de estenosis importantes proximales (> 50%) a la lesidn objetivo para evitar la delaminacion
,& del recubrimiento del balén al atravesar con el balén.
,& 2 CUIDADO: Unatécnica de hilo guia doble puede aumentar el riesgo de perder el recubrimiento de farmacoe al acceder ala lesién.

Prepare la zona de acceso a los vasos de acuerdo con los procedimientos habituales para la angioplastia periférica.

Mantenga la presion en el dispositivo de inflacion como neutra.

5 Lleve el hilo guia hasta la posicion objetivo conforme a las técnicas ATP.

,& 6 iNo retire todavia la vaina protectora del balén!

CUIDADOQ: Durante cada paso del procedimiento se debe evitar a toda costa el contacto con liquidos de la seccién distal antes de la
insercidn ya que esto podria eliminar o dafar el recubrimiento del balén.

8 Desplace el catéter balon ATP con la vaina protectora montada hacia la seccién proximal del hilo guia hasta el puerto de la vaina del
introductor manteniendo la posicion del mismo sobre |a lesion a tratar.
En caso de que la vaina protectora cubra la entrada de la punta del hilo guia, primero muévala con cuidado un poco hacia direccién proximal.
9

Introduzca la vaina protectora junto con el catéter balén dentro del puerto de la vaina del introductor. Eltubo combinado azul corto
debe permanecer al frente de la valvula de la vaina del introeducteor. El area de |la punta de |la vaina protectora debera mantener la valvula
abierta (véase la fig. 1).

Ahora avance el balon a través de la valvula de la vaina delintroductor.

Siempre gue se utilice la vaina protectora para mantener abierta la valvula hemostatica, el puerto lateral de |a vaina del introductor podria
estar bloqueado. Entonces no es posible purgar.
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10 Avance el catéter balén ATP a través de |la vaina protectora a lo largo del hilo guia hasta que el balén recubierto haya pasado la valvula de la
vaina delintroductor.

Retire lavaina protectora de la valvula y despéguela del cuerpo del catéter empezando por su extremo proximal (véase la fig 2).

Poco después, siga avanzando el catéter balén ATP sobre el hilo guia hacia la lesion que se va a tratar. Utilice las marcas radiolégicas para
colocar el balén sobre la lesion; confirme la posicién del balén con una angiografia. No desplace el catéter balon ATP mas alla del extremo
distal del hilo guia.

Valvula Vaina protectora

\ {con el balén dentro)
——n

Retire la vaina protectora
tras la insercion del
balén en caso necesario

Fig. 1: Introduzca la vaina protectora junto con el catéter dentro del puerto | Fig. 2: Retire y despegue la vaina protectora después de que el
de la vaina del introductor hasta que el tubo combinado azul se desplace | recubrimiento del balén haya pasado la valvula de la vaina del introductor.
dentro de la valvula de la vaina del introductor y la mantenga abierta. En caso de que se requiera la longitud utilizable completa del catéter
Ahora avance el baldn a través de la valvula. durante la introduccion, despegue Ia vaina protectora empezando desde el
extremo proximal.

10.9 Método de aplicacion para la dilatacion

Paso | Accidn

1 CUIDADQO: Compruebe en la etiqueta del embalaje el diametro exterior del balén in vitro, la presién de dilatacion nominal, y la presion de ruptura

nominal (RBP).
A CUIDADO: El didmetro de inflado del baldn no debe ser superior al diametro vascular proximal o distal a la lesion a fin de reducir el posible dafio
vascular.
Dilate el balén presurizando el sistema hasta que el baldn se expanda completamente hasta su presion de dilatacién nominal.
NOTA: La mayor parte del firmaco se libera dentro de los primeros 30 s posteriores al inflado del balén. Dependiendo de la situacién del
paciente y de la morfologia vascular, el inflado debera mantenerse totalmente durante un periodo prolongado de alrededor de 3 min parauna
ATP optima.
En caso necesario, el baldn se puede seguir presurizando o volver a presurizar.
CUIDADO: No sobrepase la RBP.

2 CUIDADO: No dilate la misma lesién con mas de un catéter Pearlflow a fin de evitar la sobredosis local. Si se requiere una dilatacién posterior con otro

A catéter se tiene que utilizar un catéter baldén sin recubrimiento.
También se debe evitar la implantacion de un stent liberador de farmaco en la misma lesion ya que no se puede excluir una sobredosis o interaccién

entre los principios activos.
CUIDADO: En caso del tratamiento de lesiones extensas, mas grandes que la longitud maxima del balén, se deben realizar dilataciones secuenciales
del baldn con el catéter PearlFlow hasta que se cubra la totalidad de la longitud de la lesion. El catéter PearlFlow debe serinflado solo unavez en el area
de tratamiento ya que durante dicho inflado éste libera un principio activo. Un segundo inflado del mismao balén en un segmento adyacente provocarala
administracion de una dosis insuficiente de paclitaxel. Por lo tanto, en lesiones extensas se debera realizar cada dilatacion con un catéter PearlFlow
DIFERENTE hasta que se cubra la totalidad de la longitud de la lesion a fin de garantizar la administracion apropiada de la dosis de paclitaxel en la
totalidad del segmento. Durante los inflados secuenciales del balén es esencial minimizar la superposicion del balén tanto como sea posible a fin de
evitar cualquier sobredosis local. En contraposicion, se deben evitar por completo espacios para evitar una dosificacion insuficiente lo que
potencialmente puede conducir a un aumento de las tasas de restenosis a largo plazo.

3 Desinfle el balén aplicando durante 30 segundos una presién negativa suficiente al dispositive de inflacién.
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/L\. NOTA: El diametro del balon especificado del cateter balon se determino en funcion de la presion (adaptabilidad) in-vitro v pueden verse afectados in-
vivo por diferentes factores, especialmente la anatomia de los vasos. Aseglrese con la ayuda de los métodos adecuados, por ejemplo, una nueva
angiografia, de que el balén se ha expandido suficientemente.

10.10 Método de extraccidn

Paso Accion
1 Asegurese de gue el balon se ha desinflado completamente a través nuevas angiografias.
2 Extraiga el cateter balon ATP manteniendo la posicion del hilo guia y la presion negativa en el dispositivo de inflacion.
& NOTA: En caso de gue en algtin momento durante la extraccién del catéter balon ATP tras la dilatacidn surgiese una resistencia inusitada,
todo el sistema debera extraerse de forma conjunta. Lea con atencion las advertencias para la extraccion del catéter balon ATP.
3 Retire por completo el catéter balon del hilo guia e inspeccione su integridad.
4 Repita la angiografia para examinarla zona dilatada.
& Si se requiere, realice una dilatacién posterior con un baldon de dilatacion sin recubrimiento de medicamento o siga utilizando balones

liberadores de farmaco PearlFlow para el tratamiento de segmentos de lesiones mas extensas que la longitud de balén maxima disponible.
Las inflaciones del balén deben llevarse a cabo con un tamario de balon que concuerde con el diametro del vaso sanguineo.
CUIDADO: No expanda el baldn por encima del didmetro indicado porla RBP.

5 Si el resultado es satisfactorio, ya se puede proceder a la extraccion del hilo guia del segmento dilatado.

11 Eliminacion de residuos
Los residuos deben eliminarse de acuerdo con las disposiciones de eliminacion de residuos correspondientes que se encuentren en vigor. Los residuos
contaminados deben tratarse como tal y, en caso necesario, eliminarlos por separado.

12 Reclamaciones
Los productos médicos de LZMTECH GmbH se corresponden con el estado general de la ciencia y la tecnologia, y se tratan con el maximo cuidado
posible en los procesos de desarrollo, seleccion de las piezas, fabricacion y comprobacion final antes de su envio.
El catéter balén completo debe remitirse a LZMTECH GmbH en caso de reclamacion. El material que se haya utilizado con la dilatacion no debe
desecharse sin haber hablado antes con LZMTECH GmbH, para poder identificar la causa de la reclamacién en caso necesario. Obtendra el protocolo de
reclamacion correspondiente de parte de LZMTECH GmbH para que lo complete y lo envie.
El catéter balén ATP se puede llegar a dafar por un uso, almacenamiento o manejo inadecuados, ademas de por otro tipo de manipulaciones, con lo que
se vera reducida su funcionalidad. LZMTECH GmbH no asume responsabilidad ni garantia alguna ante problemas de funcionamiento, averias y las
posibles complicaciones médicas gue pudieran sufrir los pacientes y el personal facultativo, asi como los dafios resultantes para el paciente, el usuario o
terceras personas, fruto de un trato, manejo o conservacion no adecuados, fuerza mayor y otro tipo de trastornos.

Debido a las diferencias biolégicas individuales, ningun producto puede ser efectivo al 100 % vy en todas las circunstancias. Los defectos de cualquier tipo,
ya sean directos o indirectos, ocasionados por el uso y la aplicacion del producto, no sen responsabilidad de LZMTECH GmbH.

/i\ Precaucion

Para prevenir la sobredosificacién local no esta indicade utilizar un segundo catéter PearlFlow o cualguier otro balén recubierto de farmaco en el mismo
lugar de tratamiento respectivamente. Tambien debe evitarse laimplantacion de un stentliberador de farmacos en el mismo lugar, ya que no puede excluirse
una sobredosis o una interaccion entre los agentes activos.
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Sprachen DE, EN, FR, IT, ES:

DE Zeichenerklarung EN Description of symbols FR Explication des symboles IT Significato dei simboli ES Explicacion de los simbolos usados

DE Beschreibung EN Description FR Description IT Descrizione ES Descripcion

DE Piktogramm
EN Pictogram
FR Pictogramme
IT Simbolo
ES Simbolo

DE Gebrauchsanweisung beachten EN Consult instructions for use
FR Respecter le mode d'emploi IT Attenersi alle istruzioni per I'uso ES Consultense las instrucciones de uso

DE Achtung EN Caution FR Attention IT Attenzione ES Atencién

DE Herstellungsdatum EN Date of manufacture FR Date de fabrication
IT Data di produzione ES Fecha de fabricacion

DE Strahlensterilisiert EN Radiation sterilized FR Radiostérilisé
IT Sterilizzato per irradiazione ES Estéril por oxido de etilen

DE Nicht erneut resterilisieren EN DO not re-sterilize
FR Ne pas stériliser une nouvelle fois IT Non risterilizzare ES No esterilizar

DE Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden EN Do not use if package is damaged
FR En cas d'emballage endommage, ne pas utiliser
IT Non utilizzare in caso di confezione danneggiata ES Mo utilizar si el envase esta dafiado

DE Verwendbar bis EN Use by FR Utilisable jusqu'au IT Utilizzabile fino a ES Fecha de caducidad

DE Nicht wiederverwenden EN Do not reuse FR Ne pas réutiliser IT Non riutilizzare ES No reutilizar

@K@® [Lp>s

DE Untere und obere Temperaturbegrenzung EN Lower and upper temperature limitation
FR Limites inférieure et supérieure de température
IT Limite di temperatura inferiore e superiore ES Limite de temperatura
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S.R.L Catéter de dilatacion con baldn periférico liberador de paclitaxel
Insumos Médicos ANEXO 1l B segun Disp. 2318/02 T.O. 04 Rev.0
1

DE Vor Sonnenlicht schiitzen EN Keep away from sunlight ,:":"‘i
FR Protéger des rayons du soleil IT Proteggere dalla luce solare ES Manténgase fuera de la luz del sol %L\
DE Trocken aufbewahren EN Keep dry FR Conserver au sec o
IT Conservare in luogo asciutto ES Manténgase seco
DE Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben EN Fragile, handle with care
FR Fragile, manipuler avec soin IT Fragile, maneggiare con cura ES Fragil, manipular con
DE Hersteller EN Manufacturer FR Fabricant IT Produttore ES Fabricante d
DE Fertigungslosnummer EN Batch number FR Numeéro de lot de fabrication IT Numero di lotto LOT
ES Cédigo de lote ES Numero de catalogo
DE Artikelnummer EN Article number FR Référence IT Codice articolo ES Numero de catalogo HEF
DE Maximaler Nenndruck EN Rated burst pressure FR Pression theéorique de rupture
IT Pressione nominale di scoppio ES Presion de rotura RBP

L2ZMTECH GmbH
Friedrich-Ebert-Allee, 65,
53113, Bonn, Germany
Phone#:+49-228-947307632 (F)
+49-228-94730761 (0),

Email: admin@|2mtech.de
Website: [2mtech.de
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Endomedical PEARLFLOW Fecha 08/22

Catéter de dilatacion con baldn periférico liberador de paclitaxel

S.R.L.
Insumos Médicos ANEXO 1l B segun Disp. 2318/02 T.O. 04 Rev.0
TABLA DE ADAPTACION:
Balloon @ [mm] I 200 2.50 3.00 | 4.00 5.00 6.00 7.00
Pressure [MPa/bar] Compliance [mm]
0.7/ 7 2.00 2.50 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00
08/8 2.04 2.53 3.03 4.06 5.11 6.08 7.05
09/9 2.09 2.57 3.05 412 522 6.15 7.10
1.0/10 Al 2.60 3.08 4.18 5.32 6.23 7.15
14111 2.18 2.63 3.10 4.24 543 6.30 7.20
**1.2/12 222 2.67 3.13 4.30 5.54 6.38 7.25
**1.3/13 227 2.70 3.15 4.36 5.65 6.45 7.30
1.4/14 2.31 2.73 3.18 4.42 576 6.53
1.5/15 2.35 2.77 3.20
“*" Indicates for Nominal Pressure
" Indicates for Rated Burst Pressure
*Nominal pressure: 0.7 MPa/ 7 bar
**RBP (rated burst pressure)= MRP 1.1 MPa / 11bar 7.00mm
(maximal recommended pressure) 1.2 MPa / 12bar 4.00 to 6.00mm
1.3 MPa / 13bar 2.00 to 3.00mm

Ma, VICTORIA COZZI
FARMACEUTICA
Mat. 2184
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SR.L Catéter de dilatacion con baldn periférico liberador de paclitaxel

Insumos Médicos ANEXO Il B segtin Disp. 2318/02 T.O. 04 Rev.0
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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