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Antes de abrir el envase interior estéril, se debe comprobar que no presente dafios que puedan
afectar a la esterilidad. Si el envase interior esta dafiado, el producto no se debe utilizar.
Almacenar en un lugar seco y protegido de la luz del sol. La temperatura de almacenamiento debe
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Director Técnico: Roberto Miguel Cillis, Farmacéutico, MP 15445
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El catéter con balén SUPPORT C estd previsto para su uso con los pacientes que sean aptos para
someterse a una ACTP y con un didmetro vascular de referencia de entre 2,0 mm y 4,0 mm; este producto
esta concebido para la dilatacion del lumen de arterias coronarias asi como bypass arteriales o venosos
con la liberacion simultanea de paclitaxel en la pared vascular para reducir la recurrencia de restenosis en
el segmento del vaso tratado. La longitud de la lesion que deba tratarse debe ser inferior a la longitud

nominal del balén.

Indicaciones
El catéter de dilatacion recubierto de farmaco SUPPORT C esta indicado para su uso con pacientes con
enfermedad cardiocoronaria isquémica sintomatica a raiz de lesiones de novo o reestenosadas de las

arterias coronarias asi como bypass arteriales o venosos.

Contraindicaciones
¢ Lesiones en arterias renales debidas a datos clinicos insuficientes en el momenio.

e Lesiones en el sistema circulatorio central, como, p.€j., las arterias coronanas o cerebrales. - o

L -
« Sensibilidad conocida al farmaco paciitaxel o compuestos relacionados estruchuraimente. | _‘
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¢ Sensibilidad conocida a la matriz de administracion citrato de n-butiril tri-n-hexilo (BTHC).

¢ Pacientes para los que exista una contraindicacion para un tratamiento con antiagregantes plaquetarios
o anticoagulantes. Esto abarca a pacientes que hayan pasado por una operacién de gran importancia
0 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
aquellos a los que se les haya realizado la biopsia de un érgano o la puncion de un vaso no comprimible
en un periodo de 14 dias antes de la operacidon. 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 lesién 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 complejas.

« Pacientes que tras un tratamiento trombglitico presentan una trombosis intraluminal aguda en lazona
de la lesion.

« Perforacion en el lugar de la angioplastia, sefialado por la salida del contraste.

« Aneurisma de la arteria a tratar.

¢ Oclusién total de la lesidn objetivo

« Lesiones en las que no es posible una ATP u otra técnica de intervencion.

e Alergia severa a productos de contraste.

« Embarazo o lactancia

« Lesiones resistentes que no se pueden predilatar

¢ Diametro de referencia estimado de la arteria inferior a 2,0 mm

« Lesiones que no se hayan podido atravesar con un hilo guia

« Pacientes con una curvatura de vasos significativa y/o arteriosclerosis proximal en los que no es
posible una ayuda 6ptima con el catéter guia.

o Todos los pacientes en los que se detecte una lesion que podria impedir un posterior posicionamiento
necesario del stent

e Pacientes que no admitan una operacion de bypass

« Espasmo coronario arterial sin evidencia de una estenosis

Posibles complicaciones

.

Entre las posibles complicacieRes como consecuenca ge esia niervencion se encueriran assqis:,
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. Reaccién alérgica a los anticoagulantes, tratamiento antitrombético o a un producto de contraste
- Aneurisma ‘

- Perforacion arterial

. Ruptura de la arteria

. Fistulas arteriovenosas

. Complicaciones de hemorragias que pueden hacer necesaria una transfusion u otros

tratamientos.

. Diseccion o formacion de flap.

- Embolizaciéon (de material del catéter o aire, tejido, trombo, etc.).

- Imposibilidad de acceder o atravesar la lesion.

. Espasmo o trauma venoso.

. Hematomas.

. Infeccion.

. Isquemia.

. Complicaciones en el area de acceso.

. Trombosis/oclusion.

. Palpitaciones.

. Pseudoaneurisma.

. Eventos neuroldgicos: apoplejia / ataque cerebrovascular / AIT / hemorragia cerebral.
. Dolores.

- Choque, edema pulmonar.

- 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 inflacién y deflacion del balon.
. Rotura o perforacion del balon.
. Dificultades en el retiro del catéter.
. Infarto de miocardio grave
. Arritmia
B Insuficiencia cardiaca
. Taponamiento cardiaco :
. Hipotonia/hipertonia 3 f
g )=
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INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO Hi1-B)

Angina de pecho inestable

Choque cardiogénico

operacion urgente de bypass coronario
derrame pericardico

oclusion de la arteria coronaria, incluida la oclusién abrupta del vaso destino

Posibles complicaciones que sean atribuibles especificamente al farmaco (paclitaxel) y /o el excipiente
(BTHC) del recubrimiento del balén:

Valores anormales de enzimas hepaticas.

Reaccion alérgica/ inmunologica al farmaco o a componentes relacionados estructuralmente o al
excipiente.

Alopecia.

Anemia.

Transfusion sanguinea o de productos hemoderivados.

Discrasia hematoldgica (que incluyedeucocitopenia, neutropenia, trombocitopenia).

Cambios histoldgicos en la pared vascular incluyendo inflamacion o lesién de las células, o
necrosis.

Mialgia/ artralgia.

Neuropatia periférica.

Trastornos del tracto gastrointestinal.

Trastornos del sistema de conduccion 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 desconocidos.

El tratamiento se realiza en combinacion con rayos X y productos de contraste.

Entre el resto de posibles complicaciones se incluyen, entre otras, inflamacion pulmonar, infeccion de las

vias urinarias, insuficiencia renal, nauseas o vémitos, vértigo / somnolencia. Se describe la aparicion de

erupciones cutaneas, urticaria, disnea, comezén y fiebre. También pueden aparecer complicaciones

actualmente no conocidas.

Las complicaciones pueden requerir una operacion, redilatacion, farmacoterapia u ora misrvencion.
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o Este producto esta destinado a un sélo uso. Tras su reprocesamiento, los productos de un solo uso de
eucatech AG pueden presentar los defectos siguientes:

* Ausencia del recubrimiento de medicamento

= Dafos estructurales,

= Deterioro de las propiedades de funcionamiento o de los materiales,

= Esterilizacion insuficiente,

= Eliminacion de pirégenos insuficiente,

= Presencia de particulas y endotoxinas,

= Permanencia o apariciéon de sustancias peligrosas por el lavado, desinfeccion y reesterilizacion.

En caso de volver a utilizar el producto, podria perderse el efecto de los productos de un solouso de
eucatech AG que se han reprocesado y ocasionar una infecciéon al paciente. Esto podria implicar una
exposicion a riesgos para la salud de los pacientes, usuarios o terceras personas. La responsabilidad de
las posibles consecuencias del reprocesamiento recaera en el propietario y el usuario, no en eucatech
AG.

¢ No exponga el catéter a disolventes orgénicps como p.ej. alcohol.

« En caso de que en algin momento durante el acceso a la lesion o al extraer el catéter balén ACTP se
notase una resistencia inusitada, la vaina introductora. y el catéter balén ACTP deben ser retirados de
forma conjunta. Ejercer demasiada fuerza sobre el catéter balon ACTP puede provocar dafios en el balon
y / 0 en los componentes del catéter balén ACTP (Tenga presentes las advertencias para la extraccion
del catéter balon ACTP)

o Debido a que con el uso de este catéter balén ACTP existe el riesgo de trombosis subagudas,
complicaciones vasculares y / o hemorragias, resulta indispensable una minuciosa eleccion del paciente,
asi como un seguimiento exhaustivo posterior a la intervencion.

e Tras una explosion del baldn, éste se debe extraer inmediatamente.

o El didmetro del balén con presién nominal no debe ser superior al didmetro de la arteria proximal y
distal de la estenosis.

o Actualmente se desconocen los efectos de la aplicacion reiterada de paclitaxel.

« Utilice sélo un producto de contraste diluido para llenar el balon.

« No emplee hilo guia con un didmetro superior a 0.014" (0.36 mm).

« Los productos de contraste pueden influir en el tiempo de inflado y desinflado del baion a causa de su
diferente viscosidad.

« Si al introducir el catéter PTA de balon por la esclusa se presentasen obstaculos nyeciematerial de
contraste para examinar la posicion del catéter y las arcunsiancias anatomcas

e En personas que presenten alergia a los materiales o medicamentos 'W :: e
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radiografias con contraste o anticoagulantes, puede producirse una reaccion alérgica a estos.

¢ Las personas que sean alérgicas al péclitaxel (taxol) o BTHC pueden tener reacciones alérgicas al
uso de este producto.

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

resultados a largo plazo respecto a genotoxicidad.

Precauciones

e La practica de la dilatacién por medio del catéter balon ACTP debe realizarse exclusivamente por
médicos con la formacién correspondiente y que se encuentren familiarizados con la aplicacién, indicacion
y posibles complicaciones.

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

¢ Una angioplastia puede provocar la disgccién del vaso y otras complicaciones (vasoespasmos /
oclusion grave), que hace que sea necesario llevar a cabo una intervencién adicional (porejemplo, otras
dilataciones, colocacién de stents).

¢ Observe los posibles sintomas clinicos y alteraciones de ECG durante la dilatacion.

o Catéter para ACTP recubierto con Paclitaxel.

e Si el catéter se encuentra en el sistema vascular, solamente debera ser manipulado bajo control
radiolégico.

« No trate de reposicionar un balén parcialmente colocado e inflado. ya que podrian producirse lesiones
vasculares graves.

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

e Si encuentra resistencias durante la manipulacién del catéter, determine el motivo de dichas
resistencias antes de seguir con el proceso.

¢ La infusién de otros medios como la solucion fisiolégica heparinizada a través del lumen de! hilo guia,
puede disminuir el rendimiento del catéter de balén.

e Para la dilatacién son necesarios materiales adicionales. Tenga en cuenta la informacion 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 procesos de acceso 3 las anenas
o lesiones, coloquelo en su sitio y extraiga el resto de componentes del sistema

e Una vez finalizada la dilatacion y retirado el catéter del area de s arienas. €s NECSSaND vaoar
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completamente el balén. Antes de retirar el catéter, compruebe que el balén se ha desinflado

completamente a través del control por rayos X.

¢ Encaso de una recaida puede ser necesaria una dilatacion reiterada de los segmentos arteriales.

e« Se debe utilizar con precaucion el producto en procedimientos que impliquen lesiones calcificadas,
ocluidas o subocluidas debido a la naturaleza abrasiva de estas lesiones. Se recomienda ampliamente
la dilatacién previa con un balén sin recubrimiento para evitar la delaminacion del recubrimiento del
balén al atravesar estas lesiones.

Medidas de precaucion durante la manipulacion del catéter balon ATP

Antes de abrir el envase interior estéril, se debe comprobar que no presente dafios que puedan afectar a
la esterilidad. Si el envase interior estd dafiado, el producto no se debe utilizar. Tampocoesta permitido
volver a esterilizarlo.

Al sacar el catéter de balén del envase interior, se debe comprobar que no esté danado. Si el catéter de
balén esta danado, no se debe utilizar.

Utilice unicamente un medio de inflacién adecuado para el balén. No use aire o ningun medio gaseoso
para inflar el balon, ya que se podrian provoc;r embolias y una dilatacién irregular.

Utilice Gnicamente un dispositivo de inflacion adecuado con mandmetro para la dilatacion, con el fin de
poder controlar la presién y asegurarse de que no se supera la presiéon maxima del balén (RBP) que se
indica en la etiqueta. ’

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

El catéter balon ATP no puede estar en contacto con disolventes organicos, desinfectantes u otros
productos similares, ya que podria sufrir dafos.

En el caso de los conectores Luer, es necesario asegurarse de que sélo se unen con los componentes
adecuados y de que las conexiones son suficientemente herméticas. Asegurese de que no ha cambiado

los conectores.

Principio activo paclitaxel : Precauciones

No esta indicado el uso de un segundo catéter VITUS/SUPPORT C 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 exclur una
sobredosis o interaccion entre los principios activos.

En caso del tratamiento de lesiones extensas, mas grandes que 2 longitud maxama del bailon, se deben
realizar dilataciones secuenciales del balon con el catéter hasta que se cubra 2 totalidad de n.bngmc %

-
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la lesion. El catéter debe ser inflado solo una vez en el area de tratamiento ya que durante dicho inflado
éste libera un principio activo. Un segundo inflado del mismo balén 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 catéter 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 superpaosicion del balén tanto como
sea posible a fin de evitar cualquier sobredosis local. En contraposicién, 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 proteccién bucal, nasal y ocular para el evento poco probable de que el
compuesto activo del recubrimiento del balén sea liberado durante la extraccion del catéter del envase
blister.

No doble o apriete la porciéon de balén del catéter a fin de evitar la delaminacién del recubrimiento de
medicamento.

Al descargar el lumen del hilo guia asegurese de que ningun liquido entre en contacto con el recubrimiento
porque esto puede aumentar el riesgo de dgﬁar 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 balon.

Se requiere el tratamiento previo de la estenosis proximal a la lesion objetivo para evitar la delaminacion
del recubrimiento del balén al atravesar con el balén.

Una técnica de hilo guia doble puede aumentar el riesgo de perder el recubrimiento de farmaco al acceder
a la lesion.

Se debe evitar a toda costa el contacto con liquidos antes de la insercion, tocar el balén o limpiar la
superficie del balén, ya que esto podria eliminar o dafar el recubrimiento del balén.

Se recomienda mantener presion negativa siempre que el catéter sea retirado.

Interacciones con otros farmacos

La cantidad de paclitaxel sobre la superficie del balén corresponde aproximadamente a una pequefa
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 y/o CYP2CS8 incluyendo terfenadina, aclosporna,
lovastatina, midazolam, ondansetron o farmacos con alta union a2 proteinas plasmaticas (PPB) en
particular, sulfonilureas, anticoagulantes del tipo cumarina, sulfonamidas de acdo salicilico, ‘#ma ’d

waek‘ft) éius |F-2023-136902246-APN-DVPCY AR#ANMAT
F sutico M.P, 15.445 CULT:- 30-7T095042269
Dwactor Técnico Oscar Capelio

KINETICALSRL PAgina9 de 145000 GERENTE



KN-.- Catéter para ACTP recubierto con Paclitaxel

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO I1I-B)
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Se deberan consultar las instrucciones de uso relevantes para conocer las posibles interacciones con otros
farmacos en el ambito de paclitaxel administrado para indicaciones oncoldgicas. No se ha establecido
ningun estudio de posibles interacciones con otros farmacos en el ambito de paclitaxel en asociacién con
farmacos concomitantes.

El catéter SUPPORT C esta recubierto con 1,4 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 catéter. El médico responsable debera ponderar el beneficio
meédico del tratamiento de pacientes con un baldn liberador de paclitaxel frente al posible riesgo.

La posible exposicién del usuario al farmaco paclitaxel puede mantenerse al minimo si este catéter se
utiliza conforme a sus instrucciones de uso. El paclitaxel esta unido al excipiente BTHC dentro del
recubrimiento del balén. 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 catéter debera
usar guantes, proteccion bucal, nasal y ocular, y evitar cualquier contacto directo o indirecto sin proteccion
(por ejemplo, a través de material o liquidos contaminados).

Los hospitales y el personal que maneje el catéter deberan tomar las precauciones apropiadas, recibir
capacitacion en el manejo de farmacos citostz—';ticos al manejar y desechar el catéter incluyendo el material
de embalaje.

No se han realizado estudios sobre la efectividad del SUPPORT C en relacion con el tratamiento de una
estenosis coronaria de novo o de injertos bypass. Tampoco se ha estudiado la seguridad y efectividad de
SUPPORT C en pacientes con una braquiterapia anterior de la lesién a tratar.

El tratamiento con un catéter balén liberador de paclitaxel, modifica la remodelacién de la 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, quimioterapéuticas de paclitaxel
con farmacos administrados simultaneamente se describen en la informacion técnica de los farmacos
administrados que contienen paclitaxel. .

Son poco probables las interacciones con otros farmacos debido a que la cantidad de paclitaxel presente
en un solo balén es varias veces menor en comparacion con una terapia sistémica oncologica 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
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d poR KINETICAL S.R.L.
FQOBERTO gﬂ_us CULT: 30-70904226-9
armacéulico MP. 15.445 3 N
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m- Catéter para ACTP recubierto con Paclitaxel

oKt

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO liI-B)

€T )38 AL

Modo de uso:

Preparacion y realizacion

Antes de utilizar el catéter de dilatacion con balén es necesario retirar el sistema de embalaje con cuidado

y comprobar que el sistema no esté deformado ni doblado, ni presenta otros dafios. No lo utilice si aprecia

algun defecto.

Preparacion del dispositivo de inflacion

Prepare del dispositivo de inflacion segun las indicaciones del fabricante.

Seleccion del catéter balén

Paso

Accion

1

amwmmmmwmmsmmu
mmmmam20y40mumwmmm&um
mmwmmehmemwmaemmmmwmysomm
longitud del balon y el diametro del catéter de baldn ACTP se indican en las etiquetas del
embalaje.
amamwmmmmammmmmmm
ymm&bm&hmmuMMwndww&mm
debe utilizarse un catéter no recubierto de medicamentos con un didmetro de balon mas pequefio
para dilatar previamente el paso del catéter seleccionado para la dimension de los vasos.

Extraccion aséptica

L=

mmmammmamwymmmmm
mmmahmmtwmum
ATENCION: La bolsa de aluminio no es estéril en su interior.

A\
A

wmmehmwmummymmwmmm
mmdmmleWMmel&my

amwmmammmmmm
ATENCION: Se recomienda utilizar guantes, mascarilla para boca y naniz, ypmtecamoalarpara
dnuobdiemodeq&ndwnummddmmddbdmeebaedmd
catéter SUPPORT C del anillo de proteccion.

Con cudado, mdedmm&hmum
ATBmtmdeﬁodedemm

ATENCION: mwdmmﬂm“pum-—ﬁdmhpd
mam:&ommcmd—oau—n
mhume“d‘—ymManﬂ-*o

contamnados o2 ora manera. ad
//\ .' s
- 'y
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m- Catéter para ACTP recubierto con Paclitaxel

KN

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO Ili-B)

-7 L 0L

Preparacion del balén

§

Accion 2
Liene un ivo de | i ©on un de contraste diluido.

'R

>

mammmmmamodenm
ATENCION: No retire todavia el hilo de transporte y la proteccion del balon.

%dmammmmmm@amw
Abrala de ciemre del cateter de - aplique durante 30 segundos una presion

suficiente; mammmmmummmem

;mehmmmmdamdemAm purgue el aire de la jeninga o el dispositivo

Vuelva a repetir los pasos del 3 al 5 hasta purgar todo ¢ aire.
NOTA: Si se observan burbujas en el mango, repita los pases del 3 al S para la preparacion del balon.

wmw>m ] alw

Método de aplicacion

ATW que se desprenda el recubrimiento del balon durante el cruce de 1a lesion
uwmmmm{>M)Wammuum
tratar.

ATENCION: Una tecnica con doble hilo guia podria aumentar el riesgo de perder el recubrimiento
de medicamento al acceder a la lesion.

mhmmmamm&mmmmmmw
mopiastxaeoronma

una neutra en el de inflacion.
Llevedhbgmahgw gmlastemcasdeACTPnamUse&
Rebreconwndado ] con el hilo de

A cadapasodelptocedmaebeevmtocarelbabnomsumide
asxoamelcmtactoconhqwdosaﬂesdeiamﬂo@wm.yaquedopodnadmd
recubrimiento del balon.

ATENCION: Abra la valvula hemostatica hasta que el catéter se pueda introducir sin rozar el
recubrimiento del baion.

> w>~>»€

DmmdmdebdmACTPabmuoﬂrddaﬁbgiathwdd
mismo sobre la lesion que se va a tratar.

b
(=

DapiacedmdebdmACTPpamodrioguaMhmunnam.
mmmmwmmmdmmehmchh
Wummhmﬁmmdwummm-uu—n
distal del hilo quia.

1

Ceerre la valvula hemostabica giratona.

nd
Ly "J
. e

A}LLT;
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KN'- Catéter para ACTP recubierto con Paclitaxel
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INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO I1I-B)

Método de dilataciéon

Paso

Accion

1

A\

CUIDADO: WmhM&MdMW@MhM la
ptmdecﬂﬁmyhummmﬂ?)mm
CmDADO'Pmme!nesgodeMpdenudesmelvm el diametro de inflado del
baldn no debe superar el didmetro original del vaso proximal y distal a la lesion.

Dilate el balon presionando ligeramente el sistema, cada S segundos, en intervalos de 0.2 MPa
(2 bares) hasta que el baldn se expanda completamente.

INDICACION: ummammumummmmmws
después del primer inflado del baldn. Segun la situacion del paciente y la morfologia del vaso, el
inflado debe mantenerse en posicion vertical durante al menos 30 segundos.

En caso necesario, el balén se puede volver a presionar o continuar la presion.
CUIDADO: No sobrepase la RBP.

A\

CUIDADO: Para evitar una sobredosis local, lammleaonnoaepuedediuarnﬂsmeeonm

catéter SUPPORT C. &mwwmwmmmmmm

utilizarse un catéter de balon sin recubrimiento.

Debe evitarse también la implantacion de un stent con recubrimiento de medicamento en la

nmbsmyammmﬂeadmhmamummmow

interaccion entre los agentes activos.

cmm&dmmmmmm(mmudmcem

MW).RWMMMMMMM

C. mmwmnﬂmmmmc pero debe evitarse el
eonmaegmmoyum para prevenir sobredosis locales.

Desinfle el balon aplicando durante 30 segundos una presion suficiente al dispositivo de inflacion.

Método de extraccion

Paso

e

Asegurese de que el balon se ha desinflado completamente a través de la nueva angiografia, por
ejemplo

A

Abra la valvula hemostatica giratori
Masmmmmmm'hmwmmthmﬁwmd
dispositivo de inflacion,
NOTAEnmodeqmma@mmnmﬁthemmwmdemmm

b%onmmmmawwdmmmmfm
Lea con atencidn las advertencias sobre la extraccion del catéter de baldn ACTP.

3

Cierre la valvula hemostatica giratona tan pronto como el cateter de baion haya abandonado el

o
6

de entrada.
ire el cateter de balon
Repita la angiog mmhmm

Si es necesario, vuelva a dilatar con un catéter de dilatacion sin recubrimiento de medicamento o
mmmCmmd&mmWadww
memmmmmuamawmw 8
inflado debe realizarse con un tamaiio de balon correspondiente al vaso sanguineo.

CWW.M%dmgmwMMghR_ﬁﬂ
Slelresutadoes 0, ya se puede proceder a la extraccion con cuidado del hilo guia del

area dilatada (segmento).

A a

J A //
"u-«':/?

/

MW |
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Catéter para ACTP recubierto con Paclitaxel
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111-B)

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.

CEl
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