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1.0 DEVICE DESCRIPTION

1.1 Balloon Catheter

The Urethral Drug Coated Balloon (DCB) Dilation Catheter is a 0.038” (0.97 mm) guide-
wire and flexible cystoscope compatible over-the-wire (OTW) catheter with a dual lumen
design and a tapered atraumatic tip. The DCB is used to exert radial force to dilate
narrow urethral segments (strictures). The distal end of the catheter has a semi-com-
pliant inflatable balloon that is coated with a proprietary coating containing the active
pharmaceutical paclitaxel. The drug coating covers the working length of the balloon
body. The device has two radiopaque marker bands that indicate the working length of

the balloon.

Atraumatic Tapered Tip

Luer Style Inflation Port

Paclitaxel Coating

Markerbands

USABLE LENGTH
75cm

Semi-compliant Inflatable Balloon

The device is sterilized using ethylene oxide in a Tyvek pouch. Post sterilization the
pouched catheter is sealed in a foil pouch with desiccant and contained within a

single unit carton. Each DCB is supplied with a protective sheath that covers the
drug-coated balloon portion of the catheter. A balloon compliance chart is located

on the Tyvek pouch label.

1.2 Drug Coating

HSITON3

The drug coating consists of the active pharmaceutical ingredient paclitaxel and
excipients. The drug coating covers the working length of the balloon component

of the catheter. The drug coating is evenly distributed across the balloon surface at a
concentration of 3.5 ug/mm?. The key functional characteristic of the drug coating is to

allow for release of the paclitaxel to the urothelium during balloon inflation.

DCB Dosing Matrix
Diameter Paclitaxel
Catalog Number (Fr/mm) Length (mm) Dose (mg)
1110-06030C 18.0/6.0 30 2.0
1110-08030C 24.0/8.0 30 2.6
1110-10030C 30.0/10.0 30 3.3

2.0 INTENDED USE

Optilume Drug Coated Balloon (DCB) Catheter is intended for the treatment of strictures

in the anterior urethra in adult males.
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3.0 INDICATIONS FOR USE

Optilume DCB Catheter is used to treat patients with bothersome urinary symptoms
associated with recurrent anterior urethral stricture. It is designed to be used in adult
males as a dilation balloon for a single urethral stricture of <2 cm in length or used as an
adjunctive therapy with other dilation devices and/or procedure.

4.0 CONTRAINDICATIONS

The Urethral Drug Coated Balloon (DCB) Dilation Catheter is contraindicated for use in:

Patients with known hypersensitivity to paclitaxel or structurally related
compounds.

5.0 WARNINGS

The urethral DCB is supplied STERILE for single use only. Do not reprocess or res-
terilize. Reprocessing and resterilizing could increase the risk of patient infection
and risk of compromised device performance.

The foil pouch and the outer surface of the inner pouch are NON-STERILE. The
CONTENTS of the inner pouch are STERILE. Use Immediately once the foil pouch
has been opened.

Do not use this device if there is infection in the Urethra (UTI) or Bladder. Infec-
tion must be cleared before treating the stricture with the Optilume DCB.

The DCB should be used only by physicians who are experienced and knowledge-
able of the clinical and technical aspects of urethral balloon dilatation.

Prior to use of the DCB, physicians should read and understand the instructions
for use. Failure to follow the indications, contraindications, restrictions, warnings
and precautions may result in complications.

Do not use after the “Use By” date.

The DCB contains paclitaxel, a known genotoxin. Men should have protected sex
(wear a condom) for 30 days post treatment.

e Monitor for signs of anaphylaxis or hypersensitivity to Paclitaxel

Never use air or any gaseous medium to inflate the DCB.

e When in use the DCB should be manipulated under direct visualization via cystos-

copy or high quality fluoroscopic observation.

Do not manipulate the DCB in an inflated state.

If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not
force passage. Resistance may cause damage to device or lumen. Carefully with-
draw the catheter.

Men with sexual partners of childbearing potential should use condom

for at least 90 days post-treatment.

Adverse reaction to the paclitaxel and symptoms observed derived primarily from
IV infusion studies of the drug in treating cancer subjects include

o Chromosomal abnormalities and the risk of cancer

Fetal harm when a pregnant woman is exposed

Anaphylaxis and hypersensitivity with paclitaxel

Inhibition of the healing of the urethra post procedure
Myelosuppression including: neutropenia, leukopenia, thrombocyto-
penia, anemia

o O O O
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Arrhythmia

Peripheral neuropathy

Myalgia or Arthralgia

Alopecia

Hypotension

Nausea, vomiting or diarrhea

Elevated bilirubin, ALP and AST

Potential effect on the liver and kidneys is unknown and
have not been studied

OO0OOO0OO0OO0OO0OO0

The amount of the paclitaxel delivered locally during the Optilume DCB procedure is
much lower than a single dose of systemic chemotherapy provided to cancer patients
and the drug appears to be essentially remain localized in the urethra.

6.0 PRECAUTIONS

Always inflate with a sterile liquid (Sterile Saline or 50% contrast mixture). Never
inflate with air, carbon dioxide or any other gas. The DCB should not be inflated
beyond the rated burst pressure (RBP). Do not overinflate the balloon.

Balloon catheters are intended for use by physicians trained and experienced
in techniques for balloon catheter dilation.

To ensure proper regulation of balloon pressure, use of a balloon inflation
device with pressure gauge is recommended.

Aspirate the balloon completely before gently removing the device from the
urethra. Using excessive force to withdraw the balloon can inflict trauma to
tissue.

Carefully inspect the DCB and package prior to use. Do not use the catheter

if it is damaged or if the size, shape or condition is unsuitable for the intended
procedure.

Do not immerse or wipe the balloon section of the DCB with any fluid as the
integrity of the drug coating may be damaged or compromised. Replace any
DCB where the balloon has come in contact with fluids prior to use.

Use dry sterile gloves or dry gauze pads to handle the DCB prior to use. Care
should be taken to minimize contact with the coated balloon portion of the device.
Never inflate the DCB outside the body or prior to reaching the target stricture as
it may disrupt the coating integrity.

Do not attempt to pass the DCB through a smaller French size cystoscope than
indicated on the label.

The DCB working length must cover the entire target stricture length.

For proper drug delivery to the target stricture, allow the coating to hydrate in
the urethra for a minimum of 60 seconds prior to inflation and maintain inflation
of the DCB for a minimum of 5 minutes. To optimize stricture dilatation, longer
inflation times > 5 minutes may be performed at the discretion of the operator.

If the product has a failure prior to, or during inflation replace DCB and inflate per
procedure. If failure is after inflation to RBP do not repeat DCB procedure.

After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in
accordance with accepted medical practice and applicable local regulations.
Healthcare practitioners should avoid using latex gloves to prevent possible aller-
gic reactions by patients who are allergic to latex.

HSITON3
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e Urethral lumen preparation of the target lesion, using the appropriate lumen

preparation method as determined by the treating physician, is required prior to
the use of the Optilume DCB.

e Lumen preparation using only pre-dilatation with an uncoated balloon catheter or

DVIU was studied in the Robust | clinical study.

e Safety and effectiveness data has not been established during the clinical study to

support the treatment of strictures in patients with:

o BPH

o Radical prostatectomy

O Pelvic radiation

O Botox treatment

O More than 1 stricture

O Previous urethroplasty within the anterior urethra

O Bacterial urethritis or gonorrhea

o Presence of a penile implant artificial sphincter or urethra/prostatic stent

o Known neurogenic bladder, sphincter abnormalities, or poor detrusor
muscle function.

o Diagnosed with Lichen Sclerosis, or previous hypospadias repair.

o History within the last 5 years of carcinoma of the bladder or prostate

o Stricture due to balanitis xerotica obliterans (BXO)

o Urethral tumors or penile cancer

7.0 USE IN SPECIAL POPULATIONS

The safety and effectiveness of the Urethral DCB has not been established in pediatric
patients (< 18 years of age) or in women. Use of the Urethral DCB in patients > 18 years of
age and older is at the discretion of the physician.

8.0 POSSIBLE COMPLICATIONS

Possible complications associated with the use of the Optilume DCB Catheter are similar
to the ones associated with standard urethra dilation procedures. Possible complica-
tions may include, but are not limited to:

Pain and tenderness

Bladder spasm from Foley catheter placement

Tissue Trauma in surrounding structures, including urethral damage
Hematuria

Drug reactions, allergic reaction to contrast medium used during diagnostic ure-
throgram

Urinary Tract Infection

Tissue perforation

Stricture recurrence requiring further surgery

Incontinence

Dysuria

Fever

Urinary retention
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9.0 DRUG INFORMATION

O

MECHANISM OF ACTION

The Urethral DCB coating contains paclitaxel, an anti-mitotic pharmaceutical
agent that specifically binds to and stabilizes microtubules. Paclitaxel has been
reported to inhibit smooth muscle cell and fibroblast proliferation and mi-
gration as well as secretion of extracellular matrix. The combination of these
effects may result in the inhibition of urothelium hyperplasia and therefore
stricture recurrence.

DRUG INTERACTIONS

Formal drug interaction studies have not been conducted for the Urethral DCB.
The respective instructions for use for all drugs used in conjunction with the
DCB should be consulted for interactions with paclitaxel.

Consideration should be given to the potential for systemic and local drug
interactions in the urethra in a patient who is taking a drug with known inter-
actions to paclitaxel or when deciding to initiate drug therapy in a patient who
has been treated with the DCB. The metabolism of paclitaxel is catalyzed by
cytochrome P450 isoenzymes CYP2C8 and CYP3A4 and it is a substrate of
P-glycoprotein. Potential drug interactions may occur with any drug that
affects these isoenzymes. In the absence of formal drug interaction

studies, caution should be exercised when administering paclitaxel.

CARCINOGENICITY, GENOTOXICITY AND REPRODUCTIVE TOXICOLOGY

No long-term studies have been performed to evaluate the carcinogenic
potential of the drug paclitaxel or of the Optilume DCB, and there are no
adequate and well-controlled studies published in pregnant women or in
men intending to father children. Paclitaxel inhibits cell proliferation by
interacting with microtubules, and one consequence is the loss of whole
chromosomes during cell division. This indirect action is consistent with positive
responses in vitro and in vivo micronucleus genotoxicity assays, which detect
DNA fragments. Positive results have also been reported for chromosomal
aberrations in primary human lymphocytes. It is not known whether paclitaxel
has a separate direct action on DNA in the generation of DNA strand breaks or
fragments. It is negative in assays for gene mutation, including salmonella and
CHO/HPRT.

Studies performed in rats and rabbits receiving IV paclitaxel during organogen-
esis revealed evidence of maternal toxicity, embryotoxicity, and fetotoxicity

at dosages of 1 and 3 mg/kg, respectively (approximately 13 and 39 times the
dose provided by the Optilume DCB coated with 5.5 mg paclitaxel (10mm x
50mm balloon) adjusted for body weight). No teratogenicity was observed in
gravid rats receiving daily IV paclitaxel doses of 1 mg/kg (a daily dose of approx-
imately 13 times the dose of the Optilume DCB (10mm x 50mm), adjusted for
bodyweight).

HSITON3
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The treating physician should balance the potential medical benefits of the
Optilume DCB Catheter against these genotoxic and reproductive risks.

WARNING: The Urethral DCB contains paclitaxel, a known genotoxin. Men
should have protected sex (wear a condom) for 30 days’ post treatment.

10.0 HOW SUPPLIED
The Optilume DCB catheter is supplied STERILE for single use only (ethylene oxide

steri

lization). The DCB is in a double pouch packaging system (foil and Tyvek pouches)

contained within a single unit box.

11.0 STORAGE

The Urethral DCB should be stored at room temperature in a dry location in its original
packaging. The device should be used prior to the “Use by” date on the packaging.

12.0 RECOMMENDED ITEMS

Prepare the following items using sterile technique:

e Appropriately sized guidewire with flexible tip (refer to product labeling)
e Cystoscope (flexible preferred)

e Sterile saline

® 10 cc syringe

e Two-way stopcock

e Inflation device with manometer

e Contrast media — Note: Optional for use with fluoroscopic guided procedures

13.0 DIRECTIONS FOR USE

13.1

Peri

13.2

1111

PRIOR TO USE
Procedural Medication

It is recommended that physicians follow guidelines for pre-procedure medica-
tions and preparation for an endoscopic procedure, including the administration
of a pre-procedure antibiotic as appropriate. Oral NSAIDs are also recommended
to be given prior to the procedure.

If a urinary tract infection (UTI) is present at the time of treatment, the patient
must be treated until the infection is cured before the treatment procedure can
take place.

TARGET STRICTURE PREPARATION

Urethral pre-dilation of the target stricture, using the appropriate preparation
method as determined by the treating physician (Uncoated dilation balloon or
DVIU), is recommended for highly stenosed and difficult to cross strictures prior to
the use of the Optilume DCB. Conduct a pre-dilation to “yield” the stricture. This
is defined as the dilated stricture lumen diameter >20F or >50% larger than the
non-dilated stricture lumen.
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13.4

13.5

DEVICE SIZING

Verify the selected DCB balloon diameter at nominal pressure is the same or
slightly greater than the diameter of the healthy urethra adjacent to the distal
edge of the stricture. The balloon diameter divided by the distal healthy adjacent
urethra is defined as the stretch ratio.

Bulbar Urethra Sizing

For Bulbar strictures do not exceed a 1.3 stretch ratio of balloon diameter to distal
heathy urethra. If the size of the urethra falls between available device sizes, use
the larger size provided that the stretch ratio is less than or equal to 1.3. If the
next larger size produces a stretch ratio greater than 1.3, use the smaller device.

Penile Urethral Sizing

For Penile urethral strictures select the balloon diameter that best matches the
distal healthy urethra. The stretch ratio of the penile urethra must not exceed 1:1.
If the size of the urethra falls in-between available balloon sizes, select the smaller
balloon size. DO NOT EXCEED 1:1 stretch ratio.

For both the penile urethra and the bulbar urethra the DCB balloon length
should be longer than the stricture length to be treated. The balloon length
must extend approximately 0.5-1 cm beyond the stricture on both sides.

For example, if the stricture length is 2 cm, choose a DCB balloon that is 3 cm.

BALLOON CATHETER PREPARATION

Evacuate Air from DCB Catheter. The balloon lumen of the catheter contains
air and the air must be displaced to make certain that only liquid fills the
balloon while the catheter is in the urethra.

HSITON3

1.  Attach stopcock in the open position to the balloon inflation connector.

2. Attach half saline filled syringe to the stopcock.

3. With syringe tip down draw back plunger to full volume of syringe (this
creates maximum negative pressure) and hold until no air bubbles can be
seen coming out of the saline in the syringe. Repeat as needed to purge the
air from the catheter and replace it with saline. Keep plunger back, turn
stopcock to maintain vacuum and remove syringe. Half fill an inflation de-
vice with normal saline or 1:1 contrast: saline if using fluoroscopy, and purge
air from the line.

4.  Attach inflation device to the stopcock on the balloon catheter, turn stop-
cock and pull vacuum on the inflation device.

OPTILUME DCB INSERTION

1. Position a 0.038” guidewire with the flexible tip coiled in the bladder with the
aid of a cystoscope.
2. Remove the balloon protector from the tip of the DCB catheter.

Caution: Care should be exercised when passing a balloon coated with pacli-
taxel through any cystoscope system. Minimize excessive handling and do not
touch the balloon. Do not wipe the balloon with dry, wet or lubricated gauze,
or any solvent which could damage the integrity of the drug coated balloon.
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Advance the DCB catheter within the working channel of the cystoscope.
Alternately, place the guidewire and balloon catheter separate from the
cystoscope working channel for side by side placement.

Use the cystoscope to guide the placement of the DCB. Alternatively position
the DCB with fluoroscopy by using the radiopaque markers located under the
balloon body/cone transition.

Caution: Do not advance the guidewire or the balloon dilation catheter if
resistance is met without first determining the cause of resistance and taking
remedial action.

13.6 OPTILUME DCB INFLATION

Caution: Inflation devices are capable of attaining very high pressures with min-
imal effort. The use of an inflation device with a high-pressure gauge is strongly
recommended to optimize dilatation force to yield the urethral stricture and allow
drug penetration into the yielded urothelium.

1.
2.

Ensure that the urethra is flushed with saline.

Position the DCB across the stricture with the cystoscope distal to the balloon
(away from the bladder) to visualize the proper placement of the balloon
across the stricture. Leave the balloon in position uninflated for a minimum
of 1 minute prior to inflation. Check that the balloon radiopaque markers are
in the correct position using fluoroscopy.

Inflate the balloon to the rated burst pressure using the inflation device. Do
not exceed rated burst pressure (RBP) of the balloon. Maintain pressure for a
minimum of 5 minutes, or until desired dilation is achieved.

Deflate balloon by applying vacuum to the balloon with the inflation device.
When the balloon is completely deflated, withdraw guidewire and DCB slow-
ly. If slight resistance is felt when the balloon is being removed gently rotate
the catheter to help the balloon fold around the catheter shaft and facilitate
withdrawal.

Caution: If resistance is encountered when removing a guidewire through a
catheter through a cystoscope, STOP and remove them together at the same
time as a complete unit to prevent damage to the guidewire, catheter or
patient anatomy.

If the product has a failure prior to, or during inflation (but less than RBP)
replace DCB and inflate per procedure. If failure is after inflation to RBP do
not repeat DCB procedure.

Insert a 12-14 Fr lubricious Foley catheter and leave in place for a minimum
of 2 days or per standard of care, whichever is greater.
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13.7 COMPLIANCE CHART

6mm x 30mm

(ATM) (mm)
Pressure kPa Balloon
6.0 600 Nominal 6.11 (18Fr)
8.0 800 6.23
10.0 1000 6.34
12.0 1200 RBP 6.45
8mm x 30mm
(ATM) kPa (mm)
Pressure Balloon
6.0 600 Nominal 7.98 (24Fr)
8.0 800 8.16
10.0 1000 8.32
12.0 1200 RBP 8.46
10mm x 30mm
(ATM) (mm)
Pressure kPa Balloon
6.0 600 Nominal 9.83 (30 Fr)
8.0 800 10.09
10.0 1000 RBP 10.29

HSITON3

Caution: The rated burst pressure should not be exceeded. Refer to product label for
rated burst pressures. Inflation beyond the rated burst pressure may cause the balloon
to rupture. If loss of pressure within the balloon occurs during inflation or if balloon
ruptures during dilation, immediately discontinue the procedure. Deflate the balloon

carefully and remove from urethra. Do not re-inflate.
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14.0 WARRANTY

Urotronic warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture
of this product. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly
set forth herein, whether express or implied by operation of law or otherwise, including,
but not limited to, any implied warranties for a particular purpose. Handling, storage,
cleaning and sterilization of this device as well as other factors relating to the patient,
diagnosis, treatment, surgical procedures and other matters beyond Urotronic’s control
directly affect the device and the results obtained from its use. Urotronic’s obligation
under this warranty is limited to the repair or replacement of this device and Urotronic
shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage or expense directly or
indirectly arising from the use of this device. Urotronic assumes no liability with respect
to devices reused, reprocessed or re-sterilized and makes no warranties, express or im-
plied, including but not limited for a particular purpose, with respect to such devices.

Urotronic, Inc.

2495 Xenium Lane North
Minneapolis, MN 55441
USA
MDSS GmbH C €
EC | REP | schiffigraben 41
30175 Hannover, Germany 1434
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15.0 SYMBOLS USED IN THE DEVICE LABELS

1]

Quantity of 1 per box

<O
&

Caution: Federal law restricts this device
to sale by or on the order of a physician.

Indicates the date when the
medical device was manufactured.

Do not resterilize

Do not re-use

Do not use if package is damaged

Fragile

K*@p® &

Use-by date

D \\.//_
N

Keep away from sunlight

Keep Dry

Manufacturer

Does not contain latex

Temperature limit 15°C - 30°C

Caution: Consult
instructions for use

E g\@‘u};

Sterilized using ethylene oxide

HSITON3
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1.0 DESCRIPTION DU DISPOSITIF

1.1 Cathéter a ballonnet

Le cathéter de dilatation urétrale a ballonnet a élution médicamenteuse est un cathéter
coaxial, compatible avec un guide de 0,038 po (0,97 mm) et un cystoscope souple, avec
deux lumiéres et un embout biseauté atraumatique. Le cathéter a ballonnet a élution
médicamenteuse est utilisé pour exercer une force radiale visant a diluer les parties
rétrécies de I'uretre (sténoses). Lextrémité distale du cathéter est munie d’un ballonnet
gonflable semi-compliant qui est enduit d’un revétement exclusif contenant la substance
active, le paclitaxel. Le revétement médicamenteux couvre la longueur utile du corps du
ballonnet. Le dispositif comporte deux repéres radio-opaques qui indiquent la longueur

utile du ballonnet.

Embout biseauté
atraumatique

Revétement de paclitaxel

de type Luer

Raccord de gonflage

S

NS 7,

Reperes

' .

Ballonnet gonflable semi-compliant

f LONGUEUR UTILE
75¢cm

Lumiere du guide

de 0,038 po

Le dispositif est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne a I'intérieur d’'une poche Tyvek. Apres la
stérilisation, le cathéter ensaché est scellé a I'intérieur d’'une poche en aluminium avec
un produit déshydratant et placé dans une boite unitaire. Chaque cathéter est livré avec
une gaine protectrice qui recouvre la partie ballonnet a élution médicamenteuse du
cathéter. Un tableau de conformité du ballonnet figure sur I'étiquette de la poche Tyvek.

1.2 Revétement médicamenteux

Le revétement médicamenteux est composé de la substance active, le paclitaxel,
et d’excipients. Le revétement médicamenteux couvre la longueur utile du
ballonnet du cathéter. Le revétement médicamenteux est réparti de maniere
uniforme sur la surface du ballonnet, a une concentration de 3,5 pug/mm?. La
principale caractéristique fonctionnelle du revétement médicamenteux est de
permettre la libération du paclitaxel dans |'urothélium pendant le gonflage du

ballonnet.

Matrice de dosage du cathéter a ballonnet a élution médicamenteuse

Référence catalogue Plzif/rpnéntqr)e I(.r?qr:ﬁ)ueur ?ncg()e de paclitaxel
1110-06030C 18,0/6,0 30 2,0
1110-08030C 24,0/8,0 30 2,6
1110-10030C 30,0/10,0 30 3,3
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2.0 USAGE PREVU

Le cathéter a ballonnet a élution médicamenteuse Optilume est destiné au traitement
des sténoses de I'urétre antérieur chez ’lhomme adulte.

3.0 INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Le cathéter a ballonnet a élution médicamenteuse Optilume est utilisé pour traiter des
patients souffrant de symptémes urinaires génants associés a une sténose urétrale an-
térieure récurrente. Il est congu pour étre utilisé chez I’homme adulte comme ballonnet
de dilatation pour une seule sténose urétrale de <2 cm de long ou comme traitement
d’appoint avec d’autres dispositifs et/ou procédures.

4.0 CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation du cathéter de dilatation urétrale a élution médicamenteuse est contre-indi-
quée :
e Chez les patients qui présentent une hypersensibilité connue au paclitaxel ou a
des composés ayant une affinité structurelle.

5.0 AVERTISSEMENTS

e Réservé a un usage unique, le cathéter urétral a ballonnet a élution
médicamenteuse est fourni STERILE. Ne pas retraiter ni restériliser.

Le retraitement et la restérilisation pourraient accroitre le risque d’infection
pour le patient et compromettre les performances du dispositif.

e La poche en aluminium et la surface extérieure de la poche interne NE sont PAS
STERILES. Le CONTENU de la poche interne est STERILE. Utiliser immédiatement
apres l'ouverture de la poche en aluminium.

e Ne pas utiliser ce dispositif en présence d’une infection de I'urétre (infection
urinaire) ou de la vessie. L'infection doit étre éliminée avant de traiter la sténose
a l'aide du cathéter a ballonnet a élution médicamenteuse Optilume.

e Le cathéter a ballonnet a élution médicamenteuse doit étre utilisé uniquement
par des médecins expérimentés qui maitrisent les aspects aussi bien cliniques
que techniques de la dilatation urétrale par ballonnet.

e Avant d’utiliser le cathéter a ballonnet a élution médicamenteuse, les médecins
doivent lire le mode d’emploi et s’assurer de I'avoir compris. Le non-respect des
indications, contreindications, limitations, avertissements et précautions peut
entrainer des complications.

e Ne pas utiliser apres la date de péremption.

e Le cathéter a ballonnet a élution médicamenteuse contient du paclitaxel, une
génotoxine connue. Les hommes doivent avoir des rapports sexuels protégés
(port d’un préservatif) pendant les 30 jours suivant le traitement.

e Surveiller 'apparition de signes d’anaphylaxie ou d’hypersensibilité au paclitaxel

e Ne jamais utiliser d’air ou de gaz pour gonfler le ballonnet a élution médicamenteuse.

e Pendant son utilisation, le ballonnet a élution médicamenteuse doit étre
manipulé sous visualisation directe, soit par cystoscopie, soit sous guidage
radiographique de grande qualité.

e Ne pas manipuler le ballonnet a élution médicamenteuse une fois qu’il est
gonflé.
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Si une résistance se fait sentir a un moment ou a un autre durant la procédure
d’insertion, ne pas forcer le passage. Toute résistance risque d’endommager le
dispositif ou la lumiére. Retirer délicatement le cathéter.

Les hommes dont les partenaires sexuelles présentent un risque de grossesse
doivent utiliser des préservatifs pendant au moins 90 jours apres le traitement.
Les réactions indésirables au paclitaxel et les symptomes observés
principalement dans le cadre d’études impliquant une perfusion IV de ce
médicament pour traiter des sujets atteints de cancer incluent :

O Aberrations chromosomiques et risque de cancer

O Atteinte foetale en cas d’exposition d’'une femme enceinte

O Anaphylaxie et hypersensibilité au paclitaxel

O Inhibition de la cicatrisation de 'uretre apres la procédure
Myélosuppression, notamment : neutropénie, leucopénie,
thrombopénie, anémie

O  Arythmie

O Neuropathie périphérique

O Myalgie ou arthralgie

O Alopécie

O Hypotension

O Nausées, vomissements ou diarrhée

O Taux élevé de bilirubine, ALP et AST

O Leffet potentiel sur le foie et les reins reste inconnu et n’a pas été

étudié.

La quantité de paclitaxel administré localement pendant la procédure a l'aide du cathé-
ter a ballonnet a élution médicamenteuse Optilume est largement inférieure a une seule
dose de chimiothérapie systémique administrée aux patients atteints de cancer, et le
médicament semble rester principalement localisé dans I'uretre.

6.0 PRECAUTIONS

Gonfler systématiquement le ballonnet avec un liquide stérile (sérum
physiologique stérile ou mélange a 50 % de sérum physiologique et de
produit de contraste). Ne jamais gonfler le ballonnet avec de Iair, du
dioxyde de carbone ou tout autre gaz. Le ballonnet a élution
médicamenteuse ne doit pas étre gonflé au-dela de la pression de
rupture nominale (PRN). Ne pas gonfler excessivement le ballonnet.
Lutilisation des cathéters a ballonnet est réservée aux médecins formés
aux techniques de dilatation par cathéter a ballonnet et ayant une solide
expérience en la matiére.

L'utilisation d’un dispositif de gonflage du ballonnet avec manometre est
recommandée afin de garantir le réglage adéquat de la pression du ballonnet.
Aspirer completement le ballonnet avant de retirer délicatement le dispositif
de l'uretre. L'usage d’une force excessive pour retirer le ballonnet peut
provoquer des lésions tissulaires.

Inspecter soigneusement le ballonnet a élution médicamenteuse et 'emballage
avant utilisation. Ne pas utiliser le cathéter s’il est endommagé ou si ses
dimensions, sa forme ou son état sont inadaptés a la procédure envisagée.
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Diagnostic de lichen scléreux ou réparation d’hypospadias
antérieur

e Ne pas immerger la partie ballonnet du cathéter dans du liquide et ne pas o)
I'essuyer afin de ne pas endommager ni altérer l'intégrité du revétement

médicamenteux. Remplacer tout cathéter dont le ballonnet est entré en contact o Antécédents de cancer de la vessie ou de la prostate au cours
avec des liquides avant utilisation. des 5 derniéres années
e Utiliser des gants stériles secs ou des compresses de gaze seches pour o Sténose provoquée par un kraurosis penis
manipuler le cathéter a ballonnet a élution médicamenteuse avant utilisation. o) Tumeurs urétrales ou cancer pénien
Veiller a limiter les contacts avec la partie ballonnet enduite de médicament du
dispositif.

7.0 UTILISATION CHEZ DES POPULATIONS PARTICULIERES

Linnocuité et I'efficacité du cathéter urétral a ballonnet a élution médicamenteuse n’ont
pas été établies chez les patients pédiatriques (agés de moins de 18 ans) ni chez les
femmes. Lutilisation du cathéter urétral a ballonnet a élution médicamenteuse chez des
patients 4gés de 18 ans et plus est laissée a la discrétion du médecin.

e Ne jamais gonfler le ballonnet a élution médicamenteuse en dehors du corps ou
avant d’avoir atteint la sténose cible, car ceci risquerait d’altérer I'intégrité du
revétement.

e Ne pas tenter d’introduire le cathéter a ballonnet a élution médicamenteuse
dans un cystoscope présentant un calibre French inférieur a celui indiqué sur
I'étiquette.

e Lalongueur utile du ballonnet a élution médicamenteuse doit recouvrir la
sténose cible sur toute sa longueur.

e Pour une diffusion adéquate du médicament vers la sténose cible, laisser le
revétement s’hydrater dans 'urétre pendant au moins 60 secondes avant le
gonflage et laisser gonfler le ballonnet a élution médicamenteuse pendant au
moins 5 minutes. Afin d’optimiser la dilatation de la sténose, 'opérateur peut

8.0 COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles associées a I'utilisation du cathéter a ballonnet a élution mé-

dicamenteuse Optilume sont similaires a celles associées aux procédures de dilatation

urétrale standard. Les complications possibles peuvent inclure, sans toutefois s’y limiter :
e Douleur et sensibilité

opter pour une durée de gonflage supérieure a 5 minutes. o Spa.smes_de Ia.vessie provoqués par I.a.mise en place de la sonde,d.e Foley,
; . . : e Lésions tissulaires des structures avoisinantes, notamment des |ésions urétrales

e Sile produit affiche un dysfonctionnement avant ou pendant le gonflage, e Hématurie

rempllacer Ie.baIIonnet a.elutlon medlcament.euse ?t gonfler ce d‘ernler se[on la e Réactions médicamenteuses, réaction allergique au produit de contraste injecté

procédure. Si le dysfonctionnement se produit aprés le gonflage a la pression de durant I'urétrographie 3 visée diagnostique

rupture nominale, ne pas recommencer la procédure avec le ballonnet. e Infection urinaire
e Apres utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique. La e Perforation tissulaire

manipulation et la mise au rebut du produit doivent s’effectuer conformément o Resténose nécessitant une intervention chirurgicale ultérieure

aux pratiques médicales validées et aux réglementations locales en vigueur. e Incontinence
e Les professionnels de santé doivent éviter de porter des gants en latex afin de e Dysurie

prévenir d’éventuelles réactions allergiques chez les patients allergiques au e Fiovre

latex.

e Une préparation de la lumiere urétrale de la Iésion cible, au moyen de la
méthode de préparation de lumiére appropriée et déterminée par le médecin
traitant, s'impose avant 'utilisation du cathéter a ballonnet a élution

Rétention urinaire

9.0 INFORMATIONS CONCERNANT LE MEDICAMENT

médicamenteuse Optilume. e MECANISME D’ACTION |
* Une préparation de lumiere limitée a une prédilatation avec un cathéter a Le revétement du cathéter urétral 3 ballonnet a élution médicamenteuse g
ballonnet non enduit ou une urétrotomie interne sous contréle visuel a été contient du paclitaxel, une substance active antimitotique qui se lie >
étudiée lors de I'étude clinique Robust I. spécifiquement aux microtubules et les stabilise. Il a été démontré que le o)
* Aucune donnée d’innocuité et d'efficacité n’a été établie pendant cette étude paclitaxel inhibe la prolifération et la migration des cellules du muscle lisse et P
clinique pour appuyer le traitement des sténoses chez les patients présentant des fibroblastes ainsi que la sécrétion de la matrice extracellulaire. L'association {7
les conditions suivantes ou ayant subi les interventions suivantes : de ces effets peut induire I'inhibition de I'hyperplasie de I'urothélium et évite [l
HBP ainsi la resténose.
Prostatectomie radicale
Rayonnement pelvien e INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Traitement a base de botox

Plus d’1 sténose

Urétroplastie précédente dans l'uretre antérieur

Urétrite ou gonorrhée bactérienne

Présence d’une prothese pénienne, d’un sphincter artificiel
ou d’un stent urétral/prostatique

o) Vessie neurogene, aberrations sphinctériennes ou
dysfonctionnement du détrusor connu(es)

OO0OO0OO0OO0OO0O0
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Aucune étude officielle sur les interactions médicamenteuses n’a été menée avec
le cathéter urétral a ballonnet a élution médicamenteuse. Les notices respectives
de tous les médicaments administrés en concomitance avec le cathéter a ballonnet
a élution médicamenteuse doivent étre consultées pour connaitre les interactions
avec le paclitaxel.

Il convient de prendre en considération le risque d’interactions médicamenteuses
systémiques et locales sur |'uretre chez un patient a qui I'on administre un
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médicament qui présente des interactions connues avec le paclitaxel ou lorsque 12.0 MATERIEL RECOMMANDE
I'on décide de commencer un traitement médicamenteux chez un patient qui a été
traité avec le cathéter a ballonnet a élution médicamenteuse. Le métabolisme du
paclitaxel est catalysé par les isoenzymes CYP2C8 et CYP3A4 du cytochrome P450 et

Préparer le matériel suivant en adoptant une technique stérile :
® Guide de taille appropriée a embout souple (consulter I'étiquette de produit)

il s’agit d’un substrat de la glycoprotéine P. Il existe un risque d’interaction médica- ¢ Cystoscope (de preférence souple)

menteuse avec tout médicament qui affecte ces isoenzymes. En I'absence d’études ¢ Serum physiologique stérile

officielles sur les interactions médicamenteuses, il convient de faire preuve de pru- ® Seringue 10 ml

dence lors de 'administration de paclitaxel. ® Robinet deux voies

3 3 L. 3 ® Dispositif de gonflage avec manometre

e CANCEROGENICITE, GENOTOXICITE ET TOXICOLOGIE DE LA REPRODUCTION ® Produit de contraste — Remarque : facultatif, 3 utiliser pour les procédures sous

Aucune étude n’a été menée sur le long terme pour évaluer le potentiel cancé- guidage radioscopique

rogéne du médicament paclitaxel ou du cathéter a ballonnet a élution médica-

;nenteuse Opplume, et aucune étude a'dequate et bien con'tr,olee con'cernlantl dles 13.0 INSTRUCTIONS D’UTILISATION

emmes enceintes ou des hommes envisageant une paternité prochaine n’a été

publiée. Le paclitaxel inhibe la prolifération des cellules en interagissant avec les 13.1 AVANT LUTILISATION

microtubules. Il en résulte, entre autres, la perte de chromosomes entiers pendant

la division cellulaire. Cette action indirecte concorde avec les réponses positives des Traitement périprocédural

dosages de génotoxicité in vitro et in vivo, qui détectent les fragments d’ADN. Des Il est recommandé au médecins de respecter les directives applicables aux traitements
résultats positifs ont également été signalés pour les aberrations chromosomiques périprocéduraux et a la préparation d’une intervention sous endoscopie, notamment
de lymphocytes humains primaires. |l n’est pas déterminé si le paclitaxel a une I'administration d’un antibiotique avant I'intervention, s’il y a lieu. Il est également re-
action directe isolée sur ’ADN lors de la génération de ruptures de brins ou de frag- commandé d’administrer des AINS avant la procédure.

ments d’ADN. Le résultat est négatif lors des dosages de mutation génique, notam-

ment salmonelle et CHO/HPRT. En présence d’une infection urinaire (IU) au moment du traitement, le patient doit étre

, e . , . . traité jusqu’a guérison totale de I'infection pour que I'intervention puisse avoir lieu.
Des études réalisées sur des rats et des lapins ayant absorbé du paclitaxel par intra-

veineuse pendant leur organogénése ont révélé des signes de toxicité maternelle, 2 :

d'embryo'tooxicité et de foegtotogicité a des dosages de 1get 3 mg/kg, respectivement 13.2 PREPARATION DE LA STENOSE CIBLE

(environ 13 et 39 fois la dose administrée par le cathéter a ballonnet a élution médi- Il est recommandé de procéder a une prédilatation urétrale de la sténose cible, au
camenteuse Optilume enduit de 5,5 mg de paclitaxel (ballonnet de 10 mm x 50 mm) moyen de la méthode de préparation appropriée et déterminée par le médecin traitant
et ajustée en fonction du poids corporel). Aucune tératogénicité n’a été observée (ballonnet de dilatation non enduit ou urétrotomie interne sous contréle visuel) pour les
chez des rates gravides ayant absorbé des doses de paclitaxel par intraveineuse de 1 sténoses conséquentes ou difficiles a traverser avant l'utilisation du cathéter a ballonnet

mg/kg (dose quotidienne correspondant a environ 13 fois la dose du cathéter a bal-
lonnet a élution médicamenteuse Optilume (10 mm x 50 mm), ajustée en fonction
du poids corporel).

a élution médicamenteuse Optilume. Réaliser une prédilatation pour « ouvrir » la sté-
nose. Il s’agit la du diamétre de la lumiere de sténose dilatée >20 F ou >50 % plus
grande que la lumiére de sténose non dilatée.

Le médecin traitant doit mettre en balance les avantages médicaux potentiels du ca-

théter a ballonnet a élution médicamenteuse Optilume et ces risques génotoxiques 13.3 DIMENSIONS DU DISPOSITIF -
et pour la reproduction. AVERTISSEMENT : le cathéter urétral a ballonnet a élution P S . . s . X
g . . i . Vérifier que le diameétre du ballonnet a élution médicamenteuse sélectionné, >
médicamenteuse contient du paclitaxel, une génotoxine connue. Les hommes I "l est 3 . inal taille identi lége t
doivent avoir des rapports sexuels protégés (port d’un préservatif) pendant les orsquiil st a une pression nominate, a une talfie ildentique ou legeremen =
30 jours suivant le traitement supérieure au diamétre de l'urétre sain adjacent au bord distal de la sténose. Le o)
diamétre du ballonnet divisé par celui de I'urétre sain adjacent au bord distal se 2
définit comme le rapport d’étirement. m
10.0 PRESENTATION . . PN .
. ) . . Dimension pour l'urétre bulbaire
Réservé a un usage unique, le cathéter a ballonnet a élution médicamenteuse Optilume Pour les sténoses bulbaires, ne pas dépasser un rapport d’étirement de 1,3 entre le
est fourni STERILE (stérilisation & I'oxyde d’éthyléne). Le cathéter a ballonnet & élution diametre du ballonnet et celui de I'urétre sain distal. Si la dimension de 'urétre se situe

médicamenteuse est livré dans un emballage a deux poches (poches en aluminium et

. N . entre deux tailles de dispositif disponibles, utiliser la plus grande taille a condition que le
Tyvek) placé dans une boite unitaire.

rapport d’étirement soit inférieur ou égal a 1,3. Si la taille supérieure du produit donne
un rapport d’étirement supérieur a 1,3, utiliser le dispositif le plus petit.

11.0 CONSERVATION Dimension pour l'urétre pénien

Le cathéter urétral a ballonnet a élution médicamenteuse doit étre conservé a tempéra- Pour les sténoses de I'uretre pénien, sélectionner le diametre de ballonnet qui corres-
ture ambiante, dans un endroit sec, dans son emballage d’origine. Le dispositif doit étre pond le mieux a I'urétre sain distal. Le rapport d’étirement de |'urétre pénien ne doit
utilisé avant la date de péremption imprimée sur 'emballage. pas dépasser 1:1. Si la dimension de I'uréetre se situe entre deux tailles de ballonnet
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disponibles, sélectionner la plus petite taille de ballonnet. NE PAS DEPASSER un rapport
d’étirement de 1:1.

Tant pour l'urétre pénien que pour l'urétre bulbaire, la longueur du ballonnet a élution
médicamenteuse doit étre supérieure a la longueur de la sténose a traiter. La longueur
du ballonnet doit dépasser d’environ 0,5 & 1 cm des deux cotés de la sténose. A titre
d’exemple, si la sténose mesure 2 cm, choisir un ballonnet a élution médicamenteuse
de 3cm.

13.4 PREPARATION DU CATHETER A BALLONNET

Evacuer air du cathéter a ballonnet 3 élution médicamenteuse. La lumiére du ballonnet
du cathéter contient de I'air qui doit étre évacué afin de s’assurer que le ballonnet est
uniquement rempli de liquide lorsque le cathéter se trouve dans l'uretre.

1. Fixer le robinet en position ouverte sur le raccord de gonflage du ballonnet

2. Raccorder une seringue remplie a moitié de sérum physiologique au robinet

3. Avecl’'embout de la seringue vers le bas, tirer le piston jusqu’a atteindre le
plein volume de la seringue (ce qui crée une dépression maximale) et
maintenir en position jusqu’a ce que plus aucune bulle d’air ne sorte du sérum
physiologique dans la seringue. Répéter cette opération si nécessaire pour p
ger I'air du cathéter et le remplacer par le sérum physiologique. Maintenir le
piston en arriére, tourner le robinet pour maintenir la dépression et retirer la
seringue. Remplir a moitié un dispositif de gonflage avec du sérum
physiologique normal, ou avec un mélange de produit de contraste et de sérum
physiologique a parts égales en cas d’utilisation du guidage radioscopique, et
purger l'air de la ligne.

4. Fixer le dispositif de gonflage sur le robinet du cathéter a ballonnet, tourner le
robinet et appliquer une dépression sur le dispositif de gonflage.

13.5 INSERTION DU BALLONNET A ELUTION MEDICAMENTEUSE OPTILUME

1. Introduire un guide de 0,038 po avec 'embout souple enroulé dans la vessie
sous guidage cystoscopique.

2. Retirer la gaine de protection du ballonnet de I'extrémité du cathéter a ballon
net a élution médicamenteuse.

Mise en garde : faire preuve de prudence lors du passage d’un ballonnet enduit
de paclitaxel dans un cystoscope. Réduire au minimum toute manipulation
excessive et ne pas toucher le ballonnet. Ne pas essuyer le ballonnet avec de la
gaze séche, humide ou lubrifiée ou avec n’‘importe quel solvant susceptible de
détériorer I'intégrité du ballonnet a élution médicamenteuse.

3. Faire progresser le cathéter a ballonnet a élution médicamenteuse a 'intérieur
du canal opératoire du cystoscope. Le cas échéant, placer le guide et le cathéter
a ballonnet séparément du canal opératoire du cystoscope pour une mise e
place céte a cote.

4. Utiliser le cystoscope pour guider le positionnement du cathéter a ballonnet a
élution médicamenteuse. Il est également possible de positionner le cathéter a
ballonnet a élution médicamenteuse par guidage radioscopique a I'aide des
marqueurs radio-opaques situés sous la zone entre le corps et le cone du ballonnet

Mise en garde : ne pas faire progresser le guide ou le cathéter de dilatation a
ballonnet si une résistance se fait sentir sans avoir tout d’abord déterminé la
cause de la résistance et y avoir remédié.
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13.6 GONFLAGE DU BALLONNET A ELUTION MEDICAMENTEUSE OPTILUME

Mise en garde : les dispositifs de gonflage peuvent atteindre des pressions trés éle-
vées sans déployer d’effort particulier. L'utilisation d’un ballonnet de gonflage avec

un manomeétre haute pression est fortement recommandée pour optimiser la force
de dilatation nécessaire a I'ouverture de la sténose urétrale et permettre la pénétra-
tion du médicament dans I'urothélium ouvert.

1. Veiller a rincer l'urétre avec du sérum physiologique.

2. Positionner le cathéter a ballonnet a élution médicamenteuse sur la sténose

avec le cystoscope en position distale par rapport au ballonnet (a distance
de la vessie) pour visualiser le bon positionnement du ballonnet sur la
sténose. Laisser le ballonnet en position dégonflée pendant au moins 1 m
nute avant le gonflage. Vérifier que les marqueurs radio-opaques du
ballonnet sont correctement positionnés sous guidage radioscopique.

3. Gonfler le ballonnet a la pression de rupture nominale a I'aide du dispositif
de gonflage. Ne pas dépasser la pression de rupture nominale (PRN) du
ballonnet. Maintenir la pression pendant au moins 5 minutes ou jusqu’a
I'obtention de la dilatation souhaitée.

4. Dégonfler le ballonnet en appliquant une dépression sur le ballonnet a
I'aide du dispositif de gonflage. Une fois le ballonnet complétement
dégonflé, retirer lentement le guide et le cathéter a ballonnet a élution
médicamenteuse. Si une légére résistance se fait sentir lorsque le ballonnet
est retiré, tourner délicatement le cathéter pour mieux enrouler le
ballonnet autour du corps du cathéter et faciliter le retrait.

Mise en garde : si une résistance se fait sentir durant le retrait du guide
a travers le cathéter et d travers le cystoscope, ARRETER et retirer
simultanément les deux d’un seul tenant pour éviter d’'endommager le
guide, le cathéter ou de provoquer des lésions anatomiques sur le patient.

5. Sile produit affiche un dysfonctionnement avant ou pendant le
gonflage, remplacer le ballonnet a élution médicamenteuse et gonfler
ce dernier selon la procédure. Si le dysfonctionnement se produit
apres le gonflage a la pression de rupture nominale, ne pas
recommencer la procédure avec le ballonnet.

6. Insérer une sonde de Foley lubrifiée 12-14 Fr et la laisser en place
pendant au moins 2 jours ou selon ce que la norme de prudence
recommande, le délai le plus long prévalant.

13.7 TABLEAU DE CONFORMITE

6 mm x 30 mm

(ATM) Pression kPa (mm) Ballonnet
6,0 600 Nominale 6,11 (18 Fr)

8,0 800 6,23

10,0 1000 6,34

12,0 1200 PRN 6,45
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8 mm x 30 mm

(ATM) Pression kPa (mm) Ballonnet
6,0 600 Nominale 7,98 (24 Fr)

8,0 800 8,16

10,0 1000 8,32

12,0 1200 PRN 8,46

10 mm x 30 mm

(ATM) Pression kPa (mm) Ballonnet
6,0 600 Nominale 9,83 (30 Fr)

8,0 800 10,09

10,0 1000 PRN 10,29

Mise en garde : la pression de rupture nominale ne doit pas étre dépassée. Consulter
I’étiquette du produit pour connaitre les pressions de rupture nominales. Tout gonflage
au-dela de la pression de rupture nominale peut provoquer la rupture du ballonnet.

Si une chute de pression se produit a I'intérieur du ballonnet pendant le gonflage ou
que le ballonnet se rompt pendant la dilatation, arréter immédiatement la procédure.
Dégonfler soigneusement le ballonnet et le retirer de 'urétre. Ne pas regonfler.

14.0 GARANTIE

Urotronic garantit que la conception et la fabrication de ce produit ont fait I'objet d’une
diligence raisonnable. Cette garantie remplace et exclut toute autre garantie non ex-
pressément énoncée aux présentes, expresse ou implicite en vertu de la loi ou non, y
compris, sans toutefois s’y limiter, toute garantie implicite d'adéquation a un usage par-
ticulier. La manipulation, la conservation, le nettoyage et la stérilisation de ce dispositif
ainsi que d’autres facteurs ayant trait au patient, comme le diagnostic, le traitement, les
interventions chirurgicales et autres éléments indépendants du contrdle d’Urotronic, se
répercutent directement sur le dispositif et sur les résultats découlant de son utilisation.
Les obligations d’Urotronic aux termes de cette garantie se limitent a la réparation ou au
remplacement de ce dispositif et Urotronic décline toute responsabilité en cas de perte,
de dommages ou de frais accessoires ou indirects découlant, directement ou indirecte-
ment, de 'utilisation de ce dispositif. Urotronic décline toute responsabilité en cas de
réutilisation, retraitement ou restérilisation des dispositifs et n’offre aucune garantie,
expresse ou implicite, y compris, sans toutefois s’y limiter, d’adéquation a un usage parti-
culier, en rapport avec lesdits dispositifs.

Urotronic, Inc.

2495 Xenium Lane North
Minneapolis, MN 55441
USA
MDSS GmbH C €
EC | REP | schiffigraben 41
30175 Hannover, Germany 1434
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15.0 SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES DU DISPOSITIF

]

Un dispositif par boite

B oy

Mise en garde : |a loi fédérale limite la vente de ce dispositif par

un médecin ou sur ordonnance médicale.

Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué.

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Fragile

A utiliser avant le

Tenir a I'abri de la lumiére du soleil

Conserver au sec

Fabricant

Ne contient pas de latex

Limite de température entre 15 °C et 30 °C

Mise en garde : consulter le mode d’emploi

Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne

3ISIVONVYL
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1.0 PRODUKTBESCHREIBUNG

1.1 Ballonkatheter

Der medikamentenbeschichtete Harnrohren-Ballondilatationskatheter (Drug Coated
Balloon, DCB) besteht aus einem 0,038”-Flihrungsdraht (0,97 mm) und einem flexiblen,
mit einem Zystoskop kompatiblen Over-the-Wire-Katheter mit einem doppellumigen
Design und einer konischen atraumatischen Spitze. Der DCB wird zur Ausiibung radialer
Kraft zur Dilatation enger Harnréhrenbereiche (Strikturen) verwendet. Das distale Ende
des Katheters verfiigt Uber einen inflatierbaren halbnachgiebigen Ballon, der mit einer
firmeneigenen Beschichtung versehen ist, die den aktiven Wirkstoff Paclitaxel enthalt.
Die Medikamentenschicht bedeckt die gesamte Arbeitslange des Ballonkorpers. Das
Produkt verfligt Uber zwei rontgendichte Markierungsstreifen, die die Arbeitslange des

Ballons markieren.

Atraumatische konische Spitze

Paclitaxel-Beschichtung

Luer-Lock-Inflationsport

Halbnachgiebiger inflatierbarer Ballon

Markierungsstreifen

Das Produkt wird mit Ethylenoxid in einem Tyvek-Beutel sterilisiert. Nach der
Sterilisation wird der Katheter noch im Beutel in einem Folienbeutel mit einem
Trocknungsmittel versiegelt und als Einzeleinheit in einen Karton verpackt.
Jeder DCB wird mit einer Schutzhiille geliefert, die den Bereich des

/~ NUTZBARE LANGE

5cm

0,038” Flihrungsdraht

Lumen

dHDS1N3ad

medikamentenbeschichteten Ballons des Katheters bedeckt. Eine Ubersicht
zur Ballon-Compliance befindet sich auf dem Etikett des Tyvek-Beutels.

1.2 Medikamentenbeschichtung

Die Medikamentenbeschichtung besteht aus dem aktiven Arzneimittelwirkstoff Paclita-
xel. Die Medikamentenschicht bedeckt die gesamte Arbeitslange der Ballonkomponente
des Katheters. Die Medikamentenschicht ist gleichmaRig mit einer Konzentration von
3,5 pg/mm? Gber die Ballonoberflache hinweg verteilt. Das wesentliche Funktionsmerk-
mal der Medikamentenbeschichtung ist die Abgabe von Paclitaxel an das Urothel wah-

rend der Balloninflation.

DCB-Dosiertabelle

Bestellnummer Du(chrf}rrrrlfns)ser IE?:ES Paclitaxel-Dosis (mg)
1110-06030C 18,0/6,0 30 2,0
1110-08030C 24,0/8,0 30 2,6
1110-10030C 30,0/10,0 30 3,3
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2.0 VERWENDUNGSZWECK
Der Optilume medikamentenbeschichtete Ballonkatheter (DCB) dient zur Behandlung
von Strikturen in der anterioren Harnréhre bei Mannern.

3.0 INDIKATIONEN

Der Optilume DCB-Katheter wird zur Behandlung von stérenden Harnwegssymptomen mit
Rezidivstrikturen der anterioren Harnrohre verwendet. Er dient zur Verwendung bei Man-
nern als Dilatationsballon fiir eine einzelne Harnréhrenstriktur von <2 cm Lange oder als
Ergdnzungstherapie mit anderen Dilatationsprodukten und/oder -verfahren.

4.0 KONTRAINDIKATIONEN
Der medikamentenbeschichtete Harnrohren-Ballondilatationskatheter (Drug Coated
Balloon, DCB) ist in folgenden Fallen kontraindiziert:
o Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Paclitaxel oder
strukturell verwandten Verbindungen.

5.0 WARNHINWEISE

e Der Harnréhren-DCB wird STERIL zur Einmalverwendung geliefert. Nicht
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Das Wiederaufbereiten oder
erneute Sterilisieren kann das Risiko einer Patienteninfektion und das Risiko
einer beeintrachtigten Produktleistung erhohen.

¢ Der Folienbeutel und die AuRenflache des Innenbeutels sind UNSTERIL. Der
INHALT des Innenbeutels ist STERIL. Nach dem Offnen des Folienbeutels sofort
verwenden.

¢ Liegt eine Harnwegs- oder Blaseninfektion vor, dieses Produkt nicht verwenden.
Vor der Behandlung der Striktur mit dem Optilume DCB mussen Infektionen ab
geklart werden.

e Der DCB darf nur von Arzten verwendet werden, die hinsichtlich der klinischen
und technischen Aspekte der Ballondilatation der Harnrohre tiber Erfahrung und
Kenntnis verfligen.

 Vor der Verwendung des DCB miissen Arzte die Gebrauchsanweisung gelesen
und verstanden haben. Werden die Indikationen, Kontraindikationen, Einschran
kungen, Warnungen und Vorsichtsmallnahmen nicht beachtet, so kann dies zu
Komplikationen fiihren.

¢ Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

e Der DCB enthilt Paclitaxel, einen bekanntermaRen genotoxischen Wirkstoff.
Manner sollten innerhalb von 30 Tagen nach der Behandlung nur geschiitzten
Geschlechtsverkehr (mit Kondom) haben.

o Auf Anzeichen von Anaphylaxie oder Uberempfindlichkeit gegeniiber Paclitaxel
achten.

¢ Den DCB keinesfalls mit Luft oder Gas inflatieren.

e Wahrend der Verwendung darf der DCB nur unter direkter Visualisierung mittels
Zystoskopie oder hochqualitativer rontgenologischer Bildgebung bedient
werden.

e Den DCB nicht im inflatierten Zustand bedienen.

e |st beim Einflihren zu irgendeinem Zeitpunkt Widerstand spirbar, darf keine
Ubermalige Kraft angewendet werden. Der Widerstand kann zur Beschddigung
des Produkts oder des Lumens fiihren. Den Katheter vorsichtig herausziehen.

e Manner, deren Sexualpartnerinnen empfangnisbereit sind, sollten fir
mindestens 90 Tage nach der Behandlung Kondome benutzen..
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e Unerwinschte Reaktionen auf Paclitaxel sowie Symptome, die vorwiegend aus
IV-Infusionsstudien fiir das Medikament zur Behandlung von Probanden mit
Krebs gewonnen wurden, sind u. a.

Chromosomale Anomalien und Krebsrisiko

Fruchtschaden bei Kontakt mit schwangeren Frauen

Anaphylaxie und Uberempfindlichkeit gegen Paclitaxel

Heilungsverzogerung der Harnréhre nach dem Eingriff

Myelosuppression u. a. mit Neutropenie, Leukopenie, Thrombozyto-

penie, Andmie

Arrhythmie

Periphere Neuropathie

Myalgie oder Arthralgie

Alopezie

Hypotonie

Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall

Erhohtes Bilirubin, ALP und AST

Eine potenzielle Wirkung auf Leber und Nieren ist unbekannt und

wurde nicht untersucht.

OO0OO0OO0OO0

OO0OO0OO0OO0OO0OO0O0

Die Menge an wahrend des Verfahrens mit dem Optilume DCB lokal verabreichtem
Paclitaxel ist weit niedriger als eine Einzeldosis systemischer Chemotherapie fur
Krebspatienten. Zudem scheint das Medikament ortlich begrenzt in der Harnréhre
zu verbleiben.

6.0 VORSICHTSMASSNAHMEN

o Stets mit steriler FlUssigkeit (sterile Kochsalzlésung oder 50%ige Kontrastmittel-
Mischung) inflatieren. Keinesfalls mit Luft, Kohlenstoffdioxid oder einem
anderem Gas inflatieren. Der DCB darf nicht liber den Nennberstdruck
hinweg inflatiert werden Den Ballon nicht ibermaRig inflatieren.

* Ballonkatheter sind fiir die Verwendung von Arzten bestimmt, die
hinsichtlich der Techniken zur Ballonkatheterdilatation geschult wurden
und entsprechende Erfahrung haben.

e Um eine korrekte Regelung des Ballondrucks zu gewahrleisten, wird eine
Balloninflationsvorrichtung mit Druckanzeige empfohlen.

o Die Flussigkeit vollstandig aus dem Ballon ablassen, bevor das Produkt vorsichtig
aus der Harnréhre entfernt wird. Wird libermaRige Kraft beim Herausziehen des
Ballons verwendet, kann dies zur Verletzung von Gewebe fiihren.

e Vor der Verwendung den DCB und die Verpackung sorgfaltig tiberprifen. Den
Katheter nicht verwenden, wenn er beschadigt ist oder wenn GréRe, Form oder
Zustand nicht fiir den gewinschten Eingriff geeignet sind.

¢ Den Ballonteil des DCB nicht in Flussigkeit tauchen oder abwischen, da dadurch
die Unversehrtheit der Medikamentenbeschichtung beschadigt oder
beeintrachtigt werden kann. Kommt der Ballon vor der Verwendung mit
FlUssigkeit in Kontakt, den DCB austauschen.

e Zur Handhabung des DCB vor der Verwendung trockene, sterile Handschuhe
und trockene Tupfer verwenden. Der Kontakt mit dem beschichteten Ballonteil
des Produkts sollte nach Moglichkeit minimiert werden.

¢ Den DCB keinesfalls auRRerhalb des Kérpers oder vor dem Erreichen der
Zielstriktur inflatieren, da andernfalls die Unversehrtheit der Beschichtung
beeintrachtigt werden kann.

dHDS1N3ad
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¢ Nicht versuchen, den DCB durch ein Zystoskop einer geringeren French-GroRe
zu schieben, als auf dem Etikett angegeben ist.

e Die Arbeitslange des DCB muss der Gesamtlange der Zielstriktur entsprechen.

e Um eine ausreichende Medikamentenabgabe an die Zielstriktur zu
gewadhrleisten, muss die Beschichtung in der Harnréhre mindestens 60
Sekunden befeuchtet werden, bevor der DCB fiir mindestens 5 Minuten
inflatiert wird. Um die Dilatation der Striktur zur optimieren, kénnen nach
Ermessen des Anwenders Inflationszeiten >5 Minuten zum Einsatz kommen.

e Tritt vor oder nach dem Inflatieren ein Produktversagen auf, den DCB ersetzen
und gemaR Anweisung inflatieren. Tritt das Versagen nach dem Inflatieren bis
zum Nennberstdruck auf, das DCB-Verfahren nicht wiederholen.

¢ Nach der Verwendung kann das Produkt biogefihrlich sein. In Ubereinstimmung
mit der anerkannten medizinischen Praxis und den anwendbaren Richtlinien vor
Ort handhaben und entsorgen.

e Medizinische Fachkrafte sollten keine Latexhandschuhe verwenden, um
moglichen allergischen Reaktionen von Patienten mit Latexallergie vorzubeugen.

e Vor dem Gebrauch des Optilume DCB muss das Harnréhrenlumen der Zielldsion
vorbereitet werden. Hierbei ist das entsprechende Verfahren des behandelnden
Arztes zur Lumenvorbereitung anzuwenden.

¢ In der medizinischen Studie Robust | wurde die Lumenvorbereitung mit einem
unbeschichteten Ballonkatheter oder direkter visueller interner Urethrotomie
untersucht.

o Uber die Sicherheit und Wirksamkeit bei der Behandlung von Strikturen bei
Patienten mit folgenden Zustanden wurden in der klinischen Studie keine Daten
erhoben:

Prostatahypertrophie (BPH)

Radikale Prostatektomie

Strahlentherapie des Beckens

Botox-Behandlung

Mehr als 1 Striktur

Vorherige Urethroplastie innerhalb der anterioren Harnréhre

Bakterielle Urethritis oder Gonorrhoe

Penisimplantat, kinstlicher Ringmuskel oder Harnréhren-/Prostata-

Stent

Neurogene Blase, Anomalien des Ringmuskels oder mangelhafte

Funktion des Entleerungsmuskels.

Diagnose einer Lichen-Sklerose oder vorherige Hypospadie-Rekonst-

ruktion

Innerhalb der letzten 5 Jahre Karzinom der Blase oder Prostata

Striktur aufgrund von Balanitis xerotica obliterans (BXO)

Tumoren der Harnréhre oder Peniskrebs

OO0OO0OO0OO0OO0OO0O0

(@]

O

O OO0

7.0 VERWENDUNG BEI SPEZIELLEN POPULATIONEN

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Harnrohren-DCB wurde fiir pddiatrische Patienten
(<18 Jahre) oder Frauen nicht nachgewiesen. Die Anwendung des Harnréhre-DCB bei Pa-
tienten 218 Jahre erfolgt im Ermessen des Arztes.
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8.0 MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Mogliche Komplikationen in Zusammenhang mit der Verwendung des Optilume DCB-
Katheters dhneln denen in Zusammenhang mit standardmaRigen Dilatationsverfahren
der Harnrohre. Mogliche Komplikationen kdnnen unter anderem Folgendes beinhalten:

Schmerzen und Druckempfindlichkeit

Blasenkrampfe durch Legung eines Foley-Katheters

Gewebetrauma in umgebenden Strukturen inkl. Schaden an der Harnréhre
Hamaturie

Medikamentenreaktionen, allergische Reaktion auf das wahrend des diagnosti-
schen Urethrogramms verwendete Kontrastmittel

Harnwegsinfektion

Gewebeperforation

Rezidivstriktur, wodurch ein weiterer Eingriff erforderlich ist

Inkontinenz

Dysurie

Fieber

Harnverhalt

9.0 INFORMATIONEN ZUM WIRKSTOFF

(@]

WIRKMECHANISMUS

Die Beschichtung des Harnréhren-DCB enthalt Paclitaxel, einen
antimitotischen Arzneimittelwirkstoff, der spezifisch an Mikrotubuli
bindet und diese stabilisiert. Berichten zufolge hemmt Paclitaxel die
Proliferation und Migration von Fibroblasten und glatten Muskelzellen
sowie die Sekretion extrazelluldrer Matrix. Die Kombination dieser
Wirkweisen kann zur Hemmung einer Hyperplasie des Urothels und
damit zur Hemmung einer Rezidivstriktur fihren.

dHDS1N3ad

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN MEDIKAMENTEN

Fir den Harnréhren-DCB wurden bislang keine formellen Wechselwirkungs-
studien durchgeflhrt. Hinsichtlich Wechselwirkungen mit Paclitaxel sollten die
entsprechenden Gebrauchsanweisungen fir alle in Verbindung mit dem DCB
verwendeten Medikamente zurate gezogen werden.

Dabei miissen auch maégliche systemische oder lokale Wechselwirkungen

mit Medikamenten in der Harnréhre von Patienten beachtet werden, die ein
Medikament mit bekannten Wechselwirkungen mit Paclitaxel einnehmen,
oder wenn entschieden wird, eine Medikamententherapie bei einem Patien-
ten einzuleiten, der mit dem DCB behandelt wurde. Die Verstoffwechselung
von Paclitaxel wird von den Isoenzymen CYP2C8 und CYP3A4 der Cyto-
chrom-P450-Familie katalysiert. Es ist ein Substrat des P-Glykoproteins. Mog-
liche Medikamentenwechselwirkungen kénnen mit jedem Medikament auf-
treten, das einen Einfluss auf diese Isoenzyme hat. Da keine formalen Studien
zu Medikamentenwechselwirkungen vorliegen, sollte bei der Anwendung von
Paclitaxel umsichtig vorgegangen werden.

KARZINOGENITAT, GENOTOXIZITAT UND REPRODUKTIONSTOXIKOLOGIE
Es gibt keine langfristigen Studien lber das krebserzeugende Potenzial des
Medikaments Paclitaxel oder des Optilume DCB, und es wurden keine
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angemessenen und kontrollierten Studien an schwangeren Frauen oder Man-
nern mit Zeugungswunsch veroffentlicht. Paclitaxel hemmt die Zellprolifera-
tion durch Wechselwirkung mit Mikrotubuli. Eine Folge davon ist der Verlust
ganzer Chromosomen bei der Zellteilung. Diese indirekte Wirkweise entspricht
dem positiven Ansprechen auf Gentoxizitats-Tests des Mikronukleus in vitro
und in vivo zum Erkennen von DNA-Fragmenten. Auch bei Chromosomenaber-
rationen in primaren menschlichen Lymphozyten wurden positive Ergebnisse
gemeldet. Es ist nicht bekannt, ob Paclitaxel eine separate Direktwirkung auf
die DNA bei der Entstehung von DNA-Strangbriichen oder -fragmenten hat. Es
testet negativ auf Genmutationen, u. a. Salmonellen und CHO/HPRT.

Studien an Ratten und Kaninchen, denen wahrend der Organbildung Paclitaxel
intravends verabreicht wurde, ergaben Hinweise auf maternale Toxizitat, Emb-
ryotoxizitdt und Fetotoxizitdt bei Dosierungen von 1 bzw. 3 mg/kg (ca. das 13-
bzw. 39-Fache der durch den Optilume DCB mit 5,5 mg Paclitaxel-Beschich-
tung verabreichten Dosis (10 x 50 mm Ballon) an Korpergewicht angepasst).
Bei trachtigen Ratten, die taglich intravends Paclitaxel-Dosierungen von 1 mg/
kg erhielten (eine Tagesdosis von dem rund 13-Fachen der Dosis des Optilume
DCB (10 x 50 mm) an Kérpergewicht angepasst), wurde keine Teratogenizitat
beobachtet.

Der behandelnde Arzt muss die moglichen medizinischen Vorteile des Op-
tilume DCB-Katheters gegen diese genotoxischen und Fortpflanzungsrisiken
abwagen. WARNHINWEIS: Der Harnrohren-DCB enthalt Paclitaxel, einen be-
kanntermaRen genotoxischen Wirkstoff. Manner sollten innerhalb von 30 Ta-
gen nach der Behandlung nur geschiitzten Geschlechtsverkehr (mit Kondom)
haben.

10.0 LIEFERUMFANG

Der Optilume DCB-Katheter wird STERIL und nur zur Einmalverwendung geliefert (Sterili-
sation mit Ethylenoxid). Der DCB befindet sich in einer Doppelbeutel-Verpackung (Folien-
und Tyvek-Beutel), die in einer Einzelbox verpackt ist.

11.0 LAGERUNG

Der Harnrohren-DCB muss bei Raumtemperatur an einem trockenen Ort in der Origi-
nalverpackung aufbewahrt werden. Das Produkt muss vor dem auf der Packung aufge-
brachten Verfallsdatum verwendet werden.

12.0 EMPFOHLENE HILFSMITTEL
Die folgenden Hilfsmittel mit steriler Technik vorbereiten:
® Fihrungsdraht geeigneter GroRe mit flexibler Spitze (siehe Produktetikettierung)
® 7Zystoskop (vorzugsweise flexibel)
® Sterile Kochsalzlosung
® 10-ml-Spritze
® Zweiwege-Absperrhahn
® |nflationsvorrichtung mit Manometer
® Kontrastmittel — Hinweis: Optional zur Verwendung mit rontgenologisch gefiihr-
ten Verfahren
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13.0 GEBRAUCHSANLEITUNG
13.1 VOR DEM GEBRAUCH

Verfahrenstechnische Medikamente

Arzten wird die Beachtung der Richtlinien fiir Arzneimittel vor dem Eingriff und fiir endo-
skopische Verfahren empfohlen. Dazu gehort bei Bedarf auch die Gabe eines Antibioti-

kums vor dem Eingriff. Auch die Gabe von NSAID vor dem Eingriff wird empfohlen.

Liegt zum Zeitpunkt der Behandlung eine Harnwegsinfektion vor, muss der Patient be-

handelt werden, bis die Infektion auskuriert ist, bevor das Verfahren durchgefiihrt wer-

den kann.

13.2 VORBEREITUNG DER ZIELSTRIKTUR

Bei stark stenotischen und schwierig zu durchdringenden Strikturen wird dringend
empfohlen, vor dem Gebrauch des Optilume DCB die Zielstriktur in der Harnréhre
vorzudilatieren (entsprechend dem vom behandelnden Arzt bestimmten
Vorbereitungsverfahren, z. B. unbeschichteter Dilatationsballon oder DVIU). Eine
Vordilatation durchfiihren, um die Striktur aufzudehnen. Dies ist definiert als ein
Lumendurchmesser der dilatierten Striktur, der um >20 F oder >50 % groRer als das
nicht dilatierte Lumen der Striktur ist.

13.3 AUSWAHL DER PRODUKTGROSSE

Uberpriifen, ob der ausgewihlte Durchmesser des DCB-Ballons bei Nenndruck
gleich grofl} wie oder etwas groRer als der Durchmesser der an das distale Ende
der Striktur angrenzenden gesunden Harnrohre ist. Der Ballondurchmesser geteilt

durch die distal angrenzende gesunde Harnréhre ist als Dehnungsverhialtnis definiert.

Auswahl der GréRBe der bulbaren Harnréhre

Fir bulbare Strikturen darf das Dehnungsverhaltnis von Ballondurchmesser zu
distaler gesunder Harnréhre 1,3 nicht tiberschreiten. Wenn die GréRe der
Harnrohre zwischen den GréRen verfligbarer Produkte liegt, die ndachstgroRere
GrolRe verwenden, vorausgesetzt, dass das Dehnungsverhaltnis kleiner als oder
gleich 1,3 ist. Wenn die nachstgroRere GroRRe ein Dehnungsverhaltnis von mehr als
1,3 ergibt, das nachstkleinere Produkt verwenden.

Auswahl der GroBe der penilen Harnrdhre
Fir penile Harnréhrenstrikturen den Ballondurchmesser wahlen, der fiir die distale
gesunde Harnrohre am besten geeignet ist. Das Dehnungsverhaltnis der penilen

Harnrohre darf 1:1 nicht Gberschreiten. Wenn die GréRe der Harnréhre zwischen den

GroRen verfugbarer Ballons liegt, die ndchstkleinere BallongroRe wahlen. Das
Dehnungsverhiltnis von 1:1 NICHT UBERSCHREITEN.

dHDS1N3ad

Sowohl fiir die penile als auch die bulbdre Harnrdhre sollte der DCB-Ballon langer als die

zu behandelnde Striktur sein. Die Ballonlange muss an beiden Seiten um ca. 0,5-1 cm

Giber die Striktur hinausragen. Wenn die Strikturlange beispielsweise 2 cm betragt, einen

3 cm langen DCB-Ballon wahlen.

13.4 VORBEREITUNG DES BALLONKATHETERS

Luft aus dem DCB-Katheter entfernen. Das Ballonlumen des Katheters enthélt Luft,

die entfernt werden muss, damit der Ballon ausschlieflich mit Flissigkeit gefllt wird,

wahrend sich der Katheter in der Harnréhre befindet.
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Absperrhahn in offener Position mit dem Balloninflatationsanschluss verbinden.
Eine zur Hélfte mit Kochsalzl6sung gefiillte Spritze an den Absperrhahn
anschlieRRen.

Spritze nach unten halten und den Kolben vollstandig zurlckziehen (fir
maximalen Unterdruck) und halten, bis keine Luftblasen mehr aus der
Kochsalzlésung in der Spritze austreten. Nach Bedarf wiederholen, um die

Luft aus dem Katheter zu entfernen und durch Kochsalzlésung zu ersetzen.
Kolben zuriickgezogen halten, Absperrhahn zum Beibehalten des Unterdrucks
drehen und Spritze abziehen. Eine Inflationsvorrichtung zur Halfte mit normaler
Kochsalzlésung oder bei Verwendung von Fluoroskopie im Verhaltnis 1:1 mit
Kontrastmittel und Kochsalzlsung fullen und Luft aus der Leitung entfernen.
Die Inflationsvorrichtung mit dem Absperrhahn am Ballonkatheter verbinden,
Absperrhahn drehen und Unterdruck auf die Inflationsvorrichtung ausiiben.

13.5 EINFUHREN DES OPTILUME DCB

1.

2.

Einen 0,038”-Fiihrungsdraht mit flexibler Spitze aufgerollt in der Blase zysto
skopisch positionieren.
Ballonschutz von der Spitze des DCB-Katheters entfernen.

Vorsicht: Bei der Passage eines mit Paclitaxel beschichteten Ballons durch ein
Zystoskopsystem muss vorsichtig vorgegangen werden. Ubermdfige Bewegung
minimieren und den Ballon nicht beriihren. Den Ballon nicht mit trockener,
feuchter oder mit Gleitmittel versehener Gaze oder mit einem Lésungsmittel
abwischen, das die Unversehrtheit des medikamentenbeschichteten Ballons
beeintrdchtigen kénnte.

DCB-Katheter im Arbeitskanal des Zystoskops vorschieben. Alternativ kdnnen
der Fihrungsdraht und der Ballonkatheter nicht im Arbeitskanal des Zystos
kops, sondern neben dem Zystoskop positioniert werden.

Die Positionierung des DCB mittels Zystoskop unterstiitzen. Andernfalls den DCB
mittels Fluoroskopie anhand der réntgendichten Markierungen unter dem
Ubergang von Ballonteil/Konus positionieren.

Vorsicht: Den Fiihrungsdraht oder den Ballondilatationskatheter bei
Widerstand nicht vorschieben, bevor die Ursache des Widerstands bestimmt
und beseitigt wurde.

13.6 INFLATIEREN DES OPTILUME DCB

Vorsicht: Inflationsvorrichtungen kénnen bei minimalem Aufwand sehr hohe Driicke
erzielen. Zur Optimierung der Inflationskraft wird dringend die Verwendung einer
Inflationsvorrichtung mit einem Hochdruckmesser empfohlen, um die Harnréhrenstrik-
tur aufzudehnen und das Eindringen des Medikaments in das aufgedehnte Urothel zu

ermdglichen.

1. Darauf achten, dass die Harnréhre mit Kochsalzlésung gespuilt wurde.

2. Den DCB mit dem Zystoskop distal zum Ballon (von der Blase abgewandt) Giber
der Striktur positionieren, um die richtige Position des Ballons tiber der
Striktur sichtbar zu machen. Den Ballon vor dem Inflatieren mindestens 1
Minute leer lassen. Mittels Fluoroskopie tberpriifen, ob die Position der
rontgendichten Ballonmarkierungen korrekt ist.

3. Den Ballon mit der Inflationsvorrichtung auf Nennberstdruck inflatieren.

Den Nennberstdruck des Ballons nicht iberschreiten. Den Druck mindestens
5 Minuten lang oder bis zur gewlinschten Dilatation beibehalten.
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Den Ballon entleeren, indem er mit der Inflationsvorrichtung leer gesaugt wird.
Ist der Ballon vollstdndig entleert, den Fiihrungsdraht und den DCB langsam
herausziehen. Ist beim Zurlickziehen des Ballons ein leichter Widerstand
spirbar, den Katheter vorsichtig drehen, damit sich der Ballon um den
Katheterschaft falten kann und das Herausziehen erleichtert wird.

Vorsicht: Ist beim Herausziehen eines Filihrungsdrahts durch den Katheter durch
ein Zystoskop ein Widerstand spiirbar, SOFORT ANHALTEN und die Instrumente
gleichzeitig als Einheit herausziehen, um eine Beschddigung von Fiihrungsdraht,
Katheter oder Anatomie des Patienten zu vermeiden.

Tritt vor oder wahrend dem Inflatieren (aber unterhalb des Nennberstdrucks)
ein Produktversagen auf, den DCB ersetzen und gemaR Anweisung inflatieren.
Tritt das Versagen nach dem Inflatieren bis zum Nennberstdruck auf, das
DCB-Verfahren nicht wiederholen.

Einen befeuchteten Foley-Katheter (12—14 Fr) einflihren und mindestens 2 Tage
oder gemaR Standardversorgung liegen lassen (langerer Zeitraum gilt).

13.7 COMPLIANCE-TABELLE

6 x30 mm
(atmospharischer) | kPa Ballon (mm)
Druck
6,0 600 Nenndruck 6,11 (18 Fr) o
8,0 800 6,23 m
c
10,0 1000 6,34 ;!
12,0 1200 Nennberstdruck | 6,45 f:E
m
8 x30 mm
(atmosphaérischer) | kPa Ballon
Druck (mm)
6,0 600 Nenndruck 7,98 (24 Fr)
8,0 800 8,16
10,0 1000 8,32
12,0 1200 Nennberstdruck | 8,46
10 x 30 mm
(atmosphdrischer) | kPa Ballon
Druck (mm)
6,0 600 Nenndruck 9,83 (30 Fr)
8,0 800 10,09
10,0 1000 Nennberstdruck 10,29
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Vorsicht: Der Nennberstdruck darf nicht Gberschritten werden. Die Nennberstdriicke
sind dem Produktetikett zu entnehmen. Ein Inflatieren tGber den Nennberstdruck hinaus
kann zum ReiRen des Ballons flihren. Sinkt der Druck im Ballon wahrend des Inflatie-
rens ab oder reifSt der Ballon wahrend der Dilatation, das Verfahren umgehend abbre-
chen. Die Luft vorsichtig aus dem Ballon ablassen und ihn aus der Harnréhre entfernen.
Nicht erneut inflatieren.

14.0 GEWAHRLEISTUNG

Urotronic gewdhrleistet, dass bei der Entwicklung und Herstellung dieses Produkts ange-
messene Sorgfalt angewendet wurde. Diese Gewahrleistung ersetzt samtliche anderen,
hierin nicht ausdriicklich aufgefiihrten Gewahrleistungen, ob ausdriicklich oder still-
schweigend durch ein Rechtssystem oder anderweitig bestehend, einschlieRlich, jedoch
nicht beschrankt auf, etwaige stillschweigenden Gewahrleistungen tber die Eighung

zu einem bestimmten Zweck. Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung und Sterilisation
dieses Produkts sowie weitere Faktoren hinsichtlich Patient, Diagnose, Behandlung,
chirurgischer Verfahren und anderer Sachverhalte aufRerhalb der Kontrolle von Urot-
ronic kdnnen das Produkt und damit erzielten Ergebnisse unmittelbar beeintrachtigen.
Die Verpflichtung von Urotronic im Rahmen dieser Gewahrleistung beschrankt sich auf
die Reparatur oder den Ersatz des Produkts und Urotronic ist nicht haftbar fir jegliche
zufdlligen oder zwangslaufigen Verluste, Schaden oder Aufwendungen, die direkt oder
indirekt aus der Verwendung dieses Produkts entstehen. Urotronic libernimmt keine
Haftung fur wiederverwendete, wiederaufbereitete oder erneut sterilisierte Produkte
und Gbernimmt keine ausdriicklichen oder stillschweigenden Haftungen, einschlieRlich,
jedoch nicht beschrankt auf, Gewéahrleistungen Gber die Eignung zu einem bestimmten
Zweck hinsichtlich solcher Produkte.

Urotronic, Inc.

2495 Xenium Lane North
Minneapolis, MN 55441
USA
MDSS GmbH C €
EC | REP | schiffigraben 41
30175 Hannover, Germany 1434
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15.0 SYMBOLE AUF DEN PRODUKTETIKETTEN

Anzahl: 1 pro Box

Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an Arzte oder auf
deren Anordnung verkauft werden.

Verweist auf das Datum, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde.

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Zerbrechlich

Verfallsdatum

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen

Vor Nasse schiitzen

Hersteller

dHDS1N3ad

Latexfrei

Temperaturgrenzwert: 15 °C—30 °C

Vorsicht: Gebrauchsanweisung beachten

Mit Ethylenoxid sterilisiert
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1.0 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
1.1 Catéter con baldn

El catéter de dilatacion uretral con baldn recubierto de farmaco (DCB) es un catéter co-
axial compatible con una guia de 0,97 mm (0,038 pulg.) y un cistoscopio flexible con un
disefo de doble luz y una punta cénica atraumatica. El DCB se emplea para ejercer una
fuerza radial con el fin de dilatar segmentos uretrales estrechos (estenosis). El extremo
distal del catéter dispone de un baldn inflable semidistensible con un recubrimiento pat-
entado que contiene el principio activo paclitaxel. El recubrimiento farmacolégico abarca
toda la longitud util del cuerpo del balén. El dispositivo cuenta con dos bandas marcado-
ras radiopacas que indican la longitud util del balon.

Puerto de inflado de tipo luer

= Punta conica atraumatica
/

/

Recubrimiento de paclitaxel

29 i —
| ™~ Balén inflable semidistensible ) b 0§
| Guia con luz de \

Bandas marcadoras 0,97 mm (0,038 pulg.)
/" LONGITUD UTIL ™

' \_ 75cm

El dispositivo se esteriliza con 6xido de etileno en una bolsa de Tyvek. Una vez esteriliza-
do, el catéter embolsado se sella en una bolsa laminada con un desecante y se envasa
en una caja de cartén individual. Cada DCB se suministra con una funda protectora que
cubre la parte del catéter que aloja el baldn recubierto de farmaco. La etiqueta de la
bolsa de Tyvek incluye un grafico de la distensibilidad del balon.

1.2 Recubrimiento farmacolégico

El recubrimiento farmacoldgico se compone del principio activo paclitaxel y los
excipientes, abarca la longitud util del baldn del catéter y se distribuye de manera
uniforme por toda la superficie del balén con una concentracion de 3,5 ug/mm?.

La principal caracteristica funcional del recubrimiento farmacolégico es que permite
administrar el paclitaxel al urotelio mientras se infla el baldn.

m

wn

Tabla de dosificacién de los DCB g

Numero de Didametro Longitud Dosis de %’

referencia (Fr/mm) (mm) paclitaxel (mg) -
1110-06030C 18,0/6,0 30 2,0
1110-08030C 24,0/8,0 30 2,6
1110-10030C 30,0/10,0 30 3,3

2.0 USO PREVISTO

El catéter con baldn recubierto de farmaco (DCB) Optilume esta concebido para el
tratamiento de la estenosis en la uretra anterior en hombres adultos.
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3.0 INDICACIONES DE USO

El catéter con DCB Optilume se usa para tratar a pacientes con sintomas urinarios
molestos asociados a estenosis uretral anterior recurrente. Esta disefiado para su uso
en hombre adultos como baldn de dilatacidn para una Unica estenosis uretral de <2 cm
de longitud o para su uso como tratamiento coadyuvante junto a otros dispositivos de
dilatacién y/o intervenciones.

4.0 CONTRAINDICACIONES

El catéter de dilatacion uretral con baldn recubierto de farmaco (DCB) esta
contraindicado para tratar a:
e Pacientes con hipersensibilidad conocida al paclitaxel o a otras sustancias con
una estructura similar.

5.0 ADVERTENCIAS

e EI DCB uretral se suministra ESTERIL para un solo uso. No reprocesar ni
reesterilizar. El reprocesamiento y la reesterilizacion pueden aumentar el riesgo
de infeccion del paciente y de que el dispositivo no funcione correctamente.

e La bolsa laminada vy la superficie externa de la bolsa interna NO SON ESTERILES.
El CONTENIDO de la bolsa interna es ESTERIL. Una vez abierta la bolsa laminada,
usar inmediatamente.

¢ No emplear este dispositivo si existe infeccidn en la uretra (IVU) o la vejiga. La
infeccion se debera resolver antes de tratar la estenosis con el DCB Optilume.

e EIDCB solo debe ser manipulado por médicos con experiencia y conocimientos
sobre los aspectos clinicos y técnicos de la dilatacidon uretral con balon.

e Antes de utilizar el DCB, el médico debe leer y comprender las instrucciones de
uso. Si no se siguen las indicaciones, contraindicaciones, restricciones,
advertencias y precauciones, pueden producirse complicaciones.

e No utilizar después de la fecha de caducidad.

e EI DCB contiene paclitaxel, una genotoxina conocida. Los hombres deberan
mantener relaciones sexuales con proteccion (con preservativo) durante los 30
dias posteriores al tratamiento.

e Es preciso hacer un seguimiento para detectar posibles signos de anafilaxia o
hipersensibilidad al paclitaxel.

e No emplear en ningln caso aire ni ningln otro medio gaseoso para inflar el DCB.

e Durante su uso, el DCB deberd manipularse con visualizacion directa por
cistoscopia u observacion fluoroscépica de alta calidad.

e No manipular el DCB cuando esté inflado.

e Sise advierte resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de
insercion, no se debe forzar el avance. La resistencia puede provocar dafios en el
dispositivo o en la luz. Retirar el catéter con mucho cuidado.

e Los hombres con pareja en edad fértil deben usar preservativo durante al menos
90 dias después del tratamiento.

e Entre las reacciones adversas al paclitaxel y los sintomas observados, derivados
principalmente de los estudios de infusidn intravenosa del fdrmaco para el
tratamiento de sujetos con cancer, se encuentran los siguientes:

o Aberraciones cromosomicas y riesgo de cancer
o Sise ve expuesta una mujer embarazada, dafios al feto
1111-002 Rev C

Anafilaxis e hipersensibilidad al paclitaxel

Inhibicién de la cicatrizacion de la uretra tras la intervencién
Mielosupresidn, por ejemplo: neutropenia, leucopenia, trombocitopenia,
anemia

Arritmia

Neuropatia periférica

Mialgia o artralgia

Alopecia

Hipotension

Ndauseas, vomitos o diarrea

Elevacién de la bilirrubina, fosfatasa alcalina y aspartato-aminotransferasa
Los posibles efectos sobre el higado y los rifiones se desconocen y no han
sido estudiados.

O O O O 0O 0O O O

La cantidad de paclitaxel administrada localmente durante la intervencion del DCB
Optilume es muy inferior a una Unica dosis de quimioterapia sistémica administrada a
los pacientes de cancer, y el farmaco parece permanecer esencialmente localizado en la

uretra.

6.0 PRECAUCIONES

Inflar el balén siempre con un liquido estéril (solucidn salina o una mezcla al 50 %
con un medio de contraste). No inflar nunca con aire, didxido de carbono ni
ningun otro gas. No debera inflarse el DCB por encima de la presion de estallido
nominal (RBP). No inflar el balén en exceso.

Los catéteres con baldn estan disefiados para ser manipulados por médicos con
formacién y experiencia en las técnicas de dilatacion mediante catéter con baldn.
Para garantizar que se regule adecuadamente la presién del baldn, se recomienda
emplear un dispositivo de inflado con mandmetro.

Aspirar el baldn por completo antes de retirar suavemente el dispositivo de
la uretra. Un exceso de fuerza al retirar el baldn puede provocar
traumatismos en los tejidos.

Inspeccionar atentamente el DCB y el embalaje antes de usarlo. No emplear
el catéter si presenta dafios o si su tamafio, forma o estado no resultan
adecuados para la intervencidn prevista.

No sumergir ni limpiar con ningun liquido la parte del DCB donde va alojado
el baldn, ya que puede verse afectada o dafiada la integridad del
recubrimiento farmacoldgico. Sustituir cualquier DCB cuyo baldn haya
entrado en contacto con liquidos antes de su uso.

Emplear guantes estériles secos o apdsitos de gasa secos para manipular el
DCB antes de utilizarlo. Hay que procurar reducir al minimo el contacto con
la parte del dispositivo donde se aloja el baldn recubierto.

No inflar nunca el DCB fuera del cuerpo ni antes de alcanzar la estenosis que
se vaya a tratar ya que se puede alterar la integridad del recubrimiento.

No intentar introducir el DCB por un cistoscopio de un calibre French inferior al
que se indica en la etiqueta.

La longitud util del DCB debe abarcar toda la longitud de la estenosis que se vaya
a tratar.
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e Para garantizar una liberacién adecuada del fdrmaco en la estenosis que se vaya
a tratar, dejar que el recubrimiento se hidrate en la uretra durante un minimo de
60 segundos antes de inflar el DCB y mantenerlo inflado durante un minimo de 5
minutos. Si el facultativo lo considera oportuno, para optimizar la dilatacién de la
estenosis puede mantenerse el baldn inflado durante mas de 5 minutos.

¢ Siel producto presenta algun fallo antes o durante el inflado, sustituir el DCB e
inflarlo siguiendo el procedimiento. Si el fallo se produce después de inflar el
baldn a la RBP, no repetir la intervencion con el DCB.

e Después de su uso, este producto puede constituir un riesgo biolégico. Manipular
y desechar siguiendo las practicas médicas aceptadas y la legislacion local
vigente.

e Los profesionales sanitarios deberdn evitar utilizar guantes de latex para prevenir
posibles reacciones alérgicas de los pacientes con alergia al latex.

e Antes de utilizar el DCB Optilume, es necesario preparar la luz uretral de la lesion
que se vaya a tratar, empleando un método adecuado de preparacién de la luz,
segun lo determine el médico a cargo del paciente.

e La preparacion de la luz empleando Unicamente predilatacién con un catéter con
balén sin recubrimiento o UIVD ha sido analizada en el estudio Robust .

e Los datos de seguridad y eficacia no han sido establecidos durante este estudio
clinico para respaldar el tratamiento de las estenosis en pacientes con:

o HBP

Prostatectomia radical

Irradiacidn pélvica

Tratamiento con bdtox

Mds de 1 estenosis

Uretroplastia previa en la uretra anterior

Uretritis bacteriana o gonorrea

Presencia de implante de pene/esfinter artificial o stent uretral/prostatico
Vejiga neurogénica conocida, anomalias del esfinter o deficiencias
funcionales del musculo detrusor.

Diagndstico de liquen escleroso o reparacién de hipospadias previa.
Antecedentes de carcinoma de vejiga o prostata en los 5 afios anteriores
Estenosis debida a balanitis xerética obliterante (BXO)

Tumores uretrales o cancer de pene

O O 0O OO0 o0 o o

O O O o

7.0 USO EN POBLACIONES ESPECIALES

La seguridad y la eficacia del DCB uretral no han sido establecidas en pacientes pediatri-
cos (<18 afios de edad) ni en mujeres. El uso del DCB uretral en pacientes de 218 afios
de edad queda a discrecién del médico.

8.0 POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones asociadas al uso del catéter con DCB Optilume son similares
a las que se asocian a las intervenciones habituales de dilatacidn uretral. Las posibles
complicaciones pueden abarcar, entre otras:

e Dolor y sensibilidad a la palpacion
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Espasmo vesical por la colocacién de una sonda de Foley

Traumatismo tisular en las estructuras circundantes, por ejemplo, dafios uretrales
Hematuria

Reacciones adversas al medicamento, reaccion alérgica al medio de contraste
empleado durante la uretrografia diagndstica

Infeccion de las vias urinarias

Perforacion de los tejidos

Recurrencia de la estenosis que obliga a realizar una nueva intervencién
quirargica

Incontinencia

Disuria

Fiebre

Retencidn urinaria

9.0 INFORMACION SOBRE EL FARMACO
o MECANISMO DE ACCION

El recubrimiento del DCB uretral contiene paclitaxel, un agente antimitdtico que
se une especificamente a los microttbulos y los estabiliza. Se ha notificado que el
paclitaxel inhibe la proliferacion y la migracién de las células del musculo liso y los
fibroblastos, asi como las secreciones de la matriz extracelular. La combinacion de
estos efectos puede reducir la hiperplasia urotelial y, por tanto, evitar la
recurrencia de las estenosis.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

No se han realizado estudios formales de interacciones farmacolégicas con el DCB
uretral. Deben consultarse las respectivas instrucciones de uso de todos los far
macos empleados junto con el DCB para conocer sus interacciones con el
paclitaxel.

Es preciso tener en cuenta las posibles interacciones farmacoldgicas sistémicas
y locales en la uretra de un paciente que esté tomando un farmaco con
interacciones conocidas con el paclitaxel o cuando se decide comenzar una
farmacoterapia en un paciente que ha sido tratado con el DCB. El
metabolismo del paclitaxel se cataliza por las isoenzimas CYP2C8 y CYP3A4
del citocromo P-450 y es un sustrato de la glicoproteina P. Pueden producirse
interacciones farmacoldgicas con cualquier farmaco que afecte a estas
isoenzimas. A falta de estudios formales de interacciones farmacoldgicas,

es necesario administrar el paclitaxel con precaucion.
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CARCINOGENICIDAD, GENOTOXICIDAD Y TOXICIDAD PARA LA
REPRODUCCION

No se han llevado a cabo estudios a largo plazo para evaluar el potencial
carcinogénico del farmaco paclitaxel ni del DCB Optilume, y no se han
publicado estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas o en
hombres con intencidn de tener hijos. El paclitaxel inhibe la proliferacion celular
interactuando con los microtubulos, y una consecuencia de ello es la pérdida

de cromosomas completos durante la divisién celular. Esta accion indirecta es
coherente con las respuestas positivas en los ensayos in vitro e in vivo de
genotoxicidad de micronucleos, en los que se detectan fragmentos de ADN.
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Estos resultados positivos también se han observado en lo referente a
aberraciones cromosdmicas en linfocitos humanos primarios. Se desconoce si el
paclitaxel ejerce alguna accién directa por separado sobre el ADN en la
generacion de roturas o fragmentos de cadenas de ADN. Da negativo en los
ensayos de mutacidn de genes, como el de la Salmonella o el de CHO/HPRT.

Estudios realizados en ratas y conejos a los que se administré paclitaxel
intravenoso durante la organogénesis, revelaron evidencias de toxicidad
maternal, embriotoxicidad y fetotoxicidad a dosis de 1y 3 mg/kg,
respectivamente (aproximadamente 13 y 39 veces la dosis que administra el
DCB Optilume con un revestimiento de 5,5 mg de paclitaxel [balon de 10 mm x
50 mm)] ajustadas al peso corporal). No se observé teratogenicidad en ratas
prefiadas a las que se administrd paclitaxel intravenosos en dosis diarias de

1 mg/kg (una dosis diaria de aproximadamente 13 veces la dosis del DCB
Optilume [10 mm x 50 mm], ajustada al peso corporal).

El médico a cargo del paciente debera sopesar los posibles beneficios médicos
del catéter con DCB Optilume frente a estos riesgos genotoxicos y reproductivos.
ADVERTENCIA: El DCB uretral contiene paclitaxel, una genotoxina conocida. Los
hombres deberan mantener relaciones sexuales con proteccién (con
preservativo) durante los 30 dias posteriores al tratamiento.

10.0 PRESENTACION

El catéter con DCB Optilume se suministra ESTERIL para un solo uso (esterilizacién con
oxido de etileno). EI DCB se presenta en un sistema de envase de doble bolsa (una lami-
nada y una de Tyvek) dentro de una caja de cartén individual.

11.0 CONSERVACION

El DCB uretral debe conservarse a temperatura ambiente, en un lugar seco y en su en-
vase original. El dispositivo debe usarse antes de la fecha de caducidad que figura en el
envase.

12.0 ELEMENTOS RECOMENDADOS

Preparar los siguientes elementos mediante una técnica estéril:

¢ Una guia del tamafio adecuado con punta flexible (consultar el etiquetado del
producto)

e Un cistoscopio (preferentemente uno flexible)

e Solucidn salina estéril

e Jeringa de 10 cc

¢ Llave de paso de dos vias

e Dispositivo de inflado con mandmetro

e Medios de contraste. Nota: Opcionales para su uso en intervenciones guiadas
con fluoroscopia
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13.0 INSTRUCCIONES DE USO
13.1 ANTES DE SU UTILIZACION

Medicacidn perioperatoria

Se recomienda a los médicos que sigan las pautas de medicacion preoperatoria y de
preparacion de una intervencion endoscdpica, incluida la administracion de algun an-
tibidtico preoperatorio segun proceda. También se recomienda administrar AINE orales
antes de la intervencién.

Si existe infeccidn de las vias urinarias (IVU) en el momento del tratamiento, se debe tra-
tar al paciente hasta curarle la infeccidn, antes de poder llevar a cabo esta intervencion.

13.2  PREPARACION DE LA ESTENOSIS QUE SE VAYA A TRATAR

La predilatacion uretral de la estenosis que se vaya a tratar, mediante un método de
preparacion adecuado segun lo determine el médico a cargo del paciente (baldn de
dilatacién sin revestimiento o UIVD), estd recomendada para las estenosis muy pro-
nunciadas y dificiles de atravesar, antes del uso del DCB Optilume. Lleve a cabo una
predilatacidn para que la estenosis “ceda”. Estos casos se definen como aquellos con un
didametro de la luz de la estenosis dilatada >20 F o >50 % mayor que la luz de la estenosis
no dilatada.

13.3 TAMARNOS DEL DISPOSITVO

Verifique que el didametro del balén DCB seleccionado a la presién nominal sea el mismo
o ligeramente mayor que el diametro de la uretra sana adyacente al borde distal de la
estenosis. El diametro del baldn dividido por la uretra sana adyacente distal se define
como la relacién de estiramiento.

Dimensionamiento de la uretra bulbar

Para estenosis bulbares que no superan una relacién de estiramiento de 1,3 entre el
diametro del baldn y la uretra distal sana. Si el tamafio de la uretra se encuentra entre
dos tamafos de dispositivo disponibles, utilice el tamafio mas grande siempre que
la relacidn de estiramiento sea menor o igual que 1,3. Si el siguiente tamafio mas
grande produce una relacién de estiramiento superior a 1,3, utilice el dispositivo
mas pequefio.

Dimensionamiento de la uretra del pene

Para las estenosis uretrales del pene, seleccione el didmetro de balén que mejor se
adapte a la uretra sana distal. La relacidn de estiramiento de la uretra del pene no
debe exceder de 1:1. Si el tamafo de la uretra se encuentra entre dos tamafios de
baldn disponibles, seleccione el tamafio de baldon mas pequefio. NO SUPERE la
relacion de estiramiento de 1:1.
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Tanto para la uretra del pene como la uretra bulbar, la longitud del balén DCB debe ser
mayor que la de la estenosis que se vaya a tratar. La longitud del baldn debe extenderse
aproximadamente 0,5-1 cm mas alla de la estenosis a ambos lados. Por ejemplo, si la
longitud de la estenosis es de 2 cm, elija un balén DCB de 3 cm.
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13.4 PREPARACION DEL CATETER CON BALON

Evacue del catéter con DCB el aire. La luz del balén del catéter contiene aire y es nece-
sario desplazarlo para asegurarse de que el baldn se llene solo de liquido mientras el
catéter se encuentre dentro de la uretra.

1. Fijar la llave de paso en posicidn abierta al conector de inflado del baldn.

2. Conectar una jeringa medio llena de solucion salina a la llave de paso.

3. Con la punta de la jeringa hacia abajo, tirar del émbolo hasta alcanzar el
volumen total de la jeringa (creando asi presion negativa maxima) y retenerlo
hasta que dejen de verse burbujas de aire saliendo de la solucidn salina de la
jeringa. Repetir seglin sea necesario para purgar el aire del catéter y sustituirlo
con solucion salina. Mantener el émbolo atras, girar la llave de paso para
mantener el vacio y retirar la jeringa. Llenar a medias un dispositivo de inflado
con solucion salina isoténica, o una proporcion 1:1 de medio de contraste:
solucidén salina en caso de que se emplee fluoroscopia, y purgar el aire de la via.

4. Conectar el dispositivo de inflado a la llave de paso del catéter con baldn, girar la
llave de paso y hacer el vacio en el dispositivo de inflado.

13.5 INSERCION DEL DCB OPTILUME
1. Colocar con un cistoscopio una guia de 0,97 mm (0,038 pulg.) con la punta
flexible enrollada en la vejiga.
2. Retirar de la punta del catéter con DCB el protector del balon.

Precaucion: Es necesario actuar con cuidado al pasar un balon recubierto de
paclitaxel por cualquier cistoscopio. Minimizar la manipulacion excesiva y no
tocar el balon. No limpiar el balén con gasa seca, humeda ni lubricada, ni con
ningun disolvente que pudiera dafar la integridad del baldon recubierto de
farmaco.

3. Empujar el catéter con DCB por el interior del canal de trabajo del cistoscopio.
Otra posibilidad es colocar la guia y el catéter con balén fuera del canal de trabajo
del cistoscopio para poder situarlos en paralelo.

4. Utilice el cistoscopio para guiar la colocacion del DCB. También puede ajustar
la posicion del DCB mediante fluoroscopia, sirviéndose de los marcadores radi
opacos ubicados debajo de la zona de transicion entre el cuerpo del balén y el
cono.

Precaucion: No empujar la guia ni el catéter de dilatacion con baldn si se
encuentra resistencia sin antes determinar su causa y tomar las medidas
correctoras oportunas.

13.6 INFLADO DEL DCB OPTILUME

Precaucion: Los dispositivos de inflado pueden alcanzar presiones muy altas con un mini-
mo esfuerzo. Es muy recomendable emplear un dispositivo de inflado con un manometro
de alta presion para optimizar la fuerza de dilatacion de modo que la estenosis uretral
ceda y permita la penetracion del farmaco en el urotelio cedido.
1. Asegurese de lavar la uretra con solucién salina.
2. Situar el DCB a lo largo de la estenosis con el cistoscopio distal al baldn
(alejado de la vejiga) para poder visualizar la correcta colocacién del balén a lo
largo de la estenosis. Dejar el baldn en posicion desinflado durante un minimo
de 1 minuto antes de inflarlo. Comprobar que los marcadores radiopacos del
baldn se encuentren en la posicion correcta mediante fluoroscopia.
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3. Inflar el baldn a la presidn de estallido nominal (RBP) empleando el dispositivo de
inflado. No superar la presion de estallido nominal (RBP) del balon. Mantener la
presidon durante un minimo de 5 minutos o hasta obtener la dilatacion que se
desee.

4. Desinflar el balén aplicando vacio al mismo con el dispositivo de inflado. Cuando
el baldn esté totalmente desinflado, retirar la guia y el DCB lentamente. Si se
advierte una leve resistencia al retirar el baldn, girar suavemente el catéter para
permitir que el baldn se pliegue alrededor del eje del catéter y facilitar asi la
retirada.

Precaucion: Si se advierte resistencia al retirar una guia a través de un catéter
introducido en un cistoscopio, DEJAR DE TIRAR y retirarlos juntos al mismo
tiempo como si fuesen una unidad para evitar dafios en la guia, el catéter o

la anatomia del paciente.

5. Si el producto presenta algun fallo antes o durante el inflado (por debajo de
la RBP), sustituir el DCB e inflarlo siguiendo el procedimiento. Si el fallo se
produce después de inflar el baldn a la RBP, no repetir la intervencion con el DCB.
6. Introducir una sonda de Foley de 12-14 Fr lubricada y dejarla en su sitio durante
un minimo de 2 dias o lo que marque el protocolo estandar, eligiendo la duracién
mayor entre ambas.

13.7 GRAFICO DE DISTENSIBILIDAD

6 mm x 30 mm

(ATM) Presion kPa (mm) Baldén

6,0 600 Nominal 6,11 (18 Fr)
8,0 800 6,23
10,0 1000 6,34
12,0 1200 RBP 6,45

8 mm x 30 mm 511
(ATM) Presion kPa (mm) Balén ;
6,0 600 Nominal 7,98 (24 Fr) =
8,0 800 8,16 9
10,0 1000 8,32
12,0 1200 RBP 8,46

10 mm x 30 mm

(ATM) Presion kPa (mm) Balén

6,0 600 Nominal 9,83 (30 Fr)
8,0 800 10,09
10,0 1000 RBP 10,29
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Precaucién: No debe superarse la presion de estallido nominal. Consultar la etiqueta 15.0 SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS DEL DISPOSITIVO
del producto para conocer las presiones de estallido nominales. Inflar el balén con una

presion mayor que la presion de estallido nominal puede provocar su rotura. Si se pro- ﬂ Cantidad: 1 unidad por caja

duce una pérdida de presion en el baldn durante el inflado o si este se rompe durante la p 51 La legislacion federal ) | q
dilatacion, interrumpir inmediatamente la intervencion. Desinflar el balon con cuidado y B oo .recau'c.|on. alegis ?Cfon edera restrl.ngt.el aventa ? este
retirarlo de la uretra. No volver a inflarlo. dispositivo solo a médicos o por prescripcidn facultativa.

Indica la fecha de fabricacién del producto sanitario.

14.0 GARANTIA

Urotronic garantiza que se han tomado las precauciones oportunas en el disefio y la
fabricacidn de este producto. Esta garantia sustituye y excluye cualquier otra garantia
que no se haya indicado expresamente en el presente documento, ya sea prevista por
la ley explicita o implicitamente o de cualquier otro modo, entre otras, toda garantia
implicita para un fin particular. La manipulacidn, conservacion, limpieza y esterilizacién
de este dispositivo, ademas de otros factores relacionados con el paciente, el diagnésti-
co, el tratamiento, las intervenciones quirurgicas y otros aspectos que escapen al control
directo de Urotronic afectan directamente al dispositivo y los resultados obtenidos de
su uso. La obligacién de Urotronic de acuerdo con esta garantia se limita a la reparacion
o sustitucion de este dispositivo, y Urotronic no sera responsable de ningun dafio o per-
juicio fortuito o consecuente, ni de ningln gasto que se derive directa o indirectamente
del uso de este dispositivo. Urotronic no asume ninguna responsabilidad con respecto
a los dispositivos reutilizados, reprocesados o reesterilizados ni ofrece ninguna garantia
sobre ellos, ya sea explicita o implicita, para un fin determinado o para otro propdsito.

No reesterilizar

No reutilizar

No utilizar si el envase estd dafiado

Fragil
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Fecha de caducidad
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Mantener alejado de la luz solar

Mantener seco

Fabricante

Urotronic, Inc. No contiene latex
2495 Xenium Lane North
Minneapolis, MN 55441

USA

MDSS GmbH c €
EC | REP | schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany 1434

Limite de temperatura: 15 °C-30 °C

Precaucién: Consultar las instrucciones de uso

Esterilizado con dxido de etileno
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1.0 DESCRICAO DO DISPOSITIVO
1.1 Cateter de baldo

Indice

O Cateter de Baldo Uretral de Dilatagdo Revestido por Farmaco é um fio-guia de 0,038”

1.0 DESCRICAO DO D|SPOS|'|~'|VO ............................................. 3 (0,97 mm) e um cateter de passagem sobre o fio-guia (OTW) compativel com cistoscépio
11 CATETER DE BALAO e 3 flexivel, com um design de duplo lGmen e uma ponta cénica atraumatica. O Baldo
1.2 REVESTIMENTO DE FARMAGCO ...oiiiieeieeeiittrete ettt e ee e e e e e e e e e e n e e e s e s e 3 Revestido por Farmaco (DCB) é utilizado para exercer forga radial e dilatar segmentos

2.0  UTILIZAGAO PREVISTA ..coverrrrrererrrrrerennanes
3.0 INDICAGOES DE UTILIZAGAO
4.0 CONTRAINDICAGOES ....c.covvreererrrrenrrreeenenns
5.0  ADVERTENCIAS ...covvrereerrereeereereneeressensensens
6.0 PRECAUCOES...
7.0 UTILIZACAO EM POPULACOES ESPECIAIS

estreitos da uretra (estenoses). A extremidade distal do cateter possui um baldo insu-
flavel semi-conformavel, o qual tem um revestimento exclusivo que contém paclitaxel
como principio ativo. O revestimento de farmaco cobre o comprimento de trabalho do
corpo do baldo. O dispositivo possui duas bandas de marcagdo radiopacas que indicam o
comprimento de trabalho do baldo.

— Ponta conica atraumatica Porta de insuflagdo tipo Luer

f

8.0 POSSIVEIS (EOMPLICA(;OES’ ................................................. 5 / Revestimento de paclitaxel
9.0 INFORMAGAO FARMACOLOGICA ....ccueevrrererrreeeneseseesesesessssessessesesesssessesensesessssenes 5 o _ =
10.0  APRESENTAGAD ...ouvvueeeerctetssecesesssssessssssssessesssssssssssessasssssssssssassasssssssssassassssssns 6 ~ i . . o
¢ | Baldo insuflavel semi-conformavel . S~ 2 \
11.0 ARMAZENAMENTO ...uccviuiereieretireesessesessesessesessessesessesessessssessesessessssessesessessssesesensns 6 | ) Lumen do fio- \
12.0  ITENS RECOMENDADOS «..veooerveeeeeesseeeesssessesesssssssssssssesssssssesssssasssssssssessesssssessessesees 6 Bandas de marcagéo quia de 0,038"
13.0 INDICAGOES DE UTILIZAGAOD ....coverererererrestessessessessessessssssessessessessessessessessensensessenes 6 ¢/~ COMPRIMENT ™
~ I ’
13.1  ANTES DA UTILIZAGAOD ..ottt ettt 6 \_ OUTIL75cm
13.2  PREPARAGCAQ DA ESTENOSE-ALVO.....oiuiueieeerereereeeeesesessesissesesesessssssessssssenens 6 , . . L ) , 5"
133 SELE AO(I;:)O TAMANHO DO DISPOSITIVO 6 O dispositivo é esterilizado utilizando ¢xido de etileno numa bolsa de Tyvek. Apdés a e}
: ¢ N DT esterilizagdo, o cateter na bolsa de Tyvek é selado numa bolsa de folha de aluminio =]
13.4  PREPARAGAOQ DO CATETER DE BALAO ....cvveeeceieceeeeeeeeeeceeeeieeee s esiessnnas 6 com dessecante e colocado dentro de uma caixa de cart3o individual. Cada Cateter El
13.5  INSERGAO DO CATETER DE DCB OPTILUME ...coutueiieriiniirieieieieneie i 7 de DCB é fornecido com uma bainha protetora que cobre a parte do baldo revestido o)
13.6  INSUFLACAO DO CATETER DE DCB OPTILUME wvuveeeeeeeeeeeeeeeeeereseseeseeereenenes 7 por farmaco do cateter. O rétulo da bolsa de Tyvek apresenta uma tabela de Cc
13.7  TABELA DE CONFORMAGAD ...ttt eeeteseee et eseeee e ee s se e 7 conformacdo do baldo. U',’
14.0 G:l-\RANTIA.................................’ ........................................... 8 1.2 Revestimento de farmaco
15.0 SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO DISPOSITIVO ......coveeeeerreeereeeseeseensennes 8

O revestimento de farmaco consiste no ingrediente ativo paclitaxel e excipientes. O
revestimento de farmaco cobre o comprimento de trabalho do componente do baldo
do cateter. O revestimento de farmaco esta distribuido uniformemente pela superficie
do baldo a uma concentragdo de 3,5 ug/mm?. A principal caracteristica funcional do
revestimento de farmaco é permitir a libertacdo de paclitaxel para o urotélio durante a
insuflacdo do bal3o.

Matriz de dosagem do DCB

1111-002 Rev C

Numero de Diametro Comprimento Dose de
catalogo (Fr/mm) (mm) paclitaxel (mg)
1110-06030C 18,0/6,0 30 2,0
1110-08030C 24,0/8,0 30 2,6
1110-10030C 30,0/10,0 30 3,3

2.0 UTILIZAGAO PREVISTA

O Cateter de Baldo Revestido por Farmaco (DCB) Optilume destina-se ao tratamento de
estenoses na uretra anterior em adultos do sexo masculino.
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3.0 INDICACOES DE UTILIZAGAO

O Cateter DCB Optilume é utilizado para tratar pacientes com sintomas urinarios inco-
modos, associados a estenose recorrente na uretra anterior. Foi concebido para uti-
lizagdo em adultos do sexo masculino como baldo de dilatagao para uma Unica estenose
da uretra com £2 cm de comprimento ou para utilizagdo como terapia coadjuvante com
outros dispositivos de dilatagdo e/ou procedimento.

4.0 CONTRAINDICACOES

O Cateter de Baldo Uretral de Dilatagdo Revestido por Farmaco (DCB) esta contraindica-
do para utilizagdo em:
e Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao paclitaxel ou compostos
estruturalmente relacionados.

5.0 ADVERTENCIAS

e O Cateter de DCB Uretral é fornecido ESTERIL apenas para uma Unica utilizacdo.
N3o reprocessar nem reesterilizar. O reprocessamento e a reesterilizagdo podem
aumentar o risco de infe¢do do paciente e o risco de comprometimento do
desempenho do dispositivo.

e A bolsa de folha de aluminio e a superficie externa da bolsa interior estdo no
estado NAO ESTERIL. O CONTEUDO da bolsa interior esta ESTERIL. Utilizar
imediatamente depois de abrir a bolsa de folha de aluminio.

¢ Na&o utilizar este dispositivo em caso de infe¢do na uretra (ITU) ou na bexiga.
Dever-se-a eliminar a infegdo antes de tratar a estenose com o Cateter de DCB
Optilume.

e O Cateter de DCB so deve ser utilizado por médicos experientes e conhecedores
dos aspetos clinicos e técnicos da dilatagdo por baldo uretral.

e Antes de utilizarem o Cateter de DCB, os médicos devem ler e compreender as
instrugGes de utilizagdo. O ndo cumprimento das indica¢des, contraindicagoes,
restricdes, adverténcias e precaugdes pode dar origem a complicagdes.

e N3o utilizar apds o prazo de validade.

e O Cateter de DCB contém paclitaxel, uma genotoxina conhecida. Os homens
devem ter relagGes sexuais protegidas (usar um preservativo) durante 30 dias
apods o tratamento.

e Monitorizar o paciente quanto a sinais de anafilaxia ou hipersensibilidade ao
paclitaxel.

e Nunca utilizar ar nem nenhum meio gasoso para insuflar o DCB.

e Quando estiver a ser utilizado, o DCB deve ser manuseado sob visualizacdo direta
por cistoscopia ou observacdo fluoroscdpica de alta qualidade.

e N3o manusear o DCB no estado insuflado.

e Se sentir resisténcia em qualquer momento durante o procedimento de insergao,
ndo forgar a passagem. A resisténcia pode provocar danos no dispositivo ou no
[Umen. Retirar o cateter cuidadosamente.

e Os homens com parceiras sexuais em idade fértil devem usar um preservativo
durante, no minimo, 90 dias apds o tratamento.
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e AsreacgOes adversas ao paclitaxel e os sintomas observados com origem,
principalmente, em estudos de infusdo endovenosa do farmaco para o
tratamento de individuos com cancro, incluem

o Anomalias cromossdmicas e risco de cancro

o Riscos para o feto quando uma mulher gravida é exposta

o Anafilaxia e hipersensibilidade ao paclitaxel

o Inibi¢do da cura da uretra apds o procedimento

o Mielossupressao, incluindo: neutropenia, leucopenia, trombocitopenia,
anemia

o Arritmia

o Neuropatia periférica

o Mialgia ou artralgia

o Alopecia

o Hipotensao

o Nauseas, vomitos ou diarreia

o Niveis elevados de bilirrubina, ALP e AST

o O possivel efeito no figado e rins é desconhecido e ndo foi estudado.

A quantidade de paclitaxel administrado localmente durante o procedimento com
o Cateter de DCB Optilume é muito inferior a uma dose Unica de quimioterapia
sistémica administrada a pacientes com cancro e o farmaco parece permanecer
localizado, essencialmente, na uretra.

6.0 PRECAUCOES

e Insuflar sempre com um liquido estéril (solugdo salina estéril ou mistura de
contraste a 50%). Nunca insuflar com ar, dioxido de carbono ou qualquer
outro gds. O DCB nao deve ser insuflado para além da pressdo de rutura
nominal (RBP). N3o insuflar o baldo em demasia.

e Os cateteres de baldo destinam-se a ser utilizados por médicos formados
e experientes em técnicas de dilatagdo por cateter de baldo.

e Para garantir uma regula¢do adequada da pressao do baldo, é recomendavel
utilizar um dispositivo de insuflagdo de baldo com mandémetro.

e Aspirar o baldo completamente antes de remover cuidadosamente o dispositivo
da uretra. O uso de forga excessiva para retirar o baldo pode traumatizar o tecido.

e Antes da utilizagdo, inspecionar cuidadosamente o Cateter de DCB e a
embalagem. N3o utilizar o cateter se estiver danificado ou se o tamanho, a forma
ou o estado ndo forem adequados para o procedimento pretendido.

e N3o mergulhar nem limpar a parte do DCB com nenhum liquido, uma vez que a
integridade do revestimento de farmaco pode ficar danificada ou comprometida.
Substituir qualquer Cateter de DCB em que o baldo tenha entrado em contacto
com fluidos antes da utilizacdo.

e Usar luvas estéreis secas ou gazes secas para manusear o Cateter de DCB ante da
utilizagdo. Deve ter-se cuidado para minimizar o contacto com a parte do baldo
revestido do dispositivo.

e Nunca insuflar o DCB fora do corpo ou antes de atingir a estenose-alvo, pois
pode comprometer a integridade do revestimento.

e N3o tentar passar o DCB através de um cistoscopio de tamanho (Fr) inferior
ao indicado no rétulo.
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O comprimento de trabalho do DCB deve cobrir todo o comprimento da
estenose-alvo.

Para a correta administracdo do farmaco na estenose-alvo, deixar o revestimento
hidratar-se na uretra durante 60 segundos, no minimo, antes da insuflagcdo e
manter a insuflagao do DCB durante 5 minutos, no minimo. Para otimizar a
dilatacdo da estenose, pode utilizar-se um tempo de insuflacdo mais longos >5
minutos, ao critério do operador.

Se o produto tiver uma falha antes ou durante a insuflagdo, substituir o Cateter
de DCB e insuflar em conformidade com o procedimento pretendido. Se a falha
ocorrer apos a insuflagao até a RBP, ndo repetir o procedimento do DCB.

Apobs a utilizagdo, este produto pode constituir um potencial risco bioldgico.
Manusear e eliminar de acordo com a pratica médica aceite e os regulamentos
locais aplicaveis.

Os profissionais de saude devem evitar usar luvas de latex para impedir eventuais
reacGes alérgicas por parte de pacientes que sejam alérgicos ao latex.

A preparacgdo do limen uretral da lesdo-alvo, utilizando o método de preparagao
adequado do lumen, determinado pelo médico responsavel, é necessaria antes
da utiliza¢do do Cateter de DCB Optilume.

A preparacdo do limen utilizando apenas pré-dilatacdo com um cateter de baldo
nao revestido ou DVIU (uretrotomia interna sob visdo direta) foi estudada no
ensaio clinico Robust I.

Ndo foram obtidos dados de segurancga e eficacia durante o ensaio clinico para
apoiar o tratamento de estenoses em pacientes com:

o HBP

o Prostatectomia radical

o Radioterapia pélvica

o Tratamento com Botox

o Mais do que 1 estenose

o Uretroplastia anterior na uretra anterior

o Uretrite bacteriana ou gonorreia

o Presenca de implante peniano, esfincter artificial ou stent da uretra/prostata

o Bexiga neurogénica, anomalias do esfincter ou ma fun¢do do musculo
detrusor conhecidos

o Diagnosticado com liquen escleroso ou reparacdo anterior de hipospadia

o Historial anterior, nos ultimos 5 anos, de carcinoma da bexiga ou da prdstata

o Estenose devida a balanite xerdtica obliterante (BXO)

o Tumores uretrais ou cancro do pénis

8.0 POSSIVEIS COMPLICACOES

As possiveis complicagdes associadas a utilizacdo do Cateter de DCB Optilume sdo idénti-
cas as associadas aos procedimentos padrdo de dilatagao da uretra. As possiveis compli-
cagdes podem incluir, entre outras:

e Dor e sensibilidade

e Espasmo vesical devido a colocacdo de um cateter Foley

e Traumatismo do tecido em estruturas circundantes, incluindo lesdes na uretra

e Hematuria

e Reag¢des medicamentosas, reagao alérgica ao meio de contraste utilizado

durante o uretrograma de diagndstico

¢ Infecdo do trato urindrio

e Perfuracdo do tecido

e Recidiva de estenose que obrigue a cirurgia adicional

e Incontinéncia

e Disuria

e Febre

e Retencdo urinaria

9.0 INFORMAGAO FARMACOLOGICA
o MECANISMO DE ACAO

O revestimento do Cateter de DCB Uretral contém paclitaxel, um agente
antimitético que se liga especificamente aos microtubulos e os estabiliza.
Foi relatado que o paclitaxel inibe a proliferagdo e a migra¢do de células
musculares lisas e de fibroblastos, bem como a secrecdo de matriz
extracelular. A combinagdo destes efeitos pode resultar na inibicdo da
hiperplasia do urotélio e, por conseguinte, da recidiva da estenose.
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o INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N3o foram realizados estudos formais de interagdes medicamentosas para o
Cateter de DCB Uretral. As instrugdes de utilizacdo de todos os medicamentos
utilizados em conjunto com o DCB devem ser consultadas quanto as interagdes
com paclitaxel.

Deve considerar-se a possibilidade de ocorréncia de interagdes medicamentosas
sistémicas e locais na uretra num paciente que esteja a tomar um medicamento
com interagGes conhecidas com o paclitaxel ou quando se decidir iniciar a terapia
medicamentosa num paciente que foi tratado com o DCB. O metabolismo do
paclitaxel é catalisado pelas isoenzimas CYP2C8 e CYP3A4 do citocromo P450 e

€ um substrato da glicoproteina-P. Podem ocorrer interagdes medicamentosas
com qualquer medicamento que afete estas isoenzimas. Na auséncia de estu-

7.0 UTILIZACAO EM POPULACOES ESPECIAIS
A seguranca e eficacia do Cateter de DCB Uretral ndo foram estabelecidas em pacientes
pediatricos (<18 anos de idade) ou em mulheres. A decisdo da utilizagdo do Cateter de

DCB Uretral em pacientes com 218 anos de idade ou mais velhos cabe ao médico. o CARCINOGENICIDADE, GENOTOXICIDADE E TOXICOLOGIA REPRODUTIVA

N3o foram realizados estudos de longo prazo para avaliar o potencial carcinogéni-
co do Cateter de DCB Optilume, e ndo existem estudos adequados e bem contro-
lados publicados relativos a mulheres gravidas ou a homens que pretendam ter
filhos. O paclitaxel inibe a proliferagdo celular ao interagir com microtubulos, e
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dos formais de interagdes medicamentosas, deve ter-se cuidado ao administrar
paclitaxel.



uma consequéncia é a perda de cromossomas durante a divisdo celular. Esta acdo
indireta é consistente com respostas positivas in vitro e ensaios de genotoxicidade
do micronucleo in vivo, que detetam fragmentos de ADN. Também foram relata-
dos resultados positivos para aberragdes cromossémicas em linfocitos humanos
primarios. N3o se sabe se o paclitaxel tem uma agdo direta separada no ADN no
que se refere a geracdo de quebras ou fragmentos dos filamentos de ADN. E nega-
tivo em ensaios de mutacgdo genética, incluindo salmonela e CHO/HPRT.

Estudos realizados em ratos e coelhos aos quais foi administrado paclitaxel por via
endovenosa durante organogénese, revelaram evidéncia de toxicidade materna,
embriotoxicidade e fetotoxicidade em dosagens de 1 e 3 mg/kg, respetivamente
(aproximadamente 13 e 39 vezes a dose fornecida pelo Cateter de DCB Optilume
revestido com 5,5 mg de paclitaxel [baldo de 10 mm x 50 mm] ajustada ao peso
corporal). Nao foi observada teratogenicidade em ratas gravidas as quais foram
administradas diariamente doses endovenosas de paclitaxel de 1 mg/kg (uma
dose didria de aproximadamente 13 vezes a dose do Cateter de DCB Optilume

[10 mm x 50 mm], ajustada ao peso corporal).

O médico responsavel deve contrabalangar os possiveis beneficios médicos do
Cateter de DCB Optilume contra estes riscos genotoxicos e reprodutivos.
ADVERTENCIA: O Cateter de DCB Uretral contém paclitaxel, uma genotoxina
conhecida. Os homens devem ter relagdes sexuais protegidas (usar um
preservativo) durante 30 dias apds o tratamento.

10.0 APRESENTAGAO

O Cateter de DCB Optilume é fornecido ESTERIL apenas para uma Unica utilizacdo
(esterilizagdo com dxido de etileno). O Cateter de DCB esta acondicionado num sistema
de embalagem de bolsa dupla (bolsa de folha de aluminio e bolsa de Tyvek), estando
inserido numa caixa individual.

11.0 ARMAZENAMENTO

O Cateter de DCB Uretral deve ser armazenado a temperatura ambiente, num local seco,
na sua embalagem original. O dispositivo deve ser utilizado antes do prazo de validade
indicado na embalagem.

12.0 ITENS RECOMENDADOS

Prepare os seguintes itens utilizando a técnica estéril:

e Fio-guia de tamanho apropriado com ponta flexivel (consultar o rétulo do
produto)

o Cistoscopio (preferencialmente flexivel)

e Solucdo salina esterilizada

e Seringa de 10 cc

e Torneira de duas vias

e Dispositivo de insuflagdo com mandmetro

e Meio de contraste — Nota: Opcional para utilizagdo com procedimentos sob
orientagdo fluoroscopica.
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13.0 INDICACOES DE UTILIZAGCAO
13.1 ANTES DA UTILIZACAO
Medicacgdo peri-procedimento

Recomenda-se que os médicos sigam as diretrizes quanto a medicac¢do peri-procedi-
mento e a preparagao para um procedimento endoscdpico, incluindo a administracdo de
antibidtico peri-procedimento conforme adequado. Também se recomenda a adminis-
tragdo de AINEs orais antes do procedimento.

Em caso de presenga de infe¢do do trato urinario (ITU) no momento do tratamento, o
paciente deve ser tratado até a cura da infegdo antes de se poder realizar o procedimen-
to de tratamento.

13.2 PREPARAGAO DA ESTENOSE-ALVO

A pré-dilatagdo uretral da estenose-alvo, utilizando o método de preparagdo adequado
determinado pelo médico responsavel (baldo de dilatagdo ndo revestido ou DVIU), é
recomendada para estenoses gravemente estenosadas e dificeis de atravessar antes da
utilizacdo do Cateter de DCB Optilume. Realizar uma pré-dilatacdo para “fazer ceder” a
estenose. Isto é definido como o didmetro do lumen da estenose dilatada >20F ou >50%
maior do que o lUmen da estenose ndo dilatada.

13.3 SELECAO DO TAMANHO DO DISPOSITIVO

Verificar se o didmetro selecionado do baldo do Cateter de DCB a pressdao nominal
é igual ou ligeiramente superior ao diametro da uretra saudavel adjacente a
extremidade distal da estenose. O diametro do baldo dividido pela uretra distal
saudavel adjacente é definido como o racio de distensao.

Calculo das dimensdes da uretra bulbar

No caso de estenoses bulbares, ndo exceder um racio de distensdo 1,3 de diametro
do baldo em relacdo a uretra distal sauddvel. Se o tamanho da uretra se encontrar
os tamanhos de dispositivo disponiveis, utilize o tamanho maior desde que o racio
de distensdo seja inferior ou igual a 1,3. Se o tamanho maior seguinte produzir um racio
de distensdo superior a 1,3, utilize o dispositivo mais pequeno.

'

SINBNLY0d

Cdlculo das dimensdes da uretra peniana

No caso de estenoses da uretra peniana, selecione o diametro do baldo que melhor
corresponde a uretra distal saudavel. O racio de distensdo da uretra peniana ndo
deve exceder 1:1. Se o tamanho da uretra se encontrar entre os tamanhos de baldo
disponiveis, selecione o tamanho de baldo mais pequeno. NAO EXCEDER um racio de
distensdo de 1:1.

No caso da uretra peniana e da uretra bulbar, o comprimento do baldao DCB ndo deve
ser maior do que o comprimento da estenose a tratar. O comprimento do baldo deve
estender aproximadamente 0,5-1 cm para além da estenose em ambos os lados. Por
exemplo, se o comprimento da estenose for de 2 cm, escolha um baldo DCB de 3 cm.

13.4 PREPARACAO DO CATETER DE BALAO

Evacuar o ar do Cateter de DCB. O [imen do baldo do cateter contém ar e este deve ser
expelido para garantir que apenas liquido enche o baldo enquanto o cateter se encontra
na uretra.
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1.
2.
3.

Fixar a torneira na posi¢do aberta no conector de insuflagdo do baldo.

Fixar a seringa cheia até metade com solugdo salina na torneira.

Com a ponta da seringa voltada para baixo, retrair o @mbolo até a seringa estar
cheia (o que cria pressdo negativa maxima) e segurar até ndo se ver mais bolhas
de ar a sair da solugdo salina na seringa. Repetir conforme necessario para pu
gar o ar do cateter e substituir com solucdo salina. Manter o émbolo retraido,
rodar a torneira para manter o vacuo e remover a seringa. Encher um dispositivo
de insuflagdo até meio com solugdo salina normal, ou com meio de contraste e
solucgdo salina na proporgao de 1:1 em caso de fluoroscopia, e purgar o ar da
linha.

. Fixar o dispositivo de insuflagdo na torneira no cateter de baldo, rodar a torneira

e criar vacuo no dispositivo de insuflacdo.

13.5 INSERGAO DO CATETER DE DCB OPTILUME

1.

Posicionar um fio-guia de 0,038” com a ponta flexivel enrolada na bexiga com a
ajuda de um cistoscépio.

. Retirar o protetor do baldo da ponta do Cateter de DCB.

Atengdo: Ter cuidado ao passar um baldo revestido com paclitaxel através de
qualquer sistema de cistoscopio. Minimizar o manuseamento excessivo e ndo
tocar no baldo. Néo limpar o baldo com gaze seca, molhada ou lubrificada nem
nenhum solvente que possa danificar a integridade do baldo revestido por
fdrmaco.

. Avangar o Cateter de DCB no interior do canal de trabalho do cistoscépio.

Alternativamente, colocar o fio-guia e o cateter de baldo separados do canal de
trabalho do cistoscdpio para uma colocagdo lado a lado.

. Utilizar o cistoscépio para orientar a colocacdo do Cateter de DCB. Em

alternativa, posicionar o Cateter de DCB sob fluoroscopia, utilizando os
marcadores radiopacos localizados por baixo da transi¢do do corpo do
baldo/cone.

Atencgdo: Ndo avancar o fio-guia nem o cateter de baldo de dilatagdo se sentir
resisténcia, sem primeiro determinar a sua causa e tomar medidas corretivas.

13.6 INSUFLAGAO DO CATETER DE DCB OPTILUME

Atengdo: Os dispositivos de insuflagéo sdo capazes de atingir pressées muito
elevadas com um esforco minimo. Recomenda-se vivamente a utilizagéo de um
dispositivo de insuflagdo com um mandmetro de alta pressdo para otimizar a
forca de dilatagdo, com vista a fazer ceder a estenose uretral e permitir a pene
tragcdo do fdrmaco no urotélio que cedeu.

. Assegurar que a uretra é irrigada com solugao salina.
. Posicionar o Cateter de DCB na estenose com o cistoscépio distal ao baldo

(afastado da bexiga) para visualizar a correta colocacdo do baldo na estenose.
Deixar o baldo posicionado e ndo insuflado durante, no minimo, 1 minuto antes
da insuflagdo. Verificar se os marcadores radiopacos do baldo estdo na posi¢ao
correta, por meio de fluoroscopia.

. Insuflar o baldo até a pressao de rutura nominal utilizando o dispositivo de

insuflacdo. Ndo exceder a pressdo de rutura nominal (RBP) do baldo. Manter a
pressdo durante 5 minutos, no minimo, ou até atingir a dilatacdo desejada.

1111-002 Rev C

4. Esvaziar o baldo aplicando vacuo ao baldo com o dispositivo de insuflagdo.
Quando o baldo estiver completamente vazio, retirar lentamente o fio-guia e o
Cateter de DCB. Se sentir uma ligeira resisténcia quando o baldo estiver a ser
removido, girar o cateter suavemente para ajudar o baldo a dobrar-se a volta da
haste do cateter e facilitar a remocgao.

Atengdo: Se sentir resisténcia ao remover um fio-guia através de um cateter por
meio de um cistoscopio, PARAR e remové-los ao mesmo tempo, como uma
unidade completa, para evitar danos no fio-guia, no cateter ou na anatomia do
paciente.

5. Se o produto tiver uma falha antes ou durante a insuflacdo (mas inferior a RBP),
substituir o Cateter de DCB e insuflar em conformidade com o procedimento pre
tendido. Se a falha ocorrer apds a insuflagdo até a RBP, ndo repetir o procedimen
to com o Cateter de DCB.

6. Inserir um cateter Foley lubrificado de 12-14 Fr e deixar no local durante, no
minimo, 2 dias ou segundo o padrdo de cuidados, o que for mais longo.

13.7 TABELA DE CONFORMAGAO

6 mm x 30 mm

(ATM) Pressao kPa (mm) Baldo
6,0 600 Nominal 6,11 (18 Fr) -
8,0 800 6,23 @)
10,0 1000 6,34 3
12,0 1200 RBP 6,45 g
c
8 mm x 30 mm {;1;
(ATM) Pressao kPa (mm) Baldo
6,0 600 Nominal 7,98 (24 Fr)
8,0 800 8,16
10,0 1000 8,32
12,0 1200 RBP 8,46

10 mm x 30 mm

(ATM) Pressao kPa (mm) Baldo
6,0 600 Nominal 9,83 (30 Fr)
8,0 800 10,09
10,0 1000 RBP 10,29

Atencgdo: A presséo de rutura nominal ndo deve ser excedida. Consultar o rétulo do
produto para saber as pressées de rutura nominais. A insuflagdo para além da presséo
de rutura nominal pode provocar o rompimento do baldo. Se ocorrer a perda de pressdo
no interior do baldo durante a insuflagdo ou se o balGo se romper durante a dilatagdo,
interromper imediatamente o procedimento. Esvaziar o baldo cuidadosamente e retird-lo

da uretra. Ndo voltar a insuflar.
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14.0 GARANTIA

A Urotronic garante que adotou cuidados razoaveis na concecdo e no fabrico deste
produto. Esta garantia substitui e exclui todas as restantes garantias ndo expressamente
estabelecidas no presente documento, sejam explicitas ou implicitas, decorrentes da
legislagdo ou nado, incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas de adequagdo

a um determinado fim. O manuseamento, o armazenamento, a limpeza e a esterilizacdo
deste dispositivo, bem como outros fatores relacionados com o paciente, diagndstico,
tratamento, procedimentos cirurgicos e outros fora do ambito de controlo da Urotron-
ic, afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos com a sua utilizagdo. A
obrigacdo da Urotronic ao abrigo desta garantia esta limitada a reparagao ou substitu-
icdo deste dispositivo e a Urotronic ndo sera responsavel por quaisquer perdas, danos ou
despesas incidentais ou consequentes, decorrentes direta ou indiretamente da utilizagdo
deste dispositivo. A Urotronic ndo assume qualquer responsabilidade em relagdo aos
dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e ndo oferece qualquer garan-
tia, seja explicita ou implicita, incluindo, entre outras, garantias para um determinado
fim, em relagao a esses dispositivos.

Urotronic, Inc.

d 2495 Xenium Lane North
Minneapolis, MN 55441
USA

MDSS GmbH C €
EC | REP | schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany 1434
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15.0 SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO DISPOSITIVO

Quantidade de 1 por caixa

5
Rer

by

Atencdo: A lei federal sé permite a venda deste dispositivo a médicos
ou mediante receita médica.

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

N3o reesterilizar

N3o reutilizar

Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada

Fragil

Prazo de validade

Manter afastado da luz solar

Manter seco

Fabricante

N3do contém latex

Limite de temperatura 15 °C-30°C

Atencgdo: Consultar as instrugdes de utilizagdo
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3]

Esterilizado com éxido de etileno
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PLIANCE ..ottt

1.0 DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

1.1 Catetere a palloncino

Il catetere uretrale per dilatazione a palloncino con rivestimento di farmaco (DCB) € un
catetere over-the-wire (OTW) compatibile con fili guida da 0,97 mm (0,038") e cistoscopi
flessibili, ed & dotato di doppio lume e una punta smussa atraumatica. |l DCB é utilizza-
to al fine di esercitare una forza radiale per dilatare segmenti uretrali stretti (stenosi).
Lestremita distale del catetere € dotata di un palloncino gonfiabile semi-compliante con
rivestimento brevettato contenente il farmaco attivo paclitaxel. Il rivestimento di farma-
co ricopre la lunghezza operativa del corpo del palloncino. Il dispositivo € dotato di due
fasce radiopache che indicano la lunghezza operativa del palloncino.

= Punta smussa atraumatica
f

/.

Rivestimento in paclitaxel

Porta di gonfiaggio in stile Luer

/"~ LUNGHEZZA
\UTILIZZABLLE 75 cm

=
| Palloncino gonfiabile semi-compliante

/

Lume del filo guida da \

0,97 mm (0,038")

Il dispositivo viene sterilizzato con ossido di etilene in una busta in Tyvek. Dopo la ster-
ilizzazione, il catetere imbustato viene sigillato in una busta in alluminio con essicante e
contenuto in una scatola singola. Ciascun DCB viene fornito con una guaina protettiva
che ricopre la parte del catetere con il palloncino con rivestimento di farmaco. La tabella
di compliance del palloncino si trova sull’etichetta della busta in Tyvek.

1.2 Rivestimento di farmaco

Il rivestimento di farmaco € composto dal principio attivo paclitaxel e da eccipienti. Il
rivestimento di farmaco ricopre la lunghezza operativa del palloncino del catetere.
Il rivestimento di farmaco é distribuito uniformemente su tutta la superficie del

palloncino a una concentrazione di 3,5 ug/mm?. La caratteristica funzionale
principale del rivestimento di farmaco é consentire il rilascio di paclitaxel all’'urotelio
durante il gonfiaggio del palloncino.

Matrice del dosaggio del DCB

Numero di Diametro Lunghezza Dose di
catalogo (Fr/mm) (mm) paclitaxel (mg)
1110-06030C 18,0/6,0 30 2,0
1110-08030C 24,0/8,0 30 2,6
1110-10030C 30,0/10,0 30 3,3

2.0 USO PREVISTO

ONVITV1I

Il catetere a palloncino Optilume con rivestimento di farmaco (DCB) & indicato per il
trattamento di stenosi nell’uretra anteriore di maschi adulti.
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3.0 INDICAZIONI PER L'USO

Il catetere DCB Optilume & indicato per il trattamento di pazienti con sintomi urinari fas-
tidiosi associati a stenosi uretrale anteriore ricorrente. E progettato per essere utilizzato
in maschi adulti come palloncino di dilatazione di una singola stenosi uretrale con una
lunghezza di €2 cm oppure come terapia aggiuntiva con altri dispositivi e/o procedure di
dilatazione.

4.0 CONTROINDICAZIONI

L'uso del catetere uretrale per dilatazione a palloncino con rivestimento di farmaco
(DCB) & controindicato nei seguenti casi:
e Pazienti con ipersensibilita nota a paclitaxel o a composti strutturalmente
correlati.

5.0 AVVERTENZE

e || DCB uretrale e fornito STERILE ed & esclusivamente monouso. Non
ricondizionare né risterilizzare. Il ricondizionamento e la risterilizzazione
potrebbero aumentare il rischio di infezione per il paziente e il rischio di
compromettere le prestazioni del dispositivo.

e La busta in alluminio e la superficie esterna della busta interna NON sono sterili.
I CONTENUTO della busta interna & STERILE. Dopo aver aperto la busta in
alluminio, utilizzarne immediatamente il contenuto.

e Non utilizzare questo dispositivo se € presente un’infezione dell’'uretra (UTI) o
della vescica. Eliminare I'infezione prima di trattare la stenosi con il DCB
Optilume.

¢ || DCB deve essere utilizzato solo da medici esperti e con una conoscenza
approfondita degli aspetti clinici e tecnici della dilatazione uretrale con
palloncino.

e Prima di utilizzare il DCB, i medici devono leggere e comprendere le istruzioni
per I'uso. La mancata osservanza di istruzioni, controindicazioni, limitazioni,
avvertenze e precauzioni puo portare a complicanze.

¢ Non utilizzare dopo la data di scadenza.

¢ |l DCB contiene paclitaxel, una genotossina nota. Gli uomini devono avere

rapporti sessuali protetti (utilizzo del preservativo) per 30 giorni dopo il trattamento.
e Monitorare I'eventuale presenza di segni di anafilassi o ipersensibilita a paclitaxel.

e Per gonfiare il DCB non utilizzare mai aria né altri mezzi gassosi.

e Quando utilizzato, il DCB deve essere manipolato con visualizzazione diretta
mediante cistoscopia o sotto osservazione fluoroscopica con apparecchiature di
alta qualita.

e Non manipolare il DCB quando gonfio.

e Qualora si incontri resistenza in qualunque momento durante la procedura di
inserimento, non forzare il passaggio. La resistenza puo causare danni al
dispositivo o al lume. Estrarre attentamente il catetere.

¢ Gli uomini con partner potenzialmente fertili devono utilizzare il preservativo
per almeno 90 giorni dopo il trattamento.
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¢ Tra le reazioni avverse al paclitaxel e i sintomi osservati derivati principalmente
da studi con infusione EV sul farmaco durante il trattamento di soggetti affetti da
cancro sono comprese:

Anomalie cromosomiche e rischio cancerogeno

Danno al feto in caso di esposizione di una donna in gravidanza
Anafilassi e ipersensibilita a paclitaxel

Inibizione della guarigione dell’uretra dopo la procedura

Nella mielosoppressione sono incluse: neutropenia, trombocitopenia, anemia
Aritmia

Neuropatia periferica

Mialgia o artralgia

Alopecia

Ipotensione

Nausea, vomito o diarrea

Livelli elevati di bilirubina, ALP e AST

Non sono noti e non sono stati studiati potenziali effetti su fegato e reni

O O OO0 OO0 O o o o o

o

La quantita di paclitaxel erogato localmente durante la procedura con DCB Optilume

€ notevolmente inferiore a una dose singola di chemioterapico sistemico somministra-
to a pazienti affetti da cancro e sembra che il farmaco resti essenzialmente localizzato
nell’'uretra.

6.0 PRECAUZIONI

e Gonfiare sempre utilizzando un liquido sterile (soluzione salina sterile o miscela
di contrasto al 50%). Non gonfiare mai con aria, anidride carbonica né altri gas.
Il DCB non deve essere gonfiato oltre la pressione nominale di scoppio (RBP).
Non gonfiare eccessivamente il palloncino.

e | cateteri a palloncino sono indicati per I'uso da parte di medici qualificati ed
esperti nelle tecniche di dilatazione con catetere a palloncino.

e Per garantire la corretta regolazione della pressione del palloncino, e
necessario utilizzare un dispositivo di gonfiaggio del palloncino dotato di
manometro.

e Aspirare completamente il palloncino prima di rimuovere delicatamente il
dispositivo dall’'uretra. L'uso di una forza eccessiva per estrarre il palloncino
pud causare un trauma ai tessuti.

e |spezionare attentamente il DCB e la confezione prima dell’utilizzo. Non
utilizzare il catetere se & danneggiato o se la sua dimensione, forma o
condizione non e idonea alla procedura prevista.

e Non immergere né pulire con alcun liquido la sezione a palloncino del DCB,
poiché il rivestimento di farmaco potrebbe danneggiarsi o risultare
compromesso. Sostituire qualsiasi DCB qualora il palloncino sia entrato a
contatto con dei liquidi prima dell’'uso.

e Utilizzare guanti sterili asciutti o tamponi di garza asciutti per manipolare il DCB
prima dell’uso. Prestare attenzione al fine di ridurre il contatto con la parte del
dispositivo in cui si trova il palloncino con rivestimento.

e Non gonfiare mai il DCB all’esterno del corpo o prima di raggiungere la stenosi
target, poiché tale operazione pud compromettere I'integrita del rivestimento.
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¢ Non tentare di introdurre il DCB attraverso un cistoscopio con misura in French 8.0 POSSIBILI COMPLICANZE
inferiore a quella indicata sull’etichetta.
e Lalunghezza operativa del DCB deve coprire I'intera lunghezza della stenosi
target.
e Per favorire il corretto rilascio di farmaco nella stenosi target, lasciare idratare
il rivestimento nell’uretra per un minimo di 60 secondi prima del gonfiaggio
e mantenere il gonfiaggio del DCB per un minimo di 5 minuti. Per ottimizzare la
dilatazione della stenosi, tempi di gonfiaggio piu lunghi >5 minuti devono essere Ematuria
eseguiti a discrezione dell'operatore. Reazioni da farmaco, reazione allergica al mezzo di contrasto utilizzato durante
e Seil prodotto presenta un guasto prima o durante il gonfiaggio, sostituire il DCB I'uretrografia diagnostica
e gonfiarlo secondo la procedura. Se il guasto si verifica dopo il gonfiaggio alla Infezione delle vie urinarie
RBP, non ripetere la procedura con DCB. Perforazione dei tessuti
e Dopo l'utilizzo, questo prodotto puo costituire un potenziale rischio biologico.

Le possibili complicanze associate all’utilizzo del catetere DCB Optilume sono simili a
quelle associate alle procedure standard per la dilatazione dell’'uretra. Le possibili
complicanze possono includere, ma non sono limitate a:

e Dolore e sensibilita
Spasmo della vescica da inserimento del catetere Foley
Trauma tissutale nelle strutture circostanti, compreso danno uretrale

e Stenosi ricorrente che richiede ulteriore intervento chirurgico
Manipolare e smaltire in conformita con le pratiche mediche accettate e le ¢ Incontinenza
normative locali applicabili. e Disuria
¢ Gli operatori sanitari devono evitare I'uso di guanti in lattice al fine di prevenire e Febbre

possibili reazioni allergiche da parte dei pazienti allergici al lattice. Ritenzione urinaria
e Prima di utilizzare il DCB Optilume & necessario preparare il lume uretrale della
lesione target, utilizzando I'idoneo metodo di preparazione secondo le indicazioni
del medico curante. 9.0 INFORMAZIONI SUL FARMACO
e La preparazione del lume mediante solo predilatazione con un catetere a o MECCANISMO D’AZIONE
palloncino non rivestito o DVIU & stata esaminata nello studio clinico Robust I.
e Non sono stati definiti i dati di sicurezza ed efficacia durante lo studio clinico per

supportare il trattamento di stenosi in pazienti affetti da:

Il rivestimento del DCB uretrale contiene paclitaxel, un farmaco antimitotico che
fissa e stabilizza in modo specifico i microtubuli. E stato riscontrato che paclitaxel
inibisce la proliferazione e la migrazione dei fibroblasti e delle cellule dei muscoli

o |IPB lisci, nonché la secrezione di matrice extracellulare. La combinazione di questi
o Prostatectomia radicale effetti puo causare l'inibizione dell’iperplasia uroteliale e, di conseguenza, la ricor-
o Radiazione pelvica renza di stenosi.
o Trattamento con Botox o INTERAZIONI DEL FARMACO
o Piudilstenosi ) ] ) ) ) ) ) )
. s , . Non sono stati condotti studi formali sull’interazione tra farmaci con il DCB
o Precedente uretroplastica all’interno dell’'uretra anteriore - S . R - . -
A - uretrale. Per le interazioni con paclitaxel, & necessario consultare le istruzioni
o Uretrite batterica o gonorrea per l'uso di tutti i farmaci utilizzati in combinazione con il DCB.
o Presenza di protesi peniena, sfintere artificiale o uretra/stent prostatico _ _ o o . '
o Vescica neurogenica nota, anomalie dello sfintere o scarsa funzionalita del Occorre va'lutar’e il potgnualg rIS'ChIO di interazioni, sia 5|stem|chg che chaI!, o
lo det tra farmaci nell’'uretra in pazienti che assumono un farmaco con interazioni >
muscolo detrusore ) ) - ) note con paclitaxel, oppure al momento di decidere di iniziare una terapia in g
o Diagnosi di Lichen Sclerosus o precedente riparazione di ipospadia pazienti che sono stati trattati con il DCB. Il metabolismo di paclitaxel & ;
o Anamnesi di carcinoma della vescica o della prostata negli ultimi 5 anni catalizzato dagli isoenzimi CYP2C8 e CYP3A4 del citocromo P450 e si tratta di =4
0 Stenosi dovuta a balanite xerotica obliterante (BXO) un §gbstr'ato della P'-gli'coproteina. Potgnziali interazjgni tra'fa'rmaci possono (@]
o Tumori uretrali o cancro penieno verlflcar5| con qu'§|5|a5| fgrmaco che agisce su quest'll isoenzimi. In assenza di
studi formali sull’interazione tra farmaci, &€ necessario prestare attenzione
durante la somministrazione di paclitaxel.
7.0 USO IN POPOLAZIONI SPECIALI o CANCEROGENICITA, GENOTOSSICITA E TOSSICOLOGIA RIPRODUTTIVA
La sicurezza e I'efficacia del DCB uretrale non sono state stabilite in pazienti pediatrici Non & stato eseguito alcuno studio a lungo termine al fine di valutare il poten-
(<18 anni d’eta) o nelle donne. L'utilizzo del DCB uretrale in pazienti di eta 218 anni & a ziale di cancerogenicita del farmaco paclitaxel o del DCB Optilume e non vi sono
discrezione del medico. studi adeguati e ben controllati pubblicati su donne in gravidanza o in uomini che

intendono procreare. Paclitaxel inibisce la proliferazione cellulare interagendo con
i microtubuli e la perdita degli interi cromosomi durante la divisione cellulare &
una conseguenza. Questa azione indiretta & coerente con le risposte positive dei
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test in vitro e in vivo sulla genotossicita del micronucleo, che rilevano i frammenti
di DNA. Sono stati riferiti anche risultati positivi per aberrazioni cromosomiche nei
linfociti umani primari. Non & noto se paclitaxel abbia un’azione separata diretta
sul DNA nel generare rotture dei filamenti o frammenti di DNA. Risulta negativo
nei test per mutazione genica, tra cui salmonella e CHO/HPRT.

Gli studi eseguiti su ratti e conigli riceventi paclitaxel per endovena durante
I'organogenesi hanno rivelato evidenza di tossicita materna, embriotossicita e
fetotossicita rispettivamente ai dosaggi di 1 e 3 mg/kg (circa 13 e 39 volte la dose
erogata dal DCB Optilume rivestito con 5,5 mg di paclitaxel (palloncino da 10 mm
x 50 mm) aggiustata per peso corporeo). Non e stata osservata alcuna teratoge-
nicita in ratti gravidi riceventi dosi giornaliere di paclitaxel per endovena di 1 mg/
kg (una dose giornaliera di circa 13 volte la dose di DCB Optilume (10 mm x 50
mm) aggiustata per peso corporeo).

I medico curante deve equilibrare i potenziali benefici medici del catetere DCB
Optilume con questi rischi genotossici e riproduttivi. AVWERTENZA: il DCB uretrale
contiene paclitaxel, una genotossina nota. Gli uomini devono avere rapporti
sessuali protetti (utilizzo del preservativo) per 30 giorni dopo il trattamento.

10.0 MODALITA DI FORNITURA

Il catetere DCB Optilume é fornito STERILE ed e esclusivamente monouso (sterilizzazione
mediante ossido di etilene). Il DCB & contenuto in un sistema di confezionamento a dop-
pia busta (busta in alluminio e in Tyvek), contenuto all’interno di una confezione singola.

11.0 CONSERVAZIONE

Il DCB uretrale deve essere conservato nella sua confezione originale, a temperatura
ambiente e in un ambiente asciutto. Il dispositivo deve essere utilizzato prima della data
di scadenza indicata sulla confezione.

12.0 ARTICOLI CONSIGLIATI

Preparare i seguenti articoli utilizzando una tecnica sterile:
¢ Filo guida della misura appropriata con punta flessibile (fare riferimento
all’etichettatura del prodotto)
Cistoscopio (preferibilmente flessibile)
Soluzione salina sterile
Siringa da 10 cc
Rubinetto a due vie
Dispositivo di gonfiaggio con manometro
Mezzi di contrasto — Nota: opzionali, da utilizzare con procedure guidate da
fluoroscopia

13.0 ISTRUZIONI PER L'USO
13.1 PRIMA DELL'USO

Medicazione periprocedurale
Si raccomanda che i medici si attengano alle linee guida per le medicazioni e la preparaz-
ione preprocedurali e per una procedura endoscopica, tra cui la somministrazione di un
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antibiotico preprocedurale, laddove appropriato. Si raccomandano anche FANS orali da
somministrare prima della procedura.

Qualora sia presente un’infezione delle vie urinarie (UTI) al momento del trattamento, il
paziente deve essere trattato fino alla guarigione dell’infezione prima di poter applicare
la procedura di trattamento.

13.2 PREPARAZIONE DELLA STENOSI TARGET

Prima di utilizzare il DCB Optilume si raccomanda di eseguire la predilatazione uretrale
della stenosi target, utilizzando I'idoneo metodo di preparazione secondo le indicazioni
del medico curante (palloncino per dilatazione non rivestito o DVIU) per stenosi di eleva-
to livello o di difficile attraversamento. Eseguire la predilatazione per “aprire” la stenosi.
Si tratta del diametro del lume di stenosi dilatata >20 F o >50% maggiore rispetto al lume
di stenosi non dilatata.

13.3 DIMENSIONI DEL DISPOSITIVO

Verificare che il diametro del palloncino del DCB selezionato alla pressione nominale sia
identico o leggermente pil grande del diametro dell’'uretra sana, adiacente al margine
distale della stenosi. Si definisce “coefficiente di elasticita” il diametro del palloncino
diviso per il diametro dell’uretra sana adiacente.

Dimensioni dell’'uretra bulbare

In caso di stenosi bulbare, non superare un coefficiente di elasticita di 1,3 del diametro
del palloncino rispetto all’uretra sana adiacente. Se la dimensione dell’uretra ricade tra
due dimensioni disponibili del dispositivo, utilizzare la dimensione piu grande purché il
coefficiente di elasticita sia inferiore o uguale a 1,3. Se la dimensione piu grande suc-
cessiva comporta un coefficiente di elasticita superiore a 1,3, usare il dispositivo con la
dimensione piu piccola.

Dimensioni dell’uretra peniena

In caso di stenosi uretrale peniena, selezionare il diametro del palloncino che si abbina
meglio all’uretra sana distale. Il coefficiente di elasticita dell’uretra peniena non deve
essere maggiore di 1:1. Se la dimensione dell’uretra ricade tra due dimensioni
disponibili del palloncino, selezionare la dimensione del palloncino pil piccola tra

le due. NON SUPERARE il coefficiente di elasticita di 1:1.

Per I'uretra sia peniena che bulbare il palloncino del DCB deve avere una lunghezza
superiore a quella della stenosi da trattare. La lunghezza del palloncino deve
estendersi di circa 0,5-1 cm oltre la stenosi su entrambi i lati. Ad esempio, se la
lunghezza della stenosi & 2 cm, scegliere un palloncino del DCB da 3 cm.

ONVITV1I

13.4 PREPARAZIONE DEL CATETERE A PALLONCINO

Eliminare I'aria dal catetere DCB. Il lume del palloncino del catetere contiene aria,
che deve essere rimossa al fine di garantire che solo il liquido riempia il palloncino
mentre il catetere si trova nell’'uretra.
1. Collegare il rubinetto, in posizione aperta, al connettore di gonfiaggio del
palloncino.
2. Collegare al rubinetto la siringa riempita per meta con soluzione salina sterile.
3. Tenendo la punta della siringa verso il basso, tirare indietro lo stantuffo per
riempire il volume della siringa, creando una pressione massima negativa, e
mantenere in questa posizione fino a quando non si vedono piu uscire delle
bollicine d’aria dalla soluzione salina nella siringa. Ripetere se necessario per
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eliminare I'aria dal catetere e sostituirla con soluzione salina. Tenendo lo
stantuffo retratto, ruotare il rubinetto per mantenere il vuoto e rimuovere la
siringa. Riempire per meta un dispositivo di gonfiaggio con normale soluzione
salina o con liquido di contrasto e soluzione salina in rapporto 1:1 se si utilizza la
fluoroscopia, ed eliminare I'aria dalla linea.

4. Collegare il dispositivo di gonfiaggio al rubinetto sul catetere a palloncino, ruotare
il rubinetto e creare il vuoto nel dispositivo di gonfiaggio.

13.5 INSERIMENTO DEL DCB OPTILUME

1. Con l'aiuto di un cistoscopio, posizionare nella vescica un filo guida da 0,97 mm
(0,038”) con la punta flessibile avvolta.
2. Rimuovere la protezione del palloncino dalla punta del catetere DCB.

Attenzione: prestare attenzione durante il passaggio del palloncino rivestito con
paclitaxel attraverso qualsiasi cistoscopio. Ridurre al minimo la manipolazione e
non toccare il palloncino. Non pulire il palloncino con garze asciutte, bagnate o
lubrificate, né con alcun solvente, poiché tale operazione puo danneggiare I'in
tegrita del palloncino con rivestimento di farmaco.

3. Far avanzare il catetere DCB all’interno del canale operativo del cistoscopio. In
alternativa, posizionare il filo guida e il catetere a palloncino fianco a fianco, in
posizione separata dal canale operativo del cistoscopio.

4. Utilizzare il cistoscopio per aiutarsi nel posizionamento del DCB. In alternativa,
posizionare il DCB con l'ausilio della fluoroscopia mediante i marker radiopachi
posizionati sotto I'area di transizione tra il palloncino e il cono.

Attenzione: se si avverte resistenza, non far avanzare il filo guida né il catetere
per dilatazione a palloncino senza prima determinare la causa della resistenza e
aver risolto il problema.

13.6 GONFIAGGIO DEL DCB OPTILUME

Attenzione: i dispositivi di gonfiaggio sono in grado di raggiungere pressioni
molto elevate con il minimo sforzo. L'uso di un dispositivo di gonfiaggio con un
manometro ad alta pressione é fortemente raccomandato per ottimizzare la forza
di dilatazione per aprire la stenosi uretrale e consentire la penetrazione all’interno
dell’urotelio aperto.

1. Assicurarsi che l'uretra sia irrorata con soluzione salina.

2. Posizionare il DCB nella stenosi con il cistoscopio posto distalmente al palloncino
(distante dalla vescica) per visualizzare il corretto posizionamento del palloncino
nella stenosi. Lasciare il palloncino in posizione sgonfia per almeno 1 minuto
prima del gonfiaggio. Verificare che la posizione dei marker radiopachi del
palloncino sia corretta, utilizzando la fluoroscopia.

3. Gonfiare il palloncino alla pressione nominale di scoppio utilizzando il dispositivo
di gonfiaggio. Non superare la pressione nominale di scoppio (RBP) del
palloncino. Mantenere la pressione per almeno 5 minuti o fino a ottenere la
dilatazione desiderata.

4. Sgonfiare il palloncino applicando I'aspirazione utilizzando un dispositivo di gon
fiaggio. Quando il palloncino & completamente sgonfio, estrarre lentamente il filo
guida e il DCB. Se si avverte una lieve resistenza quando si tira il palloncino,
ruotare delicatamente il catetere per aiutare il palloncino ad arrotolarsi sull’asta
del catetere e facilitare I'estrazione.
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Attenzione: se si avverte resistenza mentre si rimuove il filo guida attraverso un
catetere attraverso un cistoscopio, INTERROMPERE la procedura e rimuoverli
insieme contemporaneamente come un’unita completa, al fine di prevenire danni
al filo guida o al catetere, o lesioni anatomiche a carico del paziente.

. Se il prodotto presenta un guasto prima o durante il gonfiaggio (ma inferiore alla

RBP), sostituire il DCB e gonfiarlo secondo la procedura. Se il guasto si verifica
dopo il gonfiaggio alla RBP, non ripetere la procedura con DCB.

. Inserire un catetere Foley liscio da 12-14 Fr e lasciarlo in posizione per almeno 2

giorni o secondo lo standard di cura, in base a quale delle due opzioni &
maggiore.

13.7 TABELLA DI COMPLIANCE

6 mm x 30 mm

Pressione (ATM) | kPa Palloncino (mm)
6,0 600 Nominale 6,11 (18 Fr)
8,0 800 6,23
10,0 1.000 6,34
12,0 1.200 RBP 6,45
8 mm x 30 mm
Pressione (ATM) | kPa Palloncino (mm)
6,0 600 Nominale 7,98 (24 Fr)
8,0 800 8,16
10,0 1.000 8,32
12,0 1.200 RBP 8,46
10 mm x 30 mm =
Pressione (ATM) | kPa Palloncino (mm) IE
6,0 600 Nominale 9,83 (30 Fr) ;
8,0 800 10,09 =
10,0 1.000 RBP 10,29 =

Attenzione: non superare la pressione nominale di scoppio. Per le pressioni nominali
di scoppio, fare riferimento all’etichetta del prodotto. Il gonfiaggio oltre la pressione
nominale di scoppio puo causare la rottura del palloncino. Se si verifica una perdita

di pressione all’interno del palloncino durante il gonfiaggio o se il palloncino si rompe

durante la dilatazione, interrompere immediatamente la procedura. Sgonfiare
attentamente il palloncino e rimuoverlo dall’'uretra. Non gonfiare nuovamente.
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14.0 GARANZIA

Urotronic garantisce che é stata utilizzata ragionevole accuratezza nella progettazione e
nella realizzazione di questo prodotto. Questa garanzia sostituisce ed esclude qualsiasi
altra garanzia non espressamente indicata nel presente documento, esplicita o implicita,
imposta per legge o altro, inclusa, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, qualsiasi ga-
ranzia implicita per uno scopo particolare. La manipolazione, la conservazione, la pulizia
e la sterilizzazione di questo dispositivo, nonché altri fattori correlati a paziente, diagno-
si, trattamenti, interventi chirurgici e altre questioni al di fuori del controllo di Urotronic
influiscono direttamente sul dispositivo e sui risultati ottenuti mediante il suo utilizzo. Gli
obblighi di Urotronic nell’ambito della presente garanzia sono limitati alla riparazione o
sostituzione di questo dispositivo e Urotronic non sara responsabile di perdite, danni o
spese accidentali o consequenziali, direttamente o indirettamente derivanti dall’utilizzo
di questo dispositivo. Urotronic non si assume alcuna responsabilita in merito al riuti-
lizzo, ricondizionamento o risterilizzazione dei dispositivi e non rilascia alcuna garanzia,
esplicita o implicita, inclusa, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, per uno scopo
particolare, per quanto riguarda questi dispositivi.

Urotronic, Inc.

2495 Xenium Lane North
Minneapolis, MN 55441
USA

MDSS GmbH C €
EC | REP | schiffigraben 41
30175 Hannover, Germany 1434
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15.0 SIMBOLI UTILIZZATI NELLE ETICHETTE DEL DISPOSITIVO

Quantita: 1 per scatola

Attenzione: la legge federale limita la vendita di questo dispositivo
ai medici o su prescrizione medica

Indica la data in cui il dispositivo medico e stato prodotto

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Non utilizzare se la confezione e danneggiata

Fragile

Data di scadenza

Tenere al riparo dalla luce del sole

Conservare all’asciutto

Produttore

Non contiene lattice

Limite di temperatura 15 °C - 30 °C

> @R 3K e

Attenzione: consultare le istruzioni per I'uso

i

Sterilizzato con ossido di etilene

ONVITV1I
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1.0 BESCHRIJVING HULPMIDDEL

1.1 Ballonkatheter

De urethrale geneesmiddel-gecoate ballondilatatiekatheter (drug coated balloon, DCB)
bestaat uit een voerdraad van 0,038 inch (0,97 mm) en een flexibele over-de-draad-
katheter (over the wire, OTW), geschikt voor een cystoscoop, met een dubbel lumen en
een tapse atraumatische punt. De DCB wordt gebruikt voor het uitoefenen van radiale
kracht om vernauwde urethrale segmenten (stricturen) te dilateren. Het distale uiteinde
van de katheter is voorzien van een semi-soepele opblaasbare ballon die is gecoat met
een bedrijfseigen coating die het actieve geneesmiddel paclitaxel bevat. De geneesmid-
delcoating is over de gehele werklengte van de ballonromp aanwezig. Het hulpmiddel is
voorzien van twee radiopake markeringsbanden waarmee de werklengte van de ballon

wordt aangeduid.

= Atraumatische tapse punt

f

/

Paclitaxel-coating

Luer-inflatiepoort

/

| Yoo

Het hulpmiddel is met behulp van ethyleenoxide in een Tyvek-zakje gesteriliseerd.
Na sterilisatie wordt de katheter in het zakje verzegeld in een foliezakje met
droogmiddel en in een doosje voor één exemplaar verpakt. Elke DCB wordt
geleverd met een beschermhuls die het met geneesmiddel gecoate ballondeel

Markeringsbanden
/BRUIKBARE LENGTE ™
75¢m

> i
|~ Semi-soepele opblaasbare ballon

-/

Voerdraadlumen "\,
van 0,038 inch

van de katheter bedekt. Op het etiket op het Tyvek-zakje staat een
balloncompliantieschema.

1.2 Geneesmiddelcoating
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De geneesmiddelcoating bestaat uit de actieve farmaceutische stof paclitaxel en hulp-
stoffen. De geneesmiddelcoating bedekt de werklengte van het ballononderdeel van
de katheter. De geneesmiddelcoating is gelijkmatig verdeeld over het ballonopperviak
in een concentratie van 3,5 pg/mm?. De belangrijkste functionele eigenschap van de
geneesmiddelcoating is de afgifte van paclitaxel aan het urotheel wanneer de ballon

opgeblazen is.

Doseringsmatrix DCB

Catalogusnummer Diameter Lengte Dosis paclitaxel
(Fr/mm) (mm) (mg)
1110-06030C 18,0/6,0 30 2,0
1110-08030C 24,0/8,0 30 2,6
1110-10030C 30,0/10,0 30 3,3

2.0 BEOOGD GEBRUIK

De Optilume geneesmiddel-gecoate ballonkatheter (DCB) is bedoeld voor de behandel-
ing van stricturen in de anterieure urethra bij volwassen mannen.
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3.0 INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Optilume DCB-katheter wordt gebruikt voor het behandelen van patiénten met
hinderlijke urinaire klachten in verband met herhaaldelijk optredende strictuur van de
anterieure urethra. De katheter is ontworpen voor gebruik bij volwassen mannen als
dilatatieballon voor één urethrastrictuur met een lengte < 2 cm, of voor gebruik als aan-
vullende therapie met andere dilatatiehulpmiddelen en/of -ingrepen.

4.0 CONTRA-INDICATIES

De urethrale geneesmiddel-gecoate ballondilatatiekatheter (DCB) is gecontra-indiceerd
voor gebruik bij:

Patiénten met een bekende overgevoeligheid voor paclitaxel of structureel
aanverwante bestanddelen.

5.0 WAARSCHUWINGEN

De urethrale DCB wordt STERIEL geleverd en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Niet herverwerken of hersteriliseren. Herverwerking en hersterilisatie
kunnen het risico op infectie bij de patiént en het risico op een minder goede
werking van het hulpmiddel vergroten.

Het foliezakje en het uitwendige oppervlak van het binnenzakje zijn NIET STERIEL.

De INHOUD van het binnenzakje is STERIEL. Gebruik het hulpmiddel onmiddellijk
na het openen van het foliezakje.

Gebruik dit hulpmiddel niet indien sprake is van een infectie in de urethra (UWI)
of in de blaas. De infectie moet verdwenen zijn voordat de strictuur met de
Optilume DCB kan worden behandeld.

De DCB mag uitsluitend worden gebruikt door artsen met ervaring in en kennis
van de klinische en technische aspecten van urethrale ballondilatatie.
Voorafgaand aan het gebruik van de DCB moet de arts de gebruiksaanwijzing
gelezen en begrepen hebben. Het niet volgen van de indicaties, contra-indicaties,
beperkingen, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen kan resulteren in
complicaties.

Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

De DCB bevat paclitaxel, een bekend genotoxine. Mannen moeten gedurende
30 dagen na de behandeling bescherming (een condoom) gebruiken tijdens de
geslachtsgemeenschap.

Let op tekenen van anafylaxie of overgevoeligheid voor paclitaxel.

Gebruik nooit lucht of een ander gasvormig medium om de DCB op te blazen.
Tijdens gebruik moet de DCB onder directe visualisatie middels cystoscopie of
hoogwaardige fluoroscopie worden gemanipuleerd.

Manipuleer de DCB nooit in opgeblazen staat.

Als er op enig moment tijdens het inbrengen weerstand wordt ervaren, mag het
opvoeren niet worden geforceerd. Weerstand kan het hulpmiddel of het lumen
beschadigen. Trek de katheter voorzichtig terug.

Mannen met seksuele partners die zwanger kunnen worden, moeten een con
doom gebruiken gedurende een periode van ten minste 90 dagen na de
behandeling.
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De bijwerkingen van paclitaxel en de waargenomen symptomen zijn
voornamelijk afgeleid uit onderzoek naar intraveneuze infusie van het
geneesmiddel voor de behandeling van kankerpatiénten en omvatten:

o chromosomale afwijkingen en risico op kanker;

schade aan de foetus, bij blootstelling van zwangere vrouwen;
anafylaxie en overgevoeligheid voor paclitaxel;

remming van de genezing van de urethra na de ingreep;
myelosuppressie waaronder neutropenie, leukopenie, trombocytopenie,
anemie;

aritmie;

perifere neuropathie;

myalgie of artralgie;

alopecie;

hypotensie;

misselijkheid, braken of diarree;

verhoogde bilirubine, ALP en AST;

de mogelijke gevolgen voor de lever en nieren zijn onbekend en niet be
studeerd.

O o0 oo

O O O0OO0OO0OO0OO0OOo

De hoeveelheid paclitaxel die tijdens de Optilume DCB-ingreep plaatselijk wordt af-
gegeven, is aanzienlijk kleiner dan één dosis voor systemische chemotherapie zoals
verstrekt aan kankerpatiénten, en het geneesmiddel lijkt voornamelijk in de urethra

gelokaliseerd te blijven.

6.0 VOORZORGSMAATREGELEN

Altijd opblazen met een steriele vloeistof (steriele fysiologische
zoutoplossing of een 50%-contrastmengsel). Nooit opblazen met lucht,
kooldioxide of een ander gas. De DCB mag niet verder worden opgeblazen
dan de aangegeven barstdruk (rated burst pressure, RBP). Blaas de ballon
niet te ver op.

Ballonkatheters zijn bedoeld voor gebruik door getrainde artsen met
ervaring in de technieken voor ballonkatheterdilatatie.

Gebruik van een balloninflatiehulpmiddel met drukmeter voor het goed
reguleren van de ballondruk wordt aanbevolen.

Aspireer de ballon volledig alvorens het hulpmiddel voorzichtig uit de urethra te
verwijderen. Het uitoefenen van overmatige kracht om de ballon terug te trekken
kan weefseltrauma veroorzaken.

Inspecteer de DCB en de verpakking zorgvuldig voorafgaand aan het gebruik.
Gebruik de katheter niet als deze beschadigd is of als de grootte, vorm of
toestand ongeschikt is voor de beoogde ingreep.

Het ballondeel van de DCB niet onderdompelen in of afnemen met vloeistof,
omdat dit de integriteit van de geneesmiddelcoating kan beschadigen of
aantasten. Vervang een DCB indien de ballon voorafgaand aan het gebruik in
contact is geweest met vloeistof.

Gebruik droge, steriele handschoenen of droge gaasjes om de DCB voorafgaand
aan het gebruik te hanteren. Contact met het gecoate ballondeel van het hulp
middel moet zo veel mogelijk worden beperkt.

Blaas de DCB nooit op buiten het lichaam of voordat de doelstrictuur wordt
bereikt, omdat hierdoor de integriteit van de coating kan worden verstoord.

3SANVT43A3IN
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e Probeer de DCB niet op te voeren door een cystoscoop met een kleinere 8.0 MOGELIJKE COMPLICATIES
French-maat dan aangegeven op het etiket.

e De werklengte van de DCB moet de volledige lengte van de doelstrictuur
bedekken.

e Voor een goede geneesmiddelafgifte aan de doelstrictuur moet de coating
minimaal 60 seconden in de urethra hydrateren alvorens de DCB op te blazen.
Handhaaf de inflatie van de DCB ten minste 5 minuten. Voor een optimale
strictuurdilatatie kan naar goeddunken van de gebruiker een inflatieduur
van > 5 minuten worden aangehouden.

e Als er sprake is van een defect voorafgaand aan of tijdens de inflatie, vervangt
u de DCB en blaast u deze op zoals nodig voor de ingreep. Als het defect na het
opblazen tot de RBP plaatsvindt, herhaalt u de DCB-ingreep niet.

e Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch gevaar vormen. Hanteer dit
product en voer dit product af in overeenstemming met de geaccepteerde
medische praktijk en toepasselijke lokale regelgeving.

e Zorgverleners moeten het gebruik van latex handschoenen vermijden om
mogelijke allergische reacties bij patiénten met een allergie voor latex te
voorkomen.

e \oorafgaand aan gebruik van de Optilume DCB moet de doellaesie in het
urethralumen worden voorbereid met een gepaste, door de behandelend arts
te bepalen methode voor lumenpreparatie.

¢ In het klinisch onderzoek Robust | werd lumenpreparatie met alleen predilatatie 9.0 INFORMATIE OVER HET GENEESMIDDEL
met een ongecoate ballonkatheter of DVIU bestudeerd. o WERKINGSMECHANISME

¢ Dit klinische onderzoek gaf geen ondersteunende veiligheids- en
werkzaamheidsgegevens voor de behandeling van structuren bij patiénten met:

De mogelijke complicaties die worden geassocieerd met het gebruik van de Optilume
DCB-katheter zijn gelijk aan de complicaties die worden geassocieerd met standaard-
dilatatieprocedures van de urethra. De mogelijke complicaties kunnen onder andere het
volgende omvatten:

® pijn en gevoeligheid;

e blaasspasme als gevolg van plaatsing van de Foley-katheter;

o weefseltrauma in omringende structuren, inclusief urethraletsel;

e hematurie;

e geneesmiddelreacties, allergische reactie op contrastmiddel dat is gebruikt

tijdens diagnostisch urethrogram;

e urineweginfectie;

o weefselperforatie;

o terugkerende strictuur die aanvullende operatie vereist;

e incontinentie;

e strangurie;

e koorts;

e urineretentie.

De urethrale DCB-coating bevat paclitaxel, een antimitotisch farmaceutisch
middel dat specifiek bindt aan microtubuli en deze stabiliseert. Van paclitaxel is
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g Eapd}-ilc;ale rostatectomie: gemeld dat het de proliferatie en migratie van gladde spiercellen en fibroblasten
o bekkenbzstralin - ! alsmede de secretie van extracellulaire matrix remt. De combinatie van deze
o botoxbehandelir%' . effecten kan resulteren in de remming van urotheelhyperplasie en daarmee
N8 van het opnieuw ontstaan van stricturen.
o meerdan 1 strictuur;
o peererehvonasis o de aeriur et o GENEESMIDDELENITERACTT
S 8o ! . . Voor de urethrale DCB heeft geen formeel onderzoek naar geneesmiddeleninterac-
o aanwezigheid van een penisprothese, sfincterprothese of urethra-/prostaatstent; . . " - N o
.2 . s . tie plaatsgevonden. De respectievelijke gebruiksaanwijzingen voor alle geneesmid
o bevestiging van neurogene blaas, sfincterafwijkingen of slechte werking van delen die worden gebruikt in combinatie met de DCB moeten worden geraadpleegd
d? detrusor; . . . voor mogelijke interacties met paclitaxel.
o diagnose van lichen sclerosus of eerdere correctie voor hypospadie;
o voorgeschiedenis in de afgelopen 5 jaar van blaas- of prostaatcarcinoom; Rekening dient te worden gehouden met de kans op systemische en lokale genee-
o strictuur vanwege balanitis xerotica obliterans (BXO); smiddelinteracties in de urethra bij een patiént die een geneesmiddel gebruikt met
o urethratumoren of peniskanker. een bekende interactie met paclitaxel of bij de besluitvorming een geneesmiddelbe-

handeling te starten bij een patiént die met de DCB is behandeld. Het metabolisme
. van paclitaxel betreft katalysatie door cytochroom P450 iso-enzymen CYP2C8 en
7.0 GEBRUIK BlJ SPECIALE GROEPEN PATIENTEN CYP3A4; het is een substraat van P-glycoproteine. Er zou geneesmiddeleninteractie
kunnen optreden met elk geneesmiddel dat deze iso-enzymen beinvioedt. Vanwege
het ontbreken van formeel onderzoek naar de geneesmiddeleninteractie is bij het
toedienen van paclitaxel voorzichtigheid geboden.

De veiligheid en werkzaamheid van de urethrale DCB zijn niet vastgesteld voor pedia-
trische patiénten (< 18 jaar) of voor vrouwen. Gebruik van de urethrale DCB bij patiénten
> 18 jaar oud wordt ter discretie van de arts gelaten.

o CARCINOGENICITEIT, GENOTOXICITEIT EN REPRODUCTIEVE TOXICOLOGIE
Er zijn geen langetermijnonderzoeken uitgevoerd om de mogelijke carcinogeniteit
van het geneesmiddel paclitaxel of van de Optilume DCB te evalueren, en er zijn
geen adequate en goed-gecontroleerde onderzoeken gepubliceerd over zwangere
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vrouwen of mannen die kinderen wensten te verwekken. Paclitaxel remt de celpro-
liferatie via interactie met microtubuli. Een van de gevolgen hiervan is dat de hele
chromosomen tijdens de celsplitsing verloren gaan. Deze indirecte werking is consis-
tent met de positieve respons bij assays van de micronucleaire genotoxiciteit in vitro
en in vivo, waarbij DNA-fragmenten werden aangetroffen. Er zijn tevens positieve
resultaten gemeld voor chromosomale afwijkingen in primaire humane lymfocyten.
Het is niet bekend of paclitaxel op een afzonderlijke wijze direct inwerkt op het DNA
bij de generatie van breuken of fragmenten van DNA-strengen. Het is negatief in
assays voor genmutatie, inclusief salmonella en CHO/HPRT.

Bij onderzoek met ratten en konijnen die paclitaxel intraveneus kregen toegediend
tijdens de organogenese werd bewijs gezien van maternale toxiciteit, embryotoxic-
iteit en fetotoxiciteit bij doses van respectievelijk 1 en 3 mg/kg (circa 13 en 39 keer
de dosis die wordt afgegeven door de Optilume DCB met coating met 5,5 mg pacli-
taxel [ballon van 10 mm x 50 mm)], aangepast voor lichaamsgewicht). Er werd geen
teratogeniciteit waargenomen bij zwangere ratten die een dagelijkse intraveneuze
paclitaxeldosis van 1 mg/kg ontvingen (dagelijkse dosis van circa 13 keer de dosis
van de Optilume DCB [10 mm x 50 mm)], aangepast voor lichaamsgewicht).

De behandelend arts moet de mogelijke medische voordelen van de Optilume
DCB-katheter afwegen tegen deze risico's op genotoxiciteit en risico's voor de voort-
planting. WAARSCHUWING: De urethrale DCB bevat paclitaxel, een bekend geno-
toxine. Mannen moeten gedurende 30 dagen na de behandeling bescherming (een
condoom) gebruiken tijdens de geslachtsgemeenschap.

10.0 WIJZE VAN LEVERING

De Optilume DCB-katheter wordt STERIEL geleverd (ethyleenoxidesterilisatie) en is
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. De DCB is verpakt in twee zakken (folie en
Tyvek) in een doos met één exemplaar.

11.0 OPSLAG

De urethrale DCB moet in de originele verpakking op een droge locatie bij kamertem-
peratuur worden opgeslagen. Het hulpmiddel moet worden gebruikt voér de uiterste
gebruiksdatum op de verpakking.

12.0 AANBEVOLEN PRODUCTEN

Maak de volgende producten gereed met gebruikmaking van een steriele techniek:
e voerdraad met flexibele tip van de juiste maat (zie productetiket);
cystoscoop (bij voorkeur flexibel);
steriele fysiologische zoutoplossing;
spuit van 10 ml;
tweewegkraantje;
inflatiehulpmiddel met manometer;
contrastmedium (optioneel voor gebruik met fluoroscopisch geleide ingrepen).

1111-002 Rev C

13.0 GEBRUIKSAANWUZING
13.1 VOOR GEBRUIK

Perioperatieve medicatie

Artsen wordt aangeraden de richtlijnen voor perioperatieve medicatie en voorbereiding

voor een endoscopische ingreep in acht te nemen, inclusief preoperatieve toediening
van een antibioticum waar gepast. Tevens wordt aangeraden voor aanvang van de in-
greep orale NSAID's te geven.

Bij urineweginfectie (UWI) ten tijde van de behandeling moet de patiént worden behan-

deld totdat de infectie is genezen voordat de behandeling kan plaatsvinden.

13.2 VOORBEREIDEN VAN DE DOELSTRICTUUR

Voorafgaand aan gebruik van de Optilume DCB in sterk gestenoteerde en moeilijk te
passeren stricturen moet de doellaesie in de urethra worden gedilateerd met een
gepaste preparatiemethode ter keuze van de behandelend arts (niet-gecoate dilatatie-
ballon of DVIU). Verricht voordilatatie om de strictuur te laten 'meegeven'. Dit wordt
gedefinieerd als dilatatie van de strictuur tot een lumendiameter die > 20 F of > 50%
groter is dan het lumen van de niet-gedilateerde strictuur.

13.3 KEUZE VAN DE JUISTE MAAT VOOR HET HULPMIDDEL

Controleer of de diameter van de geselecteerde DCB bij de nominale druk hetzelfde
is als of iets groter is dan de diameter van de gezonde urethra naast de distale rand
van de strictuur. De ballondiameter gedeeld door de naastgelegen distale gezonde
urethra wordt de uitrekratio genoemd.

Maatbepaling bulbaire urethra

Voor bulbaire stricturen mag de uitrekratio van 1,3 van de ballondiameter ten
opzichte van de distale gezonde urethra niet worden overschreden. Als de grootte
van de urethra tussen twee beschikbare maten valt, moet de grotere maat worden
gebruikt, mits de uitrekratio minder is dan of gelijk is aan 1,3. Als de eerstvolgende
grotere maat resulteert in een uitrekratio van meer dan 1,3 moet het kleinere
hulpmiddel worden gebruikt.

Maatbepaling peniele urethra
Voor peniele urethrale stricturen moet de ballondiameter worden gekozen die het bes
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te

overeenkomt met de distale gezonde urethra. De uitrekratio van de peniele urethra mag

niet groter zijn dan 1:1. Als de grootte van de urethra tussen twee beschikbare ballon-

maten valt, moet de kleinere ballonmaat worden gebruikt OVERSCHRIJD de 1:1 uitrekra-

tio NIET.

Voor zowel de peniele urethra als de bulbaire urethra moet de lengte van de DCB groter

zijn dan de lengte van de te behandelen strictuur. De ballon moet zo lang zijn dat deze

aan weerszijden van de strictuur circa 0,5-1 cm uitsteekt. Dit betekent bijvoorbeeld dat

voor een strictuurlengte van 2 cm een DCB van 3 cm moet worden gekozen.

13.4 VOORBEREIDEN VAN DE BALLONKATHETER

Verwijder de lucht uit de DCB-katheter. Het ballonlumen van de katheter bevat lucht

en deze lucht moet worden verwijderd om er zeker van te zijn dat de ballon alleen met

vloeistof wordt gevuld wanneer de katheter in de urethra zit.
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. Sluit het kraantje in open stand aan op de aansluiting voor het opblazen van de
ballon.

. Sluit een spuit die voor de helft gevuld is met fysiologische zoutoplossing aan op
het kraantje.

. Houd de spuitpunt omlaag, trek de plunjer over het gehele volume van de spuit
terug (waardoor maximale onderdruk wordt opgebouwd) en houd deze druk in
stand totdat er geen luchtbellen meer uit de fysiologische zoutoplossing in de
spuit komen. Herhaal dit naar vereist om alle lucht uit de katheter te verwijderen
en deze door fysiologische zoutoplossing te vervangen. Houd de plunjer uitget
rokken, sluit het kraantje om de onderdruk in stand te houden, en verwijder de
spuit. Vul het inflatiehulpmiddel voor de helft met normale fysiologische
zoutoplossing of met 1:1 contrastmiddel:fysiologische zoutoplossing als u
fluoroscopie gebruikt, en verwijder de lucht uit de lijn.

. Sluit het inflatiehulpmiddel aan op het kraantje op de ballonkatheter, open het
kraantje en trek vacuiim op het inflatiehulpmiddel.

13.5 INBRENGEN VAN DE OPTILUME DCB

1. Positioneer met behulp van een cystoscoop een voerdraad van 0,038 inch met de
flexibele tip opgerold in de blaas.
2. Verwijder de ballonbescherming van de tip van de DCB-katheter.

Let op: Voorzichtigheid is geboden bij het opvoeren van een met paclitaxel
gecoate ballon door een cystoscoopsysteem. Beperk het hanteren tot een min-
imum en raak de ballon niet aan. Veeg de ballon niet af met een droog, nat of
bevochtigd gaasje, of met een oplossingsmiddel dat de integriteit van de genee-
smiddel-gecoate ballon kan beschadigen.

. Voer de DCB-katheter op in het werkkanaal van de cystoscoop. Of plaats de
voerdraad en ballonkatheter separaat van het cystoscoopwerkkanaal, voor
plaatsing naast elkaar.

. Gebruik de cystoscoop om de plaatsing van de DCB te begeleiden. Of plaats de
DCB onder fluoroscopie onder raadpleging van de radiopake markeringen onder
de romp/kegel-overgang van de ballon.

Let op: Voer de voerdraad of de ballondilatatiekatheter niet verder op als u weer-
stand ondervindt zonder eerst de oorzaak van de weerstand te bepalen en deze te
verhelpen.

13.6 OPBLAZEN VAN DE OPTILUME DCB

Let op: Inflatiehulpmiddelen kunnen met minimale inspanning een zeer hoge druk
genereren. Het gebruik van een inflatiehulpmiddel met een hogedrukmeter wordt
ten zeerste aanbevolen om de dilatatiekracht te optimaliseren, zodat de urethra-

3. Blaas met het inflatiehulpmiddel de ballon op tot de nominale barstdruk.
Overschrijd de aangegeven barstdruk (rated burst pressure, RBP) van de ballon
niet. Houd de druk ten minste 5 minuten in stand, of totdat de gewenste mate

van dilatatie is verkregen.

4. Leeg de ballon door met het inflatiehulpmiddel onderdruk op de ballon uit te
oefenen. Nadat de ballon helemaal geleegd is, trekt u de voerdraad en DCB
langzaam terug. Als u lichte weerstand ondervindt terwijl u de ballon verwijdert,
draait u de katheter voorzichtig zodat de ballon zich om de katheterschacht
wikkelt, waardoor het terugtrekken wordt vergemakkelijkt.

Let op: Als u weerstand ondervindt wanneer u een voerdraad door een katheter via
een cystoscoop verwijdert, STOP dan en verwijder deze samen tegelijkertijd als één
geheel om beschadiging van de voerdraad, katheter of anatomie van de patiént te

voorkomen.

5. Als er voorafgaand aan of tijdens het opblazen (tot minder dan de RMP) een
productdefect optreedt, vervangt u de DCB en blaast u deze op zoals vereist voor
de ingreep. Als het defect na het opblazen tot de RBP plaatsvindt, herhaalt u de
DCB-ingreep niet.

6. Plaats een Foley-katheter met glijmiddel van 12-14 Fr en laat deze ten minste 2
dagen zitten, of volgens de zorgnorm, afhankelijk van de periode die het langste is.

13.7 COMPLIANTIESCHEMA

6 mm x 30 mm
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strictuur wordt opgeheven en het geneesmiddel in het opgerekte urotheel kan
doordringen.

1. Zorg dat de urethra met fysiologische zoutoplossing is gespoeld.

2. Plaats de DCB in de strictuur met de cystoscoop distaal van de ballon (van de

blaas vandaan) om goede plaatsing van de ballon in de strictuur te kunnen

visualiseren. Laat de onopgeblazen ballon ten minste 1 minuut op zijn plaats
zitten voordat u deze opblaast. Controleer met behulp van fluoroscopie of de

positie van de radiopake ballonmarkeringen correct is.
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(ATM) Druk kPa (mm) Ballon
6,0 600 Nominaal 6,11 (18 Fr)
8,0 800 6,23
10,0 1000 6,34
12,0 1200 RBP 6,45

8 mm x 30 mm
(ATM) Druk kPa (mm) Ballon
6,0 600 Nominaal 7,98 (24 Fr)
8,0 800 8,16
10,0 1000 8,32
12,0 1200 RBP 8,46

10 mm x 30 mm
(ATM) Druk kPa (mm) Ballon
6,0 600 Nominaal 9,83 (30 Fr)
8,0 800 10,09
10,0 1000 RBP 10,29
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Let op: De nominale barstdruk mag niet worden overschreden. Raadpleeg het produc-
tetiket voor de nominale barstdruk. Opblazen tot voorbij de nominale barstdruk kan
resulteren in het scheuren van de ballon. Als er sprake is van drukverlies in de ballon
tijdens het opblazen of als de ballon scheurt tijdens dilatatie, moet de ingreep onmiddel-
lijk worden gestaakt. Leeg de ballon voorzichtig en verwijder deze uit de urethra. Blaas
de ballon niet opnieuw op.

14.0 GARANTIE

Urotronic garandeert dat er redelijke zorg is betracht bij het ontwerpen en produceren
van dit product. Deze garantie komt in de plaats van en sluit alle overige garanties uit die
niet expliciet hierin zijn genoemd, expliciet dan wel impliciet van rechtswege of andersz-
ins, met inbegrip van maar niet beperkt tot impliciete garanties voor een bepaald doel.
Hantering, opslag, reiniging en sterilisatie van dit hulpmiddel, alsmede andere factoren
met betrekking tot de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en andere
aangelegenheden buiten de controle van Urotronic zijn rechtstreeks van invlioed op het
hulpmiddel en de resultaten die door het gebruik worden verkregen. De verplichting van
Urotronic volgens deze garantie beperkt zich tot reparatie of vervanging van dit hulp-
middel en Urotronic is niet aansprakelijk voor eventuele incidentele of gevolgschade,
beschadiging of onkosten die direct of indirect voortvloeien uit het gebruik van dit hulp-
middel. Urotronic aanvaardt geen aansprakelijkheid ten aanzien van hulpmiddelen die
opnieuw zijn gebruikt, herverwerkt of gehersteriliseerd, en biedt geen garantie, expliciet
dan wel impliciet, met inbegrip van maar niet beperkt tot voor een bepaald doel, ten
aanzien van dergelijke hulpmiddelen.

Urotronic, Inc.

N 2495 Xenium Lane North
Minneapolis, MN 55441
USA

MDSS GmbH c €
EC | REP | schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany 1434
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15.0 ETIKETTERINGSSYMBOLEN

o

Inhoud 1 per doos

<0
2

Let op: Volgens de federale wetgeving van Verenigde Staten van
Amerika is de verkoop van dit hulpmiddel beperkt tot aan of in
opdracht van een arts.

Verwijst naar de datum waarop het medische hulpmiddel
is vervaardigd.

Niet hersteriliseren

Niet hergebruiken

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Breekbaar

(@00 ® 5

Uiterste gebruiksdatum

/,
v

Buiten bereik van zonlicht houden

Droog bewaren

Fabrikant

Bevat geen latex

Temperatuurlimiet 15 °C- 30 °C

3SANVT43A3IN

Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Eg%g‘*?}

Gesteriliseerd met ethyleenoxide
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1.0 BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN
1.1 Ballonkateter

Det uretrale leegemiddelbelagte ballon (DCB)-dilatationskateter er et over-the-wire (OT-
W)-kateter, som er kompatibelt med en 0,038” (0,97 mm) guidewire og et fleksibelt cys-
toskop. Det har et dobbeltlumendesign og en affaset, atraumatisk spids. DCB anvendes
til at udgve radialkraft med henblik pa dilatation af snaevre uretrasegmenter (strikturer).
Kateterets distale ende er udformet med en semicompliant inflaterbar ballon, som er
daekket af en patentbeskyttet beleegning, der indeholder det aktive legemiddel pacli-
taxel. Leegemiddelbelaegningen daekker ballonlegemets arbejdsleengde. Anordningen er
udstyret med to rgntgenfaste markgrband, som angiver ballonens arbejdsleengde.

/— Atraumatisk, affaset spids
/

/

Paclitaxel-beleegning

Fyldningsport i luer-stil

Markgrband

/ANVENDELIG L/ENGDEY,
' \_ 75¢cm

> s
| Semicompliant inflaterbar ballon

lumen

-/
0,038” guidewire-

\

Anordningen er steriliseret med ethylenoxid i en Tyvek-pose. Efter sterilisering forsegles
det indpakkede kateter i en foliepose med tgrremiddel og opbevares i en aeske beregnet
til en enkelt enhed. Hver DCB leveres med en beskyttende sheath, som daekker kateter-

delen med den laegemiddelbelagte ballon. Der findes et ballon-complianceskema pa

Tyvek-posens maerkat.

1.2 Leegemiddelbelaegning

Leegemiddelbelaegningen bestar af den aktive leegemiddelingrediens paclitaxel og

hjeelpestoffer. Legemiddelbelaegningen dakker arbejdslaengden pa kateterets
ballonkomponent. Leegemiddelbelaegningen er jeevnt fordelt over ballonens
overflade med en koncentration pa 3,5 pg/mm?. Leegemiddelbelzegningens

vaesentligste funktion er at frigive paclitaxel til uroteliet under fyldning af ballonen.

DCB-doseringsmatrix

Katalognummer Diameter Leengde Paclitaxeldosis
(Fr/mm) (mm) (mg)
1110-06030C 18,0/6,0 30 2,0
1110-08030C 24,0/8,0 30 2,6
1110-10030C 30,0/10,0 30 3,3

2.0 TILSIGTET BRUG

Optilume legemiddelbelagt ballon (DCB)-kateter er beregnet til behandling af strikturer i
den forreste del af uretra hos voksne mand.
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3.0 INDIKATIONER

Optilume DCB-kateter anvendes til at behandle patienter med generende urinvejssymp-
tomer i forbindelse med recidiverende striktur i den forreste del af uretra. Det er desig-

net anvendelse hos voksne maend som dilatationsballon til en enkelt uretrastriktur med
en lengde pa <2 cm eller som adjuverende behandling sammen med andre dilatation-

sanordninger og/eller indgreb.

4.0 KONTRAINDIKATIONER
Det uretrale lzegemiddelbelagte ballon (DCB)-kateter er kontraindiceret til brug hos:

Patienter med kendt overfglsomhed over for paclitaxel eller strukturelt relaterede
stoffer.

5.0 ADVARSLER

Det uretrale DCB leveres STERILT og er udelukkende til engangsbrug. Ma ikke
genbehandles eller resteriliseres. Genbehandling og resterilisering kan gge
risikoen for patientinfektion og risikoen for at forringe anordningens ydeevne.
Folieposen og den indvendige poses udvendige overflade er IKKESTERILE.
INDHOLDET af den indvendige pose er STERILT. Skal anvendes omgaende, nar
folieposen er blevet abnet.

Denne anordning ma ikke anvendes, hvis der er infektion i uretra (UTI) eller
blaeren. En infektion skal veere vaek inden behandling af strikturen med Optilume
DCB.

DCB ma udelukkende anvendes af laeger, som har erfaring med og viden om de
kliniske og tekniske aspekter af uretral ballondilatation.

Laegen skal lzese og forsta brugsanvisningen inden anvendelse af DCB. Manglende
overholdelse af indikationer, kontraindikationer, begraensninger, advarsler og
forholdsregler kan medfgre komplikationer.

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

DCB indeholder paclitaxel, som er et kendt genotoksin. Mand skal have beskyttet
sex (have kondom pa) i 30 dage efter behandlingen.

Monitorér for tegn pa anafylaksi eller overfglsomhed over for paclitaxel.

Benyt aldrig luft- eller gasmedier til fyldning af DCB.

Nar DCB er i brug, skal den handteres under direkte visualisering ved brug af
cystoskopi eller under fluoroskopi af hgj kvalitet.

DCB ma ikke handteres i fyldt tilstand.

Passage ma ikke forceres, hvis der mgdes modstand pa noget tidspunkt under
indfgringsproceduren. Modstand kan medfgre beskadigelse af anordningen eller
lumenet. Traek forsigtigt kateteret ud.

Mand med seksuelle partnere i den fgdedygtige alder skal anvende kondom i
mindst 90 dage efter behandlingen.

Bivirkninger over for paclitaxel og symptomer, der primaert er observeret i studier
af i.v-infusion af leegemidlet som behandling til forsggspersoner med cancer,
omfatter

o Kromosomafvigelser og risiko for cancer
o Fosterskade, nar en gravid kvinde eksponeres
o Anafylaksi eller overfglsomhed over for paclitaxel
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o Haemmet opheling af uretra efter indgrebet

Myelosuppression, herunder: neutropeni, leukopeni, thrombocytopeni,

anami

Arytmi

Perifer neuropati

Myalgi eller artralgi

Alopeci

Hypotension

Kvalme, opkastning eller diarré
Forhgjet bilirubin, ALP og ASAT

O O O 0O 0o 0o o

En mulig indvirkning pa lever og nyrere er ukendt og er ikke blevet undersggt.

Mangden af paclitaxel, der gives lokalt under Optilume DCB-indgrebet, er meget lavere
end en enkelt dosis systemisk kemoterapi, der gives til cancerpatienter, og laegemidlet
synes hovedsageligt at forblive lokalt i uretra.

6.0 FORHOLDSREGLER

Fyld altid med en steril vaeske (sterilt saltvand eller 50 % kontrastblanding). Fyld
aldrig med luft, kuldioxid eller andre luftarter. DCB ma ikke fyldes ud over det

nominelle spraengningstryk (RBP). Ballonen ma ikke fyldes for meget.

Ballonkatetre er beregnet til anvendelse af leeger, som er uddannet i og har

erfaring med teknikker til ballonkateterdilatation.

For at sikre korrekt regulering af ballontrykket anbefales brug af en
ballonfyldningsanordning med trykmaler.

Aspirer ballonen fuldstaendigt, inden anordningen forsigtigt fijernes fra ur
Hvis ballonen traekkes for kraftigt ud, kan det forarsage vaevsskader.
Efterse omhyggeligt DBC'en og pakningen inden brug. Kateteret ma ikke
anvendes, hvis det er beskadiget eller hvis dets stgrrelse, form eller tilsta
er uegnet til det tilsigtede indgreb.

etra.

nd

Ballonsektionen pad DCB ma ikke nedsankes i eller aftgrres med nogen form
for vaeske, da leegemiddelbelaegningen kan blive beskadiget eller forringet.

Udskift DCB, hvis ballonen har vaeret i kontakt med vaesker inden brug.

Brug torre, sterile handsker eller tgrre gazekompresser til handtering af DCB

inden brug. Der skal udvises forsigtighed for at minimere kontakten med
anordningens belagte ballondel.

DCB ma aldrig fyldes uden for kroppen, eller inden den har naet
malstrikturen, da det kan beskadige belaegningen.

DCB ma ikke fgres gennem et cystoskop med en mindre French-stgrrelse
end den, der er angivet pa etiketten.

DCB's arbejdslaengde skal deekke hele malstrikturens leengde.

For at opna korrekt administration af leegemidlet til malstrikturen skal

belagningen have tid til at hydrere i uretra i mindst 60 sekunder inden fyldning,
og fyldningen af DCB skal opretholdes i mindst 5 minutter. For at optimere

dilatation af strikturen kan der efter operatgrens skgn anvendes laengere
fyldningstider > 5 minutter.
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e Hvis der forekommer fejl ved produktet inden eller under fyldning, skal DCB e Laegemiddelreaktioner, allergisk reaktion over for det kontrastmiddel, som
udskiftes og fyldes i henhold til proceduren. Hvis fejlen opstar efter fyldning til anvendes under diagnostisk urethrogram

RBP, ma DCB-proceduren ikke gentages. e Urinvejsinfektion
e Dette produkt kan efter brug udggre en potentiel biologisk risiko. Det skal e Vzvsperforation
handteres og bortskaffes i henhold til godkendt medicinsk praksis og geeldende e Recidiverende striktur, som kraever yderligere operation
lokale forskrifter. ¢ Inkontinens
e Sundhedspersonale bgr undga at benytte latexhandsker for at forhindre mulige e Dysuri
allergiske reaktioner hos patienter, som er allergiske over for latex. e Feber
e Urinretention

¢ Det er ngdvendigt at forberede det uretrale lumen ved mallaesionen ved hjlp
af den relevante lumenforberedelsesmetode som fastsat af den behandlende
laege, inden Optilume DCB tages i brug.

e Lumenforberedelse kun ved hjalp af praedilatation med et ubelagt ballonkateter 9.0 LAGEMIDDELOPLYSNINGER
eller DVIU er blevet undersggt i det kliniske studie Robust I. o VIRKNINGSMEKANISME

e Data om sikkerhed og virkning er ikke blevet fastlagt under det kliniske studie til

stgtte for behandling af strikturer hos patienter med: Den uretrale DCB-belaegning indeholder paclitaxel, et anti-mitotisk laegemiddel,

som specifikt binder sig til og stabiliserer mikrotubuli. Der har veeret indberetninger

0 BPH_ ) om, at paclitaxel heemmer glat muskelcelle- og fibroblast-proliferation og -migration
o Radikal prostatektomi samt sekretion af ekstracellulaert matrix. Kombinationen af disse virkninger kan
o Straling af baekkenet forarsage hamning af urothelial hyperplasi og derfor af recidiverende striktur.
o Botox-behandling
o Mere end 1 striktur o LAGEMIDDELINTERAKTIONER
o Tidligere uretraplastik i den forreste del af uretra Der er ikke udfgrt formelle interaktionsstudier med den uretrale DCB. Der henvises
o Bakteriel urinrgrsbetaendelse eller gonoré til de respektive brugsanvisninger til alle leegemidler, som benyttes sammen med
o Tilstedevaerelse af penisimplantat med kunstig sphincter eller stent i uretra/ DCB, vedrgrende interaktioner med paclitaxel.
prostata Der skal tages hgjde for potentialet for systemiske og lokale lsegemiddelinterak-
o Kendt neurogen blzere, abnormiteter i sphincter eller darlig funktion af tioner i uretra hos patienter, som tager et leegemiddel med kendte interaktioner
detrusormusklen med paclitaxel, eller ndr det besluttes at pabegynde leegemiddelbehandling hos en
o  Diagnosticeret med Lichen sclerosus eller tidligere operation for hypospadi patient, som er bIev.et behandlet med DCB. Metabolismen for paclitaxel katalyseres
Carci bl I tata inden for d te 5 3 af cytochrom-P450-isoenzymerne CYP2C8 og CYP3A4 og er et substrat af P-glyko-
0 arcmom : aeren.e. er pro's ata 'r' enftorde seneste > ar protein. Potentielle leegemiddelinteraktioner kan forekomme med ethvert
o  Striktur pga. balanitis xerotica obliterans (BXO) laegemiddel, som indvirker pa disse isoenzymer. Som fglge af manglende
o Uretrale tumorer eller peniscancer formelle interaktionsstudier skal der udvises forsigtighed ved administration
af paclitaxel.

o CARCINOGENICITET, GENOTOKSICITET OG REPRODUKTIV TOKSIKOLOGI

Der er ikke udfgrt langvarige studier for at evaluere det carcinogene potentiale

af leegemidlet paclitaxel eller af Optilume DCB, og der er ingen passende og
velkontrollerede studier hos gravide kvinder eller hos maend, der har til hensigt

at fa bgrn. Paclitaxel ha&emmer celleproliferation ved at interagere med

mikrotubuli, og en konsekvens af dette er tabet af hele kromosomer under
celledeling. Denne indirekte virkning stemmer overens med positivt respons i

in vitro- og in vivo-analyser af genotoksiciteten i mikronuklei, hvor DNA-fragmenter

7.0 ANVENDELSE HOS SARLIGE POPULATIONER

Sikkerheden og virkningen af det uretrale DCB er ikke fastlagt for paediatriske patienter
(< 18 ar) eller kvinder. Anvendelse af den uretrale DCB hos patienter > 18 ar sker efter
laegens skgn.

8.0 MULIGE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer i forbindelse med brugen af Optilume DCB-kateteret er de samme kan detekteres. Der er ogsa indberettet positive resultater for kromosomafvigelser

som dem, der forbindes med almene uretra-dilatationsprocedurer. Mulige komplika- i primaere humane lymfocytter. Det vides ikke, om paclitaxel har en separat, direkte

tioner kan omfatte, men er ikke begraenset til: indvirkning pa DNA i dannelsen af DNA-strengbrud eller -fragmenter. Det er negativt
e Smerte og pmhed i analyser for genmutation, herunder salmonella og CHO/HPRT.

e Blaerespasme som fglge af anlaeggelse af Foley-kateter
e Vaevstraume i omgivende strukturer, herunder skade pa uretra
e Hzematuri

Studier med rotter og kaniner, der fik paclitaxel i.v. under organogenese, paviste
maternel toksicitet, embryotoksicitet og fgtal toksicitet ved doser pa hhv. 1 og 3 mg/
kg (ca. 13 og 39 gange den dosis, der leveres af Optilume DCB belagt med
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5,5 mg paclitaxel (10 mm x 50 mm ballon), justeret for kropsvaegt). Der blev ikke ob-
serveret teratogenicitet hos draegtige rotter, der fik daglige doser af paclitaxel i.v. pa
1 mg/kg (en daglig dosis pa ca. 13 gange dosis fra Optilume DCB (10 mm x 50 mm),
justeret for kropsvaegt).

Den behandlende lzege bgr opveje de potentielle medicinske fordele ved Optilume
DCB-kateteret mod disse genotoksiske risici og reproduktionsrisici. ADVARSEL: Den
uretrale DCB indeholder paclitaxel, som er et kendt genotoksin. Mand skal have
beskyttet sex (have kondom pa) i 30 dage efter behandlingen.

10.0 LEVERING

Optilume DCB-kateteret leveres STERILT og er udelukkende til engangsbrug (steriliser-
ing med ethylenoxid). DCB leveres i et emballagesystem med dobbeltpose (folie og
Tyvek-poser), som er pakket i en seske beregnet til en enkelt enhed.

11.0 OPBEVARING

Det uretrale DCB skal opbevares ved stuetemperatur pa et tgrt sted i den oprindelige
emballage. Anordningen skal anvendes inden udlgbsdatoen pa emballagen.

12.0 ANBEFALEDE ARTIKLER

Klarger fglgende emner ved brug af steril teknik:
e Guidewire i korrekt stgrrelse, med fleksibel spids (se produktmaerkningen)
Cystoskop (gerne fleksibelt)
Sterilt saltvand
10 ml-sprgjte
Tovejsstophane
Fyldningsanordning med manometer
Kontrastmiddel — Bemaerk: Valgfrit til brug ved fluoroskopivejledte indgreb

13.0 BRUGERVEJLEDNING
13.1 INDEN BRUG
Medicinering under indgrebet

Det anbefales, at laegerne fglger retningslinjerne for medicinering fgr indgrebet og
forberedelse til et endoskopisk indgreb, herunder administration af et antibiotikum fgr
indgrebet efter behov. Det anbefales ogsa at give orale NSAID inden indgrebet.

Ved tilstedeveaerelse af urinvejsinfektion (UTI) pa behandlingstidspunktet, skal patienten
behandles, indtil infektionen er forsvundet, inden indgrebet kan foretages.
13.2 KLARG@RING AF MALSTRIKTUREN

Uretral praedilatation af malstrikturen ved hjalp af den rette forberedelsesmetode som
fastsat af den behandlende laege (ubelagt dilatationsballon eller DVIU) anbefales ved
strikturer, der er kraftigt stenoserede og vanskelige at krydse, inden anvendelse af
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Optilume DCB. Udfgr en praedilatation for at fa strikturen til at “give sig”. Dette defi-
neres som en dilateret striktur med en lumendiameter > 20 F eller > 50 % stgrre end det
ikke-dilaterede strikturlumen.

13.3 BESTEMMELSE AF ANORDNINGENS ST@RRELSE

Bekrzeft, at diameteren pa den valgte DCB-ballon ved det nominelle tryk er lig med eller
lidt stgrre end diameteren pa den raske del af uretra, som stgder umiddelbart op til
strikturens distale afgraensning. Ballondiameteren divideret med den umiddelbart tilstg-
dende distale raske del af uretra, defineres som straekforholdet.

Valg af stgrrelse til uretra i bulbus

Ved strikturer i bulbus ma straekforholdet mellem ballondiameteren og den distale raske
uretra ikke vaere stgrre end 1,3. Hvis uretras stgrrelse ligger mellem to tilgeengelige stor-
relser af anordningen, skal den stgrste af de to anordninger bruges, under forudsaetning
af at streekforholdet er mindre end eller lig med 1,3. Hvis den stgrste af de to anord-
ninger giver et straekforhold pa over 1,3, skal den mindre anordning bruges.

Valg af stgrrelse til uretra i penis

Ved uretrastrikturer i penis skal der vaelges den ballondiameter, der bedst matcher den
distale raske uretra. Straekforholdet for uretra i penis ma ikke vaere stgrre end 1:1. Hvis
stgrrelsen af uretra ligger mellem tilgaengelige ballonstgrrelser, skal den mindste ballon-
stgrrelse veelges. Straekforholdet MA IKKE VAERE ST@RRE END 1:1.

DCB ballonen skal veere lzengere end den striktur, der skal behandles bade i uretra i penis
og i bulbus. Ballonens lsengde skal ga ca. 0,5-1 cm ud over strikturen pa begge sider.
Eksempel: Hvis strikturlaengden er 2 cm, skal der vaelges en DCB ballon pa 3 cm.

13.4 KLARG@RING AF BALLONKATETERET

Tem DCB-kateteret for luft. Kateterets ballonlumen indeholder luft, og luften skal fortraeng-
es for at sikre, at ballonen udelukkende er fyldt med vaeske, mens kateteret er i uretra.
1. Seet stophanen i aben position pa ballonens fyldningskonnektor.
2. Seet en sprgjte, som er halvt fyldt med saltvand, pa stophanen.
3. Trek — med sprgjtespidsen vendt nedad — stemplet tilbage til sprgjtens
fulde volumen (dette danner maksimalt undertryk), og hold det, indtil der
ikke kan ses luftbobler komme ud af saltvandet i sprgjten. Gentag efter
behov for at udtgmme luften fra kateteret og erstatte den med saltvand.
Hold sprgjtestemplet trukket tilbage, drej stophanen for at opretholde
vakuum, og fjern sprgjten. Fyld en fyldningsanordning halvt med normalt
saltvand eller kontrastmiddel/saltvand i forholdet 1:1, hvis der benyttes
fluoroskopi, og tem luften ud af slangen.
4. Seet fyldningsanordningen til stophanen pa ballonkateteret, drej stophanen,
og traek vakuum pa fyldningsanordningen.

13.5INDF@RING AF OPTILUME DCB

1. Placer ved hjzelp af et cytoskop en 0,038” (0,97 mm) guidewire med den fleksible
spids oprullet i blaeren.
2. Fjern ballonbeskytteren fra spidsen af DCB-kateteret.

Forsigtig: Der skal udvises forsigtighed ved fremfaring af en ballon, som er belagt
med paclitaxel, gennem et hvilket som helst cystoskopisk system. Minimer
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hdndteringen og undgd at rgre ved ballonen. Ballonen ma ikke aftgrres med tar, vad
eller fugtet gaze eller nogen form for oplgsningsmiddel, som kan skade den laegem-
iddelbelagte ballons integritet.

3.

4.

Fremfgr DCB-kateteret inden i cystoskopets arbejdskanal. Alternativt placeres
guidewire og ballonkateter adskilt fra cystoskopets arbejdskanal med henblik pa
anlaeggelse side om side.

Brug cystoskopet til at guide placeringen af DCB. Alternativt placeres DCB med
fluoroskopi ved at bruge de rgntgenfaste markgrband, der sidder under
overgangen mellem ballonens legeme og konus.

Forsigtig: Guidewiren eller ballondilatationskateteret ma ikke fremfgres, hvis der
mgdes modstand, medmindre drsagen til modstanden farst er blevet fastlagt, og
modstanden er blevet afhjulpet.

13.6 FYLDNING AF OPTILUME DCB

Forsigtig: Fyldningsanordninger kan opnd meget hgje tryk ved minimal anstrengelse.
Brug af en fyldningsanordning med hgjtryksmdéler anbefales kraftigt for at optimere
dilatationskraften pd uretrastrikturen og muligggre indtraengen af laegemidlet i uroteliet
efter dilatation.

1.
2.

Se¢rg for, at uretra gennemskylles med saltvand.

Anbring DCB gennem strikturen med cystoskopet distalt for ballonen (vaek fra
blaeren) for at visualisere korrekt placering af ballonen gennem strikturen. Lad
ballonen veaere i ikke-fyldt position i mindst 1 minut inden fyldning. Kontrollér, at
ballonens rgntgenfaste markgrer er i den korrekte position ved hjaelp af
fluoroskopi.

. Fyld ballonen til det nominelle spraengningstryk ved hjzelp af

fyldningsanordningen. Ballonens nominelle spraengningstryk (RBP) ma ikke
overskrides. Oprethold tryk i mindst 5 minutter, eller indtil den gnskede dilatation
er opnaet.

. Teom ballonen ved at anvende vakuum pa ballonen med fyldningsanordningen.

Nar ballonen er helt tgmt, traekkes guidewire og DCB langsomt ud. Hvis der
mgdes let modstand, ndr ballonen fiernes, drejes kateteret forsigtigt for at hjeelpe
ballonen med at folde sig rundt om kateterskaftet, hvorved udtraekningen lettes.

Forsigtig: Hvis der mgdes modstand, ndr en guidewire fiernes gennem et kateter
gennem et cystoskop, skal man STOPPE og fjerne dem sammen pd samme tid som
én enhed for at forhindre skader pa guidewiren, kateteret eller patientens
anatomi.

. Hvis der er fejl ved produktet inden eller under fyldning (men sa laenge trykket er

under RBP), udskiftes DCB, og ballonen fyldes ifglge proceduren. Hvis der sker en
fejl efter fyldning til RBP, ma DCB-proceduren ikke gentages.

. Indfgr et 12-14 Fr smurt Foley-kateter, og lad det sidde i mindst 2 dage eller ifglge

standardbehandling, hvad end der er laengst.
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13.7 COMPLIANCE-SKEMA

6 mm x 30 mm

(ATM) Tryk kPa (mm) Ballon
6,0 600 Nominelt 6,11 (18 Fr)
8,0 800 6,23

10,0 1000 6,34

12,0 1200 RBP 6,45

8 mm x 30 mm

(ATM) Tryk kPa (mm) Ballon
6,0 600 Nominelt 7,98 (24 Fr)
8,0 800 8,16

10,0 1000 8,32

12,0 1200 RBP 8,46

10 mm x 30 mm

(ATM) Tryk kPa (mm) Ballon
6,0 600 Nominelt 9,83 (30 Fr)
8,0 800 10,09

10,0 1000 RBP 10,29

Forsigtig: Det nominelle spraengningstryk ma ikke overskrides. Se produktetiketten
vedrgrende nominelle spraengningstryk. Fyldning ud over det nominelle
spraengningstryk kan fa ballonen til at briste. Indgrebet skal omgdende afbrydes,
hvis der opstdr tryktab i ballonen under fyldning, eller hvis ballonen brister under
dilatation. Tgm forsigtigt ballonen, og fjern den fra uretra. Ma ikke genopfyldes.
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14.0 GARANTI

Urotronic garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved udformning og fremstilling
af dette produkt. Denne garanti treeder i stedet for og udelukker alle andre garantier,
som ikke udtrykkeligt er fremsat heri, hvad enten de er udtrykte eller underforstdede
ved lovkraft eller pa anden vis, herunder, men ikke begraenset til, enhver underforstaet
garanti til et specifikt formal. Handtering, opbevaring, renggring og sterilisering af denne
anordning samt andre faktorer, som vedrgrer patienten, diagnosen, behandlingen eller
de kirurgiske indgreb, samt andre forhold som Urotronic ikke har kontrol over, indvirker
direkte pa anordningen og de resultater, der opnas ved anvendelse af den. Urotronics
forpligtelse under denne garanti er begraenset til reparation eller udskiftning af denne
anordning, og Urotronic heaefter ikke for nogen handelige skader eller fglgeskader, tab
eller omkostninger, som direkte eller indirekte opstar som fglge af brugen af denne
anordning. Urotronic patager sig intet erstatningsansvar, hvad angér genanvendte, gen-
behandlede eller resteriliserede anordninger, og giver ingen garantier, hverken udtrykte
eller underforstaede, herunder, men ikke begraenset til, til et specifikt formal, hvad angar
sadanne anordninger.

Urotronic, Inc.

d 2495 Xenium Lane North
Minneapolis, MN 55441
USA

MDSS GmbH C €
EC | REP | schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany 1434
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15.0 ANVENDTE SYMBOLER PA ANORDNINGENS ETIKETTER

17

1 stk. pr. aeske

30
§

Forsigtig: Fgderal lovgivning i USA begraenser salget af denne
anordning til laeger eller pa en laeges bestilling.

Angiver den dato, den medicinske anordning blev fremstillet.

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genanvendes

Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget

Skrgbelig

0 ®|k

Udlgbsdato

%

/
\

Beskyttes mod sollys

Opbevares tgrt

Fabrikant

Indeholder ikke latex

Temperaturgraense 15 °C- 30 °C

Forsigtig: Se brugsanvisningen

>~ @R
B |

Steriliseret med ethylenoxid
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1.0 LAITTEEN KUVAUS

1.1 Pallokatetri

Virtsaputken ldakepinnoitettu pallolaajennuskatetri (DCB-katetri) on 0,038 tuuman (0,97
mm:n) ohjainlangan ja joustavan kystoskoopin kanssa yhteensopiva, langan yli vietava
(OTW) katetri, jossa on kaksoisluumen ja kapeneva atraumaattinen karki. DCB-katetria
kaytetdan ahtaiden virtsaputkisegmenttien (striktuuroiden) laajentamiseen radiaa-
livoimaa kohdistamalla. Katetrin distaalipdassa on puolitaipuisa tdytettava pallo, joka

on paallystetty yksinoikeudella valmistetulla, vaikuttavaa ladkeainetta paklitakselia
sisdltavalla pinnoitteella. Ladkepinnoite peittda pallon rakenteen tydskentelypituuden.
Laitteessa on kaksi rontgenpositiivista merkkiraitaa, jotka ilmaisevat pallon tyéskentelyp-

ituuden.

— Atraumaattinen kapeneva Kérki

f

/

Paklitakselipinnoite

Luer-tyylinen tayttoportti

> i
|~ Puolitaipuisa taytettava pallo
Merkkiraidat

7~ KAYTTOPITUUS
\_  75cm

0,038 tuuman (0,97
mm:n) ohjainlangan

[uumen

\

Laite on steriloitu eteenioksidilla Tyvek-pussissa. Steriloinnin jalkeen pussissa oleva

katetri on suljettu foliopussiin kuivausaineen kanssa ja asetettu yhden laitteen

laatikkoon. Jokainen DCB katetri toimitetaan katetrin ladkepinnoitetun pallo-osion

peittavan suojuksen kanssa. Pallon yhteensopivuuskaavio sijaitsee Tyvek-pussin

etiketissa.

1.2 Ladkepinnoite

Ladkepinnoite koostuu vaikuttavasta ladkeaineesta paklitakselista ja apuaineista.

Ladkepinnoite peittda katetrin pallo-osan sen tydskentelypituudelta. Ladkepinnoite
peittaa pallon pinnan tasaisesti pitoisuudella 3,5 pg/mm?. Ladkepinnoitteen tarkein
toiminnallinen ominaisuus on, ettd se sallii paklitakselin vapautumisen uroteeliin pallon

tayttdmisen aikana.

DCB-katetrin annostelumatriisi

Luettelonumero Halkaisija Pituus Paklitakseliannos
(Fr/mm) (mm) (mg)
1110-06030C 18,0/6,0 30 2,0
1110-08030C 24,0/8,0 30 2,6
1110-10030C 30,0/10,0 30 33

2.0 KAYTTOTARKOITUS
Ladkepinnoitettu Optilume-pallokatetri (DCB-katetri) on tarkoitettu aikuisten miesten
anteriorisen virtsaputken striktuuroiden hoitoon.
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3.0 KAYTTOAIHEET

Optilume DCB -katetria kdytetaan sellaisten potilaiden hoitoon, joilla on anteriorisen
virtsaputken toistuviin striktuuroihin liittyvia hdiritsevia virtsaoireita. Se on suunniteltu
kaytettavaksi aikuisille miespotilaille yksittaisten, pituudeltaan < 2 cm:n virtsaputken
striktuuroiden pallolaajennukseen tai liséhoitona muiden laajennuslaitteiden ja/tai -toi-
menpiteiden kanssa.

4.0 VASTA-AIHEET

Virtsaputken lddkepinnoitettu pallolaajennuskatetri (DCB-katetri) on vasta-aiheinen
seuraavissa tapauksissa:
e potilaat, joilla on tunnettu yliherkkyys paklitakselille tai rakenteellisesti
samankaltaisille yhdisteille

5.0 VAROITUKSET

o Virtsaputken DCB-katetri toimitetaan STERIILINA vain kertakdytt6on. Al3 kisittele
tai steriloi uudelleen. Uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi lisata potilaan
infektioriskia ja laitteen vaarantuneen suorituskyvyn riskia.

o Foliopussi ja sisemmén pussin ulkopinta ovat EPASTERIILEJA. Sisemman pussin
SISALTO on STERIILI. Kayta valittdmésti foliopussin avaamisen jilkeen.

o Al kayts tats laitetta, jos potilaalla on virtsatieinfektio (UTI) tai
virtsarakkoinfektio. Infektio on hoidettava ennen striktuuran hoitoa Optilume
DCB -katetrilla.

e DCB-katetria saavat kayttda vain ladkarit, joilla on kokemusta ja tietamysta
virtsaputken pallolaajennuksen kliinisista ja teknisista ndkdkohdista.

e Ennen DCB-katetrin kayttoa ladkareiden on luettava ja ymmarrettava
kayttoohjeet. Kayttdaiheiden, vasta-aiheiden, rajoitusten, varoitusten ja
varotoimien noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa komplikaatioita.

o Al kdyta viimeisen kayttopaivin jalkeen.

e DCB-katetri sisaltaa paklitakselia, joka on tunnettu genotoksiini. Miehet saavat
harrastaa vain turvaseksia (heiddn on kaytettava kondomia) 30 paivan ajan
hoidon jalkeen.

o Tarkkaile potilasta anafylaksian tai paklitakseliyliherkkyyden varalta.

o Al koskaan kayta ilmaa tai mitdin kaasua DCB-katetrin tdyttdmiseen.

e Kayton aikana DCB-katetria on késiteltdva suorassa ndkdyhteydessa virtsarakon
tahystyksen tai korkealaatuisen lapivalaisun avulla.

o Al3 kasittele DCB-katetria sen ollessa tiytetyss tilassa.

e Jos tunnet vastustusta milloin tahansa sisadnvientitoimenpiteen aikana, ala vie
katetria sisaan vakisin. Vastustus voi vahingoittaa laitetta tai luumenia. Veda
katetri varovasti pois.

e Miesten, joiden seksikumppani voi tulla raskaaksi, on kdytettavd kondomia
vahintdan 90 paivaa hoidon jalkeen.

o Paklitakselin aiheuttamat haittavaikutukset ja havaitut oireet on keratty paaasi
assa syopapotilaille [ddkkeen suonensisdista infuusiota kasittelevista
tutkimuksista, kuten:

o kromosomipoikkeavuudet ja syopdriski
o sikidvauriot raskaana olevan naisen altistuessa
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anafylaksia ja yliherkkyys paklitakselille

virtsaputken paranemisen estyminen toimenpiteen jalkeen
luuydinlama, kuten neutropenia, leukopenia, trombosytopenia, anemia
rytmihairio

perifeerinen neuropatia

lihaskipu tai nivelkipu

alopesia

matala verenpaine

pahoinvointi, oksentelu tai ripuli

kohonnut bilirubiini, ALP ja AST

mahdollisia vaikutuksia maksaan ja munuaisiin ei tunneta eika niita ole
tutkittu.

Paikallisesti annettavan paklitakselin maara Optilume DCB -toimenpiteen aikana on pal-
jon pienempi kuin yksittdinen annos syopdpotilaille annettavassa systeemisessa kemoter-
apiassa, ja ladke vaikuttaa padasiallisesti jadvan paikallisesti vain virtsaputken alueelle.

6.0 VAROTOIMET

Tayta aina steriililla nesteella (steriililld keittosuolaliuoksella tai 50-
prosenttisella varjoaineseoksella). Ald koskaan téyta ilmalla, hiilidioksidilla

tai milladan muulla kaasulla. DCB katetria ei saa tayttaa nimellisen
murtumispaineen (RBP) yli. Al ylitdyta palloa.

Pallokatetrit on tarkoitettu pallokatetrilaajennukseen koulutettujen ja

siind kokeneiden ldakareiden kayttoon.

Pallon paineen asianmukaisen sadntelyn varmistamiseksi suositellaan
pallontdyttolaitteen ja painemittarin kayttoa.

Aspiroi pallo kokonaan tyhjaksi, ennen kuin poistat laitteen varovasti
virtsaputkesta. Liiallinen voimankaytto palloa pois vedettdessa voi aiheuttaa
kudosvaurion.

Tarkista DCB-katetri ja pakkaus huolellisesti ennen kayttoa. Al3 kayta katetria, jos
se on vaurioitunut tai jos sen koko, muoto tai kunto ei sovellu aiottuun
toimenpiteeseen.

Al3 upota DCB-katetrin pallo-osiota mihinkddn nesteeseen tai pyyhi sitd millaan
nesteelld, silld tdma voi vahingoittaa ladkepinnoitetta tai vaarantaa sen. Vaihda
DCB-katetri, jos sen pallo on joutunut kosketuksiin nesteiden kanssa ennen
kayttoa.

Kayta kuivia steriileja kasineita tai kuivia sideharsotaitoksia DCB-katetrin
kasittelyyn ennen kdyttéa. Kontaktia laitteen pinnoitetun pallo-osion kanssa on
valtettava.

Al3 tayta DCB-katetria kehon ulkopuolella tai ennen kohdestriktuuran
saavuttamista, silld tama voi heikentaa pinnoitteen eheytta.

Al3 yrita viedd DCB-katetria etiketissa ilmaistua F-kokoa pienemman
kystoskoopin lapi.

DCB-katetrin tydskentelypituuden on katettava kohdestriktuuran koko pituus.
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e Jotta asianmukainen ladkkeenanto kohdestriktuuraan onnistuisi, anna e Foley-katetrin asetuksesta johtuvat virtsarakon spasmit

pinnoitteen hydratoitua virtsaputkessa vdhintdadn 60 sekunnin ajan ennen e kudosvaurio ymparoivissa kudoksissa, kuten virtsaputken vauriot
tayttamista ja pida DCB-katetri tdytettyna vahintddan 5 minuutin ajan. Striktuuran e hematuria
laajennus voidaan optimoida pidentamalld tayttdaikaa yli 5 minuuttiin o |ddkereaktiot ja allergiset reaktiot virtsarakon diagnostisen rontgenkuvauksen
toimenpiteen suorittajan harkinnan mukaan. aikana kaytettavalle varjoaineelle
¢ Jos tuotteessa on vika ennen tdyttoa tai sen aikana, vaihda DCB-katetri uuteen ja e virtsatieinfektio
tdyta se toimenpiteen mukaisesti. Jos vika havaitaan nimelliseen e kudoksen puhkeaminen
murtumispaineeseen tayttamisen jalkeen, ala toista DCB-toimenpidetta. e striktuuran uusiutuminen, joka edellyttda lisdtoimenpidetta
o Kayton jdlkeen tama tuote voi olla biovaarallinen. Kasittele ja havita hyvaksyttyjen ¢ inkontinenssi
lddketieteellisten kaytantdjen ja paikallisten sddnndsten mukaisesti. e dysuria
e Terveydenhuollon ammattilaisten on valtettava lateksikdsineiden kayttoa e kuume
lateksille allergisten potilaiden mahdollisten allergisten reaktioiden valttamiseksi. e virtsaumpi.

e Hoitavan ldakarin maarittdma kohdeleesion mukainen virtsaputken luumenin
valmistelu soveltuvalla luumenin valmistelumenetelmallad on tehtdva ennen L
Optilume DCB -katetrin kayttoa. 9.0 LAAKETIEDOT

o Lu.umenm v.alm|st.<.eltfa vain e§|laajentamalla plr_1.n0|t_t.arnatt9malla pallokatetrilla o  VAIKUTUSMEKANISMI
tai uretromialla nakokontrollissa (DVIU) tutkittiin kliinisessa Robust

| -tutkimuksessa. Virtsaputken DCB-katetrin pinnoite sisaltaa paklitakselia, antimitoottista ladkeainet-
e Kliinisen tutkimuksen aikana ei saatu turvallisuus- ja tehokkuusﬁetoja’ jotka ta, joka sitoutuu SPESiﬁSﬁ mikrotubuluksiin ja stabiloi niitd. Paklitakselin on rapor-
tukisivat striktuurojen hoitoa potilailla, joilla on jokin seuraavista: toitu estavan sileiden lihassolujen ja fibroblastien proliferaatiota ja migraatiota seka
o eturauhasen likakasvu (BPH) soluvaliaineen eritysta. Naiden vaikutusten yhdistelma voi johtaa uroteelin
. . . liikakasvuun ja tdman myota striktuuran uusiutumiseen.
o radikaali prostatektomia
o lantionalueen sidehoito o LAAKEYHTEISVAIKUTUKSET
o  Botox-hoito Virtsaputken DCB-katetreja koskevia virallisia ladkeyhteisvaikutustutkimuksia
o enemman kuin 1 striktuura ei ole tehty. Kaikkien DCB-katetrin kanssa yhdessa kaytettavien ladkkeiden
o aiempi uretroplastia anteriorisessa virtsaputkessa kayttoohjeet on tarkistettava paklitakselia koskevien yhteisvaikutusten varalta.
o bakteeriperainen uretriitti tai tippuri Systeemisten ja virtsaputken paikallisten ladkeyhteisvaikutusten mahdollisuus
o penisimplantti, keinotekoinen sulkija tai virtsaputken/eturauhasen stentti on otettava huomioon, jos potilas kayttii ladketts, jolla on tunnettuja
0 tunnetut neurogeeniset virtsarakon/sulkijan poikkeavuudet tai alasvetajali vhteisvaikutuksia paklitakselin kanssa, tai kun ollaan tekemassa paatosta
haksen heikko toiminta DCB-katetrilla hoidetun potilaan ldakehoidon aloittamisesta. Paklitakselin
o diagnosoitu valkojakala tai aiempi hypospadian korjaus metabolia katalysoituu sytokromi P450-isoentsyymien CYP2C8 ja CYP3A4 avulla, ja
. - . . . S se on P-glykoproteiinin substraatti. Mahdollisia |adkeyhteisvaikutuksia voi esiintya
o viimeisen 5 vuoden aikainen virtsarakon tai eturauhasen karsinoomahistoria L iy . . AT
) . minka tahansa ndihin isoentsyymeihin vaikuttavan ladkkeen kanssa. Koska virallisia
o umpeuttavan terskatulehduksen (BXO) aiheuttama striktuura lagkeyhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty, paklitakselin annossa on noudatettava
o virstaputken kasvaimet tai penissyopa. varovaisuutta.

o KARSINOGEENISUUS, GENOTOKSISUUS JA LISAANTYMISTOKSIKOLOGIA

7.0 KAYTTO ERITYISRYHMILLE . o . : , , .
Paklitakselin tai virtsaputken Optilume DCB -katetrin karsinogeenisuuden mahdolli-

Virtsaputken DCB-katetrin turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole vahvistettu pediatrisille suutta arvioivia pitkaaikaisia tutkimuksia ei ole tehty, eikd asianmukaisia ja hyvin
potilaille (< 18-vuotiaat) tai naisille. Virtsaputken DCB-katetrin kdyttd > 18-vuotiaille ja kontrolloituja tutkimuksia kdytéstd raskaana oleville naisille tai lapsen saamista
sitd vanhemmille on lagkarin harkinnan varaista. yrittaville miehille ole julkaistu. Paklitakseli estda solujen proliferaation vaikuttamalla

mikrotubuluksiin, mistd mm. seuraa kokonaisten kromosomien menettaminen solu-

jen jakautumisen aikana. Tama epasuora vaikutus on yhtadpitava DNA-fragmentteja
8.0 MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT havaitsevissa mikrotuman genotoksisuuden in vitro- ja in vivo -maarityksissa saatu-
jen positiivisten tulosten kanssa. Positiivisia tuloksia on raportoitu myds ensisijaisten
ihmisen lymfosyyttien kromosomipoikkeavuuksien osalta. Ei ole tiedossa, vaikutta-
ako paklitakseli erikseen suoraan DNA:han aiheuttamalla DNA-ketjun rikkoutumisia
tai fragmentteja. Sen tulokset ovat negatiivisia madritettdessa geenimutaatiota,

kuten salmonella- ja CHO/HPRT-mutaatioita.
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Optilume-DCB-katetrin kayttdon liittyvat mahdolliset komplikaatiot ovat samankaltaisia
kuin tavallisiin virtsaputken laajennustoimenpiteisiin liittyvat komplikaatiot. Mahdollisia
komplikaatioita voivat olla muun muassa seuraavat:

e kipu ja arkuus



Tutkimuksissa, joissa rotille ja kaniineille annettiin paklitakselia suonensisdisesti
organogeneesin aikana, ilmeni todisteita toksisuudesta didille, alkiolle ja sikiclle
tutkittaessa 1 ja 3 mg/kg:n annoksia. (Ndma annokset ovat noin 13- ja 39-kertaisia
verrattuna kehonpainoon suhteutettuun annokseen, jonka 5,5 mg:lla paklitakselia
pinnoitettu Optilume DCB -katetri [10 x 50 mm:n pallo] antaa.) Teratogeenisyytta ei
havaittu raskaana olevilla rotilla, jotka saivat paivittdin paklitakseliannoksen 1 mg/
kg suonensisaisesti (pdivittdinen annos noin 13-kertainen verrattuna kehonpainoon
suhteutettuun annokseen, jonka Optilume DCB -katetri [10 x 50 mm] antaa).

Hoitavan ldaakarin on harkittavia mahdollisia Optilume DCB -katetrin kdytosta koitu-
via ladketieteellisia hyotyja nama genotoksisuuteen ja lisdantymiseen liittyvat riskit
huomioiden. VAROITUS: Virtsaputken DCB-katetri sisaltaa paklitakselia, joka on tun-
nettu genotoksiini. Miehet saavat harrastaa vain turvaseksia (heidan on kaytettava
kondomia) 30 pdivan ajan hoidon jalkeen.

10.0 TOIMITUSTAPA

Optilume DCB -katetri toimitetaan STERIILINA vain kertakidyttdon (steriloitu eteenioksi-
dilla). DCB-katetri on kahden pussin pakkausjarjestelmassa (folio- ja Tyvek-pussit) yhden
laitteen laatikossa.

11.0 SAILYTTAMINEN

Virtsaputken DCB-katetria on sadilytettdavd huoneenlammossa kuivassa paikassa alku-
perdisessa pakkauksessaan. Laite on kdytettava ennen pakkaukseen merkittya viimeista
kayttopadivaa.

12.0 SUOSITELTAVAT VALINEET

Valmistele seuraavat valineet noudattaen steriilia menetelmaa:
e sopivan kokoinen ohjainlanka, jossa on joustava karki (katso tuotteen etiketti)
e kystoskooppi (mieluiten joustava)
o steriilid keittosuolaliuosta
e 10 cc:n ruisku
e kaksisuuntainen sulkuhana
e tdyttolaite, jossa on painemittari
¢ varjoainetta — huomautus: valinnainen lapivalaisuohjatuissa toimenpiteissa.

13.0 KAYTTOOHJEET
13.1 ENNEN KAYTTOA
Ladkitys ennen toimenpidettd, sen aikana ja sen jalkeen

On suositeltavaa, etta ldakarit noudattavat endoskooppisille toimenpiteille annettu-
ja ohjeistuksia ennen toimenpidettd annettavasta laakityksesta ja valmisteluista seka
tarpeen mukaan ohjeistuksiin kuuluvaa ohjeistusta ennen toimenpidettd annettavista
antibiooteista. Suun kautta annettavia NSAID-ladkkeita suositellaan myds annettavaksi
ennen toimenpidetta.
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Jos potilaalla on virtsatieinfektio (UTI) hoidon aikana, tata virtsatieinfektiota on hoidetta-
va, kunnes se on parantunut, ennen kuin hoitotoimenpide voidaan tehda.

13.2 KOHDESTRIKTUURAN VALMISTELU

Virtsaputken kohdestriktuuran esilaajennusta suositellaan erittdin stenosoituneille

ja vaikeasti ohitettaville striktuuroille hoitavan ladkarin maarittamalla menetelmalla
(pinnoittamaton laajennuspallo tai uretromia ndkokontrollissa [DVIU]) ennen Optilume
DCB -katetrin kayttoa. Tee esilaajennus striktuuran sivuun tydontamista varten. Taman
katsotaan onnistuneen, kun laajennetun striktuuran luumenin lapimitta on > 20 F tai >
50 % suurempi kuin laajentamattoman striktuuran luumen.

13.3 LAITTEEN KOON MAARITTAMINEN

Varmista, etta valitun DCB-pallon halkaisija on nimellispaineessa sama tai hieman
suurempi kuin striktuuran distaalireunan viereisen terveen virtsaputken halkaisija. Pallon
halkaisijaa jaettuna viereisella distaalisella terveella virtsaputkella kutsutaan venytyssuh-
teeksi.

Bulbaarisen virtsaputken koko

Bulbaarisissa striktuuroissa pallon halkaisijan venytyssuhde distaaliseen terveeseen
virtsaputkeen ei saa olla yli 1,3. Jos virtsaputken koko osuu saatavien laitekokojen
valiin, kdyta suurempaa laitekokoa, jos venytyssuhde on silld korkeintaan 1,3. Jos
suuremmalla koolla venytyssuhde on suurempi kuin 1,3, kdyta pienempaa laitetta.

Virtsaputken siitinosan koko

Valitse siittimessa olevissa virtsaputkistriktuuroissa pallon halkaisija, joka on
lahimpdna distaalista tervetta virtsaputkea. Virtsaputken siitinosan venytyssuhde
ei saa olla yli 1:1. Jos virtsaputken koko osuu saatavien pallokokojen valiin, valitse
pienempi. ALA YLITA venytyssuhdetta 1:1.

Seka virtsaputken siitinosan etta bulbaarisen virtsaputken kohdalla DCB-pallon on
oltava hoidettavaa striktuuraa pidempi. Pallon pituuden on yletyttdva noin 0,5-1 cm
striktuuran yli sen molemmista pdista. Jos esimerkiksi striktuuran pituus on 2 cm,
valitse 3 cm:n DCB-pallo.

13.4 PALLOKATETRIN VALMISTELU

Tyhjennd ilma DCB-katetrista. Katetrin pallon luumen sisdltaa ilmaa, ja ilma on korvattava
siten, etta pallossa on vain nestetta katetrin ollessa virtsaputkessa.

1. Liitd sulkuhana avoimessa asennossa pallon tayttoliittimeen.

2. Liita keittosuolaliuoksella puoliksi taytetty ruisku sulkuhanaan.

3. Luo alipaine vetamalla manta taakse ruiskun koko tilavuuteen ja pida siina,
kunnes ruiskussa olevassa keittosuolaliuoksessa ei ndy enaa ilmakuplia. Toista
tarvittaessa, kunnes kaikki ilma on poistettu katetrista ja korvattu suolaliuoksella.
Pida manta takana, yllapida alipaine kdaantamalla sulkuhanaa ja poista ruisku.
Tayta tayttolaite puoliksi normaalilla keittosuolaliuoksella tai 1:1-varjoaineella —
lapivalaisua kaytettdessa keittosuolaliuoksella — ja tyhjenna ilma linjasta.

4. Liita tayttolaite pallokatetrin sulkuhanaan, kdanna sulkuhanaa ja veda alipaine
tayttolaitteeseen.
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13.5 OPTILUME DCB:N SISAANVIENTI

1.

2.

Vie 0,038 tuuman (0,97 mm:n) ohjainlanka, jossa on joustava karki, kystoskoopin
avulla keralle virtsarakkoon.

Poista pallon suojus DCB-katetrin karjesta.

Huomio: Varovaisuutta on noudatettava, kun paklitakselilla paallystettya palloa
vieddan minka tahansa kystoskooppijarjestelman lapi. Valta liiallista kasittelya
l3ka kosketa palloa. Ala pyyhi palloa kuivalla, méarall3 tai liukastetulla harsolla tai
milladn liuottimella, joka voi vahingoittaa ladkepinnoitetun pallon eheytta.

. Vie DCB-katetria kystoskoopin tydskentelykanavaa pitkin. Voit myds asettaa

ohjainlangan ja pallokatetrin erilleen kystoskoopin tyoskentelykanavasta
rinnakkain asetusta varten.

. Ohjaa DCB-katetrin asettamista kystoskoopilla. Vaihtoehtoisesti voit asettaa

pallon lapivalaisussa kayttamalla pallon rungon/kartion alla olevia
rontgenpositiivisia merkkeja asettamisen apuna.

Huomio: Alé vie ohjainlankaa tai pallolaajennuskatetria eteenpdin, jos tunnet vastu-
stusta, ennen kuin olet mddrittdnyt vastustuksen syyn ja tehnyt korjaavat toimenpit-
eet.

13.6 OPTILUME DCB:N TAYTTAMINEN

Huomio: Tiyttélaitteilla voidaan saavuttaa erittdin korkea paine hyvin vdhdiselld vai-
valla. Tayttdlaitteen ja korkeapainemittarin kdyttdé suositellaan vakavasti, jotta laa-
jennusvoima voidaan optimoida niin, ettd virtsaputken striktuura antaa periksi ja Iédke
pddsee tunkeutumaan uroteelin.

1.
2.

Varmista, ettd virtsaputki on huuhdeltu keittosuolaliuoksella.

Aseta DCB-katetri striktuuran mukaisesti niin, ettd kystoskooppi on distaalisesti
palloon ndhden (kauimpana rakosta), jotta voit tarkistaa pallon oikean aset
tumisen striktuuran paalle. Jata tayttamaton pallo sijaintiin vahintdan 1 minuutin
ajaksi ennen pallon tayttamista. Tarkista lapivalaisun avulla, ettd pallon
réntgenpositiiviset merkit ovat oikeassa kohdassa.

. Tayta pallo nimelliseen murtumispaineeseen tayttélaitteen avulla. Al3 ylitd pallon

nimellistd murtumispainetta (RBP). Pida painetta ylla vahintdan 5 minuutin ajan
tai kunnes haluttu laajennus saavutetaan.

. Tyhjenna pallo kohdistamalla siihen alipainetta tayttélaitteen avulla. Kun pallo

on tyhjentynyt kokonaan, veda ohjainlanka ja DCB-katetri hitaasti pois. Jos tunnet
lievaa vastustusta vetdessasi palloa pois, kierra katetria varovasti auttaaksesi
palloa taittumaan katetrin varren ymparille ja helpottaaksesi pois vetdamista.

Huomio: Jos tunnet vastustusta poistaessasi ohjainlankaa katetrin lépi ja kysto-
skoopin ldpi, estd ohjainlangan, katetrin tai potilaan anatomian vahingoittuminen
LOPETTAMALLA ja poistamalla ne yhté aikaa yhtendé yksikknd.

5.

6.

Jos tuotteessa on vika ennen tayttoa tai sen aikana (tayton ollessa alle nimellisen
murtumispaineen), vaihda DCB-katetri uuteen ja taytd se toimenpiteen mukai
sesti. Jos vika havaitaan nimelliseen murtumispaineeseen tayttamisen jalkeen, ala
toista DCB toimenpidetta.

Vie 12—14 Fr:n liukastettu Foley-katetri sisdan ja jata se paikalleen vahintdan 2
vuorokaudeksi tai hoitostandardin mukaiseksi ajaksi. Noudata pidempaa aikaa.
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13.7 YHTEENSOPIVUUSKAAVIO

6 x30 mm
(atm) Paine kPa (mm) Pallo
6,0 600 Nimellinen 6,11 (18 Fr)
8,0 800 6,23
10,0 1000 6,34
12,0 1200 RBP 6,45

8 x 30 mm
(atm) Paine kPa (mm) Pallo
6,0 600 Nimellinen 7,98 (24 Fr)
8,0 800 8,16
10,0 1000 8,32
12,0 1200 RBP 8,46

10 x 30 mm
(atm) Paine kPa (mm) Pallo
6,0 600 Nimellinen 9,83 (30 Fr)
8,0 800 10,09
10,0 1000 RBP 10,29

Huomio: Nimellistd murtumispainetta ei saa ylittéd. Katso nimelliset
murtumispaineet tuotteen etiketistd. Jos palloa téytetddn yli nimellisen
murtumispaineen, se voi rikkoutua. Jos paine pallon siséllé laskee téyttdmisen
aikana tai pallo rikkoutuu laajennuksen aikana, keskeytd toimenpide vdlittémdsti.
Tyhjennd pallo varovasti ja poista se virtsaputkesta. Alé téytd palloa uudelleen.
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14.0 TAKUU

Urotronic takaa, ettd tdman tuotteen suunnittelussa ja valmistuksessa on noudatettu
kohtuullista huolellisuutta. Tama takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut, joita
tdssa ei ole nimenomaisesti maaritetty, olivat ne sitten suoria tai epdsuoria lain mukaan
tai muuten, mukaan lukien muun muassa kaikki epdsuorat tiettya tarkoitusta koskevat
takuut. Taman laitteen kasittely, sdilytys, puhdistus ja sterilointi sekd muut potilaas-
een, diagnoosiin, hoitoon, kirurgisiin toimenpiteisiin ja muihin Urotronicin hallinnan
ulkopuolella oleviin seikkoihin liittyvat tekijat vaikuttavat suoraan laitteeseen ja sen
kaytosta saatuihin tuloksiin. Urotronicin tdman takuun mukainen velvollisuus rajoittuu
tdman laitteen korjaamiseen tai vaihtamiseen, eikd Urotronic ole vastuussa mistaan
satunnaisista tai valillisista menetyksistd, vahingoista tai kuluista, jotka johtuvat suoraan
tai epasuorasti tdmén laitteen kaytosta. Urotronic ei ota mitdan vastuuta uudelleen-
kaytetyistd, uudelleenkasitellyista tai uudelleensteriloiduista laitteista eikd anna téllaisille
laitteille mitddn suoria tai epasuoria takuita, mukaan lukien muun muassa tiettya tarkoi-
tusta koskevat takuut.

Urotronic, Inc.

d 2495 Xenium Lane North
Minneapolis, MN 55441
USA

MDSS GmbH C €
EC | REP | schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany 1434
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15.0 LAITTEEN MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT

)

1 kpl laatikkoa kohden

30
E

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa
myyda vain laakari tai 1adkarin maardyksesta.

lImoittaa paivamaaran, jona laakinnallinen laite on valmistettu.

Al3 steriloi uudelleen

Al kdyta uudelleen

Ala kayts, jos pakkaus on vaurioitunut

Sarkyvaa

Viimeinen kayttopaiva

Suojaa suoralta auringonvalolta

Pida kuivana

Valmistaja

Ei sisalla lateksia

Lampdtilaraja 15-30 °C

PO RN PR

Huomio: Lue kdyttoohjeet

3
mn
k

Steriloitu eteenioksidilla
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1.0 LYSING A BUNADI
1.1 Blédruholleggur

Lyfhudadur blédruholleggur (DCB) fyrir Utvikkun er 0,038” (0,97 mm) praeddur holleg-
gur (OTW) sem er samhafdur fyrir sveigjanlega blédrusja sem er med tveggja hola/rasa
honnun og keilulaga odd sem ekki veldur averka. Holleggurinn er notadur vid ad beita
geislalaegum krafti til ad vikka ut pvagfaerahluta (prengsli). Fjeerendi holleggs er utbuinn
half-eftirgefanlegri uppblasanlegri bl6dru sem er hidud med eignarréttarvarinni hud
sem inniheldur virka lyfid paclitaxel. Lyfjahudin pekur sveigjanlega hluta blédrunnar.
BuUnadurinn er med tvo geislapétta merkiborda sem syna pann hluta blédrunnar sem er

sveigjanlegur.

Keilulaga oddur sem ekki veldur Luer tengi fyrir loftdeelu

/ averka

Paclitaxel huo

= i
|I “~—— Half-eftirgefanleg uppblasanleg bladra
Merkibordar

LENGD PESS HLUTAR SEN\
' \_ERNOTABUR 75 cm

—/ \
0,038" praeddur \
holleggur Hol/ras

Bunadurinn er saefdur med etylenoxidi i Tyvek poka. Ad lokinni seefingu er holleggurinn,
sem komid er fyrir i poka, péttlokadur i malmpynnupoka med rakadraegu purrkefni og
komid fyrir i 6skju sem gerd er fyrir eina einingu. Hver einstakur holleggur er Utbudinn
hlifdarhjup sem pekur lyfhudadan blédruhluta holleggsins. Tafla yfir samraemi fyrir bl66-

ru er @ merkimidanum a Tyvek pokanum.

1.2 Lyfjahddun

Lyfjahtdunin samanstendur af hinu virka lyfjaefni paclitaxel og hjalparefnum.

Lyfjahudunin pekur verklaega hluta blédrunnar sem fylgir holleggnum.

Lyfjahdduninni er dreift jafnt um yfirbordsflot blodrunnar i efnastyrk sem
nemur 3,5 ug/mm?. Mikilvaegasti starfraeni eiginleiki lyfjahGdarinnar er ad
gera losun paclitaxel kleifa i pvagfaerapekjuna medan bladran er blasin ut.

Skommtunartafla lyfhudadrar bl6dru

Vorulistaniumer bpvermal Lengd Paclitaxel
(Fr/mm) (mm) skammtur (mg)
1110-06030C 18,0/6,0 30 2,0
1110-08030C 24,0/8,0 30 2,6
1110-10030C 30,0/10,0 30 3,3

2.0 £ATLUD NOTKUN

-

NYSNITSI

Optilume lyfhudadur blédruholleggur (DCB) er aetladur til medferdar a prengslum i frem-

ri hluta pvagrasar fullordinna karlmanna.
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3.0 ABENDINGAR UM NOTKUN

Optilume lyfhudadur blédruholleggur er notadur til medferdar & sjuklingum med tru-
flandi pvagfaeraeinkenni sem tengjast endurteknum prengslum i fremri hluta pvagrasar.
Hann er hannadur til notkunar hja fullordnum karlménnum sem atvikkud bladra i ein-
stokum prengslum pvagrasar sem er <2 cm ad lengd eda notadur sem vidbétarmedferd
med 60rum utvikkunarbunadi og/eda adferdum.

4.0 FRABENDINGAR

Lyfhudadur blédruholleggur (DCB) fyrir Utvikkun er med frabendingar vegna notkunar
hja:
e Sjuklingum sem eru med pekkt ofurnaemi gagnvart paclitaxel eda efnasambon
dum sem eru skyld ad uppbyggingu.

5.0 VIDVARANIR

e Holleggurinn er afhentur SEFDUR og einungis sem einnota. Ma ekki endurnyta
eda endursaefa. Endurnyting og endursaefing geetu aukid heaettuna 4 ad sjuklingur
fai sykingu og dhaettuna a pvi ad bunadur starfi ekki sem skyldi.

e Malmpynnupokinn og ytra yfirbord innri poka er EKKI SEFT. INNIHALD innri poka
er SAFT. Notid umsvifalaust eftir ad buid er ad opna malmpynnupoka.

¢ Notid ekki pennan bunad sé um ad raeda sykingu i pvagras (UTI) eda
bvagblodru. Hreinsa skal sykingu adur en medferd vid prengslum a sér stad med
Optilume lyfhudadri bl6dru.

e Holleggurinn zetti einungis ad vera notadur af leknum sem eru med reynslu og
hafa pekkingu a kliniskum og taeknilegum hlidum pvagfaeradtvikkunar med
blédru.

e Adur en holleggurinn er notadur zettu laeknar ad lesa og skilja leidbeiningar um
notkun hans. Vanraeksla a ad fylgja leidbeiningum, frabendingum, takmérkunum,
vidvérunum og varudarreglum kann ad hafa i for med sér vandkvaedi.

e Notid ekki eftir fyrningardagsetningu.

e Holleggurinn inniheldur paclitaxel sem er pekkt erfdaeiturefni. Karlar zettu ad
nota getnadarvorn (smokk) vid kynmok i 30 daga eftir medferd.

e Fylgist i sifellu med visbendingum um bradaofnaemi eda ofurnaeemi gagnvart
Paclitaxel

e Notid aldrei loft eda gaskennd efni til ad blasa upp hollegginn.

e begar verid er ad nota hollegginn atti ad handstyra honum a grundvelli
myndbirtingar med blédruspeglun eda med skodun gegnum hagaeda
skyggnitaekni.

e Ekki feera til hollegginn pegar hann er uppblasinn.

e Komi fram vidnam eda moétstada & einhverjum timapunkti medan 4 uppsetningu
stendur & ekki ad pvinga bunadinn afram. Vidnam kann ad orsaka skemmd &
blunadi eda holi. Geetid varidar pegar holleggurinn er dreginn ut.

e Menn sem eiga bolfélaga sem eiga moguleika a ad verda barnshafandi skulu nota
smokk i a.m.k. 90 daga eftir medferd.
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e Aukaverkun vid paclitaxel og einkenni sem tekid var eftir komu adallega fra
rannséknum 1V bléndu lyfsins vid medferd krabbameinsvidfangsefna og innihalda

o Litningaafbrigdileiki og dheaetta 4 krabbameini

Fosturskadi pegar barnshafandi kona verdur fyrir vahrifum
Bradaofnaemi og ofurnaemi gagnvart paclitaxel

Hindranir & ad pvagrasin groi eftir adgerd

Mergbaling ad medtaldri: daufkyrningafaed, hvitfrumnafaed, blédflagnafed,
blédleysi

Hjartslattartruflun

Overulegur taugakvilli

Vodvaverkir eda lidverkir

Hartap

Lagprystingur

Ogledi, uppkost eda nidurgangur

Haekkadur gallraudi, ALP og AST

Moguleg ahrif a lifur og nyru eru épekkt og hafa ekki verid rannsdkud.

O O O o

O O O O 0O 0O O o

Pad magn paclitaxel sem er gefid stadbundid medan a adgerd Optilume lyfhidadri
bl6dru stendur er mun minna en einstakur skammtur af kerfisbundinni lyfjamedferd
sem krabbameinssjuklingum er gefin og lyfid virdist i meginatridum vera stadbundid i
pvagrasinni.

6.0 VARUDPARRADSTAFANIR

e Notid dvallt seefdan vokva vid uppblastur (saeft saltvatn eda 50%
skuggaefnisblondu). Notid aldrei loft, kolefnistvioxid eda adrar gastegundir vid
uppblastur. Ekki & ad blasa hollegginn upp meira en sem nemur maeldum
sprengiprystingi (RBP). Ofblasid ekki bl6druna.

e Blodruholleggir eru aetladir til notkunar af leknum sem hafa pjalfun og
reynslu i taekni er snyr ad utvikkun med blodruhollegg.

o Til ad tryggja rétt eftirlit med blédruprystingi er maelt med notkun
blodruuppblasturstaekis med prystingsmaeli.

e Sogid algerlega ur blodrunni adur en bunadur er fjarlaegdur varlega ur
pvagras. Sé notad of mikid afl pegar bladra er fjarleegd getur pad valdid
skemmdum 3 vef.

e Skodid hollegginn vandlega svo og umbudir fyrir notkun. Notid ekki
hollegginn sé hann laskadur eda ef steerd, |6gun eda astand hans er
ovideigandi fyrir hina vaentanlegu adgerd.

o Ekki sékkva i neinn vokva eda purrka blédruhluta holleggsins med neinum
vokva par ed slikt getur skemmt eda vasett lyfhiddina. Skiptid ut holleggnum
ef bladra hefur komist i snertingu vid vokva fyrir notkun.

e Notid seefda hanska eda purrar grisjur til ad medhondla hollegginn fyrir
notkun. Gaeta skal ad pvi ad lagmarka alla snertingu vid hidada bl6druna sem er
hluti bunadarins.

o Blasid aldrei hollegginn upp utan likamans, eda adur en komid er ad prengslum
peim sem adgerdinni er beint ad par sem slikt getur rofid hudunina.

e Reynid ekki ad koma holleggnum i gegnum minni bl6drusja af franskri steerd
heldur en greint er fra @ midanum.

-

NYSNITSI
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e Hin virka lengd holleggsins verdur ad na yfir alla lengd prengsla sem adgerd 8.0 HUGSANLEGIR FYLGIKVILLAR
midast vid.

o Til pess ad rétt lyfjagjof ad markprengingunni geti att sér stad parf ad lata
hddunina soga til sin vatn i pvagrasinni i ad lagmarki 60 sekdndur fyrir uppblastur
og holleggurinn verdur ad vera uppblasinn i a.m.k. 5 minatur. Til ad hamarka
utvikkun prengsla getur stjornandi adgerdar akvedid ad halda holleggnum
uppblasnum lengur en i 5 mindtur.

e Komi upp bilun i bunadi fyrir eda medan a uppblaestri stendur verdur ad skipta
ut holleggnum og blasa upp ad nyju i samraemi vid verklag. Komi upp bilun eftir
uppblastur ad maeldum sprengiprystingi skal ekki endurtaka adgerdina med
hollegg.

e Eftir notkun kann pessi vara ad fela i sér hugsanlega liffraeedilega haettu.

Hugsanlegir fylgikvillar sem tengjast notkun Optilume pvagfeeralyfhudads blédruholleggs
eru sambaerilegir vid pa sem tengjast stodludum pvagfaeravikkunaradferdum. Hugsanle-
gir fylgikvillar kunna ad vera, en takmarkast ekki vid:

e Verkur og eymsli

e bvagblédrukrampi vegna uppsetningar a Foley hollegg

e Skemmdir & vefjum i samsetningunum i kring, ad medtdldum skemmdum &

pvagfaerum

e Bl6dmiga
Vidbrogd vid lyfjum, ofnaemisvidbrogd vid skuggaefni sem notad er vid
pvagrasarmyndattku vegna greiningar

Medhondlid og fargid i samraemi vid vidurkennt laeknisfraedilegt verklag og : g\éaﬁf:eéra\\lsgckmg

gll(janf:ll ng og reglur & viGkomandi stad. . , e Endurkoma prengsla sem kallar a frekari skurdadgerd
e Heilbrigdisstarfsmenn aettu ad fordast ad nota latex hanska til pess ad koma i veg e Lausheldni

fyrir hugsanleg ofnaemisvidbrogd hja sjuklingum sem eru med ofnaemi fyrir latexi. « bvaglétstregda
e Undirbuningur holrdms pvagrasarinnar vegna skemmda sem na skal til, med o Hiti

pvi ad nota videigandi undirblningsadferdir holrims eins og skilgreindar eru af « bvagteppa

medferdarlaekninum, er krafist 4dur en ad notkun a Optilume lyfhadudu
blédrunni & sér stad.

e Undirbudningur holrims med pvi ad nota einungis forutvikkun med blédruhollegg 9.0 LYEJAUPPLYSINGAR
sem er ekki hudadur eda DVIU, var rannsakadur i Robust | kliniskri rannsékn.

e Gogn Oryggis og skilvirkni hafa ekki verid stadfest 4 medan a klinisku rannsékninni o  VERKUNARMATI

stendur til pess ad stydja vid medferdina a prengslum hja sjiklingum med: Hudun holleggsins innihaldur paclitaxel sem er lyf sem vinnur gegn mitdsu og binst
o Godkynja blodruhalskirtilsofvoxt sérteekt vid og kemur jafnvaegi a orpiplur. Tilkynnt hefur verid um ad paclitaxel hamli
o ROttzkt blédruhalskirtilsnam fjdlgun og fari sléttra védvafruma og trefjakimfruma, sem og seyti utanfrumuefnis.
o Grindargeislun Samblapd pessara ahrifa kann ad leida til hdmlunar a ofvexti pvagfaerapekju og pess
o Bétoxmedferd vegna til endurkomu prengsla.
o Meiraen 1 prengsli 0 MILLIVERKANIR LYFJA
o  Fyrri pvagrasarldgun innan fremri hluta pvagrasar Formlegar rannsdknir @ milliverkunum lyfja hafa ekki farid fram vegna
o Bakteriupvagrasarbélga eda lekandi bvggfaeralyfhuaaés l?lééruholleg.gs. Skoaa-barf notkun_arlcleiébeinin.gar.aIIra
o Vidurvist redurigreedds gerviprengis eda stodnets pvagrasar/blodruhalskirtils Iy;‘]ca;i::)glnotué eru i tengslum vig hollegginn varGandi milliverkanir vio
o bekkta taugraena pvagblodru, afbrigdileika prengis, eda litla virkni teemivodva P ' N

bvagblédru. Taka parf tillit til hugsanlegra og stadbundinna lyfjamilliverkana i pvagfaerum ;
o Greinda hudskeeniherdingu, eda fyrri lagfaeringu & nedanras. sjuklings sem tekur lyf sem er med pekkta milliverkun vid paclitaxel eda pegar >
o Sogu um krabbamein a pvagbl6dru eda blodruhalskirtli innan sidustu 5 ara tekin er akvorgun um ag hefja lyflamedferd hja sjklingi sem hefur gengist undir g7}

. . T medferd med holleggnum. Efnaskipti paclitaxel eru hvott af sytékrém P450 A
o  Prengslivegna herslisskorpnunarhtfubdligu samsaetuensimunum CYP2C8 og CYP3A4 og bad er hvarfefni P-glykdprotins. c
o /Axli a pvagfeerum eda redurkrabbamein Hugsanlegar lyfiamilliverkanir kunna ad eiga sér stad vid énnur lyf sem hafa
ahrif @ pessi samsaetuensim. bar sem ekki hafa farid fram formlegar rannsdknir
a milliverkunum lyfja skal gaeta varudar vid notkun paclitaxel.
7.0 NOTKUN HJA BERSKJOLDUDUM HOPUM )
o KRABBAMEINSVALDANDI VERKUN, ERFPAEITURHRIF OG EITURHRIF A Z£XLUN

Oryggi og skilvirkni lyfhudads blédruholleggs hefur ekki verid stadfest hja sjulkingum
barnalaekninga (<18 ara aldur) eda hja konum. Notkun & lyfhidudum blédruhollegg hja
sjuklingum >18 dra aldur og eldri er undir pagmaelsku laeknisins.

Engar langtimarannsodknir hafa verid framkveemdar til pess ad meta krabbameins-
valdandi moguleika lyfsins paclitaxel eda Optilume lyfhudada blédru og pad eru
engar fullnaegjandi eda vel stjérnadar rannsdknir sem hafa verid gefnar ut vardandi
barnshafandi konur e8a menn sem hafa hug a ad fedra born. Paclitaxel hamlar fj6l-

-

gun a frumum med pvi ad verka a vixl vid orpipur, og ein afleiding er missir & heilum
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litningum & medan a frumuskiptingu stendur. Pessi dbeina adgerd er i samraemi vid
jakvaeda svorun i kdnnunum & smakjarna erfdaeiturahrifa i tilraunaglasi og i lifan-
di likama, sem greinir erfdaefniseiningar. Einnig hefur verid tilkynnt um jakvaedar
nidurstodur vid litningaafbrigdileika adallega i mannlegum eitilfrumum. bad er ekki
pekkt hvort ad paclitaxel hafi adgreind bein ahrif 3 erfdaefni vid myndun skemmda
eda brots a erfdaefni. bad er neikveett i konnunum a genastokkbreytingu, ad medt-
aldri salmonellu og CHO/HPRT.

Rannsoknir sem foru fram a rottum og kaninum sem fengu paclitaxel i 26 medan

a liffaramyndun sté6 syndu fram & maddurlega eiturverkun, eiturverkun fosturvisa
og fosturskemmdir vid skammtastaerdir 1 og 3 mg/kg, eftir pvi sem vid a (hér um bil
13 og 39 sinnum su skammtastaerd sem veitt er af Optilume lyfhudadri blodru sem
hidud er med 5,5 mg paclitaxel (10 mm x 50 mm bladra) adlagad ad likamspyngd).
Ekki var tekid eftir neinni vansképun hja ungafullum rottum sem fengu daglega 1
mg/kg af paclitaxel i 28 (daglegur skammtur hér um bil 13 sinnum skammturinn af
Optilume lyfhidadri blodru (10 mm x 50 mm), adlagad ad likamspyngd).

Medferdarlaeknir skal jafna Ut moégulegan leeknisfraedilegan avinning af Optilume
pvagfaeralyfhudadri blodru gegn pessum erfdaeitrandi og aexlunardhattum.
VIDVORUN: Holleggurinn inniheldur paclitaxel sem er pekkt erfdaeiturefni. Karlar
2ttu ad nota getnadarvorn (smokk) vid kynmok i 30 daga eftir medferd.

10.0 HVERNIG ER BUNADUR AFHENTUR

bvagfeeralyfhidada bladran er afhent SEFD og einungis sem einnota (sa&fing med etyle-
noxidi). Lyfhudada bladran er tvofaldri pakkningu (malpynnu og Tyvek poka) sem komid
er fyrir i 6skju sem gerd er fyrir eina einingu.

11.0 GEYMSLA

Geyma etti lyfhidada blédruhollegginn vid herbergishita & purrum stad i upprunalegum
umbudum. Nota skal bunadinn fyrir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 8 umbudum a
eftir ,,notist fyrir”.

12.0 ATRIDI SEM RABLOGD ERU

Undirbuid eftirfarandi atridi med sefdum adferdum:
e brad af videigandi steerd med hreyfanlegum oddi (sja merkingar a voru)
bvagblodrusja (sveigjanleg er askileg)
Seeft saltvatn
10 rimsentimetra sprauta
Tviatta loki
Uppblasturstaeki med prystingsmaeli
Skuggaefni — Athugid: Valkveett til nota med verklagi a grundvelli skyggnitaekni
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13.0 NOTKUNARLEIDBEININGAR
13.1 ADUR EN NOTKUN HEFST
Lyf fyrir adgerd

pad er maelt med pvi ad leeknar fylgi leidbeiningum lyfs fyrir adgerd og undirbuning fyrir
holsjaradgerd, p.m.t. umsjén med syklalyfjum fyrir adgerd eins og videigandi er. Einnig er
maelt med pvi ad gefa NSAID munnlega fyrir adgerd.

Ef ad pvagfaerasyking er til stadar vid medferd, pa verdur sjuklingurinn ad fa medferd vid
henni og nd bata 4dur en medferdaradgerdin getur att sér stad.

13.2 UNDIRBUNINGUR PRENGSLA SEM NA SKAL TIL

Melt er med forutvikkun pvagfaera @ prengslum sem na skal til, med pvi ad nota
videigandi undirbuiningsadferdir sem skilgreindar eru af medferdarlaekninum (atvik-
kunarbladra sem er ekki hudud eda DVIU), fyrir prengsli sem hafa prengst mikid eda er
erfitt ad komast yfir, 4dur en Optilume lyfhidud bladra er notud. Stjérnid foratvikkun
til pess ad prengslin gefi eftir. betta er skilgreint sem utvikkad pvermal holrasar prengsla
>20F eda >50% steerra en holrds prengsla sem hefur ekki verid utvikkud.

13.3 STERDARMAT BUNADAR

Gangid ur skugga um pvermal valda DCB belgsins vid lagmarksprysting sé pad sama eda
adeins staerra en pvermal heilbrigdu pvagrasarinnar sem liggur ad fjarlaegu brun preng-
slanna. bvermal belgsins deilt med pvermali fjarlaegu heilbrigdu adliggjandi pvagrasarin-
nar er skilgreint sem Utpensluhlutfall.

Steerd midhluta pvagrasar (bulbar urethra)

Ef um er ad reeda prengsli i midhluta pvagrasar ma Gtpensluhlutfallid fyrir pvermal belgs
og fjarlaegrar pvagrasar ekki vera staerra en 1,3. Ef steerd pvagrdsarinnar fellur @ milli
faanlegra steerda teekisins, skal nota steerri steerdina ad pvi tilskildu ad utpensluhlutfallid
sé minna en eda jafnt og 1,3. Ef staerdin par fyrir ofan gefur Gtpensluhlutfall sem er
steerra en 1,3 4 ad nota minna taekid.

Steerd redurhluta pvagrasar (penile urethra)

Ef um er ad reeda prengsli i redurhluta pvagrasar 4 ad velja pvermal belgs sem
passar best vid fjarlaegu heilbrigdu pvagrasina. Utpensluhlutfall redurhluta
pvagrasarinnar ma ekki vera steerra en 1:1. Ef steerd pvagrasarinnar fellur @ milli
faanlegra staerda belgsins, skal nota minni belgstaerdina. EKKI MA FARA YFIR 1:1
Utpensluhlutfallid.

-

NYSNITSI

Lengd DCB belgsins & ekki ad vera lengri en prengslin sem a ad medhondla, baedi
hvad vardar redurhluta og midhluta pvagrasar. Belgurinn parf ad na u.p.b. 0,5-1 cm
fram yfir prengslin @ badum hlidum. Til deemis, ef prengslin eru 2 cm a ad velja DCB
belg sem er 3 cm.

13.4 UNDIRBUNINGUR BLODRUHOLLEGGS

Loffteemid hollegg lyfhidudu blédrunnar. Holrdm blédrunnar i blodruholleggnum inni-
heldur loft og loftid parf ad faera Ur stad til ad ganga Ur skugga um ad einungis vokvi fylli
bl6druna medan holleggurinn er i pvagrasinni.

1. Tengid loka i opinni stodu vid uppblasturstengil blodru.

2. Tengid sprautu halffyllta med saltvatni vid loka.
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3. Dragid bulluna aftur med oddi sprautunnar sem nemur heildarraimmali
sprautunnar (petta myndar hamarks neikvaedan prysting) og haldid uns engar
loftbélur sjast koma ut ur saltvatnslausninni i sprautunni. Endurtakid eins og porf
er 4 til pess ad hreinsa loftid fra holleggnum og skiptid pvi ut fyrir saltlausn.
Haldid bullunni aftur, snuid lokanum til pess ad vidhalda loftteemi og fjarlaegid
sprautuna. Halffyllid uppblastursteeki med edlilegri saltlausn eda med 1:1
skuggaefni: saltlausn ef skygging er notud og hreinsid loft ur linunni.

4. Festid uppblasturstaeki vid lokann & blédruholleggnum, snuid lokanum og dragid
loftteemi & uppldsturstaekinu.

13.5 INNSETNING OPTILUME LYFHUDADRAR BLOBRU

1. Stadsetjid 0,038” pradhol med sveigjanlega oddinum sem er vafinn um bl6druna
med adstod bl6drusja.
2. Fjarlaegid blodruvarann af oddi lyfhudada blédruholleggsins.

Varud: Geeta skal varudar pegar verid er ad feera bl6dru sem hudud er med pacli
taxel gegnum pvagblédrusja. Lagmarkid oparfa medhéndlun og snertid ekki
blédruna. burrkid ekki blédruna med purri, votri eda smurdri grisju, eda med
hvers konar leysi sem gaeti valdid skemmdum d lyfhudadri bl63drunni.

3. Feerid fram lyfhidada blédruhollegginn innan i starfsras pvagblédrusjarinnar. Ad
60rum kosti er haegt ad hafa pradinn og hollegginn adgreindan fra vinnuras pvag
blodrusjarinnar og koma peim fyrir samsida.

4. Notid pvagblodrusja til leidbeiningar um stadsetningu lyfhidudu blédrunnar. A
60rum kosti skal stadsetja lyfhududu blédruna med skuggaefni med pvi ad nota
geislapétta merkiborda sem stadsettir eru undir bl6drunni/keilunni.

Varud: Feerid ekki fram pradinn eda blédruhollegg til utvikkunnar komi fram mot
stada dn pess fyrst ad dkvarda orsék motstédu og gripa til radstafana til urbota.

13.6 OPTILUME DALING LYFHUDADRAR BLODRU

Varud: Uppbldsturstaeki geta ndd mjég hdum prystingi med Idgmarks dreynslu. Eindregid
er meelt med notkun uppbldsturstaekis med hdprystimeeli til ad hdmarka utvikkunarafl

til ad yfirvinna pvagfeeraprengsli og til ad gera pad mégulegt ad lyf smjugi i gegn inn i
yfirunnu pvagfeerapekjuna.

1. Tryggid ad pvagrasin sé skolud med saltvatni.

2. Stadsetjid lyfhududu blédruna yfir prengslin med blédrusjana fjarleega fra
blodrunni (fra blodrunni) til pess ad sja almennilega stadsetningu blodrunnar yfir
prengslunum. Skiljid blodruna eftir 8 sinum stad pegar ekki er buid ad blasa hana
upp, i a.m.k. 1 mindtu adur en hdn er blasin upp. Notid skyggingu til ad sja hvort
geislapéttir merkibordar bl66ru séu rétt stadsettir.

3. Bl3sid upp blédruna ad maeldum sprengiprystingi med pvi ad nota blodruuppblas
turstaekid. Farid ekki fram Ur sprengiprystingi blédrunnar. Vidhaldid prystingi ad
lagmarki i 5 minutur par til aeskileg utvikkun naest.

4. Hleypid ur blédrunni med pvi ad beita sogi a bl6druna med
blodruupplasturstaekinu. begar buid er ad hleypa fullkomlega ur bl6drunni
dragid pa haegt ut pradinn og lyfhududu blédruna. Verdi vart vid orlitla motstodu
pegar verid er ad fjarleegja blodruna skal haegt og rélega snua holleggnum til ad
hjalpa blodrunni vid ad vefjast um holleggsstokkinn og til ad audvelda utdratt.
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Varud: Verdi vart vid motstédu pegar verid er ad fjarleegja pradinn gegnum hol-
legg gegnum pvagblédrusjd, skal STOPVA og fiarlaegja binadinn allan samtimis
eins og fullkomna einingu til ad koma i veg fyrir skemmdir ¢ praedinum, hollegg-
num eda d likama sjuklings.

5. Ef ad upp kemur bilun i bunadi fyrir eda medan a uppblaestri stendur (en minni
en mealdur sprengiprystingur) verdur ad skipta Ut lyfhududu blédrunni og blasa
upp ad nyju i samreemi vid verklag. Komi upp bilun eftir uppblastur ad maeldum
sprengiprystingi skal ekki endurtaka adgerdina med hollegg.

6. Setjid inn 12-14 Fr sleipan Foley hollegg og skiljid hann eftir & stad sinum i ad
lagmarki 2 daga eda samkvaemt hefdbundinni uménnun, hvort sem er
mikilvaegara.

13.7 TAFLA YFIR SAMRAMI

6 mm x 30 mm

-

NYSNITSI

(LOFTPYNGD) | kPa (mm)
brystingur Bladra
6,0 600 Nafngildi 6,11 (18Fr)
8,0 800 6,23
10,0 1000 6,34
12,0 1200 Mzeldur sprengiprystingur | 6,45

8 mm x 30 mm
(LOFTPYNGD) | kPa (mm)
brystingur Bladra
6,0 600 Nafngildi 7,98 (24Fr)
8,0 800 8,16
10,0 1000 8,32
12,0 1200 Maeldur sprengiprystingur | 8,46

10 mm x 30 mm
(LOFTPYNGD) kPa (mm)
brystingur Bladra
6,0 600 Nafngildi 9,83 (30Fr)
8,0 800 10,09
10,0 1000 Maeldur sprengiprystingur | 10,29

Varud: Ekki eetti ad fara yfir metinn sprengiprysting bl6dru. Skodid merkingu @ véru
vardandi sprengiprysting. Uppbldstur umfram metinn sprengiprysting getur valdid pvi ad
bladran springi. Eigi sér stad prystingsfall innan blédrunnar medan @ uppblaestri stendur
eda springi bladran vid utvikkun skal umsvifalaust haetta adgerdinni. Hleypa parf varlega
ur blédrunni og fjarleegja hana ur pvagrds. Ekki bldsa upp aftur.

Bladsida 7 af 8



14.0 ABYRGD

Urotronic dbyrgist ad edlileg adgaesla hefur verid hofé i frammi vardandi hénnun og
framleidslu pessarar voru. bessi dbyrgd kemur i stad og utilokar allar adrar abyrgdary-
firlysingar sem ekki hafa verid sérstaklega settar fram hér, hvort sem pzer eru beinar
eda Obeinar, a grundvelli laga eda 4 annan hatt, par 4 medal en an pess ad takamarkast
vid allar ébeinar abyrgdaryfirlysingar i sérstoku skyni. Medferd, geymsla, prif og saefing
pbessa bunadar sem og adrir paettir sem tengjast sjuklingi, sjukdémsgreiningu, medferd,
verklagi vid skurdadgerd og 66rum pattum sem standa utan pess sem Urotronic getur
haft ahrif 4, hafa bein ahrif a binad og nidurstodur sem fast vegna notkunar taekisins.
Skuldbinding Urotronic samkvaemt abyrgdaryfirlysingu pessari takmarkast vid vidgerd
eda ad skipt sé um bunad pennan og Urotronic skal ekki talid abyrgt fyrir neinum tilfal-
landi eda afleiddum skada, tjoni eda utgjéldum, sem leidir beint eda dbeint af notkun
bessa bunadar. Urotronic gengst ekki undir neina dbyrgd vardandi binad sem er en-
durnotadur, endurunninn, eda endursafdur og setur ekki fram neinar abyrgdaryfirlys-
ingar, beinar eda ébeinar, par 4 medal en takmarkast ekki vid sérstakan tilgang, ad pvi er
vardar slikan bunad.

Urotronic, Inc.
2495 Xenium Lane North
Minneapolis, MN 55441

USA
MDSS GmbH C €
EC | REP | schiffigraben 41
30175 Hannover, Germany 1434
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15.0 TAKN SEM NOTUD ERU A MERKIMIDUM BUNADAR

1]

Magn 1 i kassa

Brony

Varud: Alrikislog takmarka pennan bunad vid sélu af halfu eda

samkvaemt fyrirmaelum laeknis.

Tilgreinir dagsetningu pegar laekningataeki var framleitt.

Ma ekki endursaefa

M3 ekki endurnyta

Ma ekki nota ef umbudir eru skemmdar

Brotthaett

Notist fyrir

Haldid fra sélarljosi

Haldid purru

Framleidandi

Inniheldur ekki latex

Leyfilegt hitastig 15°C - 30°C

g*@ﬂ“’i"ﬁ'@mﬂ@@@&

Varud: Lesid leidbeiningar um hvernig nota eigi taekid
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1.0 BESKRIVELSE AV ENHETEN

1.1 Ballongkateter

Det legemiddelbelagte urethrale ballongdilateringskateteret (DCB) er et over-vaieren-ka-
teter (OTW) med dobbelt lumen og en avsmalnet, atraumatisk tupp, som er kompatibelt
med en 0,97 mm (0,038") ledevaier og et fleksibelt cystoskop. DCB brukes til & pafgre
radial kraft for a dilatere trange urinrgrssegmenter (strikturer). Kateterets distale ende
har en semifgyelig, fyllbar ballong som er belagt med et proprieteert belegg som inne-
holder virkestoffet paklitaksel. Legemiddelbelegget dekker arbeidslengden til ballongens
hoveddel. Enheten har to rgntgentette markgrband som angir ballongens arbeidslengde.

= Atraumatisk, avsmalnet tupp
/

/

Paklitaksel-belegg

Fyllingsport, luerstil

.

Enheten er sterilisert med etylenoksid i en Tyvek-pose. Etter sterilisering blir
kateteret i posen forseglet i en foliepose med tgrkemiddel, og lukket inne i en
eske med én enhet. Hvert DCB leveres i en beskyttelseshylse som dekker den

= i
|~ Semifgyelig, fyllbar ballong

Markgrband
/~ BRUKBAR LENGDE
75¢cm

Lumen

_
0,038» ledevaier

\

legemiddelbelagte ballongdelen av kateteret. Et skjiema med ballongens fgyelighet

finnes pa etiketten pa Tyvek-posen.

1.2 Legemiddelbelegg

Legemiddelbelegget bestar av virkestoffet paklitaksel og hjelpestoffer.

Legemiddelbelegget dekker arbeidslengden til kateterets ballongkomponent.
Legemiddelbelegget er jevnt fordelt over hele ballongoverflaten, med en

konsentrasjon pa 3,5 pg/mm?. Legemiddelbeleggets viktigste funksjonsegenskaper
er a frigjgre paklitaksel til urotelet under fylling av ballongen.

Doseringsmatrise for DCB

Katalognummer Diameter Lengde Paklitakseldose
(Fr/mm) (mm) (mg)
1110-06030C 18,0/6,0 30 2,0
1110-08030C 24,0/8,0 30 2,6
1110-10030C 30,0/10,0 30 3,3

2.0 TILTENKT BRUK

Optilume legemiddelbelagt ballongkateter (DCB) er tiltenkt for behandling av strikturer i

det anteriore urinrgret hos voksne menn.
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3.0 INDIKASJONER FOR BRUK

Optilume DCB-kateteret brukes til 8 behandle pasienter med plagsomme urinveissymp-
tomer forbundet med tilbakevendende anterior urinrgrsstriktur. Det er utformet for

a brukes hos voksne menn som en dilateringsballong for en enkelt striktur pd <2 cm i
lengde, eller som tilleggsbehandling sammen med andre dilaterende enheter og/eller
prosedyrer.

4.0 KONTRAINDIKASJONER
Det legemiddelbelagte ballongdilateringskateteret (DCB) er kontraindisert for bruk hos:

pasienter med kjent overfglsomhet overfor paklitaksel eller strukturelt relaterte
stoffer

5.0 ADVARSLER

Urethralt DCB leveres STERILT og er kun til engangsbruk. Ma ikke reprosesseres
eller resteriliseres. Reprosessering og resterilisering kan gke risikoen for
pasientinfeksjon og risikoen for forringet enhetsytelse.

Folieposen og den indre posens ytre overflate er IKKE-STERILE. INNHOLDET i den
indre posen er STERILT. Brukes umiddelbart etter at folieposen er dpnet.

Denne enheten ma ikke brukes hvis det er infeksjon i urinrgret (UVI) eller blaeren.
Infeksjoner ma ha opphdgrt fgr strikturen behandles med Optilume DCB.

DCB skal bare brukes av leger med erfaring i og kunnskap om de kliniske og
tekniske sidene ved urethral ballongdilatering.

Fgr DCB brukes, skal leger lese og forsta bruksanvisningen. Dersom indikasjonene,
kontraindikasjonene, begrensningene, advarslene og forsiktighetsreglene ikke
folges, kan det fgre til komplikasjoner.

Ma ikke brukes etter "Brukes innen"-datoen.

DCB inneholder paklitaksel, et kjent gentoksin. Menn skal ha beskyttet sex
(bruke kondom) i 30 dager etter behandling.

Overvak for tegn pa anafylakse eller overfglsomhet overfor paklitaksel.

Bruk aldri luft eller gass til a fylle DCB.

Nar DCB er i bruk, skal det manipuleres under direkte visualisering via cystoskopi
eller fluoroskopisk observasjon av hgy kvalitet.

Ikke manipuler DCB nar det er fylt.

Hvis det mgtes motstand pa noe tidspunkt under innfgringsprosedyren, skal det
ikke fremtvinges passasje. Motstand kan forarsake skade pa enheten eller
lumenet. Trekk kateteret forsiktig tilbake.

Menn med seksualpartnere i fertil alder bgr bruke kondom i minst 90 dager etter
behandling.

Bivirkningsreaksjoner pa paklitaksel og observerte symptomer stammer i
hovedsak fra studier av intravengs legemiddelinfusjon ved behandling av kreft og
inkluderer

o Kromosomavvik og kreftrisiko

o Fosterskade nar en gravid kvinne blir eksponert
o Anafylaksi og overfglsomhet overfor paklitaksel
o Svekket tilheling av urinrgret etter prosedyren
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Myelosuppresjon, inkludert: ngytropeni, leukopeni, trombocytopeni, anemi
Arytmi

Perifer nevropati

Myalgi eller artralgi

Alopesi

Hypotensjon

Kvalme, brekninger eller diaré

Forhgyede verdier av bilirubin, ALP og ASAT

Potensiell effekt pd lever og nyrer er ikke kjent og har ikke blitt undersgkt.

O O O OO0 O o0 ©o

Mengden paklitaksel som leveres lokalt under Optilume DCB-prosedyren, er mye lavere
enn en enkeltdose med systemisk kjemoterapi som gis til kreftpasienter, og stoffet ser i
hovedsak ut til a forbli lokalisert i urinrgret.

6.0 FORSIKTIGHETSREGLER

Fyll alltid med en steril vaeske (sterilt saltvann eller 50 % kontrastblanding). Fyll
aldri med luft, karbondioksid eller annen gass. DCB skal ikke fylles over det
nominelle sprengtrykket (RBP). Ikke overfyll ballongen.

Ballongkatetre er ment for bruk av leger med opplaering og erfaring i

teknikker for dilatering med ballongkateter.

For & sikre riktig regulering av ballongtrykket anbefales det a bruke en
ballongfyllingsenhet med trykkmaler.

Aspirer ballongen fullstendig fgr enheten fjernes forsiktig fra urinrgret.

Bruk av overdreven kraft for & trekke ut ballongen kan pafgre skade pa vevet.
Undersgk DCB og emballasjen ngye fgr bruk. Ikke bruk kateteret hvis det er
skadet, eller hvis stgrrelsen, formen eller tilstanden er uegnet for den

tiltenkte prosedyren.

Ikke nedsenk ballongdelen av DCB eller tgrk av den med vaeske, ettersom
integriteten til legemiddelbelegget kan bli skadet eller svekket. Bytt ut DCB

hvis ballongen har kommet i kontakt med vaeske fgr bruk.

Bruk tgrre, sterile hansker eller tgrre gaskompresser til 3 handtere DCB fgr bruk.
Pass pa a minimere kontakt med den belagte ballongdelen av kateteret.

Fyll aldri DCB utenfor kroppen eller fgr den nar malstrikturen, da dette kan skade
beleggets integritet.

Ikke prov & fgre DCB gjennom et cystoskop med mindre French-stgrrelse enn det
som er angitt pa etiketten.

DCBs arbeidslengde ma dekke hele lengden til malstrikturen.

For riktig levering av legemiddel til malstrikturen skal belegget hydreres i
urinrgret i minst 60 sekunder fgr fylling, og fyllingen av DCB skal opprettholdes i
minst 5 minutter. Etter legens skjgnn kan lengre fyllingstider (> 5 minutter) brukes
for a optimalisere dilatering av strikturen.

Hvis produktet svikter fgr eller under fylling, skal DCB byttes ut og fylles i henhold
til prosedyren. Hvis svikten oppstar etter fylling til nominelt sprengtrykk, skal ikke
DCB-prosedyren gjentas.

Etter bruk skal dette produktet behandles som potensielt biologisk farlig. Handter
og kasser i samsvar med akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale
forskrifter.
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e For a forebygge mulige allergiske reaksjoner hos pasienter som er allergiske ¢ inkontinens
overfor lateks, bgr helsepersonell unnga a bruke latekshansker. o dysuri
o Klargjgring av det urethrale lumenet i mallesjonen ved bruk av en egnet metode o feber
L]

for lumenklargjgring som bestemmes av behandlende lege, er ngdvendig fgr bruk
av Optilume DCB.
e Lumenklargjgring med kun predilatering med et ubelagt ballongkateter eller DVIU

er blitt undersgkt i den kliniske studien Robust I. 9.0 LEGEMIDDELINFORMASJON
o Data pa sikkerhet og effekt har ikke blitt fastslatt i den kliniske studien for a stgtte
o VIRKNINGSMEKANISME

behandling av strikturer hos pasienter med
& P Belegget pa urethralt DCB inneholder paklitaksel, et antimiotisk legemiddel som

urinretensjon

o BPH spesifikt bindes til og stabiliserer mikrotubuli. Paklitaksel har veert rapportert a
o Radikal prostatektomi hemme proliferasjon og migrasjon av glatte muskelceller og fibroblaster samt
o Straleskadet bekken utsondring av ekstracellulaer matriks. Kombinasjonen av disse effektene kan fgre til
o Botox-behandling hemming av hyperplasi i urotelet, og derved tilbakevending av striktur.
o Merenn 1 striktur o LEGEMIDDELINTERAKSIONER
o Tidligere uretroplastikk i anteriort urinrgr Det er ikke utfgrt formelle studier av legemiddelinteraksjoner for urethralt DCB.
o Bakteriell uretritt eller gonoré Derfor skal de respektive bruksanvisningene for alle legemidler som brukes sammen
o Tilstedevaerelse av penisimplantat, kunstig sfinkter eller urethral/prostatisk med DCB, konsulteres for interaksjoner med paklitaksel.
stent Potensialet for systemiske og lokale legemiddelinteraksjoner i urinrgret skal
o Kjent nevrogen blaere, unormal sfinktertilstand eller nedsatt funksjon i vurderes for pasienter som tar et legemiddel med kjente interaksjoner med
detrusormuskelen paklitaksel, eller nar det avgjgres a starte opp legemiddelbehandling av en
o Diagnostisert lichen sclerosus eller tidligere reparasjon av hypospadi pasient som har fatt behandling med DCB. Metabolismen til paklitaksel
0o Anamnese med karsinom i bleere eller prostata i Igpet av de 5 siste arene katalyseres av cytokrom P450-isoenzymene CYP2C8 og CYP3A4, og det er et
o Striktur som skyldes balanitis xerotica obliterans (BXO) substrat av P-glykoproteln. Pote°n§|elle IggemlddellnterakSJoner kan oppsta
. . med ethvert legemiddel som pavirker disse isoenzymene. Ved fravaer av
o Tumoriurethra eller peniskreft formelle studier av legemiddelinteraksjoner skal det utvises forsiktighet nar

paklitaksel administreres.

7.0 BRUK HOS SPESIELLE PASIENTGRUPPER o KARSINOGENITET, GENTOKSISITET OG REPRODUKSJONSTOKSIKOLOGI
Sikkerhet og effekt av urethralt DCB er ikke fastslatt hos pediatriske pasienter (< 18 ar) Ingen langsiktige studier har blitt utfgrt for & evaluere det karsinogene

eller hos kvinner. Bruk av urethralt DCB hos pasienter > 18 ar og eldre skjer etter legens potensialet til legemidlet paklitaksel eller til Optilume DCB, og det finnes ingen
skjgnn. tilstrekkelige og godt kontrollerte publiserte studier om gravide kvinner eller om

menn som planlegger a bli far. Paklitaksel hemmer cellespredning ved a interagere
med mikrotubuli, og én konsekvens er tap av hele kromosomer under celledeling.
Denne indirekte virkningen er konsistent med positive responser i mikronukleusba-

8.0 MULIGE KOMPLIKASIONER serte gentoksisitetsanalyser in vitro og in vivo, som paviser DNA-fragmenter. Positive

Mulige komplikasjoner forbundet med bruk av Optilume DCB-kateter er tilsvarende kom- resultater har ogs4 blitt rapportert for unormale endringer i kromosomer i primaere
plikasjonene som er forbundet med standardprosedyrer for urinrgrsdilatering. Mulige humane lymfocytter. Det er ikke kjent om paklitaksel har en separat direkte virkning
komplikasjoner kan inkludere, men er ikke begrenset til: pa& DNA ved generering av DNA-tradbrudd eller -fragmenter. Det er negativt i analy-
* smerte og pmhet ser for genmutasjon, inkludert salmonella og CHO/HPRT.
e bleerespasmer grunnet plassering av Foley-kateter
e vevstraume i omkringliggende strukturer, inkludert urethral skade Studier utfgrt pa rotter og kaniner som mottok i.v. paklitaksel under organogenese,
e hematuri avdekket evidens for maternal toksisitet, embryotoksisitet og fgtotoksisitet ved dos-
¢ legemiddelreaksjoner, allergisk reaksjon overfor kontrastmiddel som brukes er pa henholdsvis 1 og 3 mg/kg (ca. 13 og 39 ganger dosen som leveres av Optilume
under diagnostisk urethrogram DCB belagt med 5,5 mg paklitaksel (10 mm x 50 mm ballong) justert for kroppsvekt).
e urinveisinfeksjon Ingen teratogenisitet ble observert hos drektige rotter som mottok daglige i.v. pak-
e vevsperforering litakseldoser pa 1 mg/kg (en daglig dose pa omtrent 13 ganger dosen til Optilume
o tilbakevending av striktur, som krever ytterligere kirurgi DCB (10 mm x 50 mm), justert for kroppsvekt).
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Den behandlende legen skal veie den potensielle medisinske nytten ved Optilume
DCB-kateteret opp mot disse gentoksiske og reproduktive risikoene. ADVARSEL: Det
urethrale DCB inneholder paklitaksel, et kjent gentoksin. Menn skal ha beskyttet sex
(bruke kondom) i 30 dager etter behandling.

10.0 HVORDAN DET LEVERES

Optilume DCB-kateteret leveres STERILT og er kun til engangsbruk (sterilisert med ety-
lenoksid). DCB-kateteret ligger i et emballasjesystem med to poser (folie- og Tyvek-pose)
i en eske med én enkelt enhet.

11.0 OPPBEVARING

Det urethrale DCB-kateteret skal oppbevares i romtemperatur pa et tort sted, i origina-
lemballasjen. Enheten skal brukes f@gr "Brukes innen"-datoen pa emballasjen.

12.0 ANBEFALT UTSTYR

Klargjgr fglgende utstyr ved bruk av steril teknikk:
o Ledevaier av egnet stgrrelse med fleksibel tupp (se produktetiketten)
Cystoskop (fortrinnsvis fleksibelt)
Sterilt saltvann
10 ml sprgyte
Toveis stoppekran
Fyllingsenhet med manometer
Kontrastmiddel — Merk: Valgfritt for bruk med prosedyrer veiledet med
fluoroskopi

13.0 BRUKSANVISNING
13.1 F@R BRUK
Periprosedyre-medisinering

Det anbefales at leger fglger retningslinjer for preprosedyre-medisinering og forbere-
delser fgr en endoskopisk prosedyre, inkludert administrering av et preprosedyre-antibi-
otikum etter behov. Det anbefales ogsa a gi perorale NSAID fgr prosedyren.

Hvis en urinveisinfeksjon (UVI) er til stede pa behandlingstidspunktet, ma pasienten
behandles inntil infeksjonen er kurert, for behandlingsprosedyren kan finne sted.

13.2 KLARGJ@RING AV MALSTRIKTUR

Urethral predilatering av malstrikturen ved bruk av en egnet klargjgringsmetode fastsatt
av behandlende lege (ubelagt dilateringsballong eller DVIU), anbefales for strikturer med
hgy grad av stenose eller som vanskelig kan passeres, fgr bruk av Optilume DCB. Utfgr en
predilatering for a «utvide» strikturen. Dette er definert som en diameter pa den dilater-
te strikturens lumen > 20F eller > 50 % stgrre enn den ikke-dilaterte strikturens lumen.
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13.3 ENHETENS ST@RRELSE

Kontroller at diameteren til valgt DCB-ballong ved nominelt trykk er den samme som,
eller litt stgrre enn, diameteren til det friske urinrgret som grenser opp mot den distale
kanten av strikturen. Ballongdiameteren delt pa det distale, friske, tilstgtende urinrgret
defineres som strekkforholdet.

Storrelse pa bulbzert urinrgr

For bulbzere strikturer ma strekkforholdet mellom ballongdiameteren og det distale,
friske urinrgret ikke overskride 1,3. Hvis stgrrelsen pa urinrgret faller mellom tilg-
jengelige enhetsstgrrelser, bruker du den stgrste stgrrelsen forutsatt at strekkforholdet
er mindre enn eller lik 1,3. Hvis den neste stgrre stgrrelsen gir et strekkforhold som er
stgrre enn 1,3, bruker du den minste stgrrelsen.

Stgrrelse pa penilt urinrgr

For penile urinrgrsstrikturer velger du ballongdiameteren som passer best til det distale,
friske urinrgret. Strekkforholdet til det penile urinrgret ma ikke overskride 1:1. Hvis
stgrrelsen pa urinrgret faller mellom tilgjengelige ballongstgrrelser, velger du den minste
ballongstgrrelsen. Strekkforholdet pa 1:1 MA IKKE OVERSKRIDES.

For bade det penile og bulbaere urinrgret ma lengden pa DCB-ballongen veaere lenger
enn lengden pa strikturen som skal behandles. Ballonglengden ma vaere omtrent
0,5—-1 cm lenger enn strikturen pa begge sider. Hvis strikturlengden for eksempel

er 2 cm, velger du en DCB-ballong som er 3 cm.

13.4 KLARGJ@RING AV BALLONGKATETER

Tem ut luft fra DCB-kateteret. Kateterets ballonglumen inneholder luft. Denne
luften ma fjernes for & sikre at ballongen bare fylles med vaeske nar kateteret er
inne i urinrgret.

1. Fest stoppekranen i apen stilling til ballongens fyllingskobling.

2. Fest en sprgyte halvfull med saltvann til stoppekranen.

3. Hold sprgytespissen ned og trekk tilbake stempelet til sprgytens fulle volum
(dette danner maksimalt undertrykk), og hold til det ikke lenger kommer
luftbobler ut av saltvannet i sprgyten. Gjenta etter behov for a tgmme luften fra
kateteret og bytte det ut med saltvann. Hold stempelet tilbake, vri pa stop
pekranen for & opprettholde vakuum, og fiern sprgyten. Fyll en fyllingsenhet
halv full med fysiologisk saltvann eller 1:1 kontrast:saltvann hvis det brukes
fluoroskopi, og tgm luften fra slangen.

4. Fest fyllingsenheten til stoppekranen pa ballongkateteret, vri pa stoppekranen,
og trekk vakuum inn i fyllingsenheten.

13.5 INNF@RING AV OPTILUME DCB

1. Plasser en 0,97 mm (0,038") ledevaier med den fleksible tuppen kveilet opp i
blaeren ved hjelp av et cystoskop.
2. Fjern ballongbeskyttelsen fra tuppen av DCB-kateteret.

Forsiktig: Veer forsiktig ndr en ballong belagt med paklitaksel fares giennom
ethvert cystoskopsystem. Minimer hdndteringen og ikke bergr ballongen. Ikke
tgrk av ballongen med tgrt, vatt eller smurt gasbind eller noe Igsemiddel som kan
skade integriteten til den legemiddelbelagte ballongen.
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3. Fgr frem DCB-kateteret i cystoskopets arbeidskanal. Alternativt kan ledevaieren
og ballongkateteret plasseres atskilt fra cystoskopets arbeidskanal for plassering
side ved side.

4. Bruk cystoskopet til 3 veilede plasseringen av DCB. DCB kan ogsa plasseres med
fluoroskopi ved bruk av de rgntgentette markgrene som befinner seg under
overgangen der ballongens hoveddel blir kjegleformet.

Forsiktig: Ikke for frem ledevaieren eller ballongdilateringskateteret hvis du mgter
motstand, uten fgrst @ fastsla drsaken til motstanden og iverksette egnede tiltak.

13.6 FYLLING AV OPTILUME DCB

Forsiktig: Fyllingsenheter kan oppnd sveert hgyt trykk med minimal innsats. Det anbe-
fales sterkt @ bruke en fyllingsenhet med hgytrykksmdler for G optimalisere dilatering-
skraften slik at urinrgrsstrikturen kan overkommes og legemiddel kan trenge inn i det
utvidede urotelet.

1. Sgrg for at urinrgret er skylt med saltvann.

2. Plasser DCB tvers over strikturen med cystoskopet distalt for ballongen (bort
fra blaeren) for a visualisere at ballongen far riktig plassering over strikturen. Hold
ballongen i posisjon uten fylling i minst 1 minutt fgr fylling. Kontroller ved hjelp av
fluoroskopi at ballongens rgntgentette markgrer er i riktig posisjon.

3. Fyll ballongen til det nominelle sprengtrykket ved hjelp av fyllingsenheten. lkke
overskrid ballongens nominelle sprengtrykk (RBP). Oppretthold trykket i minst 5
minutter, eller til gnsket dilatering er oppnadd.

4. Tgm ballongen ved a pafgre vakuum pa ballongen med fyllingsenheten. Nar
ballongen er helt tgmt, trekkes ledevaieren og DCB langsomt ut. Hvis det mgtes
lett motstand nar ballongen fjernes, skal kateteret roteres forsiktig for a hjelpe
ballongen med a folde seg rundt kateterskaftet og forenkle uttrekkingen.

Forsiktig: Hvis det mgtes motstand ndr en ledevaier fjernes gjennom et kateter
gjennom et cystoskop, skal du STOPPE og fjerne dem samlet, pd samme tid, som
en komplett enhet for G unnga skade pa ledevaieren, kateteret eller
pasientanatomien.

5. Hvis produktet svikter fgr eller under fylling (men ved mindre enn RBP), skal DCB
byttes ut og fylles i henhold til prosedyren. Hvis svikten oppstar etter fylling til
nominelt sprengtrykk, skal ikke DCB-prosedyren gjentas.

6. Sett inn et 12-14 Fr glatt Foley-kateter, og la det vaere pa plass i minst 2 dager
eller ifglge standardbehandling, avhengig av hva som er lengst.
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6 mm x 30 mm

(ATM) Trykk kPa (mm) Ballong
6,0 600 Nominelt 6,11 (18 Fr)
8,0 800 6,23
10,0 1000 6,34
12,0 1200 RBP 6,45

8 mm x 30 mm
(ATM) Trykk kPa (mm) Ballong
6,0 600 Nominelt 7,98 (24 Fr)
8,0 800 8,16
10,0 1000 8,32
12,0 1200 RBP 8,46

10 mm x 30 mm
(ATM) Trykk kPa (mm) Ballong
6,0 600 Nominelt 9,83 (30 Fr)
8,0 800 10,09
10,0 1000 RBP 10,29

Forsiktig: Det nominelle sprengtrykket ma ikke overskrides. Se produktetiketten
for nominelle sprengtrykk. Fylling over det nominelle sprengtrykket kan gjgre at

ballongen sprekker. Hvis trykket i ballongen minker under fylling, eller hvis ballongen
sprekker under dilatering, skal prosedyren avbrytes umiddelbart. Tém ballongen forsiktig
og trekk den ut av urinrgret. Ikke fyll den pé nytt.
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14.0 GARANTI

Urotronic garanterer at det er utvist rimelig forsiktighet under utforming og produksjon
av dette produktet. Garantien erstatter og utelukker alle andre garantier som ikke er ut-
trykkelig gitt i dette dokumentet, det vaere seg uttrykkelige eller underforstatte i kraft av
lov eller pa annen mate, inkludert, men ikke begrenset til, enhver underforstatt garanti
for et bestemt formal. Handtering, oppbevaring, rengjgring og sterilisering av denne
enheten samt andre faktorer vedrgrende pasient, diagnose, behandling, kirurgiske
prosedyrer og andre temaer utenfor Urotronics kontroll, bergrer enheten og resultater
oppnadd ved bruk av enheten direkte. Urotronics forpliktelse etter denne garantien be-
grenser seg til 3 reparere eller bytte ut denne enheten. Urotronic skal ikke vaere ansvarlig
for noe tilfeldig eller fglgemessig tap, skade eller kostnad som direkte eller indirekte
oppstar som fglge av bruk av denne enheten. Urotronic patar seg ikke noe ansvar for
enheter som er gjenbrukt, reprosessert eller resterilisert, og gir ingen garantier, uttryk-
te eller underforstatte, inkludert, men ikke begrenset til, for et bestemt formal nar det
gjelder slike enheter.

Urotronic, Inc.

2495 Xenium Lane North
Minneapolis, MN 55441
USA
MDSS GmbH C €
EC | REP | schiffigraben 41
30175 Hannover, Germany 1434
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15.0 SYMBOLER SOM BENYTTES PA ENHETSETIKETTENE

Mengde med 1 per boks

Forsiktig: Fgderal lov begrenser denne enheten til salg av eller etter
ordre fra en lege.

Angir datoen da den medisinske enheten ble produsert.

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke gjenbrukes

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Knuselig

Brukes innen-dato

ALSRCI=Y)

\.
7

Holdes unna sollys

Holdes tgrt

P

Produsent

Inneholder ikke lateks

Temperaturgrense 15 °C-30 °C

Forsiktig: Se bruksanvisningen

is~@

Sterilisert med etylenoksid

Side 8 av 8



/~ \

®

OPTILUME

N\

URETRAL
LAKEMEDELSBELAGD
BALLONGKATETER

VMSN3AAS



VMSN3AAS

1111-002 Rev C Sida 2 av 8



Innehallsforteckning

1.0 PRODUKTBESKRIVNING.......c.ccovviiinnniiniiininnnnnnennn.

11 BALLONGKATETER ....cocvviiiiiiiiiiiiiiicciiciies

1.2 LAKEMEDELSBELAGGNING
2.0 AVSEDD ANVANDNING ....cucururmrmeneeneeeeneneseeeseaenens

3.0 ANVANDNINGSOMRADE ....cocveirrrrereerrenneesseseenens

4.0 KONTRAINDIKATIONER
5.0 VARNINGAR4
6.0 FORSIKTIGHETSATGARDER ......cvevrnencererreereerereaenes

7.0 ANVANDNING | SARSKILDA POPULATIONER

8.0 MOJLIGA KOMPLIKATIONER......cceruemenemrrrennnencs

9.0 LAKEMEDELSINFORMATION......cceveuememenenenenenenene

10.0 LEVERANSFORM.....ccoiiiimmniiiiiiiinnninennnnnneeens

11.0 FORVARING .....ucuirnencntteneeeeneeeest s eessssssesesssnenes

12.0 REKOMMENDERADE ARTIKLAR......ccetveerriinnnnee

13.0 ANVANDNINGSANVISNINGAR ....ccevvrrereeerernene

131 FORE ANVANDNINGEN ..cotvviieeinciieeeieaiene

13.2 FORBEREDELSE AV MALSTRIKTUREN

133 DIMENSIONERING AV ENHETEN .....ccocvieninnne
13.4 FORBEREDELSE AV BALLONGKATETER...........

13.5 INFORANDE AV OPTILUM DCB

13.6 FYLLNING AV OPTILUM DCB......cccevuvririinnnne

13.7 DIAGRAM OVER BALLONGENS EFTERGIVLIGHET ...cutuirieeirieieeieieieireeieeeans

14.0 GARANTI ettt

15.0 SYMBOLER SOM ANVANDS PA ENHETENS ETIKETTER

1111-002 Rev C

1.0 PRODUKTBESKRIVNING
1.1 Ballongkateter

Den uretrala, lakemedelsbelagda ballongvidgningskatetern (DCB) &r en ledare och flex-
ibel cystoskopkompatibel over-the-wire-kateter (OTW) pa 0,97 mm med dubbla lumen
och avsmalnande atraumatisk spets. DCB-enheten fors in for att utéva radiell kraft i syfte
att dilatera smala uretrala segment (strikturer). Kateterns distala ande ar férsedd med en
halveftergivlig fyllningsbar ballong som ar belagd med en egenutvecklad beldaggning som
innehaller den aktiva lakemedelssubstansen paklitaxel. Denna ldkemedelsbelaggning
tacker ballongens arbetslangd. Enheten har tva rontgentata markorband som indikerar
ballongens arbetslangd.

- Atraumatisk avsmalnande spets

f

/

Paklitaxelbeldggning

Fyliningsport av luertyp

Markorband

> i
|I “~—— Halveftergivlig fyllningsbar ballong

/~ ANVANDBAR

\_ LANGD 75 cm

0,97 mm ledare
Lumen

-/

\

Enheten har steriliserats med etylenoxid i en Tyvek-pase. Efter steriliseringen férseglas
katetern i fodralet i en foliepase med torkmedel och placeras i en enstyckskartong. Varje
DCB-enhet levereras med ett skyddsholje som tacker kateterns ldkemedelsbelagda bal-
longdel. Ett diagram Gver ballongens eftergivlighet finns pa etiketten pa Tyvek-pasen.

1.2 Ldkemedelsbeldaggning

Lakemedelsbelaggningen bestar av den aktiva lakemedelssubstansen paklitaxel samt
hjadlpamnen. Lakemedelsbelaggningen tacker hela arbetslangden pa kateterns ballong-
komponent. Lakemedelsbeldaggningen ar jamnt foérdelad 6ver ballongens yta med

en koncentration pa 3,5 ug/mm?. Likemedelsbeldggningens viktigaste funktion ar

att frisatta paklitaxel till urotelium under ballongvidgningen.

Doseringsmatris for DCB

Katalognummer Diameter Langd Paklitaxeldos
(Fr/mm) (mm) (mg)
1110-06030C 18,0/6,0 30 2,0
1110-08030C 24,0/8,0 30 2,6
1110-10030C 30,0/10,0 30 3,3
2.0 AVSEDD ANVANDNING

VMSN3AAS

Optilume lakemedelsbelagd ballongkateter (DCB) ar avsedd fér behandling av strikturer i
anterior uretra hos vuxna man.
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3.0 ANVANDNINGSOMRADE

Optilume DCB-kateter anvands for att behandla patienter med besvarande urin-
vagssymptom, som ar férknippade med recidiverande, anterior uretrastriktur. Den ar
utformad for att anvandas hos vuxna man som en utvidgningsballong for en enkel uret-
rastriktur med en langd pa <2 cm, eller som en kompletterande behandling med andra
utvidgningsenheter och/eller ingrepp.

4.0 KONTRAINDIKATIONER

Den uretrala lakemedelsbelagda ballongvidgningskatetern (DCB) ar kontraindicerad for
anvandning hos
e patienter med kand overkanslighet for paklitaxel eller strukturellt besldktade
sammansattningar.

5.0 VARNINGAR

e Den uretrala DCB-enheten levereras steril och endast for engangsbruk. Den far ej
upparbetas eller omsteriliseras. Upparbetning och omsterilisering kan 6ka risken
for patientinfektion samt risken for aventyrad produktprestanda.

* Foliepasen och utsidan pa innerpasen ar ICKE-STERILA. INNEHALLET i innerpasen
ar STERILT. Anvand det omedelbart sa snart foliepasen har 6ppnats.

e Anvand inte produkten om infektion féreligger i uretra (UTI) eller urinblasan.
Infektionen maste lakas innan strikturen behandlas med Optilume DCB.

e DCB-enheten far endast anvandas av lakare med erfarenhet och kannedom om
de kliniska och tekniska aspekterna av uretral ballongvidgning.

¢ Innan DCB-enheten anvands ska ldkaren ldsa och forsta bruksanvisningen.
Underlatelse att folja indikationerna, kontraindikationerna, restriktionerna,
varningarna och forsiktighetsatgarderna kan leda till komplikationer.

e Anvand inte produkten efter sista anvandningsdag.

e DCB-enheten innehaller paklitaxel, ett kdnt gentoxin. Méan ska ha skyddat sex
(anvanda kondom) i 30 dagar efter behandlingen.

o Qvervaka patienten for tecken pa anafylaxi eller dverkanslighet mot paklitaxel.

e Anvand aldrig luft eller ndgon gasformigt medium for att fylla DCB-enheten.

e Under anvandningen ska DCB-enheten manipuleras under direkt visualisering via
cystoskopi eller fluoroskopisk observation med hog kvalitet.

¢ Manipulera inte DCB-enheten i fyllt tillstand.

e Om motstand patraffas vid nagon tidpunkt under insattningsforfarandet far
passage inte tvingas fram. Motstandet kan orsaka skador pa enheten eller dess
lumen. Dra forsiktigt tillbaka katetern.

e Man med sexpartners i fertil alder, bor anvanda kondom i minst 90 dagar efter
behandlingen.

o Biverkningar av paklitaxel och observerade symtom, som framst harrérde fran
IV-infusionsstudier av lakemedIlet vid behandling av cancerpersoner, inkluderar

o Kromosomavvikelser och risk for cancer

o Fosterskada néar en gravid kvinna exponeras
o Anafylaxi och 6verkdnslighet mot paklitaxel
o Hamning av lakning av uretra efter ingreppet
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Myelosuppression, inklusive: neutropeni, leukopeni, trombocytopeni, anemi
Arytmi

Perifer neuropati

Myalgi eller artralgi

Alopeci

Hypotension

lllamaende, krakningar eller diarré

Forhojt bilirubin, ALP och AST

Den potentiella effekten pa levern och njurarna ar okand och har inte

studerats.
Mangden paklitaxel, som levererades lokalt under Optilume DCB-ingreppet, ar mycket
lagre an en enkel dos av systemisk kemoterapi, som ges till cancerpatienter, och lake-
medlet verkar vasentligen vara kvar i uretra.

O O O OO0 O o0 O

6.0 FORSIKTIGHETSATGARDER

¢ Fyll alltid ballongen med en steril vatska (steril koksaltlosning eller 50 %
kontrastblandning). Fyll den aldrig med luft, koldioxid eller ndgon annan gas.
DCB-enheten far inte fyllas utdver det angivna bristningstrycket (RBP). Overfyll
inte ballongen.

e Ballongkatetrar ar avsedda for anvandning av lakare med utbildning och
erfarenhet av teknikerna for ballongkatetervidgning.

e FOr att sakerstalla korrekt reglering av trycket i ballongen rekommenderas att en
ballongfyllningsenhet och en tryckmatare anvands.

e Tom ballongen helt innan du forsiktigt avldgsnar enheten fran uretra. Att anvdanda
for stor kraft for att dra tillbaka ballongen kan dsamka trauma pa véavnad.

¢ Inspektera noga DCB-enheten och férpackningen fore anvandning. Anvand inte
katetern om den ar skadad eller om dess storlek, form eller skick ar olampligt
for det tilltankta ingreppet.

e Sank inte ned ballongdelen pa DCB-enheten i, eller torka av den med, nagon
vatska eftersom lakemedelsbeldggningens integritet kan skadas eller
dventyras. Byt ut en DCB-enhet dar ballongen har kommit i kontakt med
vatskor fére anvandningen.

e Anvand torra sterila handskar eller torra gasvavskompresser for att hantera
DCB-enheten fore anvandningen. Var forsiktig och minimera kontakten med
den belagda ballongdelen pa enheten.

¢ Fyll aldrig DCB-enheten utanfér kroppen eller innan den nar malstrikturen,
eftersom detta kan forstéra beldaggningens integritet.

e FoOrsok inte fora DCB-enheten genom ett cystoskop som har en mindre
storlek i French d@n vad som anges pa etiketten.

e DCB-enhetens arbetslangd maste tacka hela malstrikturens langd.

e For korrekt lakemedelstillforsel till malstrikturen ska beldggningen fa hydrera i
uretra i minst 60 sekunder fore fylining och DCB-enheten sedan hallas fylld i
minst 5 minuter. For att optimera strikturdilatationen kan langre fyllningstider
pa >5 minuter anvandas enligt operatorens eget val.

e Om det blir nagot fel pa produkten fore eller under fyliningen, ska DCB-enheten
bytas ut och ny fyllning utforas enligt beskrivet forfarande. Om felet uppstar efter
fylining till angivet bristningstryck (RBP) ska DCB-férfarandet inte upprepas.

Sida 4 av 8

VMSN3AAS



e Efter anvandning kan denna produkt utgora en potentiell biologisk risk. Hantera o aterfall av striktur som kraver fornyat ingrepp
och kassera den i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och géallande lokala ¢ inkontinens.
foreskrifter. e Dysuri
e Vardpersonalen bor inte anvanda latexhandskar for att undvika allergiska e Feber
e Urinretention

reaktioner hos patienter som ar allergiska mot latex.

e Forberedelse av uretradppningens mallesion, med anvandning av lamplig
forberedelsemetod for lumen, enligt vad som bestamts av den behandlande .
lakaren, kravs fore anvandning av Optilume DCB. 9.0 LAKEMEDELSINFORMATION

* Forberedelse av lumen, endast med anvandning av férutvidgning med en obelagd o VERKNINGSMEKANISM

ballongkateter eller DVIU, studerades i Robust | kliniska studie.

Sakerhets- och effektdata har inte faststdllts under den kliniska studien for att

stodja behandlingen av strikturer hos patienter med:

Den uretrala DCB-beldaggningen innehaller paklitaxel, en antimitotisk lakemedels-
substans som specifikt binds till och stabiliserar mikrotubuli. Paklitaxel har rapport-
erats hamma proliferering och migration av glatta muskelceller och fibroblastceller

° BPH_ ) samt utsdndring av extracellular matris. Dessa effekter i kombination kan resultera i
o  Radikal prostataektomi hamning av uroteliumhyperplasi och ddrmed aterfall av striktur.
o Backenstralning
o Botoxbehandling o LAKEMEDELSINTERAKTIONER
o Merdn 1 striktur Inga formella studier pa ldkemedelsinteraktioner har genomforts for den uretrala
o Tidigare uretroplastik i anteriora uretra DCB-enheten. Respektive bruksanvisningar for alla lakemedel som anvands i sam-
o Bakteriell uretrit eller gonorré band med DCB-enheten bor konsulteras for interaktioner med paklitaxel.
o Narvaro av en artificiell sfinkter med penisimplantat eller uretra-/ Hansyn bor tas till risken for potentiella systemiska och lokala likemedelsinterak-
prostatastent tioner i uretra hos en patient som man vet tar ett lakemedel med kinda interaktion-
o Kéand neurogen blasa, sfinkteravvikelser eller dalig detrusormuskelfunktion. er med paklitaxel eller ndar man fattar beslut om att satta in lakemedelsterapi for
o) Diagnosﬁserad med Lichen-sk'eros' e”er tidigare reparaﬁon av hypospad| en patient som har behandlats med DCB Paklitaxels metabo“sm katalyseras av de
o Anamnes under de senaste 5 aren pa cancer i urinblasan eller prostata cytokroma PflSO-lsoen.zyme.r.na CYPZC? och CY,P3A4 och dr ett substrat av
Strikt . d av balaniti i blit BXO P-glykoprotein. Potentiella lakemedelsinteraktioner kan ske med varje ldkemedel
0 riitur pa__g“‘” avoa a.nl s xerotica obliterans ( ) som paverkar dessa isoenzymer. | brist pa formella studier pa lakemedelsinterak-
o Uretratumorer eller peniscancer tioner bor férsiktighet iakttas vid administrering av paklitaxel.
o KARCINOGENICITET, GENTOXICITET OCH REPRODUKTIONSTOXIKOLOGI
7.0 ANVANDNING | SARSKILDA POPULATIONER Inga langtidsstudier har utforts for att utvdrdera den carcinogena potentialen
Sakerheten och effekten av den uretrala DCB har inte faststallts hos barn (<18 ar) eller for lakemedlet paklitaxel eller av Optilume DCB, och darfor har inga adekvata

hos kvinnor. Anvandning av den uretrala DCB hos patienter =18 ar och dldre sker enligt och vélkontrollerade studier publicerats for gravida kvinnor och man som ska

lakarnas bedémning. bli fader. Paklitaxel hammar celltillvaxt genom att interagera med mikrotubuli ‘2
och en konsekvens dr forlusten av hela kromosomer vid celldelning. Denna m
indirekta verkan overensstammer med positiva resultat in vitro och in vivo for 2
8.0 MOJLIGA KOMPLIKATIONER mikronukleara geonotoxiska analxser, vilka detektgrar DNA—fragmgpt. Positiva ;‘
N o ) ) ) ) resultat har ocksa rapporterats for kromosomavvikelser hos primara, humana >
Mojliga komplikationer i samband med anvandningen av Optilume DCB-kateter liknar de lymfocyter. Det &r inte kant om paklitaxel har en separat, direkt verkan pa DNA
som dr forknippade med procedurer for uretradilatation av standardtyp. Méjliga komp- vid framstallande av DNA-stringbrott eller fragment. Det ar negativt vid
likationer kan innefatta, men begransas inte till analyser fér genmutation, inklusive salmonella och CHO/HPRT.
e smarta och 6mhet
e blasspasm fran placeringen av Foley-katetern Studier, som utforts pa rattor och kaniner som fatt IV paklitaxel under organutveck-
e Vivnadstrauma i omgivande strukturer, inklusive uretraskada ling, uppvisade bevis for forlossningstoxicitet, embryotoxicitet och fostertoxicitet vid
e hematuri doseringar pa 1 respektive 3 mg/kg (cirka 13 och 39 ganger den dos som levererats
o |ikemedelsreaktioner, allergiska reaktioner mot det kontrastmedel som anvénds av Optilume DCB, belagd med 5,5 mg paklitaxel (10 mm x 50 mm ballong) med
under diagnostiskt uretrogram justering for kroppsvikt). Ingen teratogenicitet observerades hos gravida rattor som
e urinvagsinfektion dagligen mottog IV paklitaxel-doser med 1 mg/kg (en daglig dos som é&r cirka 13
e vavnadsperforation ganger dosen fran den stérsta Optilume DCB (10 mm x 50 mm), justerad for kroppsvikt).
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Den behandlande ldkaren bor vdga de potentiella, medicinska férdelarna med Opti-
lume DCB-katetern mot dessa genotoxiska och reproduktionsrisker. VARNING: Den
uretrala DCB-enheten innehaller paklitaxel, ett kdnt gentoxin. Méan ska ha skyddat
sex (anvanda kondom) i 30 dagar efter behandlingen.

13.3 DIMENSIONERING AV ENHETEN

Verifiera att den valda DCB-ballongens diameter vid nominellt tryck har samma eller
nagot storre diameter dn den friska uretra, intill strikturens distala kant. Ballongens
diameter dividerad med frisk narliggande distal uretra definieras som tojningskvoten.

Storleksbestamning av bulbar uretra

For bulbéra strikturer som inte dverstiger en téjningskvot pa 1,3 mellan ballongens diam-
eter och distal, frisk uretra. Om uretras storlek faller mellan tillgéngliga enhetsstorlekar
ska den storre storleken anvandas, forutsatt att téjningskvoten ar mindre an eller lika
med 1,3. Om nésta stérre storlek ger en téjningskvot som 6verstiger 1,3 ska den mindre
enheten anvédndas.

10.0 LEVERANSFORM

Optilume DCB-katetern levereras STERIL och ar endast avsedd fér engangsbruk (sterilise-
rad med etylenoxid). DCB-enheten levereras i ett forpackningssystem med dubbla pasar
(foliepase och Tyvek-pase), inneslutna i en enstycksforpackning.

Storleksbestamning av uretra i penis

For uretrastrikturer i penis ska den diameter pa ballongen som b&st motsvarar distal,
frisk uretra valjas. Tojningskvoten pa uretra i penis far inte 6verstiga 1:1. Om uretras
storlek faller mellan tillgangliga ballongstorlekar ska den mindre ballongstorleken valjas.
OVERSKRID INTE en téjningskvot pa 1:1.

11.0 FORVARING

Den uretrala DCB-enheten bor forvaras vid rumstemperatur pa en torr plats i sin orig-
inalférpackning. Enheten ska anvdndas fore den “sista anvandningsdag” som anges pa
forpackningen.

For bade uretra i penis och bulbéar uretra ska DCB-ballongens langd inte vara langre &n
den striktur som ska behandlas. Ballonglangden maste stracka sig ca 0,5-1 cm bortom
strikturen pa bada sidor. Exempel: Om strikturens langd ar 2 cm, vélj en DCB-ballong som
ar3.cm.

12.0 REKOMMENDERADE ARTIKLAR

Forbered foéljande artiklar med steril teknik:
e Ledare av lamplig storlek med flexibel spets (se produktens markning)
Cystoskop (flexibelt ar att foredra)
Steril koksaltlésning
10 ml spruta
Tvavagskran
Fyllningsanordning med manometer
Kontrastmedel — Obs! Valfritt for anvandning med fluoroskopiskt guidade
procedurer

13.4 FORBEREDELSE AV BALLONGKATETER

Tom luften ur DCB-katetern. Kateterns ballonglumen innehaller luft, och denna luft
maste avlagsnas for att sakerstalla att endast vatska fyller ballongen medan katetern
befinner sig i uretra.

1. Anslut kranen i 6ppet lage till ballongfyliningskopplingen.

2. Anslut sprutan, till halften fylld med koksaltldsning, till kranen.

3. Hall ned sprutspetsen och dra tillbaka kolven till sprutans fulla volym (detta
skapar ett maximalt undertryck) och vanta sedan ftills inga luftbubblor ses komma
ut ur koksaltlésningen i sprutan. Upprepa vid behov for att tomma ut luften ur
katetern, och ersatt den med saltlésning. Hall tillbaka kolven och vrid kranen
for att bibehalla vakuum, och ta bort sprutan. Fyll en fyllningsanordning till
halften med normal koksaltlésning, eller kontrastmedel tillsammans med

Det rekommenderas att likare fljer riktlinjerna for mediciner fore ingreppet och koksaltlésning till proportionerna 1:1 om fluoroskopi anvénds, och tém

forberedelser for ett endoskopiskt ingrepp, inklusive administrering av ett antibioti- slangen pa luft.

kum fore ingreppet, i forekommande fall. Orala NSAID rekommenderas ocks3 att ges 4. Fast uppbldsningsenheten pa kranen pa ballongkatetern, vrid kranen och
fére ingreppet. dra vakuum pa uppblasningsenheten.

13.0 ANVANDNINGSANVISNINGAR
13.1 FORE ANVANDNINGEN
Medicinering i samband med ingreppet

VMSN3AAS

13.5 INFORANDE AV OPTILUM DCB

1. Placera ledaren pa 0,97 mm med den flexibla spetsen hoprullad i urinbldsan,
med hjalp av ett cytoskelett.
2. Avligsna ballongskyddet fran spetsen pa DCB-katetern.

Om en urinvagsinfektion (UTI) forekommer vid behandlingstillfallet, maste patienten
behandlas tills infektionen botas innan behandlingsingreppet kan dga rum.

13.2 FORBEREDELSE AV MALSTRIKTUREN

Uretral forutvidgning av malstrikturen, med anvdndning av lamplig férberedelse-
metod, som bestamts av den behandlande lakaren (Obelagd utvidgningsballong
eller DVIU), rekommenderas for strukturer med manga stenoser och som ar svara
att korsa, fére anvandning av Optilume DCB. Genomfor en forutvidgning for att ”fa
fram” strikturen. Detta definieras som den dilaterade strikturens lumendiameter
>20 F eller >50 % storre dn det icke-dilaterade strikturlumenet.

Férsiktighet: Forsiktighet bér iakttas ndr en ballong belagd med paklitaxel
férs genom ndgot cystoskopsystem. Minimera hanteringen och vidror inte
ballongen. Torka inte av ballongen med en torr eller vat kompress eller en
kompress med glidmedel eller I6sningsmedel som skulle kunna skada den
ldkemedelsbelagda ballongens integritet.
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3. For in DCB-katetern i cystoskopets arbetskanal. Alternativt kan ledaren och
ballongkatetern placeras separat fran cystoskopets arbetskanal for en placering
sida vid sida.

4. Anvand cystoskopet for att vdgleda placeringen av DCB. Placera alternativt DCB
med fluoroskopi genom att anvanda de rontgentata markérerna beldgna
nedanfor 6vergangen mellan ballongen/konen.

Férsiktighet: Fér inte in ledaren eller ballongvidgningskatetern om ett motstand
pdtriffas, utan att forst faststdlla orsaken till detta motstand och vidta ldmplig
dtgdrd.

13.6 FYLLNING AV OPTILUM DCB

Férsiktighet: Fyllningsanordningar kan skapa mycket héga tryck med minimal anstrédng-
ning. Anvdndning av en fyllningsanordning med hégtrycksmdtare rekommenderas starkt
for att optimera vidgningskraften mot den uretrala strikturen och medge Iéikemedelspen-
etration in i det framtagna urotelium.

1. Se till att uretra spolas med saltlosning.

2. Placera DCB o6ver strikturen, med cystoskopet distalt om ballongen (pa avstand
fran urinblasan), for att visualisera korrekt placering av ballongen 6ver strikturen.
Lamna ballongen pa plats, ofylld, i minst 1 minut fore fyllningen. Kontrollera att
de rontgentata markorerna pa ballongen befinner sig i ratt position med hjalp av
fluoroskopi.

3. Fyll ballongen till det angivna bristningstrycket med hjalp av fyllningsenheten.
Overskrid inte ballongens angivna bristningstryck (RBP). Bibehall trycket i minst 5
minuter eller tills dnskad utvidgning har uppnatts.

4. Tom ballongen genom att applicera vakuum pa ballongen med fyllningsenheten.
Nar ballongen &r helt témd ska ledaren och DCB-enheten langsamt dras tillbaka.
Om ett 1att motstand kdnns nar ballongen tas bort, ska du forsiktigt vrida pa
katetern for att hjalpa ballongen att vika sig runt kateterskaftet och underlatta
utdragningen.

13.7 DIAGRAM OVER BALLONGENS EFTERGIVLIGHET

6 mm x 30 mm

(ATM) Tryck kPa (mm) Ballong
6,0 600 Nominellt 6,11 (18 Fr)
8,0 800 6,23
10,0 1000 6,34
12,0 1200 RBP 6,45

8 mm x 30 mm
(ATM) Tryck kPa (mm) Ballong
6,0 600 Nominellt 7,98 (24 Fr)
8,0 800 8,16
10,0 1000 8,32
12,0 1200 RBP 8,46

10 mm x 30 mm
(ATM) Tryck kPa (mm) Ballong
6,0 600 Nominellt 9,83 (30 Fr)
8,0 800 10,09
10,0 1000 RBP 10,29

Férsiktighet: Om ett motstdand pdtrdffas nér du avldgsnar en ledare genom en
kateter i ett cystoskop, ska du STOPPA férfarandet och avldgsna dem tillsammans
samtidigt som en enda enhet for att férhindra skada pd ledaren, katetern eller
patientens anatomi.

5. Om det blir nagot fel pa produkten fore eller under fyliningen (men mindre an

RBP), ska DCB-enheten bytas ut och ny fyllning utféras enligt beskrivet forfarande.

Om felet uppstar efter fyllning till angivet bristningstryck (RBP) ska
DCB-forfarandet inte upprepas.

6. FOr in en smorjd Foley-kateter pa 12—14 Fr och lamna pa plats i minst 2 dagar
eller enligt vardstandarden, beroende pa vad som &r storst.

1111-002 Rev C

Férsiktighet: Angivet bristningstryck far inte éverskridas. Se produktens etikett for
angivna bristningstryck. Fyllning 6ver angivet bristningstryck kan géra att ballongen
brister. Om tryckfall intrdffar i ballongen under fyliningen, eller om ballongen
brister under fyllningen, ska ingreppet omedelbart avbrytas. Té6m ballongen
forsiktigt och dra ut den ur uretra. Fyll den inte pé nytt.

VMSN3AAS
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14.0 GARANTI 15.0 SYMBOLER SOM ANVANDS PA ENHETENS ETIKETTER
Urotronic garanterar att rimlig omsorg har iakttagits vid utformning och tillverkning av

denna produkt. Denna garanti géller i stéllet for och utesluter alla andra garantier som ﬂ Antal om 1 per kartong
inte uttryckligen anges har, oavsett om dessa ar uttryckliga eller underforstadda enligt o - . . .
lag eIIer»;)é a%mat sa'gtt, inklusive, men inte begrénsatytill, iventuella underforstadda gga- F?r.snkt!gh?t: Enligt am:er!_kansk fEd?ral !ag far denna utrustning endast
rantier om nagot visst andamal. Hantering, férvaring, rengdring och sterilisering av den- séljas till lakare eller pa ldkares ordination.

na enhet samt andra faktorer som ror patienten, diagnosen, behandlingen, de kirurgiska
ingreppen och annat som ar utom Urotronics kontroll paverkar enheten direkt och de
resultat som uppnas genom dess anvandning. Urotronics skyldighet enligt denna garanti
ar begransad till reparation eller utbyte av den har enheten, och Urotronic skall inte hal-
las ansvarigt for nagra oavsiktliga eller foljdskador, forluster, skador eller kostnader som
uppstar direkt eller indirekt till féljd av anvandning av denna enhet. Urotronic patar sig
inget ansvar for enheter som ateranvéants, upparbetats eller omsteriliserats, och lamnar
inga garantier, vare sig uttryckliga eller underférstadda, inklusive, men inte begransat till,
for nagot visst syfte, vad galler sddana enheter.

30
§

Anger det datum da den medicinska enheten tillverkades.

Far ej omsteriliseras

Far inte dteranvandas

Far ej anvandas om forpackningen har skadats

Omtalig

Utgangsdatum

LS ()G

/,
N

Skyddas fran solljus

Urotronic, Inc.

Forvaras torrt

2495 Xenium Lane North
Minneapolis, MN 55441
uUsa Tillverkare
MDSS GmbH C € Innehaller inte latex
EC | REP | schiffigraben 41
30175 Hannover, Germany 1434

Temperaturgrans 15 °C till 30 °C

Forsiktighet: Se bruksanvisningen

i & @k

Steriliserad med etylenoxid

VMSN3AAS

1111-002 Rev C Sida 8 av 8



7\
OPTILUME

N\

OYPHOPIKOz KAOETHPAZ ME
MOAAONI ENIKAAYMMENO
ME OAPMAKO




pnalyy3

1111-002 Avab. C Yehiba 2 ano 8



1.0 NEPITPA®H THX XYZKEYHZ
1.1 KaBetnpag pue pumaAovt

Mivakog Meplexopevwy

O oupnBpLkog kaBetrpag SLACTOANG LUE UITAAOVL ETUKOAUUUEVO UE papuako (DCB) eival

1.0 MEPITPAMH THE ZYZKEYHZ ...cictictictitieeeneeseeseesesseessessessessessesssssessessessessessesssssssnsensessanes 3 £€va 06ny6 olppa 0,97 mm (0,038”) kal évag evkapmntog kabetrpag over-the-wire (OTW)
1.1 KAGETHPAS ME MIMAAONI .c.oooorveceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeseessessessse e 3 OUpBATOG HE KUOTEOOKOTLO, O OTtol0G SLaBETEL OXESLAOUO SUTAOU AUAOD KOl KWVLKO
1.2 EMIKAAYWH OAPMAKOY ...uiiiiieieiieiee ettt e et e e e eeeiaee e e e e ssvae e e e e eeanvaaesesennnanes 3 OlTpOLUlJ(lTLKé deO. To DCB )(pr]clp.OT[OLS'LTOlI. ywatn 5[(10T07\r'] OTEVWV tunudrwv RUN

oupnBpPaC (OCTEVWOEWV) AOKWVTAG TILECT AKTWVIKA. To Amw AKPO TOU KaBeTrpa €XEL Eva

2.0 MPOBAEMOMENH XPHZH .....ciiiiiiieiiiiiiiinieiiiiiinineesiiiiiismsesiisimssssssssmmssssssssmmnssssssss 3 I’]|.1LEV60TLK6 6LOVKOL'J[J.EVO p.T[OO\(')VL 10 oToio gival €T[LK(17\ULLHE'IVO LE Wi O(T[OK)\ELO‘ELKF']
3.0 ENAEIZEIZ XPHEIHZ ... oiiiiiiiuiiiiiiiiniensisiiiinnnsssessiinmmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssnnssssss 4 ETUKAALPN TIOU TIEPLEXEL TN SPAOTIKA PAPHAKEUTIKH ouoia, TakAtaéeAn. H emwdAudn
4,0 ANTENAEIZEIZ ..ccvvuuiiiiiiitnnniiiiiiiensnsiisiiimtsessisssimsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssssnssssss 4 dapudKou KAAUTITEL TO HAKOG EPYACLOC TOU OWHATOC ToU pmaloviol. H cuokeun

5.0 MPOEIAOTIOIHIEIT ..uciiiiiiieeeeseenessessessessessessessesessessessessessessessessessssssessessessessessensensans 4 £xel 8U0 WVEG OKTIVOOKLEPWY SELKTWV TIOU UTIOSELKVUOUV TO UNKOG Epyaaciag Tou

6.0 TIPOMYAAZEIT......cueieiruecteteaeetst st st sse et s s e set s s e et s s et et e s s et et sss et et sse et et sassentasens 4 uroAovioo.

7.0 XPHEH ZE EIAIKOYE MAHOYEMOYE ..evereereeeeeeeeeseeeesesssssssssessessssssssssasessessssssassasessessssas 5 ATPAUHOTIKO KWVIKO GKPO OUpa epdiononc otul Luer

8.0 MIOANEZ EMITIAOKEZ.......cccuciiteeiiieeeiiireeierreeertnnseerenssesensssssnsssssnsssssnssssssnsssssnsssssnsssssnsssses 5 , ,

9.0 MAHPOMOPIE [1A TO BAPMAKO <.cveveeeeeeeeeeeessessssseeseesseesssssssssesssessssssmssessesessene 5 Erkahupn makhrageAns

e =
O

10.0 TPONOZ NAPOXHZ..............
11.0 ANOOHKEYZH......ccceveuurernneee
12.0 ZYNIZTQMENA EIAH
13.0 OAHTIEZ XPHZHZ.....

Hptevdotikd 81oykoUpevo UmaAovl

0,038" 0ényo
olppa auAou

Tawieg onpavong

QOEAIMO MHKOZX

13.1  TIPIN ATIO TH XPHEH oo ee s 6 75cm
13.2  NMPOETOIMAZIA THZ 2TOXEYOMENHZ STENQZHZ ....ooiiiiiiiiiiicnccic 6 H cuokeun eival amootelpwpévn Pe atBulevoleidlo péoa oe Onkn Tyvek. Meta tv Fga]
13.3  YMNOAOTIZMOZ METEQOYS THE SYZKEYHS w.oovieieiiiieeetceeeeecee e 6 arootelpwon, o KaBetrpag mou Bpiloketal pEoa oth Brnkn obpayiletal o aAOUULVEVLO ;
13.4  MPOETOIMASIA TOY KAGETHPA ME MIAAONI oeooroveveeeeeeeeeeeeeess s 7 COKOUAAKL pali e QognpavTKO HECO KL CUCKEVAZETOL HETQ OE EVOL XOPTOVEVLO [T
13.5  EISATQIH TOY OPTILUME DCB .ooorooeoveeeeoeeeeseeeeseeeeesseesseeesesseesssssessesssseseeeeese 7 kouTi. KaBe DCB apexeTaL ke MPOCTATEUTIKG BnKkapL TO OMOiO KAAUTITEL TO s
ETUKAAUUUEVO UE PAPUAKO TUAMA Utadoviol tou kaBetrpa. Eva Sidypappa A

13.6  AIOTKQSH TOY OPTILUME DCB ..o 7 EVBOTIKOTNTAC TOU MItaloviol BplokeTal otny eTikéTa TG BRKNC Tyvek. Q-
13.7  AIATPAMMA ENAOTIKOTHTAS ..o se e 7

TA.OETTYHEIH ettt sttt s et e s s et e sas et st sss et et sassessssssenssssssssnesssenen 8 1.2 EmukaAun dappdkou

15.0 ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTIZ ETIKETEZ THE ZYZKEYHZ...ovoveveerereeeecenens 8 H erudAudn dappakou armoteleltal ard To 5pacTikG GUpHAKEUTIKO GUGTATIKS,

makAta€EAn kat ékdoxa. H erukaAvn papudkou KAAUTTEL TO HAKOG Epyaciag Tou
TUAMATOC ptaloviol tou kaBetrpa. H emikdAuvdn ¢pappdkou sival opoldopopda
KATQVEUNUEVN OTNV ETLPAVELD TOU ptaloviol o€ cuykEvTpwaon 3,5 pg/mm?. To
Baoko AELTOUPYLKO XAPAKTNPLOTLKO TNG EMKAAUYNG PapUAKOU glval OTL ETUTPEMEL TNV
aneleuBEpwan TG MAKALTAEEANG 0To oupoBrALo Katd tn SldpKela TNG SLOYKWONG Tou
praAovio.

Nivakag §ocoloyiag tou DCB

AplBuog ALAPETPOG Mnkog Adon makAtaééAng
KaTaAoyou (mm/Fr) (mm) (mg)
1110-06030C 6,0/18,0 30 2,0
1110-08030C 8,0/24,0 30 2,6
1110-10030C 10,0/30,0 30 3,3

2.0 MPOBAEMNOMENH XPHZH

O KOoOeTAPAG PUE UIMAAOVL ETUKAAUMUUEVO PE dappako (DCB) Optilume mpoopiletal yia tn
Beparneia oTevwoewv otnv mpocbia ouprBpa o€ EVAALKOUG AVIPEG.
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3.0 ENAEIZEIZ XPHZHZ

O kaBetnpag Optilume DCB xpnotpomnoleital yia tn Bepamneia acOevwv pe evoxAntika
CUUTTTWLOTO KATA TNV oUpnon Ta onola oxetilovtal Pe umotpormidlovoa mpocdia
oupnBptkn otévwon. ExeL oxedlaoTel yLa xprion o€ EVAALKOUG AVTPEG WG UITAAOVL
SLOTOANC yLa povr oTévwaon TNG oupnBpag, UAKOUG < 2 cm 1] XPNOLUOTIOLE(TAL WG
BonOntikn Bepamneio pe AAeC cuokeU£EC SLOOTOAAC /Katl GAAN eméuPBaon.

4.0 ANTENAEIZEIZ

O oupnBpLKOG KABETPAG SLAGTOANG UE UITAAOVL ETILKAAULUEVO e pappako (DCB)
avtevdeikvuTal yLo xpron oes:
e AcBeveig pe yvwotr untepevatobnoio otnv makAta€éAn | o SOULKA OXETIKEC

EVWOELG.

5.0 NPOEIAONOIHZEIZ

To oupnBpko DCB napéxetat AMOZTEIPOMENO yia pia xprion povo. Mnv
enaveneepyaleoTe 1) EMAVATIOOTEIPWVETE. H enavenefepyaoia kat n
enavamnooteipwaon Ba urmopovoav va auEAcouv Tov Kivéuvo Aolpwéng tou
a0Bevouc Kat Tov Kivbuvo va SlakuBeuTel n amoddoon TG GUGKEUNG.

To dAOUHLVEVLO COKOUAGKL KaL N EEWTEPLKN ETULPAVELD TNG ECWTEPLKNG BKNG
elvat MH AMOITEIPOMENA. Ta NMEPIEXOMENA tng ecwTtepLkng BRKkng elvatl
AMOZTEIPOMENA. XpNnOLUOTIOLOTE OUECWG LOALG AVOLEETE TO OAOUULVEVLO
OCOKOUAQKL.

Mn XPNOLUOTIOLAOETE AUTAV T CUCKEUH £V UTIAPXEL AoluwéEn otnv ouprnBpa
(Aoipwén Tou oupomointikou cuotruatog - UTI) i otnv oupodoxo kuotn. H
Aolpwén mpénel va amokataotabel mplv arnd tn Bepaneia TG OTEVWOEWS LE TO
Optilume DCB.

To DCB mpémel va xpnotLyomnoleital povo amno Latpolg nou Slabetouy gumetpia
Kol yvwpL{ouv KOAQ TIG KALVLKEG KOl TEXVIKEC TTTUXEC TNG SLAOTOANG TNG
oupnBpaC HE UITaAOVL.

Mpwv amo t xprion tou DCB, ot Latpot mpénet va Stafdcouv Kat va
KQTOVONOOUV TIG 08Nyieg Xprong. H un thpnon Twv evéeiewv, Twv
QVTEVOELEEWV, TWV TTEPLOPLOUWY,

TWV TIPOELSOTIOLNCEWY Kal TwV MPOPUAAEEWY UTTOPEL VoL 06Ny OEL OE
ETUMAOKEG.

Mn XpNOLUOTOLE(TE LETA TNV NUEPOUNVia ARENG.

To DCB mepléxel makALtageAn, Lo yvwaotr yovotoéivn. OL avépeg Ba mpémel
va AapBavouyv TG anapaitnteg mpoduldacels katd tn oe€ovalikn emadn (va
dopolv podulaktiko) yia 30 nUEPEC HeTd TN Bepareia.

MapakolouBeite yla evdeifelg avadulagiog n umtepevalobnoiog otnv
TakALTa€EAN

MOTE Un XPNOLUOTIOLEITE aEPQ 1) OTIOLOSATIOTE OEPLO UEDO YLA VA SLOYKWOETE TO
DCB.

Katad tn Slapketa tng xprong, oL xelplopol tou DCB Ba mpémel va yivovtal umod
AQUEON OMTIKA EMAd LECW KUOTEOOKOTNONG | OKTLVOOKOTIKAG TTAPATAPNONG
VP NANG TOLOTNTAG.

Mnv xelpileote to DCB otav BplokeTal og SLOYKWHEVN KATACTACH.

EdQv ouvavTAOETE avTioTOON OTTOLASATIOTE OTLYUN KOTA TN SLAPKELA TNG
Sladikaoiag eloaywyng, Unv aokeite SUvaun yla va emtvxete t StéAevon. H
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avtiotoon unopei va mpokaAéoel {NUL& 6TN CUCKEUH 1) 0TOV UAG. AltocUpETe
TIPOCEKTIKA TOV KaBeTrpa.
AVEPEG UE EPWTIKEG CUVTPOPOUG IOV £xouV SuvaTOTNTA TEKVOToinong Ba mpémet
va XpNOLUOmoLoUV PoduAAKTLKO Yo 90 nUEPEG TOUAAXLOTOV LETA TN Beparmeia.
OL avermBUUNTEG EVEPYELEG OTNV TIAKALTAEEAN KOL TOL CUUTMTWLOTA TTOU
napatnpndnkav mpoépxovtal Kupiwg amd peléteg €yxuong IV Tou dapudkou
yla Tn Bepamneio atépwWY PE Kapkivo Kat mepAapBavouy

0 XPWHOOWHUIKEG AVWHAALEG Kal KivouVo Kapkivou
BAGBN oto £uPpuo OTav ekTiBeTAL yuvaika TTou KUodpopei
Avadulatia kal umepevatodnoia atnv akATagEAn
AvaoToAN TG EMOUAWONG TNG ouUPNOpAC HETA TNV EMEUPBAON
MuegAokataotoAn nou replAapBavel: oudetepomnevia, Aeukomevia,
BpopPokuttaponevia, avatpio
Appubuia
Mepudepikn veuponabela
Mualyia n apBpadyia
A\wrekiaon
Yrotoon
Navutia, £épeTog f SLdppola
Au€nuévn xohepuBpivn, ALP kat AST
H rubavn enidpacn oto Amap kat ota vedpd sivat dyvwotn kat dgv
£XeL lehetnBel

[oXN el elNe]

O O0OO0OO0OO0O0OO0Oo

H mocotnta tng makAtagEANG Tou xopnyeital TOMKA KATA T SLAPKELA TNG
Stadikaaoiag Optilume DCB sivat oAl xapnAdtepn amno plo epamnoaf déon

CUOTNUATIKAC XNUELODEPATELQG TTOU TIOPEXETAL OE KAPKLVOTIOOELG KOl TO hApUaKO m
daivetal va apapéVel OUCLACTIKA EVIOTILOUEVO GTHV ouprBpa. g
-
6.0 MPODYANAZEIZ s
®  ALOYKWVETE TIAVTOA E OITOCTELPWHEVO UYPO (AMOOTELPWUEVOC PUGLOAOYLKOG E.

0p0&¢ 1 peiypa 50% okiaypadikou). Moté pn SLoYKWVETE e agpa, SLoeiblo
Tou avBpoaka f ortolodrmote AANo aéplo. To DCB dev mpémel va SLOYKWVETAL
TEPA OO TNV OVORAOTIKN Ttieon pr§ng (RBP). Mn Stoykwvete umepBoAtkd
TO UITOAOVL.
OL KaBEeTNPEG e UMAAOVL TpoopilovTal yia Xprion amd LoTpoug tou dtabétouv
ekTaldeuon Kal EUMELPLa OTLG TEXVLKEG SLACTOANG KOABETAPWV e UTTOAOVL.
Mo va dtachaiioste Tn owotr pubuLon tng ieong Tou pmaloviov, amaltteitot
n XpHon ocuoKeUNG SLOYKWONG UITOAOVIOU LE HETPNTH TiiEONC.
Avappodnote MANPWE TO UMAAOVL TIPOTOU aPALPETETE TIPOCEKTLKA TN CUGKEUN
arnod tnv oupnBpa. H xprion umepBoAkrg SUvVaA NG YL TV AmoOcupaon Tou
prtaAoviol Unopet va TpoKOAECEL TPOULOL OTOV LOTO.
ErmBswprote mpooektikd to DCB Kat Tn cuokevaoia pLv amno tn xprion. Mn
XPNOLUOTIOLETE TOV KABETpa €AV €XEL UTIOOTEL {NULA ) €AV TO HéyeBog, TO
oxnMa f n katdotaon sival akatdAAnAa yia tn Stadikacia yia tnv onola
nipoopiletat.
Mnv euBuBilete | okoumilete TO TUAMA TOU prtaloviol Tou DCB pe
omolodnmote uypo, Kabwc pnopei va kataotpadel i va KvSUVEDEL
akepaLdTNTA TNG ETUKAALYNG dapudakou. Aviikataotrote onolodnmote DCB
TOU OTOoLoU TO UIaAOVL EXEL €pBeL o€ emadn Pe UypA TPLY ard TN Xpron
XpnoLpomoLeite OTEYVA AMOOTELPWHEVA YAVTLO 1) OTeYyVA emiBépata yaog
yla va xelploteite to DCB mpLy amd tn xprion. Anatteital mpoooyr yla va
ehaylotonotnOel n emadn Pe To TUAKA TNG CUCKEUNG TIOU TtepAAUBAVEL TO
UTITOAGVL LE TNV EMioTPWON.
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e [loté un Sloykwvete To DCB £€w armo to owua f potol ¢BAcEL TN
OTOXEUOUEVN OTEVWON, KaBWG Unopel va dtatapaxbel n akepaldotnTa TNG
ETUKAALYING.

e Mnv eniyelproete va nepaoete to DCB SLa€cou KUGTEOCGKOTIOU UIKPOTEPOU
peyéBoug French amd ekeivo mou UTIOSELKVUETAL OTNV ETIKETA.

e To unkog epyaciag tou DCB mpémnel va KAAUTITEL OAOKANPO TO UAKOC TNG
OTOXEUOWEVNG OTEVWONG-

e [0 TN owotn Xoprynon tou GapuUAaKou ot CTOXEUOUEVN OTEVWON, AdrOoTE TNV
erkaAun va evudatwOel péoa otnv oupriBpa yla touAdxtotov 60 SeutepOAerTa
TpLv TN SLoykwon kat Slatnprote th §loykwon tou DCB yla touAdylotov 5 Aemtad.
MNa tn BeAtiwon g SLaoTOARG TNG OTEVWONG, KITOPOUV VA XpNotonotnBouv
HEYaAUTEPOL XPOVOL SLOYKWONG > 5 AEMTA KATA TNV KPLON TOU XELPLOTH.

e Edv T0 Tpoidv mopoucLAoEL aoTtoyia TipLy f Katd th Stdpketa tng SLOyKwong,
avtikataothote To DCB kat Sloykwaote avahoya pe tn dtadikaoia. Edv n aoctoxia
TPOKUPEL PETA TN SLoykwon otnv RBP, unv emavaAafete t Stadikacia DCB.

e MeTa N Xpron, auTo To TPoidv pmopel va amotelet miBavo BloAoyiko kivéuvo. O
XELPLOWOC KL N amdppudn mpemnel va yivovtal cUUdwva LE TNV amoSeKTH LATPLKA
T(POLKTLKH KAl TOUG LoXUOVTEG TOTILKOUG KOVOVLGOUG.

e OLenayyeApartieg vyelag mpenetl va amodelyouv Tn Xpron yaviuwy amno Adteg
yla va anotpéPouv mibaveg aAAEPYLKEG avVTLOPACELC 08 aoBeVELG oL omoiotl
eivat aAAepyikoi oto AdTe€.

e Anatteital mpoetolpacia tou oupnBOpikol auAol TNG otoxeudpevng BAABNG Ue
TNV Kat@AAnAn pnéBodo mapaokeung aulou, onwe autr Ba kaboplotel ano tov
Bepamovta LaTpo mpLv amno tn xprnon tou Optilume DCB.

e 3TNV KAWIKN pehétn Robust | ueAetiOnke n mpostolpacia tou auAol e Xpron
UOVO TPO-6LOGTOANG PE 1N ETUKAAUPUEVO KaBeTrpa pumaloviol i DVIU.

o Toa dedopéva yla TNV aodAAELA KAL TNV ATIOTEAECUATLKOTNTA SEV £XOUV
TEKUNPLWOEL KaTd TN SLAPKELX TNG KAVIKNAG LEAETNG YLOL TNV UTTOOTNPLEN TNG
Beparmeiag Twv oTeEVWoewv og a.00eveic pe:

o BPH

PWkn mpooTateKToun

MueAikn aktwvoBoAia

Oepaneia Botox

MeplocOTepeC amod 1 OTEVWOELG

Mponyoupevn oupnBpomAaaTikr) otnv pocbia oupnBpa

Baktnplakn oupnBpitida i yovoppola

Mapouaia epdutelpatog TEXVNTOU ODLYKTAPO TIEOUG ) OTEVT

oupnBpac/mpootdtn

M'VWOTEG VEUPOYEVELG KUOTELG, AVWHAALEG TOU OPLYKTAPA 1 KON

Aettoupyla Tou e€wotrnpa HUOC.

o0 Aldyvwon okAnpuvtikoU Aslynva i mponyoupevn emidlopbwaon
unoomnadia.

0 loToplkd KAPKVWHATOG TG 0upoddXou KUGTNG ) TOU TIPOOTATN Ta
teleutaia 5 €tn

0 Itévwon Aoyw okAnpoatpodikol Aewxriva (BXO)

‘Oykol oupnBpag 1 KapKivog Tou TTEOUC

OO0OO0OO0OO0OO0O0

o

o

7.0 XPHZH ZE EIAIKOYZ NAHOYZMOY2Z

H aoddaAeLa kot n amoteAeopaTIKOTTA TOU 0UpnBOpLkol DCB Sev £xeLl tekpunpLwOel
oe madlatplkoug aocBeveic (nAkiog < 18 etwv) N oe yuvaikeg. H xprion tou
oupnBpkol DCB oe aoBeveig nAtkiag = 18 €Twv Kol Avw €ival oTn SLOKPLTLKN
EUXEPELA TOU LATPOU.

1111-002 Avab. C

8.0 MIGANEZ ENINAOKEZ

OLrBaveg emumAokéG ou cuaoyetilovtal e T xprion tou kabetrpa DCB Optilume
elval TOPOUOLEG e eKELVEG TTOU CUCXETI{OVTAL UE TLG TUTIKEG Sladilkaoieg SLAOTOANG TNG
oupnBpag. OLTBaVEG EMUTAOKEG UTTOPEl EVOELKTIKA va TtEPLAABAvVOUV:

e [lovo kal evalodnoia

e Imacuo TNG KUOTNG amo tny tonobEtnon kabetrpa Foley

e Tpalpoa L.oTwv ot meplBAANouceg SOUEC, GUUTIEPIANAUPBAVOUEVNG TNG
oupnBpkr¢ BAABNG

e Awatoupia

o Avtidpdaocelg oto dapuako, aAAEPYLKA avTidpacon oto oKlaypadLlko HECO
TIOU XPNOLUOTOLE(TAL KATA TN SLdpKeLa SLayvwaoTtikol oupnBpoypAaUOTOS

e Noluwén Tou oLUPOTOLNTIKOU CUCTAUOTOC

e Aldtpnon Lotou

Emavepdavion g otévwong mou emiBarel tn Ste€aywyn MEPALTEPW

XELPOUPYLKAG EMEUPAONG

Akpatela

Avooupia

Mupetdc

Katakpatnon olpwv

9.0 NTAHPO®OPIEZ MNA TO ®APMAKO

o

MHXANIZMOZ APAZHZ ;1‘
H erukdAun Tou oupnOpikol DCB mepLéxet MakALTaEEAN, n omola ivat pa >
QVTLULTWTLKA GOPUOKEUTLKN) ouaia Tou cuvdéeTal eL8IKA OTOUG g
HKpoowAnviokoug kot toug otabeporolei. H makAtagéln exet avadepBei ott =
QVAOTEAEL TOV TOAAQTIAQGLACUO KAl TN LETAVACTEUGN TWV Aglwv HUTKWV E,

KUTTAPWV Kal TwV WVOBAACTWY, KABwWE KaL TNV €KKPLON TNG EEWKUTTAPLAG
Bepéag ouoiag. O cuvbUAOUOG AUTWY TWV ETULOPACEWVY UTOPEL VOL EXEL WG
QAMOTEAECUO TNV AVOOTOAA TG UTtepTAaciag Tou oupoBnAiou Kal wg ek TOUTOU
n otévwon dev enavepdaviletal.

AANHAEMIAPAZEIZ DAPMAKQN

Aev £xouv SlevepynBet emionueg peAétec aAANAETUOPACEWVY PAPUAKWV YLoL
To oupnBpLkd DCB. Ta g AAANAETUSPATELS e TNV TTAKALTOEEAN Oa TIPETEL
va cupBouleuTeite TIg avtiotoles odnyleg xpriong Twv Gapuakwy Tou
Xpnotgomnotlovvtal oe cuvOUAOUO e To DCB.

Oa mpémel va Aappavetal umoPn n mbavotnTa GUCTNUATIKWY Kol TOTUKWY
aA\nAemidpaoewv dapuakwy otnv oupnBpa o Evav acBevr) mou AapBavel Eva
dAapuako pe ywwotég aANAemSpAaoeLlg pe TNV TakALTaEEAN R otav anodaaciletal
n évapén bapuakeuTikng Beparneiag oe évav acBevn mou €xel umoBAndel oe
Beparneia pe to DCB.

O UETABOALOUOG TNG TTAKALTOEEANG KATAAVETAL oo Ta Loogviupa CYP2C8 kall
CYP3A4 tou kutoxpwpatog P450 kat eivat umdoTpwua tng PyAuKompwTeivng.
MBaveg aAANAeTbpAcELS PaPUAKWY UITOPEL va ipoKUPouV e omolodnmote
dApuako ennpedlel autd ta Looéviupa. Otov anouotdlouy eMioNUEG UENETEG
yla TNV aAAnAenidpacn GapudKkwy, amatteltal Tpoooxn KATd Tn Xoprnynon tg
TLAKALTAEEANG.
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o KAPKINOTENEZH, TONOTOZ=IKOTHTA KAI ANAMAPATQriKH TOZIKOTHTA

Aev €xouv TipaypatononBel LakpOXpOVIEG LEAETEG YLa TNV ALOAGYNGCN TNG
KopKIvoyovou Spaong tng GapUOaKeUTIKNG ouaiag, TakAttagéAn, i tou Optilume

DCB kot 5gv UTIAPXOUV SNUOCLEUUEVEG ETTOPKELC KOl KOAG EAEYXOUEVEC UENETEG OF
€yKUOUC YUVALKEG 1] 08 AVEPEG TTOU GKOTIEUOUV VAL AITOKT 0LV TtatdLd. H makAttaéAn
QVOOTEMEL TOV TOAAQTTAQGLOG O TWV KUTTAPWVY HECW TNG dAANAemiSpacng

HE MKPOOWANVIOKOUG, TPOKAAWVTAG £TOL LETOEY AAAWVY QIMWAELAX OAOKANPWV
XPWHOOWUATWY 0T SLAPKELA TNG KUTTAPLKAG Staipeong. Auth n éupecn Spdon sival
olUPwWVN e BETIKEG ATMOKPLOELS in Vitro Kat in vivo TipoaSLopLopols YoVoToELKOTNTAG
ULKpOTIUPr VWY, oL ortoiot avixvelouv Bpavopata DNA. Exouv eniong avadepbel
OETIKA ATTOTEAECHLATA VLA XPWHOOWLKEG EKTPOTIEG OE AVOPWITLVAL TIPWTOYEVH
Aepdokiutrapa. Aev eivat yvwaotd edv n makAtagéAn Exel Eexwploth dueon Spdon
oto DNA katd tn dnuioupyia oxdoswv ) Bpavopdtwy kKAwvwy tou DNA. Eudavietat
QPVNTIKN 0€ AVOAUGCELG YLaL YOVLSLOKI) LETAANAEN, CUTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV
QVOAUCEWV COALOVEAAG KOl TwV LETOANGEEWY HPRT og KUTTApa woBNnKwv KWVEJKOU
Kptkntou (CHO).

MEeA£ETeG OV TtpayaTomoLBnkav o apoupaioug kat KouvéALa ou EAaBav IV
TIOKALTAEEAN KOTA TN SLAPKELA TNG OPYAVOYEVEDNG ATOKAAUW OV OTOLKELD LNTPLKAG
toikdTNTaG, eUPpuoTOEIkOTNTOC KAt epBpuotodikdtntag os 6doelg 1 kat 3 mg/kg,
avtiotowa [repimou 13 kat 39 popég mavw amd tn 560N oV MAPEXETAL ATO TO
Optilume DCB 1o omolo emkaAUTTETAL PE 5,5 Mg makATaEANG (LmaAdvt 10mm

x 50mm) pe Tpocappoyr avaloya [e To BAPog Tou cwuatog]. Aev mapatnpnOnke
TEPATOYEVEDN 0€ KUOPOPOUVTEC apoupaiouc tou EAapav NUEPNOLEG SOOELG
nakAtageAng IV 1 mg/kg [nuepnota 66on mepimou 13 popég mavw amo tn 66on Tou
Optilume DCB (10mm x 50mm), LLE TPOCGAPHOYI avVAAOyQ LE TO CWHATIKO Bapoc].

O Bepdmwv LatpdC MPEMEL Vo £€L0OPPOTIAOEL TO TILOOVA LOTPLIKA 0dEAN TOoU
kaBetnpa Optilume DCB £vavTL AUTWV TWV YOVOTOEIKWY KOL QVOTTAPAYWYLKWY
KWoUVwv. MPOEIAOMOIHZIH: To oupnBpikd DCB mepLléxel MAKALTAEEAN, UL YVWOTH)
yovotoéivn. OL avdpeg Ba mpémel va AapuAavouy Tig amapaitnteg npoduAdieLg kata
T og€ovaAikn emadn (va popolv mpopulaktiko) yia 30 nUEPEG LETA TN Bepareia.

10.0 TPOMOZ NMAPOXH2

O kaBetrpag Optilume DCB mapéxetat ANOITEIPQMENOS pdvo yila pia xprion
(amootelpwon pe atBulevoleidio). O kabetrpag DCB Bploketal og cUoTNA
ouokevaoiag pe SUTAG cakoUAAKL (AAOUULVEVIO cakoUAAKL kal Brkn Tyvek) mou
TIEPLEXETAL LECA O€ €val KOUTL.

11.0 ANOOHKEYzZH

To oupnBptkd DCB mpémel va anmobnkeletal os Osppokpacio Swpatiov og ENpod HEPOG
Héoa TNV apXLKN TOU cuckevaoia. H cUOKEUN MPEMEL VA XPNOLUOTIOLELTOL TIPLY TNV
nuepounvia AREng mou avadépetal mAvVw otn cUoKevuaaoia.

12.0 ZYNIZTQMENA EIAH
Mpoetoludote ta akoAouba idn XpNOLLOTIOLWVTAG ACNTITN TEXVLKN:

e 06nyo alpua KATAANAou peyEBoug pe eUKAUTO AKpo (avatpéte otnv
ETLOAAVON TOU TPOIOVTOG)
1111-002 Avab. C

Kuoteookdmio (Katd mpotipnon eUKAUmTo)

ATIOOTELPWHEVOG HUGLOAOYLKOG 0pOG

JUplyya 10 cc

Atobn otpddLyya

Juokeun SLOYKWOoNG LE LOVOUETPO

JKLaypaPLKO PEGO — InUelwoN: MPOALPETIKA LA XPON UE AKTIVOOKOTILKA
kaBodnyoupeveg Sladikacieg

13.0 OAHTIEZ XPHZHZ

13.1 MPIN AMO TH XPHZH

DapUAKEUTIKA Oywyr) KATA TNV TEPLEYXELPNTLKA TIEPLOSO

JuvloTatat ol ylatpot va akoAouBoUv TG kateuBuvtrpleg oSnyleg yla Tn GOopUOKEUTLKN
aywyn mou xopnyeital mptv arnd tnv eméuBacn Kal Ty mposTolpacia yla Tt
evbookorikn Stadikaoia, cupnephapBavouévng Tng xoprynong aviBiwong mpwv and
Vv enépPacn, avaloya e TNV TEPIMTWON. ZUVIOTATAL EMTLCNG N XOPrynon and Tou
otopatog MZAD mpLy amno tnv enéuPaon.

Eav €xel ekbnAwBel Aoipwén Tou oupormotnTikol cuothpatog (UTI) katd to xpovo
NG Bepaneiag, o acbevig mpénel va untoPAnBel oe Beparmeia €wg 6Tou N Aolpwén
Beparmneutel mpv AdBeL xwpa n BepameuTikn eNEUPaon.

13.2 MPOETOIMAZIA THZ XTOXEYOMENHZ XTENQZHX

Mo e€ALPETIKA OTEVWHEVEG KOl SUCBATEG OTEVWOELG, TIPLV ATIO Th XPHon Tou g
Optilume DCB cuvioTaTtal Po-61a0ToAn TNG OTOXEUOUEVNG OTEVWONG OTNV >
oupnBpa XpNOLUOTIOLWVTAG TNV KATAAANAN HEB0SO MposToLlHaciag, OTwWG aAuTh g
Ba kaBopLotel amno tov Bepamovra LaTPd (UmaAovL SLaoTOANG XwpLg ETKAAUYPN =
A DVIU). H mpo-61acTtolf amockomnel otnv umoxwpnon thg oTévwong. Auto Q-

ETUTUYXAVETOL OTAV N SLAUETPOG TOU aUA0OU TG SlecTaAUEVNG OTEVWONG elvat
> 20F > 50% peyaAUTtepn amo tov auAo TNG 1N SLECTOAUEVNG OTEVWONG.

13.3 YNIOAOTIZMOZ METEOQOYZ THX ZY2KEYHZ

BeBalwbeite 6TL N SLAUETPOC TOU pmaloviou tou emtheypévou DCB o ovoUaOTIKNA Tiiean
elval idLa 1 ehadppwg peyaAltepn amo tn SLAUETPO TNG UYLoUG oupnBpag ou Bploketal
KOVTA 0To TepLdEPLKO AKPO TNG 0TEVWONG. Q¢ AdOyog Tdvuong opiletal n SLAUETPOC TOU
pmaAoviou Sla Tng mepLdePLKAG LYLOUG TapaKkeipevng oupnBpag.

YnoAoylopog pey£0Boug yia th BoABLkr oupnBpa

Mo otevwoelg ou Bpiokovtal otn BoABkr oupnBpa, pnv unepPaivete to Adyo Tavuong
1,3 tn¢ Stapétpou Tou urmahoviol mpocg tnv tepldepLkn vyl ouprBpa. Edv to péyebog
™G oupnBpag Kupaivetal LETaL Twv SLABECLUWY HeyeBWVY TNG CUOKEUNG, XPNOLLOTIO|OTE
TO peyaAUTepo UEyeBOG e TNV polindbeon 6Tl 0 Adyog Tavuong ival XapunAotepog
amnd ) oog pe 1,3. Edv to emdpevo peyoAUTepO PEyebog mapayeLl AOyo Tavuong
vPnAotepo amd 1,3, XPNOLOTOLNOTE TN ULKPOTEPN GUCKEUN.

YnoAoylopog pey£0ouc yia thv neikn ovpndpa

Mo otevwoelg mou Bplokovtal otnv neikni oupnBpa, eTAESTE TN SLAUETPO TOU
uradoviol mou talplalel kaAlutepa othv epldepikn vyl oupnBpa. O Adyog tdvuong
™G MelknGg oupnBpag dev mpémel va umtepPaivel to 1:1. Eav to péyebog tng oupnBpag
Kupoivetal petafl Twv Slabéotuwy PeyeBwv pmaloviol, eTUAEETE TO HUIKPOTEPO HEYEDOC

proAoviou. MHN YNEPBAINETE to Adyo tavuong 1:1. SeNiSo 6 ord 8



Tooo yla tnv neikn 600 Kat yia T BoABLKr oupnBpa, To KOG Tou pmaloviol Tou
kaBetrpa DCB mpémel va eival peyaAlTepo amod To UNKoG TE UTo Bepaneia oTtévwong.
To MAKOG Tou UTtaAovioU TIPEMEL va ekTelveTal katd 0,5-1 cm mepinou mépa amo tn
OTEVWON Kal 0TLG U0 TAEUPEC. Ma MapAdeLypa, €AV TO KNKOG TNG OTEVWONG lval 2 cm,
emAé€Te éva prahove DCB mou eivat 3 cm.

13.4 NPOETOIMAZIA TOY KAOETHPA ME MIMAAONI

AmopaKkpUVETE Tov aépa and tov kabetrpa DCB. O auAdg pnadoviol Tou Kabetrpa
TIEPLEXEL AEPA KOLL O ALEPQLG TIPETIEL VAL EKTOTILOTEL YL Vot SLacPaALoTEL OTL TO PITOAGVL
VEULZEL povo pe uypo yla 000 dlaocTtnua o kaBetnpag BplokeTal péca otnv oupnbpa.
1. Suvbéate tn oTpodLyya otnv avolyt Béon pe to cUvEeopo SLOyKWong Tou
pmaioviou.
2. JUVOEDTE TN cUpLyya YEUATN KATA TO ALOU LE GUGLOAOYLKO 0pO OTN oTPOdLYYa.
3. Mg T0 AKpO TNG CUPLYYAC TIPOG TA KATW, TPpaPRETe mpog Ta iow To EUPoAo
WOTE N oUPLYYa Va YEULOEL TANPWG (TTOpAYOVTAG £TOL LEYLOTN APVNTLKA TiiEaN)
KOl KpATAOTE To PEXPL va taouv va Byaivouv pucaiideg aépog amnod tov
duacloloyLkd 0pd TIoU TEPLEXETAL 0TN cUpLyya. EmavaldPete epdoov xpeldletal
YLlOL VO EKKEVWOETE TOV KOOETAPO O TOV AEPA KAL VAL TOV OVTLKATOOTHOETE e
duacloloyiko opod. Kpatrjote to €uPolo mpog Ta Tiow, yuplote Tn oTpddLyya yla
va SLaTnPROoETE To KeVO Kal adalpeoTte Tn cupLyya. FEUOTE KATA TO ARLOU HLa
ouokeun SLOykwaong Pe GUCLOAOYLKO 0pO 1 LE OKLaypadLKO PECO: HUGLOAOYLKO
0p0 o€ avaloyia 1:1, Qv XpNOLUOTIOLELTOL AKTIVOOKOTINGT), KOL OTOLOKPUVETE
TOV 0€pal o TN YPOLUUN-
4. Yuv8€aTe TN OUOKEUH SLOYKWONC 0T oTpodLyya Tou Kabetrpa praAoviou,
yuploTe Tn oTpOdLyya Kol avappodroTe KEVO LE TN CUCKEUH SLOYKWGONG.

13.5 EIZATQIH TOY OPTILUME DCB

1. Me t BonBela evog kuoTteookomiou, TormoBetote éva 06nyd olppa 0,038” ue to
€UKOUTTTO AKPO TIEPLEALYUEVO OTNV 0UP0SOYXO0 KUGTN.
2. AdalpéoTe TO MPOCTATEUTLKO TOU UImaAoviol armod To dkpo Tou kabetrpa DCB.

Mpoooxn: Antatteital Tpoooyn katd tn SIEAEUON evOg UtaAovioU Ue emttkaAuyn
takAtaéeAng Staugoou omoloudnNItoTe CUCTNIUATOG KUCTEOCTKOTTIOU. XPNOLUOTTOLOTE
000 1o duvatov Atyotepouc eAtyuoUc kat unv ayyilete to urmaAovi. Min okourtilete

TO UITaAOVL UE aTeyvr, uypn N Autaouévn yala i ormotovénmote StaAutn ou Sa
UTTOPOUCE VO KATAOTPEWEL TNV AKEPAULOTNTA TOU ETUKAAUUUEVOU LUE PAPUAKO
urtadovioO.

3. MNpowBnote tov kabetrpa DCB evtdg Tou KavaAlol epyaciog TOU KUGTEOCGKOTTIOU.
EvoAAQKTIKA, TOToBOEeTrOTE TO 06NYO GUPUA Kol TOV KABETPA e UITaAdVL
EeXWPLOTA Ao TO KAVAAL Epyaciag ToU KUGTEOOKOTILOU yLa TomoB£Tnon To éva
StmAa oto dAAo.

4. XpNOLLOTIOLOTE TO KUOTEOCKOTILO YLa VoL KaBoSnynoETE TNV TOMOBETNON TOU
DCB. EvaA\akTika, toroBetrjote To DCB pe $BopooKOmnon XpNOLOTIOLWVTAC TOUG

13.6 AIOTKQZH TOY OPTILUME DCB

Mpoooxn: Ot cUCKEVEG SLOYKWONGC EYOUV TN SUVATOTNTA VA ETTLTUXOUV TTOAU
unAéc miéoeig ue eAdyiotn npoonadeia. Suviotatal tblaitepa n xpron
OUOKEUNG SLOYKWOaNG Ue UETPNTH uPnAng mieonc yia tn BeAtiotomoinan tng
LOYU0G¢ SLOOTOANG ETOL WOTE VA UTTOXWPHOEL ) OTEVWON TN oUPHNTpaG Ko va glvait
e@LKTN N Sleiocbuan ToU QapPUAKOU OTIC ULkpoppnéels Tou oupodniiou.

1. BeBawwBeite 6tL n ouprBpa €xeL EemAuBel pe puotoloyiko opd.
2. TomoBetrote to DCB KATA UNKOG TNG OTEVWONG UE TO KUGTEOCKOTILO

TepLdEPLKA TIPOG TO UIMAAOVL (HaKpLd ard Thv oupodoxo KUoTh) yla va
OUELKOVIOETE TN 0WOTH TOMOBETNON TOU UIAAOVIOU KOTA UAKOG TNG OTEVWONG.
Adnote to pnalovi otn B€on tou xwplc va ival pouckwpévo yla 1 Aemtod
TouAdyLoToV TipLy amod tn Sloykwaon. Me xprion akTtvookomnong eAéyEte eAv oL
QaKTLWVOOKLEPOL EiKTEG TOU Unadoviov Bplokovtal otn cwotr B€on.

3. ®oUCKWOTE TO WITOAGVL LEXPL TNV TLUN TNG OVOLLOOTIKNG Tteang pnéng

XPNOLLOTIOLWVTAG T CUOKEUH S1OYKwong. Mnv untepBaiveTe TNV OVOUAOTLKY TIEDT
pnEncg (RBP) tou pmaAoviol. Alatnprote Ty Tiieon ylo 5 AEmTd TOUAGXLOTOV 1 LEXPL
va emttevyBetl n emBupntr) SLAcToAN.

4. ZeoUOKWOTE TO UMAAOVL EGAPUOLOVTAG KEVO OTO UMTAAGVL LLE TN CUCKEUN

S10ykwong. Otav to pnaAdvi Eedouokwoel TARPWG, AMOCUPETE ApYd TO
0o6nyo olppa kat to DCB. Eav cuvavtnoete eAadpla avtiotacn Kabwg
adatpeite apyd to pmalovy, meplotpePte tov kKabetrpa yio va Bonbnoete
TO UraAovL va avaSutAwBel yUpw armo To oTEAeXOG Tou KaBeTrpa Kal va

SleuKoAUVETE TNV amodoupon. m
>
Mpoooxn: Eav cuvavtioete avtiotaon katd thv agaipeon evog odnyou >
oUpuatoc Stougoou evog kadetnpa uéow kuoteookormniou, STAMATHITE kat i
aQPaLPEDTTE Ta Uall TAUTOXpOVA W¢ Ui eviaia povada yLa va amo@UyEeTE TNV =
npokAnon {nutdg oto odnyo aUpua, Tov KAGETHPA 1) TNV avaTould TOU Q-

ao¥evoug.

5. EQv 1o mpoiov epdavioel actoxia mpLv amo i Katd tn SLApKELX TNG

SLoykwong (A& xapunAdtepn amno tnv T RBP), avtikataotiote To DCB Kat
Sloykwote avaloya pe tn dtadikaoia. EGv n actoxla mpoKUYEL LETA TN
Sudéykwon otnv RBP, punv enavaAdfete tn dtadikacio DCB.

6. TomoBetnote évav Autavtiko kabetrnpa Foley, 12-14 Fr kot adproTe Tov otn

B€on Tou yla 2 NUEPEG TOUAGXLOTOV 1) He BAon To TpoTuTio dhpovtidag, OmoLo
arod ta dvo eival peyahltepo.

13.7 AIATPAMMA ENAOTIKOTHTAZ

6 mm x 30 mm

OKTLVOOKLEPOUG SelkTeg TToU Bpiokovtal KATW ard To onueio petdpaocng ocwpatog/
KWVOU TOoU UmaAoviol.

Mpoooyxn: Mnv npowdeite To 06nyo cUpua 1) Tov kKadetipa SLaotoAng ue
UITAAOVL EQV CUVQVTIOETE QVTIOTAON, XWPIC va TTPO0SLOPIOETE MPWTA TNV LTI
™¢ avtiotaonc kot va AaBete StopPwtika UETPA.
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(ATM) Nigon kPa (mm) MntaAovt
6,0 600 Ovopaotiki 6,11 (18 Fr)

8,0 800 6,23

10,0 1.000 6,34

12,0 1.200 RBP 6,45
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8 mm x 30 mm

(ATM) Nieon kPa (mm) MnaAove
6,0 600 Ovopaotiki 7,98 (24 Fr)
8,0 800 8,16
10,0 1.000 8,32
12,0 1.200 RBP 8,46
10 mm x 30 mm
(ATM) Nieon kPa (mm) MnaAovi
6,0 600 OvopaoTiki 9,83 (30 Fr)
8,0 800 10,09
10,0 1.000 RBP 10,29

Mpoaooyxn: Asv mpémel va yivetal urmtépBaon TNG OVOUATTIKIG TtiEonG préng. Avatpééte
OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOC YL TIC TUUEC OVOUATTIKNC Ttieonc préng. Tuxov SL1oykwaon
TTEPQL ATTO TNV OVOUQIOTIKN TTETN PHENG UITOPEL va TIPOKXAETEL prién Tou pUmaAoviou.
Eav unapéel anwlela rieonc eVtog Tou uaAoviou katd tn SLAPKELA TNE SLOYKwOonG N
pnén tou uradovioU katd T SLApKEeLa TG SLaoTOANS, StakOYTe auéows T Stadikaaoia.
ZEQOUCKWOTE MIPOOEKTIKA TO UITOAOVL KOl QPAUPEDTE TO Ao TNV oupndpa. Mnv to
OLOYKWOETE €K VEOU.

14.0 EITYHZH

H Urotronic eyyudtat otL €xel 500l elAoyn dppovtida katd Tov oxeSlacoud Kat tThv
KQTAOKEUN aUTOU TOU TIPOiovVToG. H mapouca eyyunaon avilkaBlotd Kot armokAELEL OAEG
TIG AAAEG eyyunoeLg Ttou Sev avad£pPoVTal pnTa OTo TIOPOV, ELTE PNTEC ELTE CLWTTNPEG
AUTOSIKalWG A AAAWC, CUUTTEPAAUBAVOUEVWY, EVOELKTIKA, OTIOLWVSHTIOTE CLWTTNPWY
EYYUNOEWV YLOL EVAV CUYKEKPLUEVO OKOTO. O XELPLOMAG, N amoBrkeuaon, o KaBapLopog Kal
N AMooTelpWaoN QUTHAG TNG CUOKEUNG, OTIWE EMLONG Kol GAAOL TTpAYOVTEC TTOU OXETi{ovTatl
e tov acBevn), tn SLdyvwon, Tn Oepameia, TLG XELPOUPYIKEG SLadlkaoleg Kot AN InTrpata
Tépa ard tov €Aeyxo tng Urotronic, emnpedlouv GUECO TN CUCKEUH KaL TOL ATOTEAEGUATOL
Tou AapBavovtat amo tn xpron te- H urtoxpéwaon tng Urotronic ota mAaiota tng
TIapoUcoC eYyUNONG MEPLOPLLETAL OTNV EMLOKEUN 1 QVTIKATACTOON QUTHG TNG CUCKEUNG
kat n Urotronic 8ev dépel kapio euBUvN yLa OTOLOSHTIOTE GUUTTTWATIKN 1 TIOPETOUEVN
anwAela, {nuia n darmavn, mou Ba Pnmopoloe va PoKUYEL AUeESA N EUETA ATt

TN XPrion AUTAC TNG cuoKeUNG. H Urotronic ev avahapPavel kapio eubivn 6oov

adopd CUCKEVEG TTOU €XOUV mavaypnoLuomnolnBei, urtoPAnBel oe emavenefepyaoia

1 EMavVAooTelpwOeL kot Sev MapEXEL Kapia eyyunan, pntr 1 owrmnnpen,
CUUTEPNAUBAVOUEVWY, EVOELKTIKA, VLA £VO GUYKEKPLUEVO OKOTIO Goov adopd

TETOLEG OUOKEUEG.

Urotronic, Inc.

N 2495 Xenium Lane North
Minneapolis, MN 55441
USA

MDSS GmbH C E
EC | REP | schifigraben 41
30175 Hannover, Germany 1434

1111-002 Ava®. C

15.0 ZYMBOAA MNMOY XPHZIMONOIOYNTAI ZTIZ ETIKETEZ THZ 2YZKEYHZ

ol

Moootnta 1 tel. ava Kouti

30
&

Mpoooxn: H opoomovdiakr vopoBeoia emLtpEnel TNV TWANGON
QUTAG TNG CUOKEUNG MOVO OO LaTPO 1) KATOTILV EVTOANG LatpoU.

YTModelkvUEL TNV NUEPOUNVIQ KATACKEUNG TNG LATPLKG CUOKEUNG.

Mnv €MOVATIOCTELPWVETE

Mnv enavaypnolomnoleite

MnvV To XpNOLUOTIOLE(TE EQV N cUCKELOG(O £XEL UTTOOTEL {NpLd

EVuBpaucto

K@ ©® &

Huepounvia Angng

.
S

Na puAdooeTaL HOKPLA aTtO NALAKT] akTtvoBoAia

Na Siatnpeitat oteyvo

Kataokeuaotng

Aev mepléxel Aateg

‘Oplo Beppokpaoiag 15 °C- 30 °C

Mpoooxn: upBoUAeUTE(TE TIC 08NYIES XPNONG
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