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Symbol used in labeling

> ®

Length Do not re-use

Longueur Ne pas réutiliser

Lange Nicht wiederverwenden
Lunghezza Non riutilizzare

Longitud No reutilizar

Comprimento Nao reutilizar

AnvHa He ucnonb3oBath NOBTOPHO
Uzunluk Tekrar kullanmayin

& &

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

Cap Son kullanma tarihi

Catalogue Number Sterilized using Ethylene Oxide

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

Numero del catalogo Sterilizzato con ossido di etilene

Numero de catalogo Esterilizado con éxido de etileno (EtO)
Numero do Catalogo Esterilizado com ¢xido de etileno
KaTanoxHblit Homep CTepunusoBaHo C NOMOLLbIO 3TUNEHOKCUAA
Katalog Numarasi Etilen Oksit ile sterilize edilir

A

Batch Code Caution
Code du lot Attention
Code der Charge Vorsicht
Codice del lotto Attenzione
Codigo de lote iPrecaucion!
Cadigo de lote Precaucéo
Kog cepun BHumanve
Seri kodu Dikkat

[ SN |

Serial Number Medical device
Numéro de série Dispositif medical
Seriennummer Medizinisches Gerét
Numero di serie Dispositivo medico
Numero de serie Dispositivo médico
Numero de Série Dispositivo Médico
CepUiHbI Homep MeauumHckoe yCTporicTBO
Seri Numarasi Tibbi cihaz
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Symbol used in labeling

e
ZI
-

Non-pyrogenic Keep away from sunlight

Non pyrogene Tenir a I'écart de la lumiére du soleil
Nicht pyrogen Vom Sonnenlicht fernhalten

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

Né&o pirogénico
HenwvporeHHbin
Pirojenik olmayan

Manter longe da luz solar
XpaHuTb B 3alLMLLEHHOM OT CBETa MecTe
Gilines I1s1gindan koruyun

BH

Do not resterilize Consult instructions for use or consult electronic instructions for use
Ne pas restériliser Consultez les instructions d'utilisation ou les instructions d'utilisationélectronique
Nicht resterilisieren Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen

Non resterilizzare Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni elettroniche per I'uso
No reesterilizar Consultar las instrucciones de uso o consultar las instrucciones de uso electrénicas
Nao re-esterilizar Consulte as instrugdes de uso ou consulte as instrugdes eletronicas de uso

Cwm. WHCTPYKUUU MO NPUMEHEHWNIO NN 3MNEKTPOHHbIE MHCTPYKUUX NO NPUMEHEHUIO

He cTepunu3osaTb NOBTOPHO " M A
Kullanma talimatina veya elektronik kullanma talimatina bakin

Tekrar sterilize etmeyin

{

Temperature limit

Limite de température
Temperaturgrenze
Limite della temperatura
Limite de temperatura
Limite de temperatura
Mpepen Temnepatypbl
Sicaklik sinirt

Nominal Pressure
Pression nominale
Nenndruck

Pressione nominale
Presion nominal
Presséo Nominal
HopmanbHoe faenexve
Nominal Basing

dl

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabricante
MpousBoauTens
Uretici
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Keep dry

Garder au sec

Trocken aufbewahren
Tenere asciutto
Mantener seco

Manter seco

XpaHuTb B Cyxom MecTe
Kuru yerde saklayin

Rated Burst Pressure

Pression d'éclatement nominale
Nennberstdruck

Pressione nominale di scoppio
Presion de Ruptura Nominal
Pressao nominal de ruptura
PacyeTHoe AaBneHve paspbisa
Anma Patlama Basinci

(s

Country of manufacture
Pays de fabrication
Seriennummer

Paese del produttore
Pais de fabricacion
Pais de fabricagao
CTpaHa-nponssoauTens
Mense llke
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Symbol used in labeling

ce 1434

CE Marking
Marquage CE
CE-Kennzeichen
Marchio CE
Marcado CE
Marcagao CE
CE mapkuposka
CE lsareti

®

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

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

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

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

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

He ncrnonb3ayiite, ecniv ynakoska noBpexaeHa, U CM. HCTPYKLIUN MO MPUMEHEHNI0.

Ambalaj hasarli ise kullanmayin ve kullanma talimatina bakin

Contains a medicinal substance

Contient une substance médicinale

Enthalt eine medizinisch wirksame Substanz
Contiene una sostanza medica

Contiene una sustancia medicinal

Contém uma substéancia medicinal
CopepxuT NekapCTBEHHOE BELLECTBO

Tibbi bir madde igerir

Unique device identifier

Identifiant unique de I'appareil
Eindeutige Geratekennung
Identificazione unica dei dispositivi
Identificador de dispositivo unico
Identificador de dispositivo exclusive
YHUKanbHbIA naeHTUudukaTop nnenus
Benzersiz cihaz tanimlayici

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Systeme de barriére stérile unique avec emballage protecteur a I'extérieur
Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auflen

Sistema singolo di barriera sterile con imballaggio protettivo esterno
Sistema de barrera estéril simple con embalaje protector en el exterior
Sistema de barreira estéril inica com embalagem protetora externa
EnvHas ctepunbHas GapbepHas cucTeMa C 3allUTHON YNaKoBKOW CHapyXu
Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi
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ENGLISH

1.0 PRODUCTDESCRIPTION

MagicTouch - SCB Sirolimus Coated Balloon Catheter
(MagicTouch - SCB) is a device/drug combination product
consisting of two components: 1). a standard PTCA balloon
catheter 2). coated with encapsulated sirolimus formulation.
Generic name of MagicTouch - SCB is “Sirolimus Coated
Balloon Catheter”and GMDN Code is 62218.

The coating of MagicTouch - SCB utilizes Nanolute technology
to deliver polymer-free sirolimus encapsulated in a Generally
Recognized as Safe (GRAS) phospholipid excipient. The
amphiphilic properties of the phospholipid allow the Sirolimus to
remain encapsulated and protected from degradation for a time
sufficient to ensure treatment of the target lesion. Coating is on
circumferential surface of the balloon length ensures
homogeneous drug delivery.

The use of Nanolute technology provides low in-transit drug loss
resulting in reduced shedding of particulate matter that can
contribute to downstream embolization. This technology also
allows for better drug diffusion and drug retention throughout the
artery, as well as enhanced bioavailability due to deeper
penetration of the drug into the artery tissue.

DEVICE COMPONENT DESCRIPTION

MagicTouch - SCB is indicated for gaining lumen diameter in
Coronary artery disease by performing Percutaneous
Transluminal Coronary Angioplasty, after appropriate lesion
preparation in native coronary arteries with reference vessel
diameter 1.50 mm to 4.00 mm in diameter and up to 36 mm
lesion length.

The balloon catheter is a monorail (Rapid Exchange) PTCA
catheter with a semi-compliant inflatable balloon at the distal
part and an atraumatic, tapered tip to aid in crossing the tight
stenosis. The catheter is double lumen in the distal part, one
lumen is used for inflation and deflation of the balloon, and the
second lumen allows access to the distal part of the catheter for
guide wire insertion. The maximum recommended guide wire
diameter is 0.014". Aluer lock fitting (Hub) allows the connection
with an inflation device. The internal tubing of the balloon has
two radio opaque markers (Platinum - Iridium)to provide visual

1.2 DRUG COMPONENTDESCRIPTION
Active Pharmaceutical Ingredient (API): Sirolimus is a
macrocyclic lactone produced by Streptomyces hygroscopius.
Sirolimus appearance: White to off-white powder.
Sirolimus solubility: Freely soluble in chloroform, acetone and
acetonitrile and insoluble in water and melts at approximately
183°C-185°C.
Sirolimus Molecular formula: C;,H,,NO,,
Molecular weight: 914.2 g/mol
CAS Registry no.: 53123-88-9
Chemical name: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 148, 15E, 17E,
19E, 218, 23S, 26R, 27R, 34a8S)- 9, 10, 12, 13, 14, 21, 22,23,
24, 25, 26, 27, 32, 33, 34, 34a - hexadecahydro - 9, 27 -
dihydroxy - 3 - [(1R) - 2 - [(1S, 3R, 4R) - 4 - hydroxy - 3 -
methoxycyclohexyl] - 1 - methylethyl] - 10, 21 - dimethoxy - 6, 8,
12,14,20,26-hexamethyl-23,27-epoxy - 3H - pyridol [2, 1
- ¢] [1, 4] oxaazacyclohentriacontine - 1, 5, 11, 28, 29 (4H, 6H,
31H) - pentone.

Figure 2: Structural Formula of Sirolimus

Table 2: Product Sizes, Reference and Drug Content

reference points for balloon positioning relative to the stenosis Product Balloon Balloon Drug
within the vessel. The catheter working length is 140cm and is Reference | Diameter (mm) | Length (mm) | Content (ug)
available in diameters between 1.50 mm and 4.00mm, and CMN15010 150 0 59.62
lengths of 10, 15, 20, 25, 30, 35 and 40 mm as shown in Table 1. CMN20010 2'00 0 79-76
Radio Opague 255F  195F  Visual Marker 1 CMN22510 2‘25 10 89‘73
Markers (0.85mm) (065mM) | vigyal Marker 2 : :
! ! CMN25010 2.50 10 99.70
[ won  [“on | CMN27510 275 10 109.66
e CMN30010 3.00 10 119.63
140 cm CMN35010 3.50 10 139.57
Figure 1: Representative diagram of MagicTouch - SCB gmzjgglg :gg lg 1233;
Table 1: Device Component Description CMN20015 2.00 15 119.63
Brand Name MagicTouch - SCB CMN22515 2.25 15 134.59
Available Lengths (mm) |10, 15, 20, 25, 30, 35, 40 CMN25015 2.50 15 149.54
Available Diameters (mm) | 1.50, 2.00, 2.25, 2.50, 2.75, 3.00, gmi;glg ggg 12 1%52
3.50, 4.00 - -
Drug Component Sirolimus Drug CMN35015 3.50 15 209.36
(also known as Rapamycin) CMN40015 4.00 15 239.27
Excipient Lipoid E 80 (Egg phospholipid) gm;gggg ;-gg gg :;gg?
Drug Dose 1.27pg/mm’ - -
Deli?/ery System 140:3 (1400mm) CMN22520 2.25 20 179.45
CMN25020 2.50 20 199.39
Workable Length
Balloon Inflation Pressure | Nominal Inflation Pressure: 8 bar CMN27520 275 20 219.33
Rated Burst Pressure: 14 bar* CMN30020 3.00 20 239.27
Guide wire compatibility | (max.) 0.014" gmigg;g i‘gg 28 3382
(max.) - -
Sheath Compatibility 6F (2.00mm) gm;gg;g ;-gg 32 1‘9‘2-2‘;
Guiding Catheter 6F (1.98mm) - >
Inner Diameter (inner lumen > 0.078") gm:ggg;g ;gg g: ;iggl
Catheter Shaft Proximal 1.95 F (0.65 +0.025-0.005 - -
Outer Diameter mm)/ Distal 2.67F(0.89+ 0.02 mm)/ CMN27525 275 25 274.16
Intermediate 2.55F (0.85 + 0.02 mm) CMN30025 3.00 25 299.09
Catheter Configuration Rapid Exchange (Monorail) gm:igggg igg gg ggg?g
i 0, 0, - -
Rad!c.)pague Marker Bands| 90% Pt/ 10./0 Ir alloy CMN15030 150 30 179.45
Sterilization Ethylene Oxide Gas CMN20030 2.00 30 239.27
*Note: Do not exceed Rated Burst Pressure (RBP) CMN22530 2.25 30 269.18
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CMN25030 2.50 30 299.09
CMN27530 275 30 328.99
CMN30030 3.00 30 358.90
CMN35030 3.50 30 418.72
CMN40030 4.00 30 478.54
CMN15035 1.50 35 209.36
CMN20035 2.00 35 279.15
CMN22535 2.25 35 314.04
CMN25035 2.50 35 348.93
CMN27535 275 35 383.83
CMN30035 3.00 35 418.72
CMN35035 3.50 35 488.51
CMN40035 4.00 35 558.29
CMN15040 1.50 40 239.27
CMN20040 2.00 40 319.02
CMN22540 2.25 40 358.90
CMN25040 2.50 40 398.78
CMN27540 275 40 438.66
CMN30040 3.00 40 478.54
CMN35040 3.50 40 558.29
CMN40040 4.00 40 638.05
2.0 INDICATION FORUSE

MagicTouch - SCB is indicated for treatment of Coronary Artery
Disease by performing Percutaneous Transluminal Coronary
Angioplasty, after appropriate lesion preparation. MagicTouch -
SCB is therefore indicated to dilate the diseased segment(s) in
coronary artery by delivering drug in coronary artery or graft
with lesion lengths of 6.00 mm to 36.00 mm and reference
vessel diameter from 1.50 mm to 4.00 mm.

The device is intended for use in following conditions:

Patients with de-novo lesion;

Patients with In-stent restenosis of previous stentimplantation;
Patients with disease in small vessels where stent implantation
is either not feasible or involving higher risk of restenosis;
Patients with bifurcation lesions.

CONTRAINDICATIONS

MagicTouch - SCB is contraindicated in the following types of
patients:

Patients with a hypersensitivity to Sirolimus drug or its structural
activity related compounds.

Patients with a known hypersensitivity to excipients with
phospholipid or related origins.

Lesions not suitable for interventional treatment.

Patients whose diseased segment cannot be pre-dilated or
prepared before drug coated balloon treatment.

Patients who cannot receive recommended antiplatelet or
anticoagulation therapy.

WARNINGS
Contents supplied are sterilized using Ethylene Oxide (EO)
process.
Ensure that the product package is intact, and the inner
package housing device has not been opened or damaged as
this may indicate the sterile barrier has been broken.
Do not use the product if sterile barrier is opened or opened
prior tointended use.
Inspect the product before use for any damage during removal
from the protective catheter holder and protective cap. Return
to company using proper handling precautions if found to be
damaged for further inspection and analysis.
The use of product carries the risks associated with coronary
artery interventions, including subacute thrombosis, vascular
complications or bleeding events.
Patients with known hypersensitivity to Sirolimus drug and
excipient (Phospholipids) may suffer an allergic response to
this device.
Patients who are unlikely to comply with the recommended
Antiplatelet therapy should not receive this product.
The product shall be discarded in a proper way after use as it
may have residual drug (Sirolimus) on its surface.
MagicTouch - SCB is intended for single use only.
Do not re-sterilize and re-use. Reuse or re-sterilization may
create a risk of contamination of the device and/or cause patient
infection or cross-infection, including, but not limited to the
transmission of infectious disease(s) from one patient to
another. Contamination of the device may lead to injury, illness
or death of the patient. Reuse or re-sterilization may
compromise the structural integrity of the device and/or lead to
P, M 5P
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device failure which, in turn, may result in patient injury, illness
and death. Concept Medical is not be responsible for any direct,
incidental or consequential damages resulting from re-
sterilization or reuse.

In case of procedures where the patient requires a stent
implantation, the stenting must be done prior to device
treatment at the target lesion.

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

Do not use MagicTouch - SCB after the "Use-by Date”.

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

Do not use air or any gaseous medium to inflate MagicTouch -
SCB. Use only the recommended inflation medium. Handle the
product with caution to avoid any damage to the balloon coating
or folded balloon. Avoid touching the balloon while loading it on
guidewire. Always use dry Sterile gloves while loading
MagicTouch - SCB on Guidewire.

Take appropriate precautions to prevent or reduce clotting
when catheter is used. Flush or rinse ancillary product, if
needed (except MagicTouch - SCB) entering the vascular
system with sterile isotonic saline or a similar solution via the
guide wire access port prior to use. Consider the use of
systemic heparinization.

PRECAUTIONS FORUSE

GENERAL PRECAUTIONS:

Only physicians who have received adequate training in
Interventional cardiology shall perform this treatment.

The treatment shall be performed at hospitals where
emergency coronary bypass graft surgery can be readily
performed.

Prior to Percutaneous Coronary Intervention (PCl), if a dental or
surgical procedure is anticipated that requires early
discontinuation of antiplatelet therapy, the interventional
cardiologist and patient should carefully consider whether a
drug coated balloon and its associated recommended
antiplatelet therapy is the appropriate PCl treatment choice.

Do not expose system to organic solvents such as alcohol,
saline and detergents as it may impair with product
performance in treatment.

Preparation of the lesion i.e. Pre-dilatation of the lesion
before the treatment with MagicTouch - SCB is mandatory.
To minimize the possible introduction of air into the system, it's
imperative that, before proceeding, careful attention is paid to
the maintenance of tight catheter connections and through
aspiration and flushing of the system.

Never advance the Drug delivery catheter without the guide
wire extending from the tip.

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

MagicTouch - SCBis notintended for stent expansion.
MagicTouch - SCB is notintended for pre-dilation of the lesion.
Use of MagicTouch - SCB in patients and lesions outside
intended use (off label) is not recommended.

In case of procedures where the patient requires a stent
implantation, the Stenting must be done prior to MagicTouch -
SCBtreatment at the target lesion.

Note: The use of drug coated balloons for treatment of coronary
artery disease conditions is a relatively new concept and
studies have been performed to evaluate results in In-stent
restenosis, small vessels and de novo lesions with data
comparable with use of stents. Drug release using MagicTouch
- SCB provides longer drug retention and bio-available and
thereby prevent re-occurrence. However, where the product is
used outside the specific indications, the outcomes may differ
from the previously documented studies with drug coated
balloons.

Using drug coated balloon treatment in patients and lesions
outside labelled indications may have an increased risk of
adverse events, including thrombosis, embolization,
dissection, myocardial infarction or death.

HANDLING PRECAUTIONS
Special care must be taken not to handle or in any way disrupt
the coating on balloon. This is most important while removing



5.3

5.4

5.6

the catheter from the packaging, placing it over the guide wire
and advancing it through large bore rotating haemostatic valve
and guiding catheter hub.

Balloon manipulation, trying to refold may damage the coating,
contamination or fragmentation of coating on the balloon.

DRUG INTERACTION

Several drugs are known to affect metabolism of Sirolimus, and
other drug interactions may be inferred from known metabolic
effects. Sirolimus is known to be a substrate for both
cytochrome P450 [1IA4 (CYP3A4) and P-glycoprotein as per
published papers. Consideration should be given to the
potential drug interaction when deciding for MagicTouch - SCB
treatment in a patient who is taking a drug that could interact
with Sirolimus. The effect of drug interactions on safety and
effectiveness of MagicTouch - SCB has not been determined.

IMMUNE SUPPRESION POTENTIAL

Sirolimus, the active pharmaceutical ingredient of MagicTouch -
SCB, is an immunosuppressive agent that is also available in
oral formulations. When multiple MagicTouch - SCB treatment
is performed in patients, systemic concentration of Sirolimus
may reach immunosuppressive levels momentarily, especially
in patients who also have hepatic insufficiency or who are taking
drugs that inhibit CYP3A4 or P-glycoprotein. This possibility
should be considered for such patients, particularly if they are
also taking oral Sirolimus, other immunosuppressive drugs or
are otherwise atrisk ofimmunosuppression.

MULTIPLE INFLATION OF DEVICE

Multiple inflation of MagicTouch - SCB has not been evaluated
inhumans.

It is recommended that treatment using single inflation of
device with 60 seconds at nominal pressure or in case of
multiple inflations total inflation time should be summing
up to 60 seconds duration and is suggested at nominal
pressure without removing the balloon catheter during the
procedure.

BRACHYTHERAPY

The safety and effectiveness of MagicTouch - SCB in patients
with previous brachy therapy has not been established.
Vascular brachy therapy is being studied for treatment of in-
stent restenosis in stents; however, there is no specific
evidence of safety and efficacy of treatment. MagicTouch - SCB
and vascular brachy therapy alters the arterial biology and
combined vascular response of these two therapies have not
been established.

MAGICTOUCH - SCB INFLATION PRECAUTIONS

MagicTouch - SCB is a drug delivery device to deliver drug upon

appropriate inflation to the vessel.

The vessel shall be pre-dilated with an appropriately sized

balloon.

Do not prepare or pre-inflate the balloon prior to treatment other

than as directed. Use the balloon purging technique.

Guiding catheters should have lumen sizes that are suitable to

accommodate the balloon across the lesion. Wrong sizing may

lead to damage of balloon coating.

Inflating the balloon above its Rated burst pressure (RBP) may

cause rupture in the target lesion and may lead to procedure

requiring surgical treatment. Always maintain inflation pressure

below the RBP.

Inflating a balloon in a tight lesion may lead to dissection of the

vessel distal/proximal to the lesion and may cause acute

closure of the vessel leading to additional intervention (CABG,

further dilatation, placement of additional stents or other

intervention).

Do not expand the balloon if it is not properly positioned at the

targetlesion.

Expansion of balloon has a potential to compromise side

branch flow, hence caution needs to be taken when inflation is

done.

When treating multiple lesions, the distal lesion should be

stented initially if required, followed by MagicTouch - SCB

treatment. This can be followed by proximal lesion treatment.

Procedure in this order reduces the chances of disrupting the

coating surface of balloon catheter.

Inflation pressure of balloon should always be monitored. Do

not exceed Rated burst pressure as listed in the compliance

chart on label. Use of pressures higher than those specified on

the product label may result in ruptured balloon with possible

intima damage and dissection.

Do not attempt to pull a partially inflated or inflated balloon back

through the guiding catheter, as serious injury to intima layer

may occur. Remove the device after complete deflation through
M 5P
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6.2

6.2.

o

the catheter. Use proper retrieval methods for the device as it
may cause trauma at the insertion site and may lead to
bleeding, haematoma or pseudo aneurysm.

Ensure treatment device length more than or equal to
lesion length with addition of 2 mm on proximal and distal
end for complete coverage.

MAGICTOUCH - SCB REMOVAL PRECAUTIONS

Should any unusual resistance be felt at any time during either
lesion access or removal of the balloon, the entire system
should be removed.

While removing the system, advance the guidewire into the
coronary anatomy as far as distally possible. Tighten the
rotating haemostasis valve to secure the MagicTouch - SCB
with the guiding catheter; then removing the Balloon catheter
system and guiding catheter as a single unit.

Failure to follow this procedure or to apply excessive force
during withdrawal can potentially result in damage to the
anatomy and cause any other vascular complication.

Ifitis necessary, retain the guidewire in position for subsequent
artery/lesion access, leave the guide wire in place and remove
all other system components.

Note: After use, this product may be a biohazard. Handle and
dispose of all such devices in accordance with accepted
medical practice and applicable government regulations.

POSTPROCEDURE MEDICATIONS AND PRECAUTIONS
Care must be taken when the MagicTouch - SCB is being
withdrawn after treatment. Post procedure treatment of Dual
antiplatelet therapy (DAPT) is recommended for a period of
minimum 3 months. Patients who require early discontinuation
of antiplatelet therapy (e.g. secondary to active bleeding)
should be monitored carefully.

DRUG INFORMATION

MECHANISM OF ACTION

Sirolimus is a potent inhibitor of T-Lymphocyte activation,
Smooth Muscle Cell and Endothelial cell proliferation in
response to stimulation by cytokines, growth factors and
antigens. In cells, Sirolimus binds to the immunophilin, FK
Binding protein-12 (FKBP-12). Sirolimus- FKBP-12 complex
binds to and inhibits the activation of the Mammalian Target of
Rapamycin (mTOR), a key regulatory kinase. This inhibition
suppresses cytokine-driven cell proliferation, inhibiting the
progress of the cell cycle from the G,to S phase.

PHARMACOKINETIC OF MAGICTOUCH -SCB

In a recent GLP animal study performed by Dr. Renu Virmani's
laboratory (CV Path, Gaithersburg, MD) MagicTouch - SCB
sirolimus pharmacokinetic was quantified over a period of time
in coronary artery segment (treated, untreated proximal and
untreated distal), non-target tissues, myocardium segment,
nontarget organs and whole blood.

TREATED CORONARY ARTERY SEGMENTS

In the treated coronary artery segments, the C,_,, of Sirolimus
was measured at 1 hour after balloon deployment (mean +
standard deviation: 1959 ng/g + 641 ng/g). Two weeks after
balloon deployment, the Sirolimus concentration had dropped
to 168.1 76.9 ng/g (mean + standard deviation). Thirty (30)
days after balloon deployment, Sirolimus concentrations were
still above the lower limit of quantification in all (6 out of 6)
coronary artery samples with a mean concentration of 47.7+
38.3 ng/g. One hundred and twenty (120) days after balloon
deployment, Sirolimus was still quantifiable in 1 out of 6 treated
coronary artery samples (4.0 ng/g).

Sirolimus (ng/g)

2500 Target In-tissue Drug

2000
1500 —treated
1000
500 distal
0 e e ~———proximal

1 24 3 14 30 30 60 90 120
hour hours days days days days days days days

Figure 3: Pharmacokinetic analysis of mean
Sirolimus concentration-time data

6.2.2 WHOLEBLOOD

Sirolimus was quantifiable in EDTA whole blood as early as 3
minutes after deployment of the Sirolimus-coated balloons.
The maximum concentration (C,,,) in EDTA whole blood of a
mean 29.8 ng/mL was reached after 15 minutes. Twenty-four
hours after balloon deployment, the mean EDTA whole blood
concentration had dropped to 1.70 * 0.93 ng/ml. No
quantifiable Sirolimus concentrations were found in any of the



animals after 30 days and above following balloon deployment.
The Sirolimus apparent half-life was a mean 5.7 hours and the
mean residence time was 3.7 hours. The AUC,, over the
observation period was amean 197.8 ng/ml-h.

Table 3: Pharmacokinetic analysis of Sirolimus concentration-
time data.

Tz | Tow | Coax Tust | Ciast AUC,; MRT
[l | [ |[ng/mL] | [h] | [ng/mL] | [ng/mL-h] | [h]
57 | 025 29.8 24 1.70 197.8 3.7

Abbreviations: T,,: apparent half-life, T, time to maximum
concentration, C,,: maximum concentration, T,.: time to last
quantifiable concentration, C.,;: last quantifiable concentration, AUC,
area-under-the-concentration time curve over the observation period,
MRT: mean residence time
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Figure 4: Sirolimus concentration in EDTA whole blood
concentration-time data.

6.2.3 UNTREATED CORONARY ARTERY SEGMENTS

The Sirolimus concentrations in the untreated proximal
coronary artery segments were markedly lower than those in
the treated artery tissues. The C,, of a mean (+ standard
deviation) 192.7 ng/g + 115.4 ng/g was reached after 1 hour.
Sirolimus was still quantifiable in the proximal untreated
coronary arteries in 4 out of 5 proximal coronary artery samples
at 30 days after balloon deployment (mean # standard
deviation: 30.9 ng/g + 25.5 ng/g). Sirolimus was still quantifiable
in 2 out of 5 of the untreated proximal coronary artery segments
after 120 days (7.5 ng/g and 9.3 ng/g).

Sirolimus in the untreated distal coronary artery segments
was reached after 1 hour and the mean concentration was 1107
ng/g (+ standard deviation: 650.8 ng/g). After 30 days, Sirolimus
was still quantifiable in 1 out of 5 untreated distal coronary artery
segments (19.4 ng/g). There was no quantifiable Sirolimus
concentration in any of these samples on study days 60 and
later.

MYOCARDIUM SEGMENTS

In all myocardium segments, the highest C,,, of Sirolimus was
measured at 1 hour after balloon deployment. The maximum
concentrations in the myocardium samples ranged from a
mean 2541 ng/g + 745.2 ng/g in the samples collected adjacent
to the left anterior descending coronary artery (LAD) to 520.8
ng/g +866.6 ng/g in the samples collected in the apical posterior
region. In the samples collected adjacent to the LAD, after one
(1) day, the mean Sirolimus tissue concentration had dropped
to 249.2 ng/g + 121.3 ng/g and after three (3) days to a mean
17.6 ng/g + 1.4 ng/g. The Sirolimus concentrations in the other
myocardium regions followed a similar time-concentration
pattern. After 30 and 60 days, no Sirolimus could be quantified
in any of the myocardium samples.

NON-TARGET ORGANS

In the non-target tissues, the highest Sirolimus concentration
was found in the lung with 459.4 ng/g after 1 hour after balloon
deployment. The organ with the second highest concentrations
was the spleen with 125.4 ng/g after 1 hour. The highest
Sirolimus concentration in the liver was 81.5 ng/g, also reached
after 1 hour. Among the non-target tissues, the maximum
Sirolimus concentrate was lowest in the bone (rib) with the peak
concentration at 5.1 ng/g. In all of the non-target tissues,
Sirolimus was not quantifiable any longer on day 30 and later.

6.2.4

6.2.5

5 0 Non-Traget Organs

2 —Lung
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Figure 5: Pharmacokinetic analysis of mean

Sirolimus concentration-time data in non-target organs
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Results from a pharmacokinetic study evaluating the MagicTouch - SCB
showed a rapid decrease in blood concentration of sirolimus over the first
24 hours after treatment, while tissue concentrations of sirolimus
remained detectable for much longer up to 120 days. Drug availability of
long duration allows prevention of restenosis in treated segments.

6.3 DRUG INTERACTION FOLLOWING TREATMENT OF
MAGICTOUCH-SCB
Drug interaction studies have not been performed with
MagicTouch - SCB because of limited systemic exposure to
Sirolimus. However, consideration should be given to the
potential for both local and systemic drug interactions in the
vessel wall when deciding to implant MagicTouch - SCB in a
subject taking a drug with the known interaction with Sirolimus.
Sirolimus is metabolized by cytochrome P450 3A4 (CYP3A4) in
the gut wall and liver and undergoes efflux from enterocytes of
the small intestine by p-glycoprotein (P-gp). Absorption and
subsequent elimination of systemically absorbed Sirolimus may
be influenced by drugs that affect CYP3A4 and P-gp.
Medications that are strong inhibitors of CYP3A4 and P-gp may
increase Sirolimus levels while inducers of CYP3A4 and P-gp
may reduce Sirolimus metabolism in-vivo.
Sirolimus when prescribed as oral medication may interact with
the drugs/foods listed below:

. P-gp Inhibitors such as but not limited to Cyclosporine, Digoxin

. Antibiotics such as but not limited to Ciprofloxacin, Ofloxacin

. Glucocorticoids

. CYP3A4 Inhibitors such as but not limited to Ketoconazole,
Fluconazole

. CYP3A4 Inducers such as but not limited to Rifampin,
Phenytoin, Dexamethasone

. Herbal preparations (St. John's wort- Hypericum perforatum)

. Amphotericin B such as but not limited to Abelcet, Amphocin

. Cimetidine such as but not limited to Tagamet

. vitamins

. Vaccination- sirolimus is potent immunosuppressant hence it

may affect response to vaccination making the vaccination less
effective. For some period after receiving MagicTouch - SCB,
use of live vaccines such as, but not limited to measles, mumps,
BCG, yellow fever, varicella, Ty21a Typhoid should be avoided.

. Grapefruit/grapefruit juice: Grapefruit/grapefruit juice reduces
CYP3A4 mediated metabolism of sirolimus.

. Medicine to lower your cholesterol or triglycerides

. Medicine for high blood pressure or heart problems

. Anti-seizure medicine

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

. Drugs that may increase sirolimus blood concentration:
« Antifungal agents: such as but not limited to Itraconazole,
Clotrimazole

+ Gastrointestinal prokinetic agents such as but not limited to
metoclopramide

* Macrolide antibiotics:
Troleandomycin

+ Calcium channel blockers: such as but not limited to
Diltiazem, verapamil

« Otherdrugs: Danazol, HIV Protease Inhibitor (Indinavir)

. Drugs that may decrease sirolimus level:
* Anticonvulsants such as but not limited to Phenobarbitol
+ Antibiotics such as but not limited to Rifabutin

such as but not limited to

6.4 MUTAGENESIS, CARCINOGENICITY AND REPRODUCTIVE
TOXICOLOGY
. In vivo micronucleus test, Chromosomal aberration test and

Bacterial reverse mutation (Ames) test conducted on
demonstrated that itis non-mutagenic.
. Carcinogenicity and Reproductive Toxicology: No long-term
studies have been performed to evaluate the carcinogenic or
genotoxic potential of the drug sirolimus coated balloons and
there are no adequate and well-controlled studies published in
women and men intending to have children or pregnant women.
However, considering MagicTouch - SCB as non-implantable
device, and limited exposure of sirolimus to vessel wall,
properties of sirolimus alone was found to be non-carcinogenic.
Therefore, we do not know at the present time whether sirolimus
(Rapamune, Rapamycin) is safe to be used in any kind of
treatment during pregnancy or in patients intending to have
children.
POTENTIALADVERSE EVENTS
Possible complications linked to the use of the balloon catheter
during the procedure:
. Dissection or perforation of the coronary artery

7.0



Injury or rupture of the coronary artery

Total occlusion

Thrombosis

Arterial spasm

Ventricular fibrillation

Disturbance of cardiac conductibility

Embolism

Infection and or pain at the access site

Haematoma

Drug reaction to antiplatelet agent/anticoagulation
agent/contrast medium

Emboli, distal

Nausea & vomiting

Vascular complication which may requires vessel repair.
Alopecia

Anaemia

Blood product transfusion

Gastrointestinal Symptoms

Hepatic Enzyme Changes

Histological changes in vessel wall, including inflation, cellular
damage or necrosis.

Myalgia/Arthralgia

Peripheral Neuropathy

These complications can directly resultin the patient's death.
Possible complications that could occur following an angioplasty
procedure with balloon catheter, on short and medium term:
Restenosis of the dilated artery

Unstable angina

Acute myocardial infarction

Disturbance of cardiac conductibility

TV-MI: 0.4%
Cardiac Death: 0.9%

At 3-years, N=422
MACE: 7.1%
TLR: 5.0%
TV-MI: 0.5%
Cardiac Death: 1.7%

De-novo small vessels
Unpublished updated data*:
At 2-years, N=197
MACE: 3.6%

TLR: 25%

TV-MI: 0%

Cardiac Death: 1.0%

At 3-years, N=190
MACE: 4.7%
TLR:3.2%

TV-MI: 0%

Cardiac Death: 1.6%
In-stent restenosis
Unpublished updated data*:
At 2-years, N=211
MACE: 8.5%

TLR: 6.6%

TV-MI: 0.9%

Cardiac Death: 0.9%

At 3-years, N=191
MACE: 11%
TLR: 7.9%
TV-MI: 1.0%

Cardiac Death: 2.1%

. Bleeding complications or haematoma 2 | FASICO| In-stent Italy |32patients,| Outcomes at 6.9 1.7

These complications can directly resultin the patient's death. Registry| restenosis 34 lesions months®
(12 patients No. of patients =32,

8.0 INDIV!DUALIZATION OF TREATMENT Small with MACE: 9.4%

. Selection of patients for Maglc'l_'ouch - SCB treatment shoul_d be vessel DES- TLR: 9.4%
carefu_lly done Iooklng_ at the rlsks and_ben_eﬁts _to the patlgnt. disease ISR) Cardiac Death: 0%
Stent is generally avoided in patients with high risk of bleeding De-novo MI: 0%
and MagicTouch - SCB may provide an alternative treatment
strategy in such cases. 3 | FASICO | De-novo Italy 20 Outcomes at 6;6 125

. Premorbid conditions that increase the risk of a poor initial result NATIVES|  lesions patients, months
and the risks of emergency referral for bypass surgery (diabetes 20 | No.of patients = 20
mellitus, renal failure, and severe obesity) should be reviewed. lesions ! Llate lumen loss:
Multivariable patient conditions and outcomes modelling 0.09+0.34
suggest that treatment assignment/strategy remained an 4| EAST- | De-novo Italy, 1471 Rate of target vessel
independent predictor of clinical and angiographic outcomes BOURNE| In-stent | Malaysia, | Patients | revascularization at 12
even after adjusting for other baseline and procedural restenosis |  India, months*
confounding variables. Spain, | De-novo | oerall population, N=605

9.0 PATIENT COUNSELLING INFORMATION Greece & | = 55% MACE: 5.8%
Physicians should consider the following in counselling patient Iretand DFS'IOSR TLR:2.5%
about this product: BKAg?IgR MI:2.3%

. Discuss the risks associated with MagicTouch - SCB balloon =99% Death: 1%
dilation treatment ° BARC: 0.3%

. Discuss the risks associated with a Sirolimus-coated treatment ISR, N=278

. Discuss the risks/benefits issues for this particular patient MACE: 8.6%

. Discuss alteration to current lifestyle immediately following the TLR: 5.4%
procedure and over the long term. DMItIIJ %o/

10.0 CLINICAL DATAOF MAGICTOUCH-SCB Be:RC: (.)%‘J
Extensive clinical evidence is available in more than 2,200 —
patients across the globe. Patients enrolled in all clinical studies 5| Real- | Denovo UK 28 Clinical outcon:es at6-
belong to different countries demonstrating promising World | In-stent patients months
performance of the device in patients with different ethnicities UK | restenosis 373 1 overall population, N=288
across the globe. sR:g(i’v-e lesions Death:3.4%

Brief descriptions of all Clinical studies are described in the table Ztudy ISR Cardiac death:1.7%

below: lesions: Target vessel-MI: 3.4%

sr.| Study | Indication| Study N Results 140 TLR per lesion: 12%
No.| Name (s) Location | Patients, MACE : 10%
(s) Lesions DETHOV[_) De-novo population, N=186
Enrolled lesions: Death:3%
1| NANO- | In-stent India 450 At 2-years: 233 Cardiac death: 1.7%
LUTE | restenosis patients, | Overall population, N=408' Target vessel-MI: 2%
Study 479 MACE: 4.2% TLR per lesion:9%
Small lesions TLR: 3.2% MACE:6%
vessel TV-MI: 0.2% ISR population, N=102
disease ::?R: 21 Cardiac Death: 0.7% Death: 4.3%
T 8-N0V0 | ynpublished updated data*: Cardiac death: 2.5%
Bifurcation Svi197 At 2-years, N=450 Target vessel-MI:6%
lesions MACE: 5.6% TLR per lesion:17%
TLR: 4.2% MACE: 17.6%
P MH 5 P 08
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First-In-Man | In-stent |Brazil| 30 patients| Clinical outcomes up to
Assessment | restenosis 12 months*
of the Novel 26 Patients 30 Days:
MagicTouch with QCA Death: g,a%
-SCB ) MI: 0%
Sirolimus 23 Paients TLR: 0%
Drug Coated with VU MACE: 3.3%
Balloon
6- Months
Catheter for Death: 6.9%
the MI: 0%
Treatment TLR: 3.4%
of Coronary MACE: 6.9%
Lesions 12 Months
Death: 10.7%
MI: 0%
TLR:7.1%

MACE: 17.9%

QCA at 6-months, N =26:
Late Lumen Loss: 0.29 £ 0.29
IVUS Results, N=23
NIH Volume (mm?):

050 + 045
% of NIH obstruction:
019 £011
Lumen Volume (mm?):
218172

*Data on Concept Medical file.
1.
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El-Mokdad R, di Palma G, Cortese B. Long-term follow-up after
sirolimus-coated balloon use for coronary artery disease. Final
results of the Nanoluté study. Catheterization and
Cardiovascular Interventions. 2020 Mar 19.

Immediate and short-term performance of a novel sirolimus-
coated balloon during complex percutaneous coronary
interventions. The FAtebenefratelliSIrolimusCOated-balloon
(FASICO) registry." Cardiovascular Revascularization Medicine
18.7 (2017): 487-491.

Cortese, Bernardo, et al. "Angiographic performance of a novel
sirolimus-coated balloon in native coronary lesions: the
FAtebenefratelliSIrolimusCOated NATIVES prospective
registry." Journal of Cardiovascular Medicine 20.7 (2019): 471-
476.

EASTBOURNE interim analysis-the largest trial on DCB ever,
Bernardo Cortese, presented at Indialive 2020.

Mid-term clinical outcomes from use of Sirolimus coated balloon
in coronary intervention; data from real world population."
Catheterization and Cardiovascular Interventions (2020).

HOW SUPPLIED

STERILE: This device is sterilized with ethylene oxide gas and
is non-pyrogenic. Do not use if the package is opened or
damaged. Device is for one use only (single use). Do not re-
sterilize.

CONTENTS: One (1) MagicTouch - SCB (Rapid exchange
delivery system).

STORAGE: Temperature limitation: 8 to 25°C, store at dry
place. Keep away from direct sunlight.

OPERATOR'S MANUAL FORUSE

MagicTouch - SCB is supplied and packaged in sterile
condition. The product is packed in a box with identification
labels on each packing. There are two stages of packing for
maintaining the integrity and sterility of device - first pack is a
Tyvek pouch which is sealed and stored in a secondary
laminated aluminium foil pouch for protection. It is important
thatintegrity of packing is verified before usage of device.

ACCESS TO STERILE PACK

Open the product box pack at tear line provided at the top. This
provides access to the secondary aluminium foil pouch in
which the sterile package is kept. Tear open the laminated
aluminium foil pouch at the cut provided on the side. The inner
most Tyvek pouch holds sterile MagicTouch - SCB.
MagicTouch - SCB is stored in a coiled hoop. Open the Tyvek
pouch and pass or drop the sterile balloon catheter into the
sterile field using aseptic technique.

INSPECTION PRIORTO USE
Before opening, carefully inspect the package, and check for
damage to sterile barrier. Prior to using the device, carefully
remove the system from package and inspect it for any bends,
kinks or other damage. Do not use the device if any damage to
the sterile package or balloon system is noted.

M 5P
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12.4

12.5
12.5.1

MATERIAL REQUIRED

Quantity Material
N/A Appropriate guiding catheter(s)
2-3 10-20 cc syringes

Sterile Heparinized Normal Saline (HepNS)
0.014” (0.36 mm) diameter guidewire

1 Rotating haemostatic valve with an
appropriate internal diameter (min. I.D. of
0.096" [2.4 mm])

1,000 u/500 cc
1

N/A Contrastdiluted 1:1 with normal saline

1 Inflation device(With Luer Fitting)

1 Stopcock (3-way minimum)

1 Torque device

1 Guidewire Introducer

N/A Appropriate anticoagulation and anti-platelet
drugs

PREPARATION OF MAGICTOUCH -SCB

PRECAUTION

AVOID any manipulation of the drug coated balloon catheter
during preparation as this may disrupt the integrity of coating
onthe device.

DO NOT wipe the distal part having balloon using any media as
itmay damage the coating.

ANY advancement of the drug coated balloon catheter should
be in deflated condition and with use of guidewire in the
coronary artery.

MAGICTOUCH - SCB SYSTEM PREPARATION

INITIAL PREPARATION OF MAGICTOUCH - SCB WITH
INFLATION DEVICE

Prepare the inflation device with diluted contrast medium.(60%
Contrast Diluted 1:1 with HepNS in the Inflation device).
Inflation Device Should be a 20 ml or 30 ml disposable device
capable of producing a maximum pressure of 30-35 ATM/bars,
fitted with a threaded plunger assembly with lock / release bar,
a flexible high-pressure extension tube, and a three-way
medium pressure stopcock.

The inflation device should have a pressure gauge either
analog or digital to measure the inflation pressure which would
aid in visibility of the inflation pressure.

For treatment of occluded vessels, contrast visualization of the
distal vessel to confirm position of guidewire within the lumen is
recommended.

Attach the inflation device to the 3-way stopcock.

Attach stopcock to the balloon inflation hub.

Open the stopcock to balloon catheter system and leave
inflation device system on neutral position.

12.5.2 ATTACHING THE INFLATION DEVICE TO MAGICTOUCH -

scB

Create a fluid-fluid connection between prepared MagicTouch -
SCB and the inflation device extension tube by connecting the
luer connectors securely.

Squeeze the trigger and pull back on the handle to apply a
vacuum to the balloon.

12.5.3 MAGICTOUCH - SCB INFLATION AND DEFLATION USING

12.6
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INFLATION DEVICE:

To inflate the balloon, squeeze or push (as the case may be)
the trigger of the Inflation Device allowing the plunger to return
to the resting position. Release grip on the trigger, locking the
plunger into position. To increase pressure, rotate the handle
clockwise until the desired inflation pressure is reached. The
lock mechanism maintains the pressure.

NOTE: Loss of pressure may indicate a leak in the system

MAGICTOUCH - SCB DELIVERY PROCEDURE

Prepare the vascular access site according to standard
practice. Required access to the lesion must be done using an
appropriate guide wire (recommended 0.014").

Pre-dilate the lesion with a PTCA balloon catheter. Limit the
longitudinal length of pre-dilatation by the PTCA balloon to
avoid creating a region of vessel injury that is outside the
boundaries of the MagicTouch - SCB.

Maintain neutral pressure on the inflation device. Open the
rotating haemostatic valve as widely as possible.

Backload the delivery system onto the proximal portion of the
guidewire while maintaining the guidewire position across the
targetlesion.

Advance the drug coated balloon over the guidewire to the
target lesion. Use the radiopaque balloon markers to position
the balloon across the lesion; perform check angiography
shoot to confirm the position of the balloon. Close the rotating
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haemostatic valve at the right position of balloon catheter in
lesion tolockiitin place.

Note: Should unusual resistance be felt at any time during
either lesion access or removal of the drug coated balloon
before inflation, the entire system should be removed as a
single unit.

See Precautions - 5.9 Removal precautions for removing
balloon catheter system.

MAGICTOUCH - SCB DEPLOYMENT PROCEDURE

Before deployment, reconfirm the correct position of the drug
coated balloon relative to the target lesion via the radiopaque
balloon markers.

Attach the inflation device (only partially filled with contrast
media) to a three-way stopcock and apply negative pressure to
purge the balloon of air.

Turn the stopcock on the catheter to the off position and purge
the inflation device of air. Close the side port of the stopcock.
Under fluoroscopic visualization, inflate the balloon to at least
the nominal pressure to deliver drug from the balloon surface,
but do not exceed the labelled rated burst pressure. Optimal
treatment and drug delivery require the balloon to be in full
contact with the artery wall, with the internal diameter matching
the size of the reference vessel diameter. Higher pressures
may be required for certain lesions but Rated burst pressure
should always not be exceeded. Refer to balloon compliance
chart for further details on diameters and sizes.

Fully cover the entire lesion and dilated balloon area (including
dissections) with the MagicTouch - SCB, allowing for adequate
coverage into healthy tissue proximal and distal to the lesion.

If more than one MagicTouch - SCB is needed to cover the
lesion area, adequately overlap balloon treatment, considering
overlapping of the first treated segment. Ensure no gap
between Drugs coated balloon treatments by visual estimation
and including overlap to account for any geographical miss.
Keep MagicTouch - SCB inflated for a minimum 60 seconds
(single inflation) at nominal pressure or in case of multiple
inflations the total inflation time should be summing up to
60 seconds at nominal pressure without removing the balloon
catheter.

Deflate the balloon by pulling a vacuum with the inflation
device. Make certain that the balloon is fully deflated before
attempting to move the catheter.

Confirm that vessel dilation is adequately done by
angiographic injection through the guiding catheter.

Further dilation of treatment area should only be done if a
scaffolding support of stent is planned at the site. A larger
balloon may be used if the required diameter of the vessel is not
achieved.

NOTE: Itis recommended that the guidewire and/or the balloon
catheter remain across the lesion until the procedure is
complete. Contrast media have different viscosities and may
affect the inflation/deflation time.

MAGICTOUCH - SCB REMOVAL PROCEDURE

Ensure that the balloon is fully deflated.

While maintaining the guidewire position and negative
pressure on the inflation device, withdraw the drug coated
balloon delivery system.

Note: Should unusual resistance be felt at any time during
either lesion access or removal of the drug coated balloon
catheter before inflation, the entire system should be removed
as a single unit. See Precautions - 5.9 Removal precautions for
removing balloon catheter system.

Repeat angiography to assess the treatment area.

MAGICTOUCH - SCB COMPLIANCE CHART
Refertolabelling.

STERILISATION AND STORAGE CONDITIONS
MagicTouch - SCB has been sterilized using Ethylene Oxide
gas (EtO) and is non-pyrogenic. The device is for single use
only. Storage temperature limitation: 8 to 25° C. Store at dry
place. Keep away from direct sunlight.

PATIENT INFORMATION

In addition to these Instructions for Use booklet, the following
patient specific information regarding the MagicTouch - SCB is
available in product box:

A Patient Treatment Card includes specific information about
MagicTouch - SCB (Product name, Size, Reference Number,
Serial Number, LOT Number, & Expiry Date) and contact
details for patient and his treating physician. It is always
recommended that patients treated with MagicTouch - SCB
keep this card in their possession and present it to their treating
physician before going for any other treatment / surgical
intervention.

P, MH 5P
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15.0 DISCLAIMER OF WARRANTY

Concept Medical B.V. does not provide any expressed or
implied warranty, including without limitation, any implied
warranty of merchantability, fitness for a particular purpose or
non-infringement, with respect to the product(s) described in
this publication and Concept Medical B.V. hereby expressly
disclaims any such warranties.

Descriptions or specifications in Concept Medical B.V. printed
matter, including this publication, are meant solely to generally
describe the relevant product at the time of manufacture and do
not constituteany express warranties.

No person has the authority to bind Concept Medical B.V. to
any representation or warranty.

Under no circumstances shall Concept Medical B.V. be liable
for any medical or other expenses or direct, indirect, incidental,
consequential, punitive or exemplary damages with respect to
the products described herein, including without limitation, in
respect of any use, defect, failure or malfunction, whether
based upon warranty, contract, tort or other legal theory, even if
Concept Medical B.V. has been advised or should have been
aware of the possibility of such damages, other than as
expressly provided by specific law without possibility of
exclusion.

The exclusions, disclaimers and limitations contained in this
section shall be interpreted in such manner as to be effective
and valid under applicable law, but in case any one or more of
the provisions contained herein shall, for any reason, be held to
be invalid, illegal or unenforceable in any respect, such
provision shall be ineffective to the extent, but only to the
extent, of such invalidity, illegality or unenforceability without
invalidating the remainder of this section or any other
provisions hereof.

FRENCH

DESCRIPTION DU PRODUIT

MagicTouch - SCB Cathéter a ballon enduit de sirolimus
(MagicTouch - SCB) est une combinaison
dispositiffmédicament composée de deux éléments : 1). un
cathéter a ballonnet PTCA standard 2). revétu d'une
formulation de sirolimus encapsulée. Le nom générique de
MagicTouch - SCB est « Cathéter a ballon enduit de sirolimus »
etle code GMDN est62218.

Le revétement de MagicTouch - SCB utilise la technologie
Nanolute pour délivrer du sirolimus sans polymére, encapsulé
dans un excipient phospholipidique généralement reconnu
comme slr (GRAS). Les propriétés amphiphiles du
phospholipide permettent au sirolimus de rester encapsulé et
protégé de la dégradation pendant une durée suffisante pour
assurer le traitement de la Iésion cible. L'enrobage se fait sur la
surface circonférentielle de la longueur du ballon, ce qui
garantit une administration homogéne du médicament.
L'utilisation de la technologie Nanolute permet une faible perte
de médicament en transit, ce qui réduit I'excrétion de particules
qui peuvent contribuer & I'embolisation en aval. Cette
technologie permet également une meilleure diffusion et
rétention du médicament dans l'artére, ainsi qu'une meilleure
biodisponibilité grace a une pénétration plus profonde du
médicament dans le tissu artériel.

DESCRIPTION DES COMPOSANTS DE L'APPAREIL
MagicTouch - SCB est indiqué pour augmenter le diamétre de
la lumiére dans les maladies coronariennes en réalisant une
angioplastie coronaire transluminale percutanée, aprés une
préparation appropriée de la Iésion dans les artéres coronaires
natives avec un diamétre du vaisseau de référence de 1,50
mm &4,00 mm etune longueur de |ésion allantjusqu'a 36 mm.
Le cathéter a ballon est un cathéter ACTP monorail (Rapid
Exchange) avec un ballon gonflable semi-compliant dans la
partie distale et une pointe atraumatique et effilée pour faciliter
le franchissement de la sténose serrée. Le cathéter est a
double lumiere dans la partie distale, une lumiere est utilisée
pour l'inflation et la déflation du ballon, et la seconde lumiére
permet d'accéder a la partie distale du cathéter pour l'insertion
du fil guide. Le diamétre maximal recommandé du fil guide est
de 0,014". Un raccord luer lock (Hub) permet la connexion
avec un dispositif de gonflage. La tubulure interne du ballon
comporte deux marqueurs radio opaques (platine -
iridium)quifournissent des points de référence visuels pour le
positionnement du ballon par rapport a la sténose dans le
vaisseau. La longueur utile du cathéter est de 140 cm et il est
disponible dans des diamétres compris entre 1,50 mm et 4,00
mm, et des longueurs de 10, 15, 20, 25, 30, 35 et 40 mm,
comme indiqué dans le tableau ci-dessous. 1.



Radio Opaque 255F  1.95F  Visual Marker 1 Tableau 2 : Tailles des produits, références et contenu des
Markers (08 mm) O83mM) | Visual Marker 2 médicaments
25 em :t 13cm Référence Diamétre du |Longueur du Teneur en
90cm du produit ballon (mm) | ballon (mm) | médicament (ug)
- o CMN15010 1.50 10 59.82
< CMN20010 2.00 10 79.76
Figure 1: Schéma représentatif de MagicTouch - SCB CMN22510 225 10 89.73
Tableau 1 : Description des composants du dispositif CMN25010 2.50 10 99.70
Nom de lamarque | MagicTouch - SCB CMN27510 2.75 10 109.66
Longueurs disponibles | 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40 CMN30010 3.00 10 119.63
(mm) CMN35010 3.50 10 139.57
Diameétres disponibles | 1.50, 2.00, 2.25, 2.50, 2.75, 3.00, CMN40010 4.00 10 159.51
(mm) 3.50, 4.00 CMN15015 1.50 15 89.73
Composant du Médicament sirolimus (également connu CMN20015 2.00 15 119.63
médicament sous le nom de Rapamycine) CMN22515 2.25 15 134.59
Excipient Lipoide E 80 (phospholipide d'ceuf) CMN25015 2.50 15 149.54
Dose de médicament | 1.27ug/mm’ CMN27515 2.75 15 164.50
Systeme de livraison | 140cm (1400mm) CMN30015 3.00 15 179.45
Longueur utile CMN35015 3.50 15 209.36
Pression de gonflage | Pression de gonflage nominale : 8 bar CMN40015 4.00 15 239.27
du ballon Pression d'éclatement nominale : 14 bar*. CMN15020 1.50 20 119.63
Compatibilité du fil de | (max.) 0.014" CMN20020 2.00 20 159.51
guidage (max.) CMN22520 2.25 20 179.45
Compatibilité des 6F (2.00mm) CMN25020 2.50 20 199.39
fourreaux CMN27520 2.75 20 219.33
Diametre intérieur du | 6F (1.98mm) CMN30020 3.00 20 239.27
cathéter de guidage (lumiére interne> 0.078") CMN35020 3.50 20 279.15
Diamétre extérieur de | Proximal 1,95 F (0,65 + 0,025-0,005 CMN40020 4.00 20 319.02
I'arbre du cathéter mm) / Distal 2.67F (0.89 + 0.02 mm) / CMN15025 150 25 149.54
Intermédiaire 2.55F (0,85 + 0,02 mm) CMN20025 2.00 25 199.39
Configuration du Echange rapide (Monorail) CMN22525 225 25 224.31
cathéter : CMN25025 2.50 25 249.24
Bandes de marquage | Alliage 90% Pt/ 10% Ir CMN27525 275 25 27416
;‘?",’If()pf aues S TEE CMN30025 3.00 25 299.09
érilisation xyde d'éthyléne gazeux CMN35025 350 25 348.93
*Remarque : Ne pas dépasser la pression nominale d'éclatement CMN40025 4.00 25 308.78
(RBF). i CMN15030 1.50 30 179.45
1.2 DESCRIPTION DES COMPOSANTS DU MEDICAMENT CMN20030 2.00 30 239.27
Ingrédient pharmaceutique actif (API) : Le sirolimus est une CMN22530 2.25 30 269.18
lactone macrocyclique produite par Streptomyces CMN25030 2.50 30 299.09
hygroscopius. CMN27530 275 30 328.99
Aspectdusirolimus : Poudre blanche a blanc cassé. CMN30030 3.00 30 358.90
Solubilité du sirolimus Facilement soluble dans le CMN35030 3.50 30 418.72
chloroforme, I'acétone et I'acétonitrile, insoluble dans I'eau et
R o " ’ CMN40030 4.00 30 478.54
:’”da”:ae"v",m":t?s (;_'1?5 C. NG CMN15035 1.50 35 209.36
ormule moléculaire Sirolimus: C,,H,,NO,, CMN20035 2.00 35 27915
Poids moléculaire: 914,2 g/mol CMN22535 2.25 35 314.04
N° de registre CAS: 53123-88-9 CMN25035 2.50 35 348.93
Nom chimique : (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 14S, 15E, 17E, CMN27535 2.75 35 383.83
19E, 218, 238, 26R, 27R, 34aS) - 9, 10, 12, 13, 14, 21, 22, 23, CMN30035 3.00 35 418.72
24, 25, 26, 27, 32, 33, 34, 34a - hexadecahydro - 9, 27 -
dihydroxy - 3 - [(1R) - 2 - [(1S, 3R, 4R) - 4 - hydroxy - 3 - CMN35035 3.50 35 488.51
méthoxycyclohexyl] - 1 - méthyléthyl] - 10, 21 - diméthoxy - 6, 8, CMN40035 4.00 35 558.29
12,14, 20, 26 - hexaméthyl - 23, 27 - époxy - 3 - Hpyridol [2, 1 - CMN15040 1.50 40 239.27
c] [1, 4] oxaazacyclohentriacontine - 1, 5, 11, 28, 29 (4H, 6H, CMN20040 2.00 40 319.02
31H)- pentone. CMN22540 2.25 40 358.90
CMN25040 2.50 40 398.78
CMN27540 2.75 40 438.66
CMN30040 3.00 40 478.54
CMN35040 3.50 40 558.29
CMN40040 4.00 40 638.05
2.0 INDICATION D'UTILISATION

Figure 2 : Formule structurelle du sirolimus
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MagicTouch - SCB est indiqué pour le traitement de la maladie
coronarienne par angioplastie coronarienne transluminale
percutanée, aprés préparation appropriée de la Iésion.
MagicTouch - SCB est donc indiqué pour dilater le(s)
segment(s) malade(s) dans l'artére coronaire en délivrant le
médicament dans l'artére coronaire ou le greffon avec une
longueur de Iésion de 6,00 mm a 36,00 mm et un diamétre du
vaisseau de référence de 1,50 mm a 4,00 mm.

L'appareil est destiné a étre utilisé dans les conditions
suivantes :

Patients avec une Iésion de-novo;

Patients présentant une resténose dans le cadre d'une



implantation antérieure de stent ;

Les patients présentant une maladie dans les petits vaisseaux
ou l'implantation d'une endoprothése n'est pas possible ou
implique unrisque plus élevé de resténose ;

Patients présentant des Iésions de bifurcation.

CONTRE-INDICATIONS

MagicTouch - SCB est contre-indiqué chez les types de
patients suivants :

Les patients présentant une hypersensibilité au médicament
Sirolimus ou a ses composés liés a 'activité structurelle.
Patients présentant une hypersensibilit¢ connue aux
excipients d'origine phospholipidique ou apparentée.

Lésions ne se prétant pas a un traitement interventionnel.

Les patients dont le segment malade ne peut pas étre prédilaté
ou préparé avant le traitement par ballon a revétement
médicamenteux.

Les patients qui ne peuvent pas recevoir le traitement
antiplaquettaire ou anticoagulant recommandé.

AVERTISSEMENTS

Le contenu fourni est stérilisé a I'aide du procédé a l'oxyde
d'éthyléne (OE).

Assurez-vous que I'emballage du produit est intact et que le
dispositif de logement de I'emballage intérieur n'a pas été
ouvert ou endommagé, car cela pourrait indiquer que la
barriére stérile a été rompue.

Ne pas utiliser le produit si la barriére stérile est ouverte ou
ouverte avant I'utilisation prévue.

Inspectez le produit avant son utilisation pour vérifier qu'il n'a
pas été endommagé lors de son retrait du porte-cathéter et du
capuchon de protection. Renvoyer a I'entreprise en prenant les
précautions de manipulation adéquates si le produit est
endommagé pour une inspection et une analyse plus
poussées.

L'utilisation du produit comporte les risques associés aux
interventions sur les artéres coronaires, notamment une
thrombose subaigué, des complications vasculaires ou des
événements hémorragiques.

Les patients présentant une hypersensibilit¢ connue au
médicament Sirolimus et a I'excipient (Phospholipides)
peuvent subir une réponse allergique a ce dispositif.

Les patients qui ne sont pas susceptibles de respecter le
traitement antiplaquettaire recommandé ne doivent pas
recevoir ce produit.

Le produit doit étre jeté de maniére appropriée apres utilisation
car il peut contenir des résidus de médicament (Sirolimus) a sa
surface.

MagicTouch - SCB est destiné a un usage unique.

Ne pas stériliser et réutiliser. La réutilisation ou la restérilisation
peut créer un risque de contamination du dispositif et/ou
provoquer une infection ou une infection croisée du patient, y
compris, mais sans s'y limiter, la transmission d'une ou de
plusieurs maladies infectieuses d'un patient & un autre. La
contamination de |'appareil peut entrainer une blessure, une
maladie ou le décés du patient. La réutilisation ou la
restérilisation peut compromettre l'intégrité structurelle du
dispositif et/ou entrainer une défaillance du dispositif qui, a son
tour, peut entrainer des blessures, des maladies et la mort du
patient. Concept Medical ne peut étre tenu responsable de tout
dommage direct, accidentel ou consécutif résultant de la re-
stérilisation ou de la réutilisation.

Dans le cas d'interventions ot le patient doit étre équipé d'une
endoprothése, celle-ci doit étre réalisée avant le traitement de
lalésion cible par le dispositif.

Ne pas dépasser la pression d'éclatement nominale (RBP).
L'utilisation d'un dispositif de controle de la pression correct est
recommandée pour éviter une surpression. Un gonflage
supérieur a la RBP peut entrainer la rupture du ballon.
N'utilisez pas MagicTouch - SCB aprés la « date limite
d'utilisation ».

Lorsque MagicTouch - SCB se trouve dans le corps, il ne doit
étre manipulé que sous une fluoroscopie suffisante et/ou de
haute qualité. Avant de retirer le cathéter de la Iésion, le ballon
doit étre complétement dégonflé sous vide. Si une résistance
est rencontrée pendant la manipulation, déterminez la cause
de cette résistance avant de poursuivre.

N'utilisez pas d'air ou de fluide gazeux pour gonfler
MagicTouch - SCB. N'utilisez que le moyen de gonflage
recommandé. Manipulez le produit avec précaution pour éviter
tout dommage 4 I'enrobage du ballon ou au ballon plié. Evitez
de toucher le ballon pendant son chargement sur le fil-guide.
Utilisez toujours des gants stériles secs pour charger
MagicTouch - SCB sur le fil-guide.

P MU & P

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

5.0
5.1

5.3

Prendre les précautions appropriées pour prévenir ou réduire
la coagulation lors de I'utilisation du cathéter. Rincez ou rincez
le produit auxiliaire, si nécessaire (a I'exception de MagicTouch
- SCB) pénétrant dans le systéme vasculaire avec une solution
saline isotonique stérile ou une solution similaire via le port
d'acces du fil guide avant I'utilisation. Envisager ['utilisation
d'une héparinisation systémique.

PRECAUTIONS D'UTILISATION

PRECAUTIONS GENERALES :

Seuls les médecins ayant regu une formation adéquate en
cardiologie interventionnelle peuvent effectuer ce traitement.
Le traitement doit étre effectué dans des hopitaux ol un
pontage coronarien d'urgence peut étre facilement réalisé.
Avant une intervention coronaire percutanée (ICP), si une
intervention dentaire ou chirurgicale est prévue et qu'elle
nécessite l'arrét précoce du traitement antiplaquettaire, le
cardiologue interventionnel et le patient doivent examiner
attentivement si un ballon & revétement médicamenteux et le
traitement antiplaquettaire recommandé qui lui est associé
constituent le choix de traitement approprié pour I'lCP.
N'exposez pas le systéme a des solvants organiques tels que
I'alcool, les solutions salines et les détergents, car cela pourrait
nuire aux performances du produitlors du traitement.

La préparation de la Iésion, c'est-a-dire la prédilatation de la
lésion avant le traitement avec MagicTouch - SCB, est
obligatoire.

Pour minimiser l'introduction éventuelle d'air dans le systéme,
il est impératif, avant de commencer, de veiller a I'étanchéité
des connexions du cathéter et de procéder a |'aspiration et au
ringage du systéme.

N'avancez jamais le cathéter d'administration du médicament
sans que le fil guide ne dépasse de I'extrémité.

N'essayez jamais de déplacer le fil-guide lorsque le ballon est
gonflé. Ne pas avancer le cathéter contre une résistance
importante. La cause de la résistance doit étre déterminée par
fluoroscopie et des mesures correctives appropriées doivent
étre prises.

MagicTouch - SCB n'est pas destiné aI'expansion de stents.
MagicTouch - SCB n'est pas destiné a la prédilatation de la
Iésion.

L'utilisation de MagicTouch - SCB chez les patients et les
lésions en dehors de l'usage prévu (off label) n'est pas
recommandée.

Dans le cas d'une procédure ou le patient nécessite
l'implantation d'un stent, celle-ci doit étre effectuée avant le
traitement MagicTouch - SCB sur lalésion cible.

Note : L'utilisation de ballons enrobés de médicaments pour le
traitement des maladies coronariennes est un concept
relativement nouveau et des études ont été réalisées pour
évaluer les résultats dans la resténose intra-stent, les petits
vaisseaux et les lésions de novo avec des données
comparables & Iutilisation de stents. La libération du
médicament a l'aide de MagicTouch - SCB permet une
rétention plus longue du médicament et sa biodisponibilité, ce
qui permet de prévenir les récidives. Cependant, lorsque le
produit est utilisé en dehors des indications spécifiques, les
résultats peuvent différer des études précédemment
documentées avec des ballons enduits de médicaments.
L'utilisation d'un traitement par ballon enrobé de médicament
chez des patients et pour des |ésions en dehors des indications
étiquetées peut présenter un risque accru d'effets indésirables,
notamment de thrombose, d'embolisation, de dissection,
d'infarctus du myocarde ou de déces.

PRECAUTIONS DE MANIPULATION

Il faut veiller & ne pas manipuler ou perturber de quelque
maniére que ce soit le revétement du ballon. Ceci est
particuliérement important lorsque I'on retire le cathéter de son
emballage, qu'on le place sur le fil guide et qu'on le fait avancer
atravers la valve hémostatique rotative de grand diametre etle
moyeu du cathéter de guidage.

La manipulation du ballon, en essayant de le replier, peut
endommager I'enrobage, la contamination ou la fragmentation
de 'enrobage surle ballon.

INTERACTION MEDICAMENTEUSE

Plusieurs médicaments sont connus pour affecter le
métabolisme du sirolimus, et d'autres interactions
médicamenteuses peuvent étre déduites des effets
métaboliques connus. Le sirolimus est connu pour étre un
substrat a la fois du cytochrome P450 I1IA4 (CYP3A4) et de la
glycoprotéine P, selon les articles publiés. Il convient de tenir
compte de l'interaction médicamenteuse potentielle lors de la
décision de traitement par MagicTouch - SCB chez un patient
qui prend un médicament susceptible d'interagir avec le



5.4

5.6

5.7

sirolimus. L'effet des interactions médicamenteuses sur la
sécurité et l'efficacité de MagicTouch - SCB n'a pas été
déterminé.

POTENTIEL D'IMMUNOSUPPRESSION

Le sirolimus, I'ingrédient pharmaceutique actif de MagicTouch
- SCB, est un agent immunosuppresseur qui est également
disponible dans des formulations orales. Lorsqu'un traitement
par MagicTouch - SCB multiple est effectué chez des patients,
la concentration systémique de Sirolimus peut atteindre
momentanément des niveaux immunosuppresseurs, en
particulier chez les patients qui présentent également une
insuffisance hépatique ou qui prennent des médicaments
inhibantle CYP3A4 ou la P-glycoprotéine. Cette possibilité doit
étre envisagée pour ces patients, en particulier s'ils prennent
également du sirolimus par voie orale, d'autres médicaments
immunosuppresseurs ou s'ils sont autrement a risque
d'immunosuppression.

GONFLAGE MULTIPLE DE L'APPAREIL

L'inflation multiple de MagicTouch - SCB n'a pas été évaluée
chezl'homme.

Il est recommandé de traiter en utilisant un seul gonflage du
dispositif pendant 60 secondes a la pression nominale ou,
en cas de gonflages multiples, la durée totale du gonflage
doit étre de 60 secondes et est suggérée a la pression
nominale sans retirer le cathéter a ballon pendant la
procédure.

CURIETHERAPIE

La sécurité et l'efficacité de MagicTouch - SCB chez les
patients ayant déja subi une curiethérapie n'ont pas été
établies. La curiethérapie vasculaire est étudiée pour le
traitement de la resténose dans les stents ; cependant, il
n'existe pas de preuves spécifiques de la sécurité et de
I'efficacité du traitement. MagicTouch - SCB et la curiethérapie
vasculaire modifient la biologie artérielle et la réponse
vasculaire combinée de ces deux thérapies n'a pas été établie.

MAGICTOUCH - SCB PRECAUTIONS CONTRE
L'INFLATION
MagicTouch - SCB est un dispositif d'administration de
médicaments qui permet de délivrer un médicament lors d'une
inflation appropriée du vaisseau.
Le vaisseau doit étre pré-dilaté avec un ballon de taille
appropriée.
Ne pas préparer ou pré-gonfler le ballon avant le traitement
autrement que comme indiqué. Utilisez la technique de purge
desballons.
Les cathéters de guidage doivent avoir des lumiéres de taille
appropriée pour permettre au ballon de traverser la lésion. Un
mauvais dimensionnement peut entrainer une détérioration du
revétementdu ballon.
Le gonflement du ballon au-dela de sa pression d'éclatement
nominale (RBP) peut provoquer une rupture dans la lésion
cible et entrainer une intervention nécessitant un traitement
chirurgical. Maintenez toujours une pression de gonflage
inférieure ala RBP.
Le gonflage d'un ballon dans une lésion serrée peut entrainer
une dissection du vaisseau distal/proximal de la lésion et
provoquer une fermeture aigué du vaisseau conduisant a une
intervention supplémentaire (CABG, dilatation
supplémentaire, pose de stents supplémentaires ou autre
intervention).
Ne pas dilater le ballon s'il n'est pas correctement positionné
au niveau de lalésion cible.
L'expansion du ballon peut compromettre le flux de la branche
latérale, d'oui la nécessité de faire preuve de prudence lors de
l'inflation.
Lors du traitement de Iésions multiples, la lésion distale doit
étre mise sous stent dans un premier temps si nécessaire,
suivie du traitement MagicTouch - SCB. Cela peut étre suivi
d'un traitement des Iésions proximales. En procédant dans cet
ordre, on réduit les risques d'endommager la surface de
revétement du cathéter & ballon.
La pression de gonflage du ballon doit toujours étre surveillée.
Ne pas dépasser la pression d'éclatement nominale indiquée
dans le tableau de conformité de I'étiquette. L'utilisation de
pressions plus élevées que celles spécifiées sur I'étiquette du
produit peut entrainer la rupture du ballon avec des dommages
possibles a l'intima et une dissection.
N'essayez pas de ramener un ballon partiellement gonflé ou
gonflé a travers le cathéter de guidage, car cela pourrait
entrainer de graves lésions de la couche intima. Retirez le
dispositif aprés dégonflement complet par le cathéter. Utilisez
des méthodes de récupération appropriées pour le dispositif,
car il peut causer un traumatisme au site d'insertion et
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6.0
6.1

6.2

6.2.1

entrainer un saignement, un hématome ou un pseudo-
anévrisme.

S'assurer que la longueur du dispositif de traitement est
supérieure ou égale a la longueur de la Iésion, en ajoutant
2 mm aux extrémités proximale et distale pour une
couverture compléte.

MAGICTOUCH - SCB PRECAUTIONS DE RETRAIT

Si une résistance inhabituelle est ressentie a tout moment, que
ce soit lors de I'accés a la Iésion ou lors du retrait du ballon,
I'ensemble du systéme doit étre retiré.

Tout en retirant le systéme, avancez le fil-guide dans
I'anatomie coronaire aussi loin que possible en direction
distale. Serrez la valve hémostatique rotative pour fixer le
MagicTouch - SCB avec le cathéter de guidage ; puis retirez le
systéme de cathéter a ballon et le cathéter de guidage comme
une seule unité.

Le non-respect de cette procédure ou I'application d'une force
excessive pendant le retrait peut potentiellement entrainer des
dommages a I'anatomie et provoquer toute autre complication
vasculaire.

S'il est nécessaire de conserver le fil-guide en position pour un
acces ultérieur a l'artére/lésion, laisser le fil-guide en place et
retirer tous les autres composants du systéme.

Remarque : aprés utilisation, ce produit peut présenter un
risque biologique. Manipulez et éliminez tous ces dispositifs
conformément aux pratiques médicales reconnues et aux
réglementations gouvernementales applicables.

MEDICAMENTS ET PRECAUTIONS A PRENDRE APRES
L'INTERVENTION

Il faut faire attention lorsque I'on retire le MagicTouch - SCB
apres le traitement. Aprés l'intervention, il est recommandé de
suivre un double traitement antiplaquettaire (DAPT) pendant
une période d'au moins 3 mois. Les patients qui nécessitentun
arrét précoce du traitement antiplaquettaire (par exemple,
suite a une hémorragie active) doivent étre surveillés
attentivement.

INFORMATION SUR LES MEDICAMENTS

MECANISME D'ACTION

Le sirolimus est un puissant inhibiteur de l'activation des
lymphocytes T, de la prolifération des cellules musculaires
lisses et des cellules endothéliales en réponse a une
stimulation par des cytokines, des facteurs de croissance et
des antigénes. Dans les cellules, le sirolimus se lie a
I'immunophiline, la protéine de liaison FK-12 (FKBP-12). Le
complexe sirolimus-FKBP-12 se lie a la cible mammalienne de
la rapamycine (mTOR), une kinase régulatrice clé, et en inhibe
I'activation. Cette inhibition supprime la prolifération cellulaire
induite par les cytokines, en inhibant la progression du cycle
cellulaire de laphase G,alaphase S.

PHARMACOCINETIQUE DE MAGICTOUCH - SCB

Dans une récente étude animale GLP réalisée par le
laboratoire du Dr RenuVirmani (CVPath, Gaithersburg, MD), la
pharmacocinétique du sirolimus MagicTouch - SCB a été
quantifiée sur une période de temps dans le segment d'artére
coronaire (traité, non traité proximal et non traité distal), les
tissus non ciblés, le segment de myocarde, les organes non
ciblés etle sang total.

SEGMENTS D'ARTERES CORONAIRES TRAITES

Dans les d'artéres cor ires traités, la C_,, du
sirolimus a été mesurée 1 heure aprés le déploiement du
ballon (moyenne + écart-type : 1959 ng/g + 641 ng/g). Deux
semaines apres le déploiement du ballon, la concentration de
sirolimus avait chuté a 168,1+ 76,9 ng/g (moyenne + écart-
type). Trente (30) jours aprés le déploiement du ballon, les
concentrations de sirolimus étaient encore supérieures a la
limite inférieure de quantification dans tous les échantillons
d'artéres coronaires (6 sur 6), avec une concentration
moyenne de 47,7+ 38,3 ng/g. Cent vingt (120) jours apres le
déploiement du ballon, le sirolimus était encore quantifiable
dans 1 des 6 échantillons d'arteres coronaires traitées (4,0
ng/g).
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6.2.2 SANGENTIER

Le sirolimus était quantifiable dans le sang total EDTA dés 3
minutes aprés le déploiement des ballons enduit de sirolimus.
La concentration maximale (C,.,) dans le sang total EDTA de
29,8 ng/ml en moyenne a été atteinte aprés 15 minutes. Vingt-
quatre heures aprés le déploiement du ballon, la concentration
moyenne d'EDTA dans le sang total était tombée a 1,70 + 0,93
ng/mL. Aucune concentration quantifiable de sirolimus n'a été
trouvée chez aucun des animaux a partir de 30 jours apres le
déploiement du ballon. La demi-vie apparente du sirolimus
étaiten moyenne de 5,7 heures et le temps de séjour moyen de
3,7 heures. L'ASC,; au cours de la période d'observation était
enmoyenne de 197,8 ng/mL-h.

sirolimus dans le foie était de 81,5 ng/g, également atteinte
apreés 1 heure. Parmi les tissus non ciblés, la concentration
maximale de sirolimus était la plus faible dans I'os (céte), avec
un pic de concentration a 5,1 ng/g. Dans tous les tissus non
ciblés, le sirolimus n'était plus quantifiable a partir du 30e jour.

Non-Traget Organs

Tableau 3 : Analyse pharmacocinétique des de
concentration en temps du sirolimus.
Tz | Toax | Conax Tast | Crast AUC,, MRT
[hl | ] | [ng/mL] | [h] | [ng/mL] | [ng/mL-h] | [h]
5.7 | 025|298 24 | 1.70 197.8 37

Abréviations :T,, : demi-vie apparente, T, :
concentration maximale, C,

jusqu'a la derniére concentration quantifiable, C,,
concentration quantifiable, AUC,, surface sous la courbe de
concentration en fonction du temps pendant la période d'observation,

last

temps jusqu'a la
: concentration maximale, T,

: temps
derniere

MRT : temps de résidence moyen.
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Figure 4 :Concentration de sirolimus dans le sang total EDTA -
données de concentration en fonction du temps.

6.2.3 SEGMENTS D'ARTERE CORONAIRE NON TRAITES

Les concentrations de sirolimus dans les segments d‘artéres
coronaires proximales non traitées étaient nettement
inférieures a celles des tissus des artéres traitées. La C,,,
d'une moyenne (+ écart-type) de 192,7 ng/g + 115,4 ng/g a été
atteinte aprés 1 heure. Le sirolimus était encore quantifiable
dans les artéres coronaires proximales non traitées dans 4 des
5 échantillons d'artéres coronaires proximales 30 jours aprés
le déploiement du ballon (moyenne + écart-type : 30,9 ng/g +
25,5 ng/g). Le sirolimus était encore quantifiable dans 2 des 5
segments d'artére coronaire proximale non traités apres 120
jours (7,5ng/get9,3ng/g).

La concentration de sirolimus dans les segments distaux non
traités de I'artére coronaire a été atteinte aprés 1 heure et la
concentration moyenne était de 1107 ng/g (+ écart-type : 650,8
ng/g). Aprés 30 jours, le sirolimus était encore quantifiable
dans 1 segment d'artére coronaire distale sur 5 non traités
(19,4 ng/g). Il n'y avait aucune concentration quantifiable de
sirolimus dans aucun de ces échantillons aux jours 60 et
suivants de I'étude.

SEGMENTS DU MYOCARDE

Dans tous les segments du myocarde, la C,_,, la plus élevée
de Sirolimus a été mesurée 1 heure apreés le déploiement du
ballon. Les concentrations maximales dans les échantillons de
myocarde allaient d'une moyenne de 2541 ng/g + 745,2 ng/g
dans les échantillons prélevés prés de l'artére coronaire
descendante antérieure gauche (LAD) a 520,8 ng/g + 866,6
ng/g dans les échantillons prélevés dans la région apicale
postérieure. Dans les échantillons prélevés prés du LAD,
aprés un (1) jour, la concentration tissulaire moyenne de
Sirolimus avait chuté a 249,2 ng/g + 121,3 ng/g et aprés trois
(3) jours a une moyenne de 17,6 ng/g + 1,4 ng/g. Les
concentrations de sirolimus dans les autres régions du
myocarde ont suivi un schéma temps-concentration similaire.
Aprés 30 et 60 jours, aucun Sirolimus n'a pu étre quantifié dans
aucun des échantillons de myocarde.

ORGANES NON CIBLES

Dans les tissus non ciblés, la concentration la plus élevée de
Sirolimus a été trouvée dans le poumon avec 459,4 ng/g aprés
1 heure apres le déploiement du ballon. L'organe présentant
les deuxiémes plus fortes concentrations était la rate avec
125,4 ng/g aprés 1 heure. La plus forte concentration de
P, M 5P
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Figure 5 Analyse pharmacocinétique des données de

ation moyenne en temps du sirolimus dans les organes

nonciblés.

Les résultats d'une étude pharmacocinétique évaluant le MagicTouch
- SCB ont montré une diminution rapide de la concentration sanguine
de sirolimus au cours des 24 premiéres heures aprés le traitement,
tandis que les concentrations tissulaires de sirolimus sont restées

détectables beaucoup plus longtemps, jusqu'a 120 jours.

La

disponibilité d'un médicament de longue durée permet de prévenir la
resténose dans les segments traités.

6.3

INTERACTION MEDICAMENTEUSE SUITE AU

TRAITEMENT DE MAGICTOUCH -SCB

Aucune étude sur les interactions médicamenteuses n'a été

réalisée avec MagicTouch - SCB en raison de I'exposition

systémique limitée au sirolimus. Toutefois, il convient de

prendre en compte le risque d'interactions médicamenteuses

locales et systémiques dans la paroi vasculaire lorsqu'on

décide d'implanter MagicTouch - SCB chez un sujet prenant un

médicament présentant une interaction connue avec le

sirolimus.

Le sirolimus est métabolisé par le cytochrome P450 3A4

(CYP3A4) dans la paroi intestinale et le foie et subit un efflux a

partir des entérocytes de l'intestin gréle par la p-glycoprotéine

(P-gp). L'absorption et I'élimination ultérieure du sirolimus

absorbé par voie systémique peuvent étre influencées par des

médicaments qui affectentle CYP3A4 etla P-gp.

Les médicaments qui sont des inhibiteurs puissants du

CYP3A4 et de la P-gp peuvent augmenter les taux de

sirolimus, tandis que les inducteurs du CYP3A4 et de la P-gp

peuventréduire le métabolisme du sirolimus in-vivo.

Le sirolimus, lorsqu'il est prescrit sous forme de médicament

oral, peut interagir avec les médicaments/aliments énumérés

ci-dessous :

Inhibiteurs de la P-gp tels que, sans s'y limiter, la cyclosporine,

ladigoxine.

Antibiotiques tels que, mais sans s'y limiter, la Ciprofloxacine,

I'Ofloxacine

Glucocorticoides

Inhibiteurs du CYP3A4 tels que,

kétoconazole, le fluconazole.

Inducteurs du CYP3A4 tels que, mais sans s'y limiter, la

rifampine, la phénytoine, la dexaméthasone.

Préparations a base de plantes

Hypericumperforatum)

Amphotéricine B telle que, mais non limitée a, Abelcet,

Amphocin

Cimetidine tel que, mais non limité a Tagamet

vitamines

Vaccination - le sirolimus est un puissantimmunosuppresseur,

il peut donc affecter la réponse a la vaccination et rendre celle-

ci moins efficace. Pendant une certaine période aprés avoir

recu MagicTouch - SCB, I'utilisation de vaccins vivants tels

que, mais sans s'y limiter, la rougeole, les oreillons, le BCG, la

fievre jaune, la varicelle, la typhoide Ty21a doit étre évitée.

Pamplemousse/jus de pamplemousse : Le pamplemousse/jus

de pamplemousse réduit le métabolisme du sirolimus médié

parle CYP3A4.

Un médicament pour réduire votre taux de cholestérol ou de

triglycérides.

Médicaments pour I'hypertension artérielle ou les probléemes

cardiaques

Médicament anti-convulsions

Médicaments utilisés pour traiter I'acidité de I'estomac, les

ulcéres ou d'autres problémes gastro-intestinaux.

Médicaments susceptibles d'augmenter la concentration

sanguine du sirolimus :

« Agents antifongiques tels que,
I'ltraconazole, le Clotrimazole.

sans s'y limiter, le

(millepertuis -

sans s'y limiter,
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Agents prokinétiques gastro-intestinaux tels que, sans s'y

limiter, le métoclopramide.

Antibiotiques macrolides : tels que, mais non limités &, la

Troleandomycine.

Inhibiteurs calciques :

diltiazem, le vérapamil.

Autres médicaments : Danazol, inhibiteur de la protéase du

VIH (Indinavir)

Médicaments qui peuvent diminuer le taux de sirolimus :

« Anticonvulsivants tels que, sans s'y limiter, le phénobarbitol.

« Antibiotiques tels que, mais non limités a la Rifabutine

MUTAGENESE, CANCEROGENICITE ET TOXICOLOGIE

DELAREPRODUCTION

Letest du micronoyau in vivo, le test d'aberration

chromosomique et le test de mutation inverse bactérienne

(Ames) effectués sur le produit ont démontré qu'il n'est pas

mutagene.

Cancérogénicité et toxicologie de la reproduction : Aucune

étude a long terme n'a été réalisée pour évaluer le potentiel

cancérigene ou génotoxique des ballons enduits de sirolimus

et aucune étude adéquate et bien contrélée n'a été publiée

chez les femmes et les hommes ayant I'intention d'avoir des

enfants ou les femmes enceintes. Toutefois, étant donné que

MagicTouch - SCB est un dispositif non implantable et que

I'exposition du sirolimus a la paroi vasculaire est limitée, les

propriétés du sirolimus seul se sont révélées non

cancérigenes. Par conséquent, nous ne savons pas a I'heure

actuelle si le sirolimus (Rapamune, Rapamycin) peut étre

utilisé en toute sécurité dans le cadre d'un traitement pendant

la grossesse ou chez les patientes ayant I'intention d'avoir des

enfants.

EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS

Complications éventuelles liées a I'utilisation du cathéter a

ballon pendant I'intervention :

Dissection ou perforation de I'artére coronaire

Lésion ou rupture de |'artére coronaire

Occlusion totale

Thrombose

Spasme artériel

Fibrillation ventriculaire

Perturbation de la conductibilité cardiaque

Embolie

Infection et/ou douleur au niveau du site d'acces

Hématome

Réaction médicamenteuse a un agent antiplaquettaire /

anticoagulant/ moyen de contraste

Embolie, distale

Nausées et vomissements

Complication vasculaire qui peut nécessiter une réparation du

vaisseau.

Alopécie.

Anémie

Latransfusion de produits sanguins.

Symptémes gastro-intestinaux.

Modifications des enzymes hépatiques.

Modifications histologiques de la paroi des vaisseaux,

notammentinflation, lésions cellulaires ou nécrose.

Myalgie/Arthralgie

Neuropathie périphérique.

Ces complications peuvent entrainer directement le décés du

patient.

Complications possibles & la suite d'une angioplastie avec

cathéter a ballon, a court etmoyen terme :

Resténose de I'artére dilatée

Angine instable

Infarctus aigu du myocarde

Perturbation de la conductibilité cardiaque

Complications hémorragiques ou hématome

Ces complications peuvent entrainer directement le décés du

patient.

L'INDIVIDUALISATION DU TRAITEMENT

La sélection des patients pour le traitement MagicTouch - SCB

doit étre effectuée avec soin en tenant compte des risques et

des avantages pour le patient. Le stent est généralement évité

chez les patients présentant un risque élevé d'hémorragie et

MagicTouch - SCB peut constituer une stratégie de traitement

alternative dans de tels cas.

Les conditions prémorbides qui augmentent le risque d'un

mauvais résultat initial et les risques d'une orientation en

urgence vers un pontage (diabéte sucré, insuffisance rénale et
N

tels que, mais sans s'y limiter, le

P,
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obésité sévere) doivent étre examinées. La modélisation
multivariable de I'état des patients et des résultats suggére que
I'affectation/stratégie de traitement est restée un prédicteur
indépendant des résultats cliniques et angiographiques,
méme aprés ajustement des autres variables confusionnelles
de base et procédurales.

INFORMATIONS SUR LES CONSEILS AUX PATIENTS

Les médecins doivent tenir compte des points suivants
lorsqu'ils conseillent leurs patients sur ce produit :

Discuter des risques associés au traitement par dilatation du
ballon MagicTouch - SCB.

Discutez des risques associés a un traitement & base de
sirolimus.

Discutez des risques/bénéfices pour ce patient particulier.
Discutez de la modification du mode de vie actuel
immédiatement apres I'intervention et a long terme.

DONNEES CLINIQUES DE MAGICTOUCH - SCB

Des preuves cliniques approfondies sont disponibles chez plus
de 2,200 patients a travers le monde. Les patients recrutés
dans toutes les études cliniques appartiennent a différents
pays, ce qui démontre les performances prometteuses du
dispositif chez les patients de différentes ethnies a travers le
monde.

De bréves descriptions de toutes les études cliniques sont
présentées dans le tableau ci-dessous :

Sr.
No.

N
Patients,
Lésions
inscrites

Indication Résultats

(s)

Nom de
I'étude

Lieu(x)
de
I'étude

Etude
NANO-
LUTE

450
patients,
479
lésions

A2ans:
Population globale, N=408
MACE : 4,2 %.
TLR:3,2%.
TV-MI:0,2 %.
Décés cardiaque : 0.7%
Données actualisées
non publiées* :

A2 ans, N=450
MACE : 5,6 %.
TLR:4,2%.
TV-MI: 0,4 %.
Décés cardiaque : 0.9%
A3 ans, N=422
MACE : 7,1 %.
TLR:5.0%

TV-MI: 0,5 %.
Décés cardiaque : 1.7%
Petits vaisseaux dé-novo
Données actualisées non
publiées* :
A2ans, N=197
MACE : 3,6 %.
TLR:2,5%.
TV-MI: 0 %.

Décés cardiaque : 1.0%
A3ans, N=190
MACE : 4,7 %.

TLR: .
TV-MI: 0 %.
Décés cardiaque : 1.6%
Resténose dans le stent
Données actualisées non
_ publiées* :

A2 ans, N=211
MACE : 8,5 %.
TLR: 6,6%.
TV-MI:0,9 %.
Déces cardiaque : 0.9%
A3ans, N=191
MACE : 11 %.
TLR:7,9%.
TV-MI: 1,0 %.

Mort cardiaque : 2,1 %.

Resténose Inde
dans le

stent

1

Maladie
des petits
vaisseaux

ISR: 211
De-novo
SV:197
Lésions
de
bifurcation

~

Résultats a 6,9 £ 1,7 mois’
Nombre de patients =32,
MACE : 9.4 %.
TLR:9,4%.

Mort cardiaque : 0%,

MI: 0%

Resténose Italie
dans le stent
Maladie des
petits
vaisseaux

De-novo

32
patients,
34 lésions
(12 patients|
avec
DES-ISR)

Registre’
FASICO




3 | FASICO | Lésions ltalie |20 patients| Résultats a 6,6 + 2,5 mois®
NATIVES | dé-novo 20lgsions | Nombre de patients =20
Gain de lumen : 0,82
0,38Pertede lumen™**:
0.09 +0.34
4 | EAST- | Denovo Italie, 1471 Taux de revascularisation
BOURNE |Resténose| Malaisie, | patients |du vaisseau cible a 12 mois*
dans Inde, Population globale, N=605
lestent | Espagne, | De-novo MACE : 5,8 %.
Gréceet | =55% TLR:2,5%.
Iande | DES-ISR Mi:2,3 %.
=36 % Lamort: 1%
BMS»D\SR BARC : 0,3%.
=% ISR, N=278
MACE : 8,6 %.
TLR:54 %.
M 1,8%.
Décés : 1.4%
BARC : 0%
5| Monde | Denovo |ROYAUME| 288 Résultats cliniques a
réel UK |Resténose| - UNI patients 6 mois®
Etude dans 373 | Population globale, N=288
rétro- | lestent lésions Déces : 3,4 %.
spective . Mort cardiaque : 1,7 %.
Lesions Infarctus du myocarde :
de ISR 34 %.
140 TLR par lésion : 12 %.
Lésions MACE : 10 %.
de;é);/o. Population dé-novo, N=186
Mort : 3 %.
Mort cardiaque : 1.7%
Infarctus du myocarde : 2 %.
TLR par Iésion : 9 %.
MACE:6
Population de ISR, N=102
Décés : 4.3%
Mort cardiaque : 2,5 %.
Vaisseau cible - IM : 6 %.
TLR par lésion : 17%.
MACE : 17,6 %.
6 | Premiére |Resténose| Brésil |30 patients| Résultats cliniques jusqu'a
évalzﬁﬁm dans 26 patients 12 mois*.
| chez le stent avec QCA jours:
Fhomme 23 patents Déscoé]so:L| 3%
du avec IVUS M1: 0%
nouveau
Magic TLR: 0 %.
Touch - MACE : 3,3 %.
SCB 6- Mois
cathéter a Lamort: 6.9%
ballon Ml 0%
enduit de TLR: 3,4 %.
sirolimus MACE : 6,9 %.
pour le 12 mois
traitement
des Lamort: 10.7%
lésions MI: 0%
coronaires TLR:7,1%.
MACE : 17,9 %.
QCA a 6 mois, N =26 :
Perte de lumiére tardive :
0,29 0,29
Résultats de I'VUS, N=23
Volume NIH (mm?): 050 + 045
% d'obstruction du NIH :
019011
Volume du lumen (mm?) :
218172

*Donnéessur le dossier de Concept Medical.
1.

El-Mokdad R, di Palma G, Cortese B. Long-term follow-up after
sirolimus-coated balloon use for coronary artery disease.
Résultats finaux de I'é¢tude Nanoluté. Catheterization and
Cardiovascular Interventions. 19 mars 2020.
Performances immédiates et & court terme d'un nouveau ballon
enduit de sirolimus lors d'interventions coronariennes
percutanées complexes. Le registre FAtebenefratelliSIrolimus
COated-balloon (FASICO). Médecine de revascularisation
cardiovasculaire 18.7 (2017) : 487-491.
Cortese, Bernardo, et al. « Performance angiographique d'un
nouveau ballon enduit de sirolimus dans les lésions coronaires
natives : le registre prospectif FAtebenefratelliSIrolimusCOated
NATIVES ». Journal of CardiovascularMedicine 20.7 (2019) :
M 5P
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471-476.

Analyse intermédiaire d'EASTBOURNE - le plus grand essai
jamais réalisé sur le DCB, Bernardo Cortese, présenté a
Indialive 2020.

Résultats cliniques a moyen terme de I'utilisation d'un ballon
recouvert de sirolimus dans le cadre d'une intervention
coronaire ; données provenant d'une population réelle.
Catheterization and Cardiovascular Interventions (2020).

COMMENT S'APPROVISIONNER

STERILE : Ce dispositif est stérilisé au gaz d'oxyde d'éthyléne
et est apyrogene. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou
endommagé. Le dispositif est destiné a un seul usage (usage
unique). Ne pas restériliser.

CONTENU : Un (1) MagicTouch - SCB (systéme de livraison a
échange rapide).

STOCKAGE : Limitation de température : 8 a 25°C, stocker
dans un endroit sec. Tenir a I'écart de la lumiere directe du
soleil.

MANUEL DE L'OPERATEUR POUR L'UTILISATION

MagicTouch - SCB est fourni et emballé en condition stérile. Le

produit est emballé dans une boite avec des étiquettes

d'identification sur chaque emballage. Il y a deux étapes

d'emballage pour maintenir I'intégrité et la stérilité du dispositif

-le premier emballage est une pochette Tyvek qui est scellée et

stockée dans une pochette secondaire en aluminium laminé

pour la protection. Il estimportant que I'intégrité de I'emballage

soit vérifiée avant I'utilisation de I'appareil.

ACCES AU PAQUET STERILE

Ouvrez le carton d'emballage du produit en suivant la ligne de

déchirure prévue en haut. Cela permet d'accéder a la pochette

secondaire en aluminium dans laquelle se trouve I'emballage

stérile. Déchirez le sachet en aluminium laminé a I'endroit

prévu a cet effet sur le coté. La pochette Tyvek la plus interne

contient du MagicTouch - SCB stérile. MagicTouch - SCB est

stocké dans un cerceau enroulé. Ouvrez la pochette Tyvek et

passez ou déposez le cathéter a ballon stérile dans le champ

stérile en utilisant une technique aseptique.

INSPECTION AVANT UTILISATION

Avant de l'ouvrir, inspectez soigneusement I'emballage et

vérifiez que la barriére stérile n'est pas endommagée. Avant

d'utiliser I'appareil, sortez soigneusement le systéme de son

emballage et vérifiez qu'il n'est pas plié, tordu ou endommagé.

Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage stérile ou le systeme

de ballons sontendommagés.

MATERIEL NECESSAIRE

Quantité Matériau

N/A Cathéter(s) de guidage approprié(s)

2-3 Seringues de 10-20 cc

1000u/500cc Solution saline normale héparinée stérile
(HepNS)

1 Fil-guide de 0,014" (0,36 mm) de diametre

1 Valve hémostatique rotative avec un diameétre

interne approprié (min. D.I. de 0,096" [2,4

mm])

Contraste dilué¢ 1:1

physiologique

Dispositif de gonflage (avec raccord Luer)

Robinet d'arrét (3 voies minimum)

Dispositif de couple

Introducteur de fil-guide

Médicaments anticoagulants et

antiplaquettaires appropriés

PREPARATION DE MAGICTOUCH -SCB

PRECAUTION

EVITER toute manipulation du cathéter a ballon enduit de

médicament pendant la préparation, car cela pourrait perturber

l'intégrité de I'enrobage du dispositif.

NE PAS essuyer la partie distale ayant un ballon en utilisant un

quelconque support car cela pourrait endommager le

revétement.

TOUT avancement du cathéter a ballon enduit de médicament

doit se faire a I'état dégonflé et avec I'utilisation d'un fil-guide

dans l'artere coronaire.

MAGICTOUCH - SCB PREPARATION DU SYSTEME

PREPARATION INITIALE DU MAGICTOUCH - SCB AVEC

UN DISPOSITIF DE GONFLAGE

Préparez le dispositif de gonflage avec du produit de contraste

dilué (contraste a 60 % dilué 1:1 avec de I'HepNS dans le

dispositif de gonflage).

N/A avec du sérum

Z 2o

/A



. Le dispositif de gonflage doit étre un dispositif jetable de 20 ou
30 ml capable de produire une pression maximale de 30-35
ATM/bars, équipé d'un ensemble piston fileté avec barre de
verrouillage/libération, d'un tube d'extension haute pression
flexible et d'un robinet a trois voies pour pression moyenne.

. Les dispositifs de gonflage devraient étre équipés d'un
manométre analogique ou numérique pour mesurer la
pression de gonflage, ce qui faciliterait la visibilit¢ de la
pression de gonflage.

. Pour le traitement des vaisseaux occlus, il est recommandé de
visualiser par contraste le vaisseau distal pour confirmer la
position du fil-guide dans la lumiére.

. Fixez le dispositif de gonflage au robinet a 3 voies.
. Fixez le robinet d'arrét a I'embout de gonflage du ballon.
. Ouvrez le robinet d'arrét du systéme de cathéter a ballon et

laissez le systéme de dispositif de gonflage en position neutre.

12.5.2 ATTACHER LE DISPOSITIF DE GONFLAGE AU
MAGICTOUCH-SCB

. Créez une connexion fluide-fluide entre le MagicTouch - SCB
préparé et le tube d'extension du dispositif de gonflage en
connectant solidement les connecteurs Luer.

. Appuyez sur la gachette et tirez sur la poignée pour appliquer
un vide surle ballon.

12.5.3 GONFLAGE ET DEGONFLAGE DU MAGICTOUCH - SCB A
L'AIDE D'UN DISPOSITIF DE GONFLAGE :

. Pour gonfler le ballon, il faut presser ou pousser (selon le cas)
la gachette du dispositif de gonflage, ce qui permet au plongeur
de revenir en position de repos. Relachez la poignée de la
gachette, ce qui bloque le piston en position. Pour augmenter
la pression, tournez la poignée dans le sens des aiguilles d'une
montre jusqu'a ce que la pression de gonflage souhaitée soit
atteinte. Le mécanisme de verrouillage maintientla pression.
NOTE : Une perte de pression peut indiquer une fuite dans

le systéme.
12.6 PROCEDURE DE LIVRAISON DU MAGICTOUCH - SCB
1. Préparez le site d'accés vasculaire selon la pratique standard.

L'acces nécessaire a la Iésion doit étre effectué a I'aide d'un fil
guide approprié (recommandé 0,014").

2. Prédilatez lalésion avec un cathéter a ballon PTCA. Limitez
lalongueur de la prédilatation par le ballon PTCA pour éviter de
créer une région de lésions vasculaires en dehors des limites
du MagicTouch - SCB.

3. Maintenez une pression neutre sur le dispositif de gonflage.
Ouvrez la valve hémostatique rotative aussi largement que
possible.

4. Recharger le systéme de délivrance sur la partie proximale du
fil-guide tout en maintenant la position du fil-guide sur la lésion
cible.

5. Faites avancer le ballon enduit de médicament sur le fil-guide
jusqu'a la Iésion cible. Utilisez les marqueurs de ballon radio-
opaques pour positionner le ballon a travers la Iésion ;
effectuez un tir de contréle angiographique pour confirmer la
position du ballon. Fermer la valve hémostatique rotative a la
bonne position du cathéter a ballon dans la lésion pour le
verrouiller en place.

Remarque : Si une résistance inhabituelle est ressentie a tout
moment, que ce soit lors de I'accés a la Iésion ou lors du retrait
du ballon enrobé de médicament avant le gonflage, I'ensemble
du systéme doit étre retiré comme une seule unité.

Voir Précautions - 5.9 Précautions de retrait pour retirer le
systéme de cathéter a ballon.

12.7 MAGICTOUCH - SCB PROCEDURE DE DEPLOIEMENT

1. Avant le déploiement, reconfirmez la position correcte du
ballon recouvert de médicament par rapport a la lésion cible
grace aux marqueurs de ballon radio-opaques.

2. Fixez le dispositif de gonflage (seulement partiellement rempli
de produit de contraste) a un robinet & trois voies et appliquez
une pression négative pour purger le ballon de l'air.

3. Tournez le robinet d'arrét du cathéter en position fermée et
purgez I'air du dispositif de gonflage. Fermez I'orifice latéral du
robinetd'arrét.

4. Sous visualisation fluoroscopique, gonfler le ballon au moins a
la pression nominale pour délivrer le médicament a partir de la
surface du ballon, mais ne pas dépasser la pression
d'éclatement nominale indiquée sur I'étiquette. Pour que le
traitement et I'administration du médicament soient optimaux,
il faut que le ballon soit en contact total avec la paroi de I'artére
et que son diamétre interne corresponde au diametre du
vaisseau de référence. Des pressions plus élevées peuvent
étre nécessaires pour certaines Iésions, mais la pression
d'éclatement nominale ne doit jamais étre dépassée. Se

P, M 5P
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

12.8

12.9

13.0

14.0

15.0

référer au tableau de conformité des ballons pour plus de
détails sur les diametres et les tailles.

Couvrez entiérement la Iésion et la zone du ballon dilaté (y
compris les dissections) avec MagicTouch - SCB, en prévoyant
une couverture adéquate des tissus sains proximaux et distaux
delalésion.

Si plus d'un MagicTouch - SCB est nécessaire pour couvrir la
zone de la lésion, faites se chevaucher adéquatement le
traitement des ballons, en considérant le chevauchement du
premier segment traité. S'assurer qu'il n'y a pas d'écart entre
les traitements par ballons enrobés de médicaments en
procédant & une estimation visuelle et en incluant un
chevauchement pour tenir compte de toute absence
géographique.

Maintenez MagicTouch - SCB gonflé pendant au moins 60
secondes (gonflage unique) a la pression nominale ou, en cas
de gonflages multiples, la durée totale de gonflage doit
étre égale a 60 secondes a la pression nominale sans retirer
le cathéter a ballon.

Dégonflez le ballon en tirant une dépression avec le dispositif
de gonflage. Assurez-vous que le ballon est entiérement
dégonflé avant de tenter de déplacer le cathéter.

Confirmer que la dilatation des vaisseaux se fait de maniere
adéquate par injection angiographique a travers le cathéter de
guidage.

Une dilatation supplémentaire de la zone de traitement ne doit
étre effectuée que si un support d'échafaudage ou un stent est
prévu sur le site. Un ballon plus grand peut étre utilisé si le
diametre requis du vaisseau n'est pas atteint.

NOTE : Il est recommandé de laisser le fil-guide et/ou le
cathéter a ballon en travers de la Iésion jusqu'a la fin de la
procédure. Les produits de contraste ont des viscosités
différentes et peuvent affecter le temps de
gonflage/dégonflage.

MAGICTOUCH - SCB PROCEDURE DE RETRAIT
Assurez-vous que le ballon est entiérement dégonflé.

Tout en maintenant la position du fil-guide et la pression
négative sur le dispositif de gonflage, retirer le systeme de
délivrance par ballon enrobé de médicament.

Remarque : Si une résistance inhabituelle est ressentie a tout
moment, que ce soit lors de 'acces a la Iésion ou lors du retrait
du cathéter a ballon enduit de médicament avant le gonflage,
I'ensemble du systeme doit étre retiré comme une seule unité.
Voir Précautions - 5.9 Précautions de retrait pour retirer le
systéme de cathéter a ballon.

Répétez I'angiographie pour évaluer la zone de traitement.
MAGICTOUCH - SCB TABLEAU DE CONFORMITE
Seréféreral'étiquetage.

CONDITIONS DE STERILISATION ET DE STOCKAGE
MagicTouch - SCB a été stérilisé a l'aide d'oxyde d'éthyléne
(EtO) et est apyrogéne. Le dispositif est & usage unique.
Limitation de la température de stockage : 8 & 25° C. Stocker
dans un endroit sec. Tenir a I'écart de la lumiere directe du
soleil.

INFORMATION DU PATIENT

En plus de ces instructions d'utilisation, les informations
suivantes, spécifiques au patient, concernant MagicTouch -
SCB sontdisponibles dans la boite du produit :

La carte de traitement du patient comprend des informations
spécifiques au MagicTouch - SCB (nom du produit, taille,
numéro de référence, numéro de série, numéro de lot et date
d'expiration) et les coordonnées du patient et de son médecin
traitant. Il est toujours recommandé aux patients traités par
MagicTouch - SCB de garder cette carte en leur possession et
de la présenter a leur médecin traitant avant d'entreprendre
toutautre traitement/intervention chirurgicale.

EXCLUSION DE GARANTIE

Concept Medical B.V. ne fournit aucune garantie explicite ou
implicite, y compris, mais sans s'y limiter, toute garantie
implicite de qualité marchande, d'adéquation a un usage
particulier ou d'absence de contrefagon, en ce qui concerne
le(s) produit(s) décrit(s) dans cette publication et Concept
Medical B.V. rejette expressément par la présente toute
garantie de ce type.

Descriptions ou spécifications dans Concept Medical B.V., y
compris cette publication, ont pour seul but de décrire de
maniére générale le produit concerné au moment de sa
fabrication et ne constituent pas une garantie expresse.
Personne n'a le pouvoir d'engager Concept Medical B.V. a
toute représentation ou garantie.

En aucun cas, Concept Medical B.V. ne peut étre tenu
responsable de toute dépense médicale ou autre ou de tout
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dommage direct, indirect, accessoire, consécutif, punitif ou
exemplaire en rapport avec les produits décrits dans le présent
document, y compris, mais sans s'y limiter, en ce qui concerne
toute utilisation, tout défaut, toute panne ou tout
dysfonctionnement, que ce soit sur la base d'une garantie, d'un
contrat, d'un délit ou de toute autre théorie juridique, méme si
Concept Medical B.V. a été informé ou aurait d0 étre informé de
la possibilité de tels dommages, autres que ceux
expressément prévus par la loi spécifique sans possibilité
d'exclusion.

Les exclusions, renonciations et limitations contenues dans la
présente section doivent étre interprétées de la maniére
suivante

Toutefois, si I'une ou plusieurs des dispositions contenues
dans les présentes sont, pour quelque raison que ce soit,
jugées invalides, illégales ou inapplicables, ces dispositions
seront inefficaces dans la mesure ou elles sont invalides,
illégales ouinapplicables, sans pour autantinvalider le reste de
la présente section ou toute autre disposition des présentes.

GERMAN

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der MagicTouch - SCB Sirolimus beschichteter Ballonkatheter
(MagicTouch - SCB) ist ein Instrument/Wirkstoff-
Kombinationsprodukt, das aus zwei Komponenten besteht: 1).
einem Standard-PTCA-Ballonkatheter 2). beschichtet mit
einer verkapselten Sirolimus-Formulierung. Der generische
Name von MagicTouch - SCB ist "Sirolimus beschichteter
Ballonkatheter" und der GMDN-Code lautet 62218.

Die Beschichtung des MagicTouch - SCB nutzt die Nanolute
Technologie, um polymerfreies Sirolimus verkapselt in einem
allgemein als sicher anerkannten (GRAS) Phospholipid-
Hilfsstoff abzugeben. Die amphiphoben Eigenschaften des
Phospholipids ermdglichen es dem Sirolimus, eingekapselt
und vor Abbau geschiitzt fiir eine ausreichende Zeit zu bleiben,
um die Behandlung der Ziellasion zu gewahrleisten. Die
Beschichtung befindet sich auf der Umfangsflache der
Ballonldange und gewaéhrleistet eine homogene
Wirkstoffabgabe.

Die Verwendung der Nanolute-Technologie sorgt fiir einen
geringen Wirkstoffverlust wahrend des Transports, was zu
einer geringeren Freisetzung von Partikeln fiihrt, die zu einer
nachgeschalteten Embolisation beitragen konnen. Diese
Technologie ermdglicht auch eine bessere
Medikamentendiffusion und Medikamentenretention in der
Arterie sowie eine verbesserte Bioverfligbarkeit aufgrund einer
tieferen Penetration des Medikaments in das Arteriengewebe.

BESCHREIBUNG DER BESTANDTEILE DES
INSTRUMENTS

Der MagicTouch - SCB ist zur VergroRerung des
Lumendurchmessers bei koronarer Herzkrankheit durch
Durchfiihrung einer perkutanen transluminalen
Koronarangioplastie, nach entsprechender
Lasionsvorbereitung in nativen Koronararterien mit einem
ReferenzgefaRdurchmesser von 1,50 mm bis 4,00 mm und bis
zu 36 mm Lasionslange indiziert.

Bei dem Ballonkatheter handelt es sich um einen Monorail
(Schnellwechsel) PTCA-Katheter mit einem halbkonformen,
aufblasbaren Ballon am distalen Teil und einer atraumatischen,
sich verjlingenden Spitze zur Unterstiitzung bei der Querung
der engen Stenose. Der Katheter ist im distalen Teil
doppellumig, ein Lumen dient zur Befiillung und Entleerung
des Ballons, das zweite Lumen ermdglicht den Zugang zum
distalen Teil des Katheters fiir die Einfiihrung des
Fihrungsdrahtes. Der maximal empfohlene
Fuhrungsdrahtdurchmesser betragt 0,014". Ein Luer-Lock-
Anschluss (Hub) ermdglicht die Verbindung mit einem
Aufblasgerat. Der Innenschlauch des Ballons ist mit zwei
strahlenundurchlassigen Markierungen (Platin - Iridium)
versehen, die visuelle Referenzpunkte fiir die Positionierung
des Ballons relativ zur Stenose im Gefal bieten.Die
Arbeitslange des Katheters betragt, wie in Tabelle 1 dargestellt,
140 cm und ist in Durchmessern zwischen 1,50 mm und 4,00
mm sowie in Langen von 10, 15, 20, 25, 30, 35 und 40 mm
erhéltlich,.

195F
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)
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Abbildung 1: Darstellung des MagicTouch - SCB
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Tabelle 1: Beschreibung der Bestandteile des Instruments

Markenname MagicTouch - SCB

Verfligbare Langen 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40

(mm)

Verfiigbare 1,50, 2,00, 2,25, 2,50, 2,75, 3,00,

Durchmesser(mm) 3,50, 4,00

Wirkstoffkomponente | Sirolimus (auch als Rapamycin
bezeichnet)

Trager Lipoid E 80 (Phospholipid)

Wirkstoffdosis 1.27ug/mm’

Nutzbare Lénge des 140 cm (1400 mm)

Abgabesystems

Nennfiilldruck: 8 bar
Nennberstdruck: 14 bar*

Ballonfiilldruck

Vertraglichkeit des (max.) 0,014”
Flihrungsdrahts (max.)
Mantelvertraglichkeit | 6F (2,00mm)

Innendurchmesser des| 6F (1,98mm) (Innenlumen > 0,078”")

Fihrungskatheders

AuRendurchmesser
des Katheterschafts

Proximal 1.95 F (0,65 +0,025-0,005 mm)
/ Distal 2,67 F(0,89 + 0,02 mm) /
Intermediate 2,55 F (0,85 + 0,02 mm)

Katheter-Konfiguration

Schnellwechsel (Monorail)

Rontgendichte
Markierungsbander

90 % Pt/ 10 % Ir

Sterilisation

Ethylenoxidgas

* Hinweis: Den Nennberstdruck (RBP) nicht tiberschreiten.

1.2

BESCHREIBUNG DER WIRKSTOFFKOMPONENTE
Pharmazeutischer Wirkstoff (API): Sirolimus ist ein
makrozyklisches Lacton, das von Streptomyces hygroscopius
produziert wird.

Sirolimus-Aussehen: WeilRes bis cremefarbenes Pulver.
Sirolimus-Loslichkeit: Leicht I6slich in Chloroform, Aceton
und Acetonitril und unléslich in Wasser und schmilzt bei etwa
183°C-185°C

Sirolimus Molekularformel:: C,,H,,NO,,

Molekulargewicht: 914.2 g/mol

CAS Zulassungsnr.: 53123-88-9

Chemische Bezeichnung: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 14S,
15E, 17E, 19E, 218, 23S, 26R, 27R, 34aS) - 9, 10, 12,13, 14,
21,22,23, 24,25, 26,27, 32, 33, 34, 34a - hexadecahydro - 9,
27 - dihydroxy - 3 - [(1R) - 2 - [(1S, 3R, 4R) - 4 - hydroxy - 3 -
methoxycyclohexyl] - 1 - methylethyl] - 10, 21 - Dimethoxy - 6,
8,12, 14, 20, 26 - hexamethyl - 23, 27 - epoxy - 3H - pyridol [ 2,
1, 1-c][1, 4 oxzacyclohentriacontiacontintine - 1, 5, 11, 28, 29
(4H,6H, 31H) - Penton.

Abbildung 2: Strukturformel von Sirolimus
Tabelle 2: ProduktgroRen, Referenz und Wirkstoffgehalt

Produkt- Ballon Ballonldnge | Wirkstoffgehalt
nummer durchmesser (mm) (Hg)
(mm)
CMN15010 1,50 10 59.82
CMN20010 2,00 10 79.76
CMN22510 2,25 10 89.73
CMN25010 2,50 10 99.70
CMN27510 2,75 10 109.66
CMN30010 3,00 10 119.63




CMN35010 3,50 10 139.57
CMN40010 4,00 10 159.51
CMN15015 1,50 15 89.73
CMN20015 2,00 15 119.63
CMN22515 2,25 15 134.59
CMN25015 2,50 15 149.54
CMN27515 2,75 15 164.50
CMN30015 3,00 15 179.45
CMN35015 3,50 15 209.36
CMN40015 4,00 15 239.27
CMN15020 1,50 20 119.63
CMN20020 2,00 20 159.51
CMN22520 2,25 20 179.45
CMN25020 2,50 20 199.39
CMN27520 2,75 20 219.33
CMN30020 3,00 20 239.27
CMN35020 3,50 20 279.15
CMN40020 4,00 20 319.02
CMN15025 1,50 25 149.54
CMN20025 2,00 25 199.39
CMN22525 2,25 25 224.31
CMN25025 2,50 25 249.24
CMN27525 2,75 25 274.16
CMN30025 3,00 25 299.09
CMN35025 3,50 25 348.93
CMN40025 4,00 25 398.78
CMN15030 1,50 30 179.45
CMN20030 2,00 30 239.27
CMN22530 2,25 30 269.18
CMN25030 2,50 30 299.09
CMN27530 2,75 30 328.99
CMN30030 3,00 30 358.90
CMN35030 3,50 30 418.72
CMN40030 4,00 30 478.54
CMN15035 1,50 35 209.36
CMN20035 2,00 35 279.15
CMN22535 2,25 35 314.04
CMN25035 2,50 35 348.93
CMN27535 2,75 35 383.83
CMN30035 3,00 35 418.72
CMN35035 3,50 35 488.51
CMN40035 4,00 35 558.29
CMN15040 1,50 40 239.27
CMN20040 2,00 40 319.02
CMN22540 2,25 40 358.90
CMN25040 2,50 40 398.78
CMN27540 2,75 40 438.66
CMN30040 3,00 40 478.54
CMN35040 3,50 40 558.29
CMN40040 4,00 40 638.05
2.0 INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

3.0

MagicTouch - SCB ist fiir die Behandlung der koronaren
Herzkrankheit durch Durchfiihrung einer perkutanen
transluminalen Koronarangioplastie nach entsprechender
Lasionsvorbereitung indiziert. MagicTouch - SCB ist daher zur
Dilatation des/der erkrankten Segments/Segmente in der
Koronararterie durch Medikamentenabgabe in die
Koronararterie oder das Transplantat mit einer Lasionsléange
von 6,00 mm bis 36,00 mm und einem
ReferenzgefaRdurchmesser von 1,50 mm bis 4,00 mm
indiziert.

Das Instrument ist fiir den Einsatz bei folgenden Bedingungen
vorgesehen:

Patienten mit De-novo-Lasion;

Patienten mit In-Stent-Restenose nach vorheriger
Stentimplantation;

Patienten mit Erkrankungen in kleinen GefaRen, bei denen
eine Stentimplantation entweder nicht durchfiihrbarist oder ein
héheres Restenoserisiko birgt;

Patienten mit Bifurkationslésionen.

GEGENANZEIGEN

MagicTouch - SCB ist bei den folgenden Patiententypen
kontraindiziert:
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Patienten mit einer Uberempfindlichkeit gegeniiber Sirolimus
oder seinen strukturell verwandten Verbindungen.

Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegeniiber
Hilfsstoffen mit Phospholipid oder verwandter Herkunft.
Lasionen, die fiir eine interventionelle Behandlung nicht
geeignetsind.

Patienten, deren krankes Segment nicht vor der
medikamentésen Ballonbehandlung vordilatiert oder
vorbereitet werden kann.

Patienten, die keine empfohlene Thrombozyten- oder
Antikoagulationstherapie erhalten kénnen.

WARNHINWEISE

Die gelieferten Inhalte werden im Ethylenoxid-(EO)-Verfahren
sterilisiert.

Achten Sie darauf, dass die Produktverpackung intakt ist und
die innere Gehausevorrichtung der Verpackung nicht gedffnet
oder beschadigt wurde, da dies auf eine Verletzung der
Sterilbarriere hinweisen kann.

Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere vor der
bestimmungsgemanen Verwendung beschéadigt oder gedffnet
wurde.

Uberpriifen Sie das Produkt vor Gebrauch auf
Beschadigungen wahrend der Entfernung aus dem
Schutzkatheterhalter und der Schutzkappe. Senden Sie es mit
geeigneten Vorsichtsmafnahmen an das Unternehmen, wenn
es festgestellt wird, dass es beschadigt ist, um es fiir weitere
Untersuchungen und Analysen zu verwenden.

Die Verwendung des Produkts birgt die mit
Koronarinterventionen verbundenen Risiken, einschlieRlich
subakuter Thrombosen, vaskuldrer Komplikationen oder
Blutungsereignisse.

Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Sirolimus-
Medikamente und Hilfsstoffe (Phospholipide) kénnen eine
allergische Reaktion auf dieses Geréat entwickeln.

Patienten, bei denen es unwahrscheinlich ist, dass sie die
empfohlene Thrombozytentherapie einhalten, sollten dieses
Produkt nicht erhalten.

Das Produkt ist nach Gebrauch ordnungsgemaf zu entsorgen,
da es moglicherweise einen Reststoff (Sirolimus) auf seiner
Oberflache aufweist.

Der MagicTouch - SCB darf nur einmal verwendet werden.
Nicht erneut sterilisieren und wiederverwenden. Eine
Wiederverwendung oder erneute Sterilisation kann ein Risiko
einer Kontamination des Instruments darstellen und/oder eine
Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten verursachen,
einschlieRlich, aber nicht beschrankt auf die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen.
Eine Verunreinigung des Instruments kann zu Verletzungen,
Krankheiten oder zum Tod des Patienten filhren. Eine
Wiederverwendung oder erneute Sterilisation kann die
strukturelle Integritat des Gerats beeintrachtigen und/oder zu
einem Versagen des Instruments fiihren, was wiederum zu
Verletzungen, Krankheiten und Tod des Patienten fiihren kann.
Concept Medical ist nicht verantwortlich fiir direkte, zuféllige
oder Folgeschéden, die aus einer erneuten Sterilisation oder
Wiederverwendung resultieren.

Bei Behandlungen, bei denen der Patient eine Stent-
Implantation benétigt, muss die Stent-Implantation vor der
Geratebehandlung an der Ziellasion durchgefiihrt werden.

Den Nennberstdruck (RBP) nicht Uberschreiten. Zur
Vermeidung von Uberdruck wird die Verwendung eines
Druckiiberwachungsgerates empfohlen. Eine Uber den
Nennberstdruck hinausgehende Befiillung kann zum Platzen
des Ballons fiihren.

Nicht nach dem ,Verfallsdatum" verwenden.

Wenn sich MagicTouch - SCB im Kérper befindet, sollte er nur
unter ausreichender und/oder hochwertiger Durchleuchtung
manipuliert werden. Vor dem Herausziehen des Katheters aus
der Lasion muss der Ballon unter Vakuum vollstandig entliiftet
werden. Wenn bei der Handhabung auf Widerstand gestoRen
wird, ermitteln Sie die Ursache des Widerstandes, bevor Sie
fortfahren.

Verwenden Sie zum Aufblasen des Ballons keine Luft oder ein
gasformiges Medium. Verwenden Sie nur das empfohlene
Aufblasmedium. Gehen Sie mit dem Produkt vorsichtig um, um
eine Beschadigung der Ballonbeschichtung oder des
gefalteten Ballons zu vermeiden. Vermeiden Sie es, den Ballon
beim Aufsetzen auf den Fihrungsdraht zu beriihren.
Verwenden Sie beim Laden des MagicTouch - SCB auf den
Fuhrungsdrahtimmer trockene, sterile Handschuhe.

Treffen Sie geeignete VorsichtsmaRnahmen, um eine
Gerinnung zu verhindern oder zu reduzieren, wenn der
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Katheter verwendet wird. Spllen Sie Zusatzprodukte, falls
erforderlich (auBer MagicTouch - SCB), die in das
Gefalsystem gelangen, vor der Verwendung mit steriler
isotonischer Kochsalzlosung oder einer ahnlichen Lésung
Uber den Fuhrungsdraht-Zugangsport. Erwagen Sie die
Verwendung der systemischen Heparinisierung.
GEBRAUCHSANWEISUNG

ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN

Diese Behandlung darf nur von Arzten durchgefiihrt werden,
die eine entsprechende Ausbildung in interventioneller
Kardiologie erhalten haben.

Die Behandlung soll in Krankenh&usern durchgefiihrt werden,
in denen eine notfallmaRige koronare Bypass-Operation leicht
durchgefiihrt werden kann.

Wenn vor einer perkutanen Koronarintervention (PCI) ein
zahnérztlicher oder chirurgischer Eingriff zu erwarten ist, der
ein frihzeitiges Absetzen der
Thrombozytenaggregationshemmer-Therapie erfordert,
sollten der interventionelle Kardiologe und der Patient
sorgféltig abwagen, ob ein medikamentenbeschichteter Ballon
und die damit verbundene empfohlene
Thrombozytenaggregationshemmer-Therapie die geeignete
Wahl fiir die PCI-Behandlungist.

Setzen Sie das System keinen organischen Lésungsmitteln
wie Alkohol und Reinigungsmitteln aus, da dies die
Produktleistung wéhrend der Behandlung beeintrachtigen
kann.

Die Vorbereitung der Lasion, d.h. die Vordehnung der Lasion
vor der Behandlung mit dem Sirolimus beschichtetem
Ballon, ist obligatorisch.

Zur Minimierung der méglichen Lufteinbringung in das System
ist es unerlasslich, dass vor dem weiteren Vorgehen sorgfaltig
auf die Aufrechterhaltung der dichten Katheterverbindungen
sowie durch Absaugen und Splilen des Systems geachtet wird.
Schieben Sie den Medikamenteneinfiihrungskatheter niemals
vor, ohne dass der Flihrungsdraht aus der Spitze herausragt.
Versuchen Sie niemals, den Fiihrungsdraht zu bewegen, wenn
der Ballon aufgeblasen ist. Den Katheter nicht gegen einen
erheblichen Widerstand vorschieben. Die Ursache des
Widerstands sollte durch Fluoroskopie festgestellt und es
miissen geeignete AbhilfemaRnahmen ergriffen werden.
MagicTouch - SCB st nicht fir die Stent-Expansion geeignet.
MagicTouch - SCB ist nicht fur die Vordilatation der Lasion
vorgesehen.

Die Verwendung von MagicTouch - SCB bei Patienten und
Lasionen auBerhalb der bestimmungsgemafen Verwendung
(off label) wird nicht empfohlen.

Bei Behandlungen, bei denen der Patient eine Stent-
Implantation benétigt, muss die Stent-Implantation vor der
Geratebehandlung an der Ziellasion durchgefiihrt werden.
Hinweis: Die Verwendung von wirkstoffbeschichteten Ballons
zur Behandlung von Erkrankungen der HerzkranzgefaRe ist
ein relativ neues Konzept, und es wurden Studien
durchgefiihrt, um die Ergebnisse bei In-Stent-Restenose,
kleinen GefaBen und de novo-Lésionen mit Daten zu
bewerten, die mit der Verwendung von Stents vergleichbar
sind. Die Wirkstofffreisetzung mit MagicTouch - SCB sorgt fiir
eine langere Verweildauer und Bioverfligbarkeit des Wirkstoffs
und verhindert dadurch ein erneutes Auftreten. Wird das
Produkt jedoch auRerhalb der spezifischen Indikationen
eingesetzt, kénnen die Ergebnisse von den zuvor
dokumentierten Studien mit medikamentenbeschichteten
Ballons abweichen.

Die Verwendung von medikamentenbeschichteten Ballons bei
Patienten und Lasionen auBerhalb der angegebenen
Indikationen kann ein erhéhtes Risiko fiir unerwiinschte
Ereignisse wie Thrombose, Embolie, Dissektion,
Myokardinfarkt oder Tod mit sich bringen.
VORSICHTSMASSNAHMEN BEIM UMGANG

Es ist besonders darauf zu achten, dass die Beschichtung des
Ballons nicht angefasst oder in irgendeiner Weise
beeintrachtigt wird. Dies ist besonders wichtig, wenn der
Katheter aus der Verpackung genommen, uber den
Fuhrungsdraht gelegt und durch ein rotierendes
hamostatisches Ventil mit groer Bohrung und die Nabe eines
Fihrungskatheters gefiihrt wird.

Die Handhabung des Ballons, der Versuch, ihn wieder
zusammenzufalten, kann die Beschichtung, die Kontamination
oder die Fragmentierung der Beschichtung auf dem Ballon
beschéadigen.

MEDIKAMENTENWECHSELWIRKUNGEN

Es ist bekannt, dass mehrere Medikamente den Stoffwechsel
P, MH 5P
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von Sirolimus beeinflussen, und andere
Arzneimittelwechselwirkungen kénnen aus bekannten
metabolischen Effekten abgeleitet werden. Wie man aus
veroffentlichten Studien weil3, ist Sirolimus ein Substrat fiir
Cytochrom P450 I1IA4 (CYP3A4) und P-Glykoprotein. Bei der
Entscheidung fiir eine Behandlung mit MagicTouch - SCB bei
einem Patienten, der ein Arzneimittel einnimmt, das mit
Sirolimus interagieren koénnte, sollte die mogliche
Arzneimittelinteraktion berlicksichtigt werden. Die Auswirkung
von Arzneimittelwechselwirkungen auf die Sicherheit und
Wirksamkeit von MagicTouch - SCB wurde nicht ermittelt.
IMMUNSUPPRESSIONSPOTENZIAL

Sirolimus, der pharmazeutische Wirkstoff von MagicTouch -
SCB, ist ein Immunsuppressivum, das auch in oralen
Formulierungen erhéltlich ist. Bei der Mehrfachbehandlung
von Patienten mit MagicTouch - SCB kann die systemische
Konzentration von Sirolimus kurzzeitig immunsuppressive
Werte erreichen, insbesondere bei Patienten, die zusatzlich
eine Leberinsuffizienz haben oder Medikamente einnehmen,
die CYP3A4 oder P-Glykoprotein hemmen. Diese Mdglichkeit
sollte fiir solche Patienten in Betracht gezogen werden,
insbesondere wenn sie auch oral Sirolimus, andere
immunsuppressive Medikamente einnehmen oder
anderweitig von einer Immunsuppression bedroht sind.
MEHRFACHES AUFBLASEN DES BALLONS

Die Mehrfachinflation von MagicTouch - SCB wurde nicht am
Menschen untersucht.

Es wird empfohlen, die Behandlung mit einem einmaligen
Aufblasen des Gerdts mit 60 Sekunden bei Nenndruck
durchzufiihren, oder im Falle eines mehrfachen Aufblasens
sollte die Aufbl it bis zu 60 Sel len dauern
und wird bei Nenndruck empfohlen, ohne den Ballonkatheter
wahrend des Verfahrens zu entfernen.

BRACHYTHERAPIE

Die Sicherheit und Wirksamkeit von MagicTouch - SCB bei
Patienten mit vorheriger Brachytherapie ist nicht
nachgewiesen. Die vaskuldre Brachytherapie wird zur
Behandlung von In-Stent-Restenose bei Stents untersucht; es
gibt jedoch keine spezifischen Nachweise fiir die Sicherheit
und Wirksamkeit der Behandlung. MagicTouch - SCB und
vaskulare Brachytherapie verandern die arterielle Biologie und
die kombinierte vaskuldre Reaktion dieser beiden Therapien
istnichtetabliert.

VORKEHRUNGEN ZUM AUFBLASEN VON MAGICTOUCH
-SCB

MagicTouch - SCB ist ein Instrument zur Verabreichung von
Medikamenten, das bei entsprechender Befiillung des
Geféales ein Medikament abgibt.

Das GefaR muss mit einem Ballon geeigneter GroRe
vorgedehnt werden.

Bereiten Sie den Ballon vor einer anderen als der
angegebenen Behandlung nicht vor oder fiillen Sie ihn vor.
Verwenden Sie die Ballonsplltechnik.

Fuhrungskatheter sollten LumengroRen haben, die geeignet
sind, den Ballon Uber die Lasion hinweg aufzunehmen.
Falsche Dimensionierung kann zur Beschadigung der
Ballonbeschichtung fiihren.

DasAufblasen des Ballons (iber seinen Nennberstdruck (RBP)
kann zu einem Bruch der Ziellasion fiihren und zu einem
chirurgischen Eingriff flihren. Halten Sie den Luftdruck immer
unterhalb des Nennberstdrucks.

Das Aufblasen eines Ballons in einer engen Lasion kann zur
Dissektion des GefaRes distal/proximal der Lasion und zu
einem akuten Verschluss des Gefales fiihren, der zu einem
zusatzlichen Eingriff fuhrt (CABG, weitere Dilatation,
Platzierung zusatzlicher Stents oder anderer Eingriffe).
Dehnen Sie den Ballon nicht, wenn er nicht richtig an der
Ziellasion positioniert ist.

Die Expansion des Ballons hat das Potenzial, den
Seitenabfluss zu beeintrachtigen, daher ist Vorsicht geboten,
wenn das Aufblasen abgeschlossen ist.

Bei der Behandlung mehrerer Lasionen sollte bei Bedarf
zunachst die distale Lasion gestentet werden, gefolgt von der
MagicTouch - SCB Behandlung. AnschlieBend kann eine
proximale Lasionsbehandlung erfolgen. Das Verfahren in
dieser Reihenfolge reduziert die Wahrscheinlichkeit, dass die
Beschichtungsoberflache des Ballonkatheters gestort wird.
Der Aufblasdruck des Ballons ist stets zu iberwachen. Den
Nennberstdruck, wie er in der Konformitatstabelle auf dem
Etikett angegeben ist, nicht Uberschreiten. Die Verwendung
von Driicken, die héher sind als auf dem Produktetikett
angegeben, kann zu einem Riss des Ballons mit moglicher
Intima-Schédigung und Dissektion fiihren.
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Versuchen Sie nicht, einen teilweise aufgeblasenen oder
aufgeblasenen Ballon durch den Fihrungskatheter
zurlickzuziehen, da es zu schweren Verletzungen der Intima-
Schicht kommen kann. Entfernen Sie das Instrument nach
vollstandiger Entleerung durch den Katheter. Verwenden Sie
geeignete Entnahmemethoden fiir das Instrument, da es zu
Traumata an der Einstichstelle fiihren und zu Blutungen,
Hamatomen oder Pseudoaneurysmen fiihren kann.

Achten Sie darauf, dass die Ladnge des
Behandlungsgeréts gréRer oder gleich der Ladsionsldnge
ist und am proximalen und distalen Ende 2 mm
hinzugefiigt werden, um eine vollstédndige Abdeckung zu
gewadbhrleisten.

VORKEHRUNGEN ZUM ENTFERNEN VON MAGICTOUCH
-SCB

Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt beim Zugang zur Lasion oder
beim Entfernen des Ballons ein ungewdhnlicher Widerstand zu
spliren sein, sollte das gesamte System entfernt werden.
Wahrend Sie das System entfernen, schieben Sie den
Fuhrungsdraht so weit wie moglich nach distal in die
Koronaranatomie vor. Ziehen Sie das rotierende
Hamostaseventil an, um den MagicTouch - SCB mit dem
Fuhrungskatheter zu sichern; entfernen Sie dann das
Ballonkathetersystem und den Fiihrungskatheter als eine
Einheit.

Die Nichtbeachtung dieses Verfahrens oder die Anwendung
UbermaRiger Krafte wahrend des Riickzugs kann zu einer
Schadigung der Anatomie und zu anderen
GefaRkomplikationen fiihren.

Falls erforderlich, halten Sie den Fihrungsdraht fir den
spateren Zugang zur Arterie/Lasion in Position, lassen Sie den
Fiihrungsdraht an seinem Platz und entfernen Sie alle anderen
Systemkomponenten.

Hinweis: Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine
Biogefahrdung darstellen. Behandeln und entsorgen Sie alle
derartigen Geréte in Ubereinstimmung mit der anerkannten
medizinischen Praxis und den geltenden staatlichen
Vorschriften.

MEDIKAMENTE UND VORSICHTSMASSNAHMEN NACH
DERBEHANDLUNG

Beim Herausnehmen des MagicTouch - SCB nach der
Behandlung muss vorsichtig vorgegangen werden Die
postoperative Behandlung der Dualen Thrombozytentherapie
(DAPT) wird fir einen Zeitraum von mindestens 3 Monaten
empfohlen. Patienten, die eine friihzeitige Einstellung der
Thrombozytentherapie bendtigen (z.B. nach einer aktiven
Blutung), sollten sorgfaltig iberwacht werden.

ARZNEIMITTELINFORMATION

WIRKMECHANISMEN

Sirolimus ist ein starker Inhibitor der T-
Lymphozytenaktivierung, der Proliferation von glatten
Muskelzellen und Endothelzellen als Reaktion auf die
Stimulation durch Zytokine, Wachstumsfaktoren und Antigene.
In Zellen bindet sich Sirolimus an das Immunophilin FK
Bindeprotein-12 (FKBP-12). Der Sirolimus-FKBP-12-Komplex
bindet und hemmt die Aktivierung des Saugetier-Targets von
Rapamycin (mTOR), einer wichtigen regulatorischen Kinase.
Diese Hemmung unterdrlickt die zytokingesteuerte
Zellproliferation und hemmt den Verlauf des Zellzyklus von der
G;,-zur S-Phase.

PHARMAKOKINETIK DES MAGICTOUCH - SCB

In einer kiirzlich durchgefiihrten GLP-Tierstudie, die vom
Labor von Dr. RenuVirmani (CVPath, Gaithersburg, MD)
durchgefiihrt wurde, wurde die Pharmakokinetik von
MagicTouch - SCB Sirolimus tiber einen bestimmten Zeitraum
im Koronararteriensegment (behandelt, unbehandelt proximal

und unbehandelt distal), in Nicht-Zielgeweben, im
Myokardsegment, in Nicht-Zielorganen und im Vollblut
quantifiziert.

1 BEHANDELTE KORONARARTERIENSEGMENTE
In den behandelten Koronararteriensegmenten wurde
Cmax von Sirolimus 1 Stunde nach Ballonéffnung gemessen
(Mittelwert + Standardabweichung: 1959 ng/g + 641 ng/g).
Zwei Wochen nach Balloneinsatz war die Sirolimus-
Konzentration auf 168,1+ 76,9 ng/g (Mittelwert +
Standardabweichung) gesunken. DreiRig (30) Tage nach der
Ballonentfaltung lagen die Sirolimus-Konzentrationen in allen
(6 von 6) Koronararterienproben immer noch tber der unteren
Bestimmungsgrenze mit einer mittleren Konzentration von
47,7+ 38,3 ng/g. Einhundertzwanzig (120) Tage nach
Balloneinsatz war Sirolimus noch in 1 von 6 behandelten
Koronararterienproben (4,0 ng/g) quantifizierbar.

MU
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A g 3: Phar he Analyse der mittleren
Sirolimus-Konzentration/Zeit-Daten
6.2.2 VOLLBLUT

Sirolimus war im EDTA-Vollblut bereits 3 Minuten nach
Entfaltung der Sirolimus-beschichteten Ballons quantifizierbar.
Die maximale Konzentration (C,,) im EDTA-Vollblut von
durchschnittlich 29,8 ng/ml wurde nach 15 Minuten erreicht.
Vierundzwanzig Stunden nach der Ballonentfaltung war die
mittlere EDTA-Vollblutkonzentration auf 1,70 + 0,93 ng/mL
gesunken. Nach 30 Tagen und mehr nach der Ballonentfaltung
wurden bei keinem der Tiere quantifizierbare Sirolimus-
Konzentrationen gefunden. Die scheinbare Halbwertszeit von
Sirolimus betrug im Mittel 5,7 Stunden und die mittlere
Verweilzeit 3,7 Stunden. Die AUC,, uber den
Beobachtungszeitraum betrug im Mittel 197,8 ng/mL-h.

Tabelle 3: Pharmakokinetische Analyse der Sirolimus-
Konzentration/Zeit-Daten

Tz | Toax | Coe T | Cun AUC,, MRT
[Std.]|[Std.]| [ng/mL] |[Std.]| [ng/mL] |[ng/mL-Std.]| [Std.]
57 (0,25 | 29,8 24 1,70 197,8 37
Abkirzungen: T,,: scheinbare Halbwertszeit, T, .. Zeit bis zur
maximalen Konzentration, C,,: maximale Konzentration, T,,;: Zeit bis
zur letzten quantifizierbaren Konzentration, C_,: letzte
quantifizierbare Konzentration, AUC,, Bereich unter der

Konzentrations-Zeit-Kurve (iber den Beobachtungszeitraum, MRT:
mittlere Verweilzeit

Konzentration des
Wirkstoffs im Blut

(ng/ml)

Vollblut-Konzentration in EDTA
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Abbildung 4:Sirolimus-Konzentration

Konze
6.2.3

6.2.4

in EDTA-Vollblut
ntrations-Zeit-Daten.

UNBEHANDELTE KORONARARTERIENSEGMENTE

Die Sirolimus-Konzentrationen in den unbehandelten
proxi 1 Koronar waren deutlich niedriger als
in den behandelten Arteriengeweben. Die C,, von
durchschnittlich (+ Standardabweichung) 192,7 ng/g + 115,4
ng/g wurde nach 1 Stunde erreicht. Sirolimus war in den
proximalen unbehandelten Koronararterien in 4 von 5
proximalen Koronararterienproben 30 Tage nach
Balloneinsatz noch quantifizierbar (Mittelwert +
Standardabweichung: 30,9 ng/g + 25,5 ng/g). Sirolimus war in
2 von 5 der unbehandelten proximalen
Koronararteriensegmente nach 120 Tagen noch
quantifizierbar (7,5 ng/gund 9,3 ng/g).

Sirolimus in den unbehandelten distalen
Koronarsegmenten wurde nach 1 Stunde erreicht und die
mittlere Konzentration betrug 1107 ng/g (%
Standardabweichung: 650,8 ng/g). Nach 30 Tagen war
Sirolimus noch in 1 von 5 unbehandelten distalen
Koronararteriensegmenten quantifizierbar (19,4 ng/g). An den
Studientagen 60 und spéater gab es in keiner dieser Proben
eine quantifizierbare Sirolimus-Konzentration.
MYOKARDSEGMENTE

In allen Myokardsegmenten wurde die héchste C,, von
Sirolimus 1 Stunde nach Ballondffnung gemessen. Die
maximalen Konzentrationen in den Myokardproben reichten
von einem Mittelwert von 2541 ng/g + 745,2 ng/g in den
Proben, die angrenzend an die linke anteriore deszendierende
Koronararterie (LAD) gesammelt wurden, bis zu 520,8 ng/g +
866,6 ng/g in den Proben, die in der apikalen posterioren
Region gesammelt wurden. In den neben der LAD
gesammelten Proben war die mittlere Sirolimus-
Gewebekonzentration nach einem (1) Tag auf 249,2 ng/g +
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121,3 ng/g und nach drei (3) Tagen auf einen Mittelwert von
17,6 ng/g + 1,4 ng/g gefallen. Die Sirolimus-Konzentrationen in
den anderen Myokardregionen folgten einem &hnlichen Zeit-
Konzentrationsmuster. Nach 30 und 60 Tagen konnte in keiner
der Myokardproben mehr Sirolimus quantifiziert werden.
5 NICHT-ZIELORGANE

In den Nicht-Zielgeweben wurde die hochste Sirolimus-
Konzentration in der Lunge mit 459,4 ng/g nach 1 Stunde nach
Balloneinsatz gefunden. Das Organ mit den zweithdchsten
Konzentrationen war die Milz mit 125,4 ng/g nach 1 Stunde.
Die hochste Sirolimus-Konzentration in der Leber betrug 81,5
ng/g und wurde ebenfalls nach 1 Stunde erreicht. Unter den
Nicht-Zielgeweben war die maximale Sirolimus-Konzentration
im Knochen (Rippe) mit einer Spitzenkonzentration von 5,1
ng/g am niedrigsten. In allen Nicht-Zielgeweben war Sirolimus
am Tag 30 und spater nicht mehr quantifizierbar.

Sirolimus (ng/g)

300 NICHT-ZIELORGANE
200 —Lung
100 Bone/rib
0 R ——Spleen
1hour 1day 3days 14days 30days 600 days

Abbildung 5:Pharmakokinetische Analyse der mittleren
Sirolimus-Konzentrations-Zeit-Daten in Nicht-Zielorganen

Die Ergebnisse einer pharmakokinetischen Studie zur Auswertung

des MagicTouch - SCB zeigten einen

raschen Abfall der

Blutkonzentration von Sirolimus in den ersten 24 Stunden nach der
Behandlung, wahrend die Gewebekonzentrationen von Sirolimus
noch viel langer, bis zu 120 Tagen, nachweisbar blieben. Die lange
Verfligbarkeit des Medikaments ermdglicht die Pravention von
Restenosen in behandelten Segmenten.

6.3

MEDIKAMENTENWECHSELWIRKUNG NACH
BEHANDLUNG MIT DEM MAGICTOUCH -SCB
Medikamenten-Interaktionsstudien wurden mit MagicTouch -
SCB nicht durchgefiihrt, da die systemische Exposition
gegenlber Sirolimus begrenzt ist. Bei der Entscheidung, einen
MagicTouch - SCB bei einem Patienten zu implantieren, der
ein Medikament mit bekannter Wechselwirkung mit Sirolimus
einnimmt, sollte jedoch das Potenzial fiir lokale und
systemische Arzneimittelinteraktionen in der GefaRwand
berticksichtigt werden.

Sirolimus wird durch das Zytochrom P450 3A4 (CYP3A4) in
der Darmwand und der Leber metabolisiert und durchlduft den
Ausfluss von Enterozyten des Diinndarms durch p-
Glykoprotein (P-gp). Die Absorption und anschlieRende
Eliminierung des systemisch absorbierten Sirolimus kann
durch Medikamente beeinflusst werden, die CYP3A4 und P-gp
beeinflussen.

Medikamente, die starke Inhibitoren von CYP3A4 und P-gp
sind, kénnen den Sirolimusspiegel erhdéhen, wéhrend
Induktoren von CYP3A4 und P-gp den Sirolimus-Stoffwechsel
in-vivo reduzieren kénnen.

Sirolimus, wenn es als orales Medikament verschrieben wird,
kann mit den unten aufgefihrten
Medikamenten/Lebensmitteln interagieren:

P-gp-Inhibitoren wie Cyclosporin, Digoxin, Digoxin, etc.
Antibiotika wie Ciprofloxacin, Ofloxacin

Glukokortikoide

CYP3A4 Inhibitoren wie Ketoconazol, Fluconazol, Fluconazol,
etc.

CYP3A4 Induktoren wie Rifampicin,
Dexamethason

Krauterpraparate (Johanniskraut - Hypericum Perforatum)
Amphotericin B wie Abelcet, Amphocin, Amphocin, etc.
Cimetidin wie z.B., aber nicht beschrankt auf Tagamet
Vitamine

Impfung - Sirolimus ist ein starkes Immunsuppressivum, daher
kann es die Reaktion auf die Impfung beeinflussen und die
Impfung weniger effektiv machen. Die Verabreichung von
Lebendimpfstoffen wie z. B. Masern, Mumps, BCG, Gelbfieber,
Windpocken und Typhus 21a sollte fiir einige Zeit nach der
Behandlung mit MagicTouch - SCB vermieden werden.
Grapefruit/Grapefruitsaft: Grapefruit/Grapefruitsaft reduziert
den CYP3A4 vermittelten Metabolismus von Sirolimus.
Medikamente zur Senkung des Cholesterins oder der
Triglyceride

Medikamente gegen Bluthochdruck oder Herzprobleme
Anti-Epileptika

Medikamente zur Behandlung von Magensauren,
Geschwiiren oder anderen gastrointestinalen Problemen

P MU & P
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Medikamente, die die Konzentration von Sirolimus im Blut

erhdhen kénnen:

Antimykotika wie Itraconazol, Cotrimoxazol, Cotrimoxazol

Gastrointestinale prokinetische Mittel wie Metoclopramide,

aber nichtbeschrankt auf diese.

Makrolid-Antibiotika, wie z.B., aber nicht beschréankt auf

Troleandomycin.

Kalziumkanalblocker wie z.B. Diltiazem, Verapamil, etc.

Sonstige Medikamente: Danazol, HIV-Protease-Inhibitor

(Indinavir)

Medikamente, die den Sirolimusspiegel senken kénnen.

« Antikonvulsiva, wie z.B. Phenobarbitol, aber nicht
ausschlieRlichCimetidin wie z.B., aber nicht beschrankt auf
Tagamet

+ Antibiotika wie Rifabutin

MUTAGENESE, KARZINOGENITAT UND

REPRODUKTIONSTOXIKOLOGIE

In-vivo-Mikronukleustest, Chromosomenaberrationstest und

bakterieller Riickmutationstest (Ames) zeigten, dass es nicht

mutagenist.

Karzinogenitat und Reproduktionstoxikologie: Es wurden

keine Langzeitstudien zur Bewertung des karzinogenen oder

genotoxischen Potenzials des mit Sirolimus beschichteten

Ballons durchgefiihrt, und es gibt keine adaquaten und gut

kontrollierten Studien, die bei Frauen und Mannern mit

Kinderwunsch oder schwangeren Frauen veréffentlicht

wurden. In Anbetracht der Tatsache, dass es sich bei

MagicTouch - SCB um ein nicht-implantierbares Gerat handelt

und die Exposition von Sirolimus an der Gefawand begrenzt

ist, wurden die Eigenschaften von Sirolimus allein als nicht
karzinogen befunden. Daher wissen wir zum jetzigen Zeitpunkt
nicht, ob Sirolimus (Rapamune, Rapamycin) sicher ist, um in
irgendeiner Art von Behandlung wahrend der

Schwangerschaft oder bei Patienten mit Kinderwunsch

verwendet zu werden.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Mégliche Komplikationen im Zusammenhang mit der

Verwendung des Ballonkatheters wéhrend des Eingriffs:

Dissektion oder Perforation der Koronararterie

Verletzung oder Riss der Koronararterie

Totale Okklusion

Thrombose

Arterieller Krampf

Herzkammerflimmern

Beeintrachtigung der kardialen Leitfahigkeit

Embolie

Infektion und/oder Schmerz an der Zugangsstelle

Hamatom

Arzneimittelreaktion auf Thrombozytenbekdmpfungsmittel /

Antikoagulationsmittel / Kontrastmittel

Embolien, distal

Ubelkeit & Erbrechen

Gefalkomplikationen, die eine GefaRreparatur erfordern

konnen.

Alopezie.

Anamie

Bluttransfusion.

Gastrointestinale Symptome.

Hepatische Enzymveranderungen.

Histologische Veranderungen in der GefalBwand,

einschlieRlich Entziindungen, Zellschaden oder Nekrosen.

Myalgie/Arthralgie

Periphere Neuropathie.

Diese Komplikationen kénnen unmittelbar zum Tod des

Patienten fiihren.

Mogliche Komplikationen, die nach einer Angioplastie mit

einem Ballonkatheter kurz- und mittelfristig auftreten kénnen:

Restenose der erweiterten Arterie

Instabile Angina

Akuter Myokardinfarkt

Beeintrachtigung der kardialen Leitfahigkeit

Blutungskomplikationen oder Himatome

Diese Komplikationen kénnen unmittelbar zum Tod des

Patienten fiihren.

INDIVUDUALISIERUNG DER BEHANDLUNG

Die Auswahl der Patienten fiir die MagicTouch - SCB-

Behandlung sollte sorgféltig unter Abwagung der Risiken und

des Nutzens fiir den Patienten erfolgen. Bei Patienten mit

hohem Blutungsrisiko wird ein Stent im Allgemeinen
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vermieden, und MagicTouch - SCB kann in solchen Féllen eine
alternative Behandlungsstrategie darstellen.

Pramorbide Zusténde, die das Risiko eines schlechten
Ausgangsergebnisses und die Risiken einer
Notfalliiberweisung fiir eine Bypass-Operation erhdhen
(Diabetes mellitus, Niereninsuffizienz und starke Adipositas),
sollten beurteilt werden Multivariable Zustands- und
Ergebnismodelle deuten darauf hin, dass die
Behandlungsaufgabe/-strategie auch nach Anpassung an
andere Ausgangs- und verfahrenstechnische Stérvariablen
ein unabhéngiger Pradiktor fiir klinische und angiografische
Ergebnisse blieb.

INFORMATIONEN ZUR PATIENTENBERATUNG

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

Erdrtern Sie die Risiken im Zusammenhang mit der
MagicTouch - SCB Ballondilatationsbehandlung

Erortern Sie die Risiken, die mit einer Sirolimus-beschichteten
Behandlung verbunden sind

Besprechen Sie die Risiken/Nutzenprobleme fir diesen
speziellen Patienten.

Erlautern Sie die Veranderung des aktuellen Lebensstils
unmittelbar nach dem Eingriff und auf lange Sicht.

KLINISCHE DATEN DES MAGICTOUCH -SCB

Es liegen umfangreiche klinische Daten von mehr als 2200
Patienten auf der ganzen Welt vor. Die in allen klinischen
Studien eingeschlossenen Patienten stammen aus
verschiedenen Landern, was die vielversprechende Leistung
des Gerats bei Patienten unterschiedlicher Ethnien auf der
ganzen Welt zeigt.

Kurze Beschreibungen aller klinischen Studien sind in der
folgenden Tabelle aufgefiihrt:

Nr.

Lfd.|

Studie-
nbezeic-
hnung

Studienort|
(€)

Anzahl
Patienten
Erfasste
Lésionen

Indikation

(en)

Ergebnisse

NANO-
LUTE
Studie

In-Stent-
Restenose

450
Patienten
479
Lésionen

Indien Nach 2 Jahren:
Gesamtpopulation, N=408'
MACE: 4,2%
TLR:3,22%
TV-MI: 0,2%
Herztod: 0,7%
Unverdffentlichte
aktualisierte Daten*:
Nach 2 Jahren, N=450
MACE: 5,6%
TLR: 4,2%
TV-MI: 0,4%
Herztod: 0,9%
Nach 3 Jahren, N=422
MACE: 7,1%
TLR: 5,0%
TV-MI: 0,5%
Herztod: 1,7%
De-novo kleine GefaRte
Unverdffentlichte
aktualisierte Daten*:
Nach 2 Jahren, N=197
MACE: 3,6%
TLR:2,5%
TV-MI: 0%
Herztod: 1,0%
Nach 3 Jahren, N=190
MACE: 4,7%
TLR:3,2%
TV-MI: 0%
Herztod: 1,6%
In-Stent-Restenose
Unverdffentlichte
aktualisierte Daten*:
Nach 2 Jahren, N=211
MACE: 8,5%
TLR: 6,6%
TV-MI: 0,9%
Herztod: 0,9%
Nach 3 Jahren, N=191
MACE: 11%
TLR:7,9%
TV-MI: 1,0%

Kleine
GeféRer-
krankung ISR: 211
De-novo
Bifurkations- SV: 197

lasionen

Herztod: 2,1%
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2 |FASICO-| In-Stent- Italien 32 Resultate nach 6,9 £1,7
Register| Restenose Patienten Monaten®
34 Anzahl der Patienten =32,
Erkrankung Lésionen MACE: 9,4%
der kleinen (12 a0
Gefalte Patienten TLR: 9,4%
mit DES- Herztod: 0%
De-novo ISR) MI: 0%

3 [ FASICO | De-novo Italien 20 Resultate nach 6,6 +2,5

NATIVES | Lésionen Patienten Monaten®
20 Anzahl der Patienten =20,
Lasionen | unersen 022203 | | nonverfust
im Spétstadium: 0,09 + 0,34

4 | EAST- | De-novo Italien, 1471 Quote der

BOURNE| In-Stent- | Malaysia | Patienten | ZielgefdRrevaskularisation
Restenose | Indien, nach 12 Monaten*
Spanien, | De-novo | Gesamtpopulation, N=605
Griechen-| =55% MACE: 5,8%
land | DESISR TLR:2,5%
und | =36% MI:2.3%
Idand | BMS-ISR Exitus: 1%
=9% BARC: 0,3%
ISR, N=278
MACE: 8,6%
TLR: 5,4%
MI:1.8%
Exitus: 1,4%
BARC: 0%
5| Real- | De-novo GB 288 Klinische Resultate nach
World | In-Stent- Patienten 6 Monaten’
UK | Restenose 373 | Gesamtpopulation, N=288
Retro- Lasionen Todesfalle: 3,4 %
spektive
Studie SR 3,
Lasionen:| | Rie Lasion: 12%
140 MACE: 10%
B‘e-‘novo De-novo Population, N=186
asionen Todesflle: 3%
233 o
Herztod: 1,7%
ZielgefaR MI: 2%
TLR je Lésion:
MACE:6%
ISR Population, N=102
Exitus: 4,3%
Herztod: 2,5%
Zielgefal MI: 6 %
TLR je Lasion:
MACE: 17,6%

6 |Erstmalige | |n-Stent- | Brasilien 30 Klinische Resultate
Bewertung | Restenose Patienten nach 12 Monaten*
neuartigen 26 30 Tage

g Patienten Exitus: 3,3%

SCB mit QCA MI: 0%
Sirolimus- 23 TLR: 0%
rf::::::s":': Pqtlenten MACE: 3,3%

ichteten mit VUS 6 Monate
Ballonkath Exitus: 6,9%
eters fir M 0%
Behandlun TLR: 3.4%
s MACE 6%
sionen 12 Monate
Exitus: 10,7%
MI: 0%
TLR:7,1%
MACE: 17,9%
QCA nach 6 Monaten, N=26
Spater Lumenverlust:
0,29+0,29
IVUS Resultate, N=23
NIH Volumen (mm?):
050 + 045
% der NIH-Blockade:
019011
Lumen Volume (mm?):
218 £ 172

*Daten in Concept Medical Datei.

1.

El-Mokdad R, di Palma G, Cortese B. Langzeit-Follow-up nach
Einsatz eines Sirolimus-beschichteten Ballons bei koronarer
Herzkrankheit. Endglltige Ergebnisse der Nanoluté-Studie.
Katheterisierung und kardiovaskulare Interventionen.
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2020/03/19

Sofortige und kurzfristige Leistung eines neuartigen Sirolimus-
beschichteten Ballons bei komplexen perkutanen
Koronarinterventionen. The FAtebenefratelliSIrolimusCOated-
balloon (FASICO) registry." Cardiovascular Revascularization
Medicine 18.7 (2017): 487-491

Cortese, Bernardo, et al. ,Angiographic performance of a novel
sirolimus-coated balloon in native coronary lesions: the
FAtebenefratelliSlrolimusCOated NATIVES prospective
registry." Journal of Cardiovascular Medicine 20.7 (2019): 471-
476

EASTBOURNE Zwischenanalyse - die bisher groite Studie zu
DCB, Bernardo Cortese, prasentiert auf der Indialive 2020.
Mid-term clinical outcomes from use of Sirolimus coated
balloon in coronary intervention; data from real world

population.® Katheterisierung und kardiovaskulare
Interventionen (2020).
LIEFERUNG

STERIL: Dieses Instrument wird mit Ethylenoxidgas sterilisiert
und ist nicht pyrogen. Nicht verwenden, wenn die Verpackung
geodffnet oder beschadigt ist. Das Gerat ist nur fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt (Einmalverwendung). Nicht
neu sterilisieren.

INHALT: Ein (1) MagicTouch - SCB
Abgabesystem).

LAGERUNG: Temperaturbegrenzung: 8°C bis 25°C, trocken
lagern. Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.
BEDIENUNGSANLEITUNG FUR DEN GEBRAUCH
MagicTouch - SCB wird in sterilem Zustand geliefert und
verpackt. Das Produkt wird in einer Schachtel mit
Identifikationsetiketten auf jeder Verpackung verpackt. Es gibt
zwei Stufen der Verpackung, um die Integritat und Sterilitat des
Geréts aufrechtzuerhalten - die erste Verpackung ist ein Tyvek-
Beutel, der versiegelt und in einem sekundér laminierten
Aluminiumfolienbeutel zum Schutz aufbewahrt wird. Es ist
wichtig, dass die Unversehrtheit der Verpackung vor der
Verwendung des Instruments Uberpriift wird.

ZUGANG ZUR STERILVERPACKUNG

Offnen Sie die Produktkartonverpackung an der oben
vorgesehenen Aufreillinie. Dies ermdglicht den Zugang zum
sekundaren Aluminiumfolienbeutel, in dem die sterile
Verpackung aufbewahrt wird. ReiRen Sie den laminierten
Aluminiumfolienbeutel an dem seitlich vorgesehenen
Ausschnitt auf. Der innerste Tyvek-Beutel enthalt den sterilen
MagicTouch - SCB. Der MagicTouch - SCB wird in einem
Spiralbiigel gelagert. Offnen Sie den Tyvek-Beutel und fiihren
Sie den sterilen Ballonkatheter mit aseptischer Technik in das
Sterilfeld ein oder lassen Sie ihn herausfallen.

INSPEKTION VOR DER VERWENDUNG

Uberpriifen Sie vor dem Offnen sorgfaltig die Verpackung des
Ballonsystems und priifen Sie, ob die Sterilbarriere beschadigt
ist. Nehmen Sie das System vor der Verwendung des Gerats
vorsichtig aus der Verpackung und prifen Sie es auf
Biegungen, Knicke oder andere Schaden. Verwenden Sie das
Gerat nicht, wenn eine Beschadigung der sterilen Verpackung
oder des Ballonsystems festgestellt wird.

BENOTIGTES MATERIAL

Menge Material

KIA Geeignete(r) Flihrungskatheter

2-3 10-20 ccm Spritzen

1.000u/500ccm Sterile heparinisierte  Normalsalzldsung
(HepNS)

1 Flhrungsdraht mit 0,014” (0.36 mm)
Durchmesser

1 Dreh-Hamostatventil mit entsprechendem

Innendurchmesser (min. Innendurchmesser

von 0,096"[2,4 mm])

Kontrastmittel 1:1 verdiinnt mit normaler

Kochsalzlésung verdiinnt

1 Fillvorrichtung (mit Luer-Anschluss)

1 Absperrhahn (mind. 3-Wege)

1 Drehvorrichtung

1 Fuhrungsdraht-Einfiihrhilfe

KIA Geeignete Antikoagulations-
Thrombozytenpraparate

VORBEREITUNG VON MAGICTOUCH - SCB

VORSICHTSMASSNAHME

VERMEIDEN Sie jede Verdnderung des

medikamentenbeschichteten Ballonkatheters wéhrend der

Vorbereitung, da dies die Integritat der Beschichtung auf dem

Geratbeeintrachtigen kann.

Wischen Sie dAS distale Teil mit Ballon NICHT mit einem

(Schnellwechsel-

KIA

und
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Medium ab, da dies die Beschichtung beschadigen kann.
JEDES Vorschieben des medikamentenbeschichteten
Ballonkatheters muss im entleerten Zustand und unter
Verwendung eines Fihrungsdrahtes in der Koronararterie
erfolgen.

VORBEREITUNG DES MAGICTOUCH -SCB-SYSTEMS

12.5.1 ERSTE VORBEREITUNG DES MAGICTOUCH - SCB MIT

AUFBLASVORRICHTUNG

Bereiten Sie die Aufblasvorrichtung mit verdlinntem
Kontrastmittel vor (60 % Kontrastmittel 1:1 mit HepNS in der
Aufblasvorrichtung verdiinnt) vor.

Die Aufblasvorrichtung sollte ein 20 ml oder 30 ml Einweggerat
sein, das einen maximalen Druck von 30-35 ATM/Bar
erzeugen kann und mit einem Gewindekolben mit
Verriegelungs-/Auslosestange, einem flexiblen Hochdruck-
Verlangerungsschlauch und einem Drei-Wege-Mitteldruck-
Hahn ausgestattet ist.

Die Aufblasvorrichtungen sMUSSEN (iber ein Manometer
verfligen, entweder analog oder digital, um den Aufblasdruck
zu messen, was die Sichtbarkeit des Aufblasdrucks erleichtern
wirde.

Fur die Behandlung von verschlossenen GefalRen wird eine
Kontrastdarstellung des distalen GefaRes empfohlen, um die
Positionierung des Fiihrungsdrahtes im Lumen zu bestéatigen.
Befestigen Sie die Aufblasvorrichtung am 3-Wege-Hahn.
Befestigen Sie den Absperrhahn an der Ballonfiilléffnung.
Offnen Sie den Absperrhahn zum Ballonkathetersystem und
lassen Sie das Einflllsystem in der neutralen Position.

12.5.2 ANBRINGEN DER AUFBLASVORRICHTUNG AM

MAGICTOUCH-SCB

Stellen Sie eine Fliissigkeitsverbindung zwischen dem
vorbereiteten MagicTouch - SCB und dem
Verlangerungsschlauch der Aufblasvorrichtung her, indem Sie
die Luer-Anschlisse fest verbinden.

Driicken Sie den Abzug und ziehen Sie den Griff zurlick, um ein
Vakuum an den Ballon anzulegen.

12.5.3 AUFBLASEN UND ENTLEEREN DES MAGICTOUCH - SCB

12.6
1.

12.7

MIT DERAUFBLASVORRICHTUNG:

Um den Ballon aufzublasen, driicken bzw. schieben Sie den
Abzug der Aufblasvorrichtung, so dass der Kolben in die
Ruhestellung zurlickkehrt. Lassen Sie den Griff am Abzug los,
so dass der Kolben in der Position einrastet. Drehen Sie den
Griff im Uhrzeigersinn, bis der gewiinschte Aufblasdruck
erreichtist, um den Druck zu erhéhen. Der Sperrmechanismus
héltden Druck aufrecht.

HINWEIS: Ein Druckverlust kann auf eine undichte Stelle
im System hinweisen

MAGICTOUCH - SCB EINFUHRVERFAHREN

Bereiten Sie die vaskulare Zugangsstelle wie gewohnt vor. Der
erforderliche Zugang zur Lasion muss mit einem geeigneten
Fiihrungsdraht (empfohlen 0,014") erfolgen.

Die Lasion mit einem PTCA-Ballonkatheter vordilatieren.
Begrenzen Sie die Langslange der Vordehnung durch den
PTCA-Ballon, um zu vermeiden, dass ein Bereich mit
GefaRverletzungen entsteht, der auBerhalb der Grenzen des
MagicTouch - SCB Ballons liegt.

Halten Sie den Neutraldruck auf der Fiillvorrichtung aufrecht.
Offnen Sie das hamostatisches Drehventil so weit wie méglich.
Setzen Sie das Zuflihrsystem wieder auf den proximalen
Abschnitt des Flihrungsdrahtes ein, wahrend Sie die Position
des Fiihrungsdrahtes Uber die Ziellasion beibehalten.

Fihren Sie den mit Medikamenten beschichteten Ballon tiber
den Flhrungsdraht zur Zielldsion. Verwenden Sie die
rontgendichten Ballonmarker, um den Ballon Uber die Lasion
zu positionieren. Fiihren Sie eine Angiographieaufnahme
durch, um die Position des Ballons zu tberprifen. SchlieRen
Sie das hamostatische Drehventil an der richtigen Position des
Ballonkatheters in der Lasion, um es zu fixieren.

Hinweis: Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt beim Zugang zur
Lasion oder beim Entfernen des Ballons ein ungewohnlicher
Widerstand zu splren sein, muss das gesamte System
entferntwerden.

Siehe VorsichtsmaRnahmen - 5.9 Hinweise zum Entfernen des
Ballonkathetersystems.

MAGICTOUCH - SCB VERWENDUNG

Uberpriifen Sie vor dem Einsatz anhand der réntgendichten
Ballonmarker die korrekte Position des
medikamentenbeschichteten Ballons in Bezug auf die
Ziellasion.

Befestigen Sie die Fillvorrichtung (nur teilweise mit
Kontrastmittel gefiillt) an einem Dreiwegehahn und wenden
Sie Unterdruck an, um den Ballon zu entluiften.

Drehen Sie den Absperrhahn am Katheter in die Aus-Position
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und entliiften Sie die Fillvorrichtung. SchlieBen Sie die
Seitenoffnung des Absperrhahns.

Pumpen Sie den Ballon unter fluoroskopischer Visualisierung
auf mindestens den Nenndruck auf, um das Medikament von
der Ballonoberflache abzugeben, liberschreiten Sie aber nicht
den angegebenen Nennberstdruck. Eine optimale
Behandlung und Medikamentenabgabe erfordert, dass der
Ballon in vollem Kontakt mit der Arterienwand steht und der
Innendurchmesser der GroRe des
ReferenzgefaRdurchmessers entspricht. Fir bestimmte
Lésionen koénnen hohere Driicke erforderlich sein, aber der
Nennberstdruck darf auf keinen Fall Uberschritten werden.
Weitere Informationen zu Durchmessern und GréRen finden
Sie inder Ballonkonformitétstabelle.

Bedecken Sie die gesamte Lasion und den aufgeweiteten
Ballonbereich (einschlielich der Dissektionen) vollstandig mit
dem MagicTouch - SCB, wobei eine ausreichende Abdeckung
des gesunden Gewebes proximal und distal der L&sion zu
beriicksichtigen ist.

Wenn mehr als ein MagicTouch - SCB benétigt wird, um den
Lasionsbereich abzudecken, Uberlappen Sie die
Ballonbehandlungen angemessen, wobei die Uberlappung
des ersten behandelten Segments zu berlicksichtigen ist.
Achten Sie darauf, dass keine Licke zwischen den mit Drugs
beschichteten Ballonbehandlungen entsteht, indem Sie eine
visuelle Einschatzung vornehmen und die Uberlappung mit
einbeziehen, um eventuelle geografische Fehlstellen zu
beriicksichtigen.

Halten Sie den MagicTouch - SCB mindestens 60 Sekunden
lang (einmaliges Aufblasen) bei Nenndruck aufgeblasen oder
bei mehreren Aufblasvorgidngen sollte die
Gesamtaufblaszeit bei Nenndruck 60 Sekunden betragen,
ohne den Ballonkatheter zu entfernen.

Entliften Sie den Ballon, indem Sie mit der Fillvorrichtung ein
Vakuum ziehen. Vergewissern Sie sich vor dem Bewegen des
Katheters, dass der Ballon vollstandig entleert ist.
Vergewissern Sie sich, dass die GefaRerweiterung durch
angiographische Injektion durch den Fihrungskatheter
ausreichend durchgefiihrt wird.

Eine weitere Dilatation des Behandlungsbereichs sollte nur
erfolgen, wenn an der Stelle eine Geriiststlitze des Stents
geplantist. Ein groRerer Ballon kann verwendet werden, wenn
der erforderliche Durchmesser des GeféRes nicht erreicht
wird.

HINWEIS: Es wird empfohlen, dass der Fihrungsdraht
und/oder der Ballonkatheter bis zum Abschluss des Eingriffs
liber der Lasion verbleiben. Kontrastmittel haben
unterschiedliche Viskositaten und kénnen die Inflations- und
Deflationszeit beeinflussen.

VERFAHREN ZUR ENTFERNUNG DES MAGICTOUCH -
sCcB

Achten Sie darauf, dass der Ballon vollstandig entleert ist.
Ziehen Sie unter Beibehaltung der Position des
Fuhrungsdrahtes und des Unterdrucks auf der Fllvorrichtung
das mit Medikamenten beschichtete Ballonzufuhrsystem
heraus.

Hinweis: Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt beim Zugang zur
Lasion oder beim Entfernen des Ballons ein ungewohnlicher
Widerstand zu spiren sein, muss das gesamte System als
Einheit entfernt werden. Siehe VorsichtsmaRnahmen - 5.9
Hinweise zum Entfernen des Ballonkathetersystems.
Wiederholen Sie die Angiographie, um den
Behandlungsbereich zu beurteilen.

MAGICTOUCH - SCB-KONFORMITATSKARTE

Siehe Etikettierung.

STERILISATIONS-UND LAGERBEDINGUNGEN

Der MagicTouch - SCB wurde mit Ethylenoxid-Gas (EtO)
sterilisiert und ist nicht-pyrogen. Das Instrument ist nur fir den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Begrenzung der
Lagertemperatur: 8°C bis 25°C, trocken lagern. Vor direkter
Sonneneinstrahlung schiitzen.

PATIENTENINFORMATION

Zusatzlich zu dieser Gebrauchsanweisung sind die folgenden
patientenspezifischen Informationen lber den MagicTouch -
SCBin der Produktverpackung enthalten:

Eine Patienten-Behandlungskarte enthalt spezifische
Informationen tiber MagicTouch - SCB (Produktname, GroRe,
Referenznummer, Seriennummer, LOT-Nummer und
Verfallsdatum) sowie die Kontaktdaten des Patienten und
seines behandelnden Arztes. Es wird immer empfohlen, dass
Patienten, die mit MagicTouch - SCB behandelt werden, diese
Karte in inrem Besitz behalten und sie ihrem behandelnden
Arzt vorlegen, bevor sie sich einer anderen Behandlung /
P, MH 5P
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einem chirurgischen Eingriff unterziehen.
GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS

Die Concept Medical B.V. (ibernimmt keine ausdriicklichen
oder stillschweigenden Garantien, insbesondere keine
stillschweigenden Garantien der Marktgéngigkeit, der Eignung
fur einen bestimmten Zweck oder der Nichtverletzung von
Rechten Dritter in Bezug auf das/die in dieser Publikation
beschriebene(n) Produkt(e), und die Concept Medical B.V.
schlieRt hiermit ausdriicklich alle derartigen Garantien aus.
Beschreibungen oder Spezifikationen in Druckerzeugnissen
von Concept Medical B.V., einschlielich dieser Publikation,
dienen lediglich der allgemeinen Beschreibung des jeweiligen
Produkts zum Zeitpunkt der Herstellung und stellen keine
ausdriicklichen Garantien dar.

Keine Person hat die Befugnis, Concept Medical B.V. zu
irgendeiner Darstellung oder Garantie zu verpflichten.

Unter keinen Umstanden haftet Concept Medical B.V. fir
medizinische oder andere Ausgaben oder direkte, indirekte,
zufallige, Folge-, Straf- oder exemplarische Schaden in Bezug
auf die hier beschriebenen Produkte, einschlieRlich und ohne
Einschrénkung in Bezug auf Gebrauch, Defekt, Ausfall oder
Fehlfunktion, unabhangig davon, ob diese auf einer Garantie,
einem Vertrag, einer unerlaubten Handlung oder einer
anderen Rechtstheorie beruhen, selbst wenn Concept Medical
B.V. auf die Mdglichkeit solcher Schaden hingewiesen wurde
oder diese hatte erkennen missen, auBer wenn dies
ausdriicklich durch spezifisches Recht ohne
Ausschlussmaglichkeit vorgesehen ist.

Die in diesem Abschnitt enthaltenen Ausschlisse,
Haftungsausschlisse und Beschréankungen sind so
auszulegen, dass nach geltendem Recht wirksam und gltig
sind, aber flr den Fall, dass eine oder mehrere der hierin
enthaltenen Bestimmungen aus irgendeinem Grund als
ungliltig, rechtswidrig oder nicht durchsetzbar erachtet
werden, ist diese Bestimmung in dem Umfang, aber nurin dem
Umfang dieser Ungiiltigkeit, Rechtswidrigkeit oder
Nichtdurchsetzbarkeit unwirksam, ohne dass der Rest dieses
Abschnitts oder andere Bestimmungen hiervon ungliltig
werden.

ITALIAN

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il catetere a palloncino MagicTouch - SCB rivestito con
Sirolimus (MagicTouch - SCB) & un prodotto di combinazione
dispositivo/farmaco formato da due componenti: 1). Un
catetere standard PTCA a palloncino PTCA 2). Rivestito con
una formulazione di sirolimus incapsulato. [l nome generico del
MagicTouch - SCB e “Catetere a palloncino rivestito con
sirolimus” e il codice GMDN & 62218.

II rivestimento di MagicTouch - SCB utilizza la tecnologia
Nanolute per rilasciare il sirolimus privo di polimeri in un
eccipiente fosfolipidico Generalmente Riconosciuto come
Sicuro (GRAS). Le proprieta anfifiliche del fosfolipide
consentono allo Sirolimus di rimanere incapsulato e protetto
dalla degradazione per un tempo sufficiente per assicurare il
trattamento della lesione target. Il rivestimento si trova sulla
superficie circonferenziale della lunghezza del palloncino e
assicura un rilascio omogeneo del farmaco.

L'utilizzo della tecnologia Nanolute fornisce una bassa perdita
del farmaco in fase di transito con conseguente riduzione del
particolato che pud contribuire a una embolizzazione a valle.
Questa tecnologia consente anche una ritenzione e una
diffusione migliori del farmaco in tutta l'arteria, cosi come una
maggiore biodisponibilita dovuta a una penetrazione pit
profonda del farmaco in tutto il tessuto arterioso.
DESCRIZIONE DEI COMPONENTI DEL DISPOSITIVO
MagicTouch - SCB ¢ indicato per guadagnare diametro del
lume nelle cardiopatie coronariche attraverso I'esecuzione di
un'Angioplastica Coronarica Transluminale Percutanea, dopo
la preparazione adeguata della lesione su arterie coronarie
native con un diametro del vaso di riferimento tra 1,50 mm e
4,00 mm e una lunghezza massima della lesione di 36 mm.

Il catetere a palloncino & un catetere per PTCA a monorotaia
(Scambio Rapido) con un palloncino semicompliante sulla
parte distale e una punta atraumatica e affusolata per facilitare
I'attraversamento della stenosi stretta. Il catetere & a doppio
lume sulla parte distale, un lume € utilizzato per il gonfiaggio e
lo sgonfiaggio del palloncino e il secondo lume consente
I'accesso alla parte distale del catetere per I'inserimento del filo
guida. Il diametro massimo consigliato del filo guida & 0,014”.
Un attacco luer lock (mozzo) consente il collegamento con un
dispositivo di gonfiaggio.ll tubo interno del palloncino ha due
marcatori radiopachi (platino - iridio) per fornire dei punti di
riferimento visivo per il posizionamento del palloncino rispetto



alla stenosi all'interno del vaso. La lunghezza lavorabile del
catetere & di 140 cm ed & disponibile con diametritra 1,50 mme

Tabella2: Dimensioni del prodotto, riferimento e contenuto del

farmaco

4,00 mm e lunghezze di 10, 15, 20, 25, 30, 35 e 40 mm come Riferimento del| Diametro del | Lunghezza del | Contenuto di
mostrato nella Tabellat. prodotto | palloncino (mm) | palloncino (mm) | farmaco (ug)
255F  195F  Visual Marker 1
Rado Opague (085 mm) (065 mm) ‘”L‘*i/:;a‘ orker2 CMN15010 1,50 10 59,82
: : CMN20010 2,00 10 79,76
[ won  [Twon | CMN22510 2,25 10 89,73
e CMN25010 2,50 10 99,70
e CMN27510 2,75 10 109,66
Figura1: Schema rappresentativo di MagicTouch - SCB CMN30010 3,00 10 119,63
CMN35010 3,50 10 139,57
Tabella1: Descrizione dei componenti del dispositivo CMN40010 4,00 10 159,51
Nome del marchio MagicTouch - SCB CMN15015 1,50 15 89,73
Lunghezze disponibili | 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40 CMN20015 2,00 15 119,63
(mm) CMN22515 2,25 15 134,59
Diametri disponibili 1.50, 2.00, 2.25, 2.50, 2.75, 3.00, CMN25015 2,50 15 149,54
(mm) 3.50, 4.00 CMN27515 2,75 15 164,50
Componente del Sirolimus (noto anche come Rapamicina) CMN30015 3,00 15 179,45
farmaco CMN35015 3,50 15 209,36
Eccipiente Lipoide E 80 (fosfolipide delle uova) CMN40015 4,00 15 239,27
Dosaggio del farmaco | 1.27ug/mm’ CMN15020 1,50 20 119,63
Lunghezza lavorabile | 140cm (1400mm) CMN20020 2,00 20 159,51
del sistema di rilascio CMN22520 2,25 20 179,45
Pressione di gonfiaggio | Pressione nominale di gonfiaggio: 8 bar CMN25020 2,50 20 199,39
del palloncino Pressione nominale di scoppio: 14 bar* CMN27520 275 20 219,33
Compatibilita del filo (max.) 0,014" CMN30020 3,00 20 239,27
guida (max.) CMN35020 3,50 20 279,15
Compatibilita guaina 6F (2,00mm) CMN40020 4,00 20 319,02
Diametro interno del 6F (1,98mm) (lume interno > 0,078") CMN15025 1,50 25 149,54
catetere guida CMN20025 2,00 25 199,39
Diametro esterno asta | Prossimale 1,95F (0,65 + 0,025-0,005 CMN22525 2,25 25 224,31
catetere mm) / Distale 2,67F (0,89 + 0,02 mm) / CMN25025 2,50 25 249,24
Intermedio 2,55F (0,85 + 0,02 mm) CMN27525 275 25 274.16
Configurazione del Scambio rapido (monorotaia) CMN30025 3'00 25 299'09
Icca‘e“"e — ST CMN35025 3,50 25 348,93
r;ﬁg‘; aopreaten ega SU% ol CMN40025 4,00 25 398,78
Sterilizzazione Gas ossido di etilene CMN15030 1.50 30 179.45
CMN20030 2,00 30 239,27
* Nota: Non superare la pressione nominale di scoppio (RBP) CMN22530 225 30 269.18
1.2 DESCRIZIONE DEI COMPONENTIDEL FARMACO CMN25030 2,50 30 299,09
Ingrediente Farmaceutico Attivo (API):Sirolimus & un CMN27530 2,75 30 328,99
lattone macro?icli?o pro.dotto da Streptomyce§ Hygroscopius. CMN30030 3,00 30 358,90
Sotubits el Sirolimus:Facimente salble i aoroforrio, | -CUNI5030 | 350 % 41812
acetone e acetonitrile e insolubile in acqua e fonde a circé CMN40030 4,00 30 478,54
183°C-185°C. CMN15035 1,50 35 209,36
Formula molecolare del Sirolimus: C;,H,,NO,, CMN20035 2,00 35 279,15
Peso molecolare: 914.2 g/mol CMN22535 2,25 35 314,04
Nr. di registro CAS: 53123-88-9 CMN25035 2,50 35 348,93
Nome chimico: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 14S, 15E, 17E, CMN27535 2,75 35 383,83
19E, 218, 23S, 26R, 27R, 34aS) -9, 10, 12, 13, 14, 21, 22, 23, CMN30035 3,00 35 418,72
24, 25, 26, 27, 32, 33, 34, 34a - hexadecahydro - 9, 27 - CMN35035 3,50 35 488,51
dihydroxy - 3 - [(1R) - 2 - [(1S, 3R, 4R) - 4 - hydroxy - 3 - 4 2
methoxycyclohexyl] - 1 - methylethyl] - 10, 21 - dimethoxy - 6, 8, gm:?ogig 128 ig gggzg
12,14, 20, 26 - hexamethyl - 23, 27 - epoxy - 3H - pyridol [2, 1 -¢ 5 2 z
1 [1, 4] oxaazacyclohentriaconine - 1, 5, 11, 28, 29 (4H, 6H, CMN20040 2,00 40 319,02
31H)- pentone. CMN22540 2,25 40 358,90
CMN25040 2,50 40 398,78
CMN27540 2,75 40 438,66
CMN30040 3,00 40 478,54
CMN35040 3,50 40 558,29
CMN40040 4,00 40 638,05

Figura2: Formula strutturale del Sirolimus
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2.0

INDICAZIONIPERL'USO

MagicTouch - SCB & indicato per il trattamento delle
cardiopatie coronariche attraverso I'esecuzione di
un'Angioplastica Coronarica Transluminale Percutanea, dopo
la preparazione adeguata della lesione. MagicTouch - SCB &
quindi indicato per dilatare il segmento o i segmenti malati
nell'arteria coronaria, rilasciando il farmaco nella suddetta
arteria o innesto con una lunghezza della lesione tra 6,00 mm e
36,00 mm e il diametro del vaso di riferimento tra 1,50 mm e
4,00 mm.

Il dispositivo & destinato a essere utilizzato nelle condizioni
seguenti:

Pazienti con lesione de novo;



Pazienti con restenosi in-stent di precedente impianto di stent;
Pazienti con patologia sui piccoli vasi dove I'impianto di stent
non ¢ fattibile o comporta un rischio maggiore di restenosi;
Pazienti con lesioni di biforcazione.

CONTRONDICAZIONI

MagicTouch - SCB & controindicato nei seguenti tipi di pazienti:
Pazienti con ipersensibilita al farmaco Sirolimus o ai suoi
composti strutturali legati all'attivita.

Pazienti con una nota ipersensibilita agli eccipienti con origine
fosfolipida o correlata.

Lesioni non adatte a un trattamento interventistico.

Pazienti il cui segmento malato non pud essere pre-dilatato o
preparato prima del trattamento con palloncino rivestito di
farmaco.

Pazienti a cui non pud essere somministrata la terapia
antiaggregante o anticoagulante raccomandata.
ATTENZIONE

Il contenuto fornito & sterilizzato utilizzando il processo do
ossido dietilene (EO).

Assicurarsi che la confezione del prodotto sia intatta e che
I'involucro interno della confezione non sia stato aperto o
danneggiato, in quanto cio6 potrebbe indicare la rottura della
barriera sterile.

Non utilizzare il prodotto se la barriera sterile € aperta o & stata
aperta prima dell'uso previsto.

Ispezionare il prodotto prima dell'uso per rilevare eventuali
danni durante la rimozione del supporto protettivo del catetere
e del cappuccio protettivo.Restituire all'azienda utilizzando le
dovute precauzioni di manipolazione se il prodotto risulta
danneggiato per ulteriori ispezioni e analisi.

L'uso del prodotto comporta i rischi associati agli interventi
dell'arteria coronaria, tra cui trombosi subacuta, complicazioni
vascolari o eventi emorragici.

| pazienti con ipersensibilita nota al farmaco Sirolimus e
all'eccipiente (fosfolipidi) possono subire una risposta allergica
aquesto dispositivo.

| pazienti che difficilmente si conformano alla terapia
antiaggregante raccomandata non dovrebbero ricevere
questo prodotto.

Il prodotto deve essere smaltito in modo appropriato dopo I'uso
in quanto puo avere residui di farmaco (Sirolimus) sulla sua
superficie.

MagicTouch - SCB & monouso.

Nonristerilizzare né riutilizzare. |l riutilizzo o la risterilizzazione
possono creare un rischio di contaminazione del dispositivo
e/o causare un'infezione del paziente o un'infezione incrociata,
compresa, ma non solo, la trasmissione di malattie infettive da
un paziente all'altro.La contaminazione del dispositivo pud
portare a lesioni, malattie o morte del paziente.ll riutilizzo o la
risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale
del dispositivo e/o provocare un guasto del dispositivo che, a
sua volta, pud provocare lesioni, malattie e morte del
paziente.Concept Medical non & responsabile di alcun danno
diretto, incidentale o consequenziale derivante dalla
risterilizzazione o dal riutilizzo.

Nel caso di procedure in cui il paziente richieda I'impianto di
uno stent, lo stenting deve essere effettuato prima del
trattamento del dispositivo nella lesione target.

Nonsuperare la pressione nominale di scoppio (RBP). Si
raccomanda l'uso di un dispositivo di monitoraggio della
pressione per evitare una pressurizzazione eccessiva.ll
gonfiaggio superiore alla RBP pud causare la rottura del
palloncino.

Nonutilizzare MagicTouch - SCB dopo la "Data di scadenza".
Quando MagicTouch - SCB si trova nel corpo, deve essere
manipolato solo sotto fluoroscopia sufficiente e/o di alta
qualita.Prima di ritirare il catetere dalla lesione, il palloncino
deve essere completamente sgonfiato sotto vuoto.Se si
incontra resistenza durante la manipolazione, determinare la
causa della resistenza prima di procedere.

Nontusare aria o qualsiasi mezzo gassoso per gonfiare
MagicTouch - SCB. Utilizzare solo il mezzo di gonfiaggio
raccomandato.Maneggiare il prodotto con cautela per evitare
qualsiasi danno al rivestimento del palloncino o al palloncino
ripiegato.Evitare di toccare il palloncino mentre lo si carica sul
filo guida.Utilizzare sempre dei guanti sterili asciutti durante il
caricamento di MagicTouch - SCB sul filo guida.

Prendere le opportune precauzioni per prevenire o ridurre la
formazione di trombi durante I'utilizzo del catetere.Lavare o
sciacquare il prodotto accessorio, se necessario (eccetto
MagicTouch - SCB) che entra nel sistema vascolare con
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5.0
5.1

5.3

soluzione salina isotonica sterile o una soluzione simile
attraverso la porta di accesso del filo guida prima
dell'uso.Considerare I'utilizzo dell'eparinizzazione sistemica.

PRECAUZIONIPERL'USO

PRECAUZIONI GENERALI:

Solo i medici che hanno ricevuto una formazione adeguata in
cardiologia interventistica devono eseguire questo
trattamento.

Il trattamento deve essere eseguito in ospedali in cui sia
possibile eseguire prontamente un intervento chirurgico di
bypass coronarico diemergenza.

Prima di un Intervento Coronarico Percutaneo (PCI), se si
prevede una procedura odontoiatrica o chirurgica che richiede
l'interruzione precoce della terapia antiaggregante, il
cardiologo interventista e il paziente devono considerare
attentamente se un palloncino rivestito di farmaco e la relativa
terapia antiaggregante raccomandata sia la scelta appropriata
ditrattamento PCI.

Non esporre il sistema a solventi organici come alcool,
soluzioni saline e detergenti in quanto cio potrebbe
compromettere le prestazioni del prodotto durante il
trattamento.

La preparazione della lesione, cioé la pre-dilatazione della
lesione prima del trattamento con MagicTouch - SCB, &
obbligatoria.

Per ridurre al minimo la possibile introduzione di aria nel
sistema, & imperativo che, prima di procedere, si presti molta
attenzione al mantenimento di connessioni strette del catetere
eattraverso |'aspirazione e il lavaggio del sistema.

Non far mai avanzare il catetere di erogazione del farmaco
senza che il filo guida si estenda dalla punta.Non tentare mai di
spostare il filo guida quando il palloncino & gonfiato.Non far
avanzare il catetere contro una resistenza significativa.La
causa della resistenza deve essere determinata tramite
fluoroscopia e devono essere adottate le misure correttive
appropriate.

MagicTouch - SCB non & destinato all'espansione degli stent.
MagicTouch - SCB non & destinato alla pre-dilatazione della
lesione.

Non & raccomandato I'utilizzo di MagicTouch - SCB su pazienti
e lesioni se non quelli previsti per I'uso (off label).

Nel caso di procedure in cui il paziente richieda I'impianto di
uno stent, lo stenting deve essere effettuato prima del
trattamento di MagicTouch - SCB nella lesione bersaglio.

Nota: L'uso di palloncini rivestiti di farmaco per il trattamento di
condizioni di malattia coronarica e un concetto relativamente
nuovo e sono stati effettuati studi per valutare i risultati nella
restenosi in-stent, nei piccoli vasi e nelle lesioni de novo con
dati comparabili all'uso di stent. Il rilascio del farmaco
utilizzando MagicTouch - SCB fornisce una ritenzione del
farmaco pit lunga e biodisponibile e quindi previene le
recidive. Tuttavia, quando il prodotto viene utilizzato al di fuori
delle indicazioni specifiche, i risultati possono differire dagli
studi precedentemente documentati sui palloncini rivestiti di
farmaco.

L'uso del trattamento con palloncini rivestiti di farmaco in
pazienti e lesioni al di fuori delle indicazioni riportate in etichetta
pud comportare un aumento del rischio di eventi avversi,
compresi trombosi, embolizzazione, dissezione, infarto
miocardico o morte.

PRECAUZIONIPER LAMANIPOLAZIONE

Prestare particolare attenzione a non manipolare o in alcun
modo alterare il rivestimento del palloncino.Questo & molto
importante quando si rimuove il catetere dall'imballaggio, lo si
posiziona sopra il filo guida e lo si fa avanzare attraverso la
valvola emostatica rotante di grande diametro e il mozzo guida
del catetere.

La manipolazione del palloncino, cercando di ripiegarlo, pud
danneggiare il rivestimento, contaminarlo o frammentare il
rivestimento sul palloncino.

INTERAZIONE CON I FARMACI

Diversi farmaci sono noti per influenzare il metabolismo del
Sirolimus, e altre interazioni farmacologiche possono essere
dedotte da noti effetti metabolici.Sirolimus & noto per essere un
substrato sia per il citocromo P450 [11A4 (CYP3A4) che per la
glicoproteina P come da articoli pubblicati. Dovrebbe essere
presa in considerazione la potenziale interazione
farmacologica quando si decide per il trattamento con
MagicTouch - SCB su un paziente che sta assumendo un
farmaco che potrebbe interagire con Sirolimus. L'effetto delle
interazioni farmacologiche sulla sicurezza e l'efficacia di
MagicTouch - SCB non & stato determinato.



5.4

5.6

5.7

POTENZIALE IMMUNOSOPPRESSIONE

Sirolimus, il principio attivo dl MagicTouch - SCB & un agente
immunosoppressore disponibile anche in formulazioni orali.
Quando sui pazienti vengono eseguiti piu trattamenti con
MagicTouch - SCB, la concentrazione sistemica di Sirolimus
puo raggiungere temporaneamente livelli immunosoppressivi,
specialmente in pazienti affetti anche da insufficienza epatica o
che assumono farmaci che inibiscono il CYP3A4 o la P-
glicoproteina. Questa possibilita dovrebbe essere presa in
considerazione per questi pazienti, in particolare se stanno

assumendo anche Sirolimus orale, altri farmaci
immunosoppressori o sono altrimenti a rischio di
immunosoppressione.

GONFIAGGIO MULTIPLO DEL DISPOSITIVO
Il gonfiaggio multiplo di MagicTouch - SCB non & stato valutato
negli esseri umani.
Si raccomanda questo trattamento utilizzando un singolo
gonfiaggio del dispositivo di 60 secondialla pressione
nominale o in caso di gonfiaggi multipli, la somma della
durata dei tempi di gonfiaggio deve essere di 60 secondi
ed € suggerito alla pressione nominale senza rimuovere il
catetere a palloncino durante la procedura.
BRACHITERAPIA
La sicurezza e I'efficacia di MagicTouch - SCB su pazienti con
precedente brachiterapia non sono state stabilite. La
brachiterapia vascolare & in fase di studio per il trattamento
della restenosi in-stent; tuttavia, non esistono prove specifiche
di sicurezza ed efficacia del trattamento. MagicTouch - SCB e
la brachiterapia vascolare alterano la biologia arteriosa e la
risposta vascolare combinata di queste due terapie non é stata
stabilita.
PRECAUZIONI PER IL GONFIAGGIO DI MAGICTOUCH -
sCB
MagicTouch - SCB & un dispositivo per il rilascio di farmaco per
la somministrazione del farmaco dopo il gonfiaggio appropriato
nelvaso.
Il vaso deve essere pre-dilatato con un palloncino delle
dimensioni appropriate.
Non preparare né pregonfiare il pallone prima del trattamento
se non come indicato.Utilizzare la tecnica di spurgo del
palloncino.
| cateteri guida devono avere dimensioni del lume adatte ad
accogliere il palloncino lungo la lesione.Un dimensionamento
errato puo causare danni al rivestimento del palloncino.
Il gonfiaggio del palloncino al di sopra della pressione nominale
di scoppio (RBP) puo causare la rottura della lesione target e
pud portare a procedure che richiedono un trattamento
chirurgico.Mantenere sempre la pressione di gonfiaggio al di
sotto della RBP.
Gonfiare un palloncino in una lesione stretta puo portare alla
dissezione del vaso distale/prossimale alla lesione e pud
causare la chiusura acuta del vaso con conseguente
intervento aggiuntivo (CABG, ulteriore dilatazione,
posizionamento di stent aggiuntivi o altri interventi).
Non espandere il palloncino se non & posizionato
correttamente sulla lesione target.
L'espansione del palloncino ha il potenziale di compromettere
il flusso laterale, quindi & necessario prestare attenzione
quando si esegue il gonfiaggio.
Quando si trattano lesioni multiple, la lesione distale dovrebbe
essere stentata inizialmente, se necessario, seguita dal
trattamento con MagicTouch - SCB. Questo puo essere
seguito da un trattamento prossimale delle lesioni. La
procedura in quest'ordine riduce le possibilita di interrompere
la superficie di rivestimento del catetere apalloncino.
La pressione di gonfiaggio del palloncino deve essere
monitorata in ogni momento. Non superare la pressione
nominale di scoppio come indicato nella tabella di conformita
sull'etichetta. L'uso di pressioni superiori a quelle specificate
sull'etichetta del prodotto pud provocare la rottura del
palloncino con possibili danniinterni e dissezione.
Non tentare di tirare indietro un palloncino parzialmente
gonfiato o gonfiato del tutto attraverso il catetere di guida,
poiché potrebbero verificarsi gravi lesioni allo strato
interno.Rimuovere il dispositivo attraverso il catetere dopo
aver completato lo sgonfiaggio.Utilizzare metodi di recupero
appropriati per il dispositivo in quanto pud causare traumi nel
sito di inserimento e puo portare a sanguinamento, ematoma o
pseudo aneurisma.
Assicurarsi che la lunghezza del dispositivo di
trattamento sia maggiore o uguale alla lunghezza della
lesione con I'aggiunta di 2 mm sull'estremita prossimale e
distale per una copertura completa.
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6.2.1

PRECAUZIONI PER LA RIMOZIONE DI MAGICTOUCH -
SCB

Se in qualsiasi momento, durante I'accesso alle lesioni o la
rimozione del palloncino, si avverte una resistenza insolita,
l'intero sistema dovrebbe essere rimosso.

Durante la rimozione del sistema, far avanzare il filo guida
nell'anatomia della coronaria il pit lontano possibile. Serrare la
valvola rotante dell'emostasi per fissare il MagicTouch - SCB al
catetere guida, quindi rimuovere il sistema di catetere a
palloncino e guidare il catetere come unita singola.

I mancato rispetto di questa procedura o I'applicazione di una
forza eccessiva durante l'estrazione puo potenzialmente
causare danni all'anatomia e causare qualsiasi altra
complicazione vascolare.

Se necessario, mantenere il filo guida in posizione per il
successivo accesso all'arteria/lesione, lasciare il filo guida in
posizione e rimuovere tutti gli altri componenti del sistema.
Nota: Dopo I'uso, questo prodotto pud costituire un rischio
biologico. Maneggiare e smaltire tutti questi dispositivi in
conformita alla pratica medica accettata e alle normative
governative applicabili.

PRECAUZIONI E MEDICAZIONI POST-PROCEDURA
Prestare attenzione quando MagicTouch - SCB viene ritirato
dopo il trattamento.ll trattamento post-procedura della terapia
antiaggregante duale (DAPT) & raccomandato per un periodo
minimo di 3 mesi. | pazienti che richiedono la sospensione
anticipata della terapia antipiastrinica (ad esempio, secondaria
all'emorragia attiva) devono essere monitoratiattentamente.
INFORMAZIONI SUL FARMACO

MECCANISMO DIAZIONE

Sirolimus €& un potente inibitore dell'attivazione dei linfociti T,
della proliferazione delle cellule muscolari lisce e delle cellule
endoteliali in risposta alla stimolazione da citochine, fattori di
crescita e antigeni. Nelle cellule, il Sirolimus si lega
allimmunofilina, proteina legante FK-12, (FKBP-12). I
complesso sirolimus - FKBP-12 si lega e inibisce |'attivazione
del mammifero Target della Rapamicina (mTOR), una chinasi
regolatoria chiave. Questa inibizione sopprime la
proliferazione cellulare guidata dalla citochina, inibendo il
progresso del ciclo cellulare dalla fase G,allafase S.

FARMACOCINETICA DI MAGICTOUCH - SCB

In uno studio recente su animali GLP eseguito dal laboratorio
del dottor RenuVirmani (CVPath, Gaithersburg, MD) la
farmacocinetica di MagicTouch - SCB sirolimus & stata
quantificata per un periodo di tempo nel segmento dell'arteria
coronaria (trattato, prossimale non trattato e distale non
trattato), nei tessuti non target, nel segmento del miocardio,
negli organi non target e nel sangue intero.
SEGMENTITRATTATIDELL'ARTERIA CORONARIA
Neisegmenti trattati dell'arteria coronaria, la C_, di
Sirolimus & stata misurata a 1 ora dall'applicazione del
palloncino (media + deviazione standard: 1959 ng/g + 641
ng/g). Due settimane dopo I'applicazione del palloncino, la
concentrazione di Sirolimus era scesa a 168,1+ 76,9 ng/g
(media * deviazione standard). Trenta (30) giorni dopo
l'inserimento del palloncino, le concentrazioni di Sirolimus
erano ancora al di sopra del limite inferiore di quantificazione in
tutti (6 su 6) i campioni di arterie coronarie con una
concentrazione media di 47,7+ 38,3 ng/g.Centoventi (120)
giorni dopo l'impiego del palloncino, Sirolimus era ancora
quantificabile in 1 dei 6 campioni di coronarie trattate (4,0
ng/g).

Sirolimus (ng/g)
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Figura3: Analisi farmacocinetica dei dati medi
concentrazione-tempo di Sirolimus.

6.2.2 SANGUEINTERO

Sirolimus era quantificabile nel sangue intero EDTA gia 3
minuti dopo il posizionamento dei palloncini rivestiti di
Sirolimus. La concentrazione massima (C,,,) di 29,8 ng/mL &
stata raggiunta dopo 15 minuti nel sangue intero EDTA.
Ventiquattro ore dopo il posizionamento del palloncino, la
concentrazione media nel sangue intero EDTA era scesa a
1,70 + 0,93 ng/mL. Nessuna concentrazione quantificabile di
Sirolimus & stata trovata in nessuno degli animali dopo 30
giorni e oltre dall'inserimento del palloncino. L'emivita



apparente di Sirolimus era in media di 5,7 ore e il tempo di
residenza medio era di 3,7 ore.L'AUC,.durante il periodo di
osservazione era una media di 197,8 ng/mL-h.
Tabella3: Analisi farmacocinetica dei dati di concentrazione-
tempo di Sirolimus.

Tz | Towx | Conax Tast | Cun MRT

thl | [n]
57 025|298 24 | 1,70

AUC,,

[ng/mL-h] | [h]
197,8 37

[ng/mL] | [h] [ng/mL]

Abbreviazioni: T, ,: emivita apparente, T,...: tempo alla concentrazione
massima, C_,: concentrazione massima, T.: tempo all'ultima
concentrazione quantificabile, C,_,: ultima concentrazione
quantificabile, AUC,.area sotto la curva temporale della
concentrazione nel periodo di osservazione, MRT: tempo di residenza
medio
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Figura4: concentrazione di Sirolimus nei dati di concentrazione-
tempo del sangue intero EDTA.

6.2.3 SEGMENTINON TRATTATIDELL'ARTERIA CORONARIA

Le concentrazioni di Sirolimus nei segmenti di arteria
prossimale-coronarica non trattati erano nettamente
inferiori a quelle presenti nei tessuti dell'arteria trattata. La
C,...di una media (+ deviazione standard) di 192,7 ng/g + 115,4
ng/g & stata raggiunta dopo 1 ora. Sirolimus era ancora
quantificabile nelle arterie coronarie prossimali non trattate in 4
dei 5 campioni coronarici prossimali 30 giorni dopo I'impiego
del palloncino (media + deviazione standard: 30,9 ng/g £ 25,5
ng/g). Sirolimus era ancora quantificabile in 2 su 5 dei segmenti
coronarici prossimali non trattati dopo 120 giorni (7,5 ng/ge 9,3
ng/g).
Sirolimus nei segmenti coronarici distali non trattatié stato
raggiunto dopo 1 ora e la concentrazione media era di 1107
ng/g (+ deviazione standard: 650,8 ng/g). Dopo 30 giorni,
Sirolimus era ancora quantificabile in 1 su 5 segmenti
coronarici distali non trattati (19,4 ng/g). Non c'era alcuna
concentrazione di Sirolimus quantificabile in nessuno di questi
campioni nei giorni di studio 60 e successivi.

6.2.4 SEGMENTIDEL MIOCARDIO
In tutti i segmenti del miocardio, la massima C,_,,di Sirolimus
& stata misurata 1 ora dopo I'applicazione del palloncino. Le
concentrazioni massime nei campioni di miocardio variavano
da una media di 2541 ng/g + 745,2 ng/g nei campioni raccolti
adiacenti alla coronaria discendente anteriore sinistra (LAD) a
520,8 ng/g + 866,6 ng/g nei campioni raccolti nella regione
posteriore apicale. Nei campioni raccolti adiacenti alla LAD,
dopo un (1) giorno, la concentrazione media di tessuto di
Sirolimus era scesa a 249,2 ng/g + 121,3 ng/g e dopo tre (3)
giorni a una media di 17,6 ng/g + 1,4 ng/g. Le concentrazioni di
Sirolimus nelle altre regioni del miocardio hanno seguito un
simile schema tempo-concentrazione. Dopo 30 e 60 giorni,
non & stato possibile quantificare il Sirolimus in nessuno dei
campioni di miocardio.

6.2.5 ORGANINON TARGET
Nei tessuti non target, la concentrazione pit alta di Sirolimus
e stata trovata nel polmone con 459,4 ng/g dopo 1 ora dal
posizionamento del palloncino.L'organo con le seconde
concentrazioni pitl alte era la milza con 125,4 ng/g dopo 1 ora.
La concentrazione pil alta di Sirolimus nel fegato era di 81,5
ng/g, anch'essa raggiunta dopo 1 ora. Tra i tessuti non
bersaglio, il concentrato massimo di Sirolimus era pit basso
nell'osso (costola) con una concentrazione di picco di 5,1 ng/g.
In tutti i tessuti non target, il Sirolimus non era piti quantificabile
ilgiorno 30 e oltre.

S Non-Traget Organs
2 —Lung

é 100 Bone/rib
E 0 — ——Spleen
@ 1hour 1day 3days 14days 30days 600 days
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Figura 5: Analisi farmacocinetica dei dati medi di
concentrazione-tempo di Sirolimus negli organi non target

I risultati di uno studio farmacocinetico di valutazione del MagicTouch -
SCB hanno mostrato una rapida diminuzione della concentrazione
ematica di sirolimus nelle prime 24 ore dopo il trattamento, mentre le
concentrazioni tissutali di sirolimus sono rimaste rilevabili per molto
pit tempo fino a 120 giorni. La disponibilita di farmaci di lunga durata
permette la prevenzione della restenosi nei segmenti trattati.
6.3. INTERAZIONE FARMACOLOGICA A SEGUITO DEL
TRATTAMENTO CON MAGICTOUCH -SCB
Non sono stati eseguiti studi di interazione farmacologica con
MagicTouch - SCB a causa della limitata esposizione sistemica
al Sirolimus. Tuttavia, si dovrebbe prendere in considerazione
il potenziale di interazioni farmacologiche sia locali che
sistemiche nella parete del vaso quando si decide di
impiantare MagicTouch - SCB in un soggetto che assume un
farmaco con interazione nota con Sirolimus.
Sirolimus & metabolizzato dal citocromo P450 3A4 (CYP3A4)
nella parete intestinale e nel fegato e subisce I'efflusso degli
enterociti dell'intestino tenue per mezzo della p-glicoproteina
(P-gp). L'assorbimento e la successiva eliminazione del
sirolimus assorbito sistemicamente pud essere influenzato dai
farmaci che colpisconoil CYP3A4 e il P-gp.
| farmaci che sono forti inibitori del CYP3A4 e P-gp possono
aumentare i livelli di Sirolimus mentre gli induttori del CYP3A4
e P-gp possono ridurre il metabolismo del Sirolimus in vivo.
Sirolimus quando viene prescritto come farmaco orale pud
interagire con i farmaci/alimenti elencati di seguito:

. Inibitori della P-gp come ad esempio, ma non solo,
Ciclosporina, Digossina

. Antibiotici come, ma non solo, Ciprofloxacina, Ofloxacina

. Glucocorticoidi

. Inibitori del CYP3A4 come, ma non solo, Ketoconazolo,
Fluconazolo

. Induttori del CYP3A4 come, ma non solo, Rifampin, fenitoina,
desametasone

. Preparati vegetali (Erba di San Giovanni - Hypericum
Perforatum)

. Anfotericina B come, ma non solo, Abelcet, Amphocin

. Cimetidina come, ma non solo, Tagamet

. Vitamine

. Vaccinazione- Sirolimus €& un potente immunosoppressore,

quindi pud influenzare la risposta alla vaccinazione rendendo
quest'ultima meno efficace.Per un certo periodo dopo aver
ricevuto MagicTouch - SCB, dovrebbe essere evitato I'uso di
vaccini vivi come, ma non solo, morbillo, parotite, BCG, febbre
gialla, varicella, Ty21a.

. Pompelmo/succo di pompelmo:ll succo di
pompelmo/pompelmo riduce il metabolismo del Sirolimus
mediato dal CYP3A4.

. Medicinali per abbassare il colesterolo o trigliceridi

. Medicinali per I'ipertensione o problemi cardiaci

. Medicinali antiepilettici

. Medicinali usati per trattare |'acidita gastrica, ulcere o altri
problemi gastrointestinali

. Farmaci che possono aumentare la concentrazione ematica di
Sirolimus:

« Agenti antimicotici come, ma non solo, ltraconazolo,
Cotrimoxazolo

Agenti procinetici gastrointestinali come, ma non solo, la
metoclopramide

Antibiotici macrolidi come, ma non solo, Troleandomicina
Farmaci calcio-antagonisti come, ma non solo, Diltiazem,

Verapamil
« Altri farmaci:Danazolo, Inibitore delle Proteasi HIV
(Indinavir)
. Farmaci che possono ridurre il livello di sirolimus:

« Anticonvulsivicome, ma non solo, il fenobarbitolo
« Antibiotici come, ma non solo, la Rifabutina

6.4 MUTAGENESI, CANCEROGENICITA E TOSSICOLOGIA
RIPRODUTTIVA

. Il test dei micronuclei in vivo, il test di aberrazione
cromosomica e il test di mutazione batterica inversa (Ames)
condotti hanno dimostrato che non € mutageno.

. Cancerogenicita e tossicologia riproduttiva:Non sono stati
eseguiti studi a lungo termine per valutare il potenziale
cancerogeno o genotossico dei palloncini rivestiti di sirolimus e
non ci sono studi adeguati e ben controllati pubblicati su donne
e uomini che intendono avere figli o donne incinte. Tuttavia,
considerando MagicTouch - SCB come dispositivo non
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impiantabile, e I'esposizione limitata di sirolimus sulla parete
del vaso, le proprieta del solo sirolimus sono risultate non
cancerogene.Pertanto, al momento non sappiamo se il
sirolimus (Rapamune, Rapamicina) sia sicuro da usare in
qualsiasi tipo di trattamento durante la gravidanza o su pazienti
che intendono avere bambini.
POTENZIALIEVENTIAVVERSI

Possibili complicazioni legate all'uso del catetere a palloncino
durante la procedura:

Dissezione o perforazione dell'arteria coronaria

Lesione o rottura dell'arteria coronaria

Occlusione completa

Trombosi

Spasmo arterioso

Fibrillazione ventricolare

Disturbo della conducibilita cardiaca

Embolia

Infezione e/o dolore nel punto di accesso

Ematoma

Reazione del farmaco all'agente antiaggregante /
anticoagulante / mezzo di contrasto

Emboli, distale

Nausea e vomito
Complicazioni vascolari
riparazione del vaso
Alopecia

Anemia

Trasfusione di emoderivati
Sintomi gastrointestinali
Cambiamenti dell'enzima epatico

Cambiamenti istologici nella parete dei vasi sanguigni,
comprese infiammazioni, danni cellulari o necrosi
Mialgia/Artralgia

Neuropatia periferica

Queste complicazioni possono portare direttamente alla morte
del paziente.

Possibili complicazioni, a breve e a medio termine, che
potrebbero verificarsi a seguito di una procedura di
angioplastica con catetere a palloncino:

Restenosi dell'arteria dilatata

Anginainstabile

Infarto acuto del miocardio

Disturbo della conducibilita cardiaca
Complicazioni di sanguinamento o ematoma

Queste complicazioni possono portare direttamente alla morte
del paziente.

INDIVIDUALIZZAZIONE DEL TRATTAMENTO

La selezione dei pazienti per il trattamento con MagicTouch -
SCB deve essere effettuata con attenzione, valutando i rischi e
i benefici per il paziente. Lo stent & generalmente evitato nei
pazienti ad alto rischio di sanguinamento e MagicTouch - SCB
pud fornire una strategia di trattamento alternativa in questi
casi.

Dovrebbero essere riviste le condizioni premorbose che
aumentano il rischio di uno scarso risultato iniziale e i rischi di
un rinvio di emergenza per un intervento di bypass (diabete
mellito, insufficienza renale e obesita grave).La modellazione
multivariabile delle condizioni del paziente e degli esiti
suggerisce che l'assegnazione/strategia del trattamento e
rimasta un predittore indipendente degli esiti clinici e
angiografici anche dopo la correzione di altre variabili di
confondimento basali e procedurali.
INFORMAZIONI SULLA CONSULENZADEL PAZIENTE

| medici dovrebbero considerare quanto segue nel consigliare
questo prodotto ai pazienti:

Discutere i rischi associati al trattamento di dilatazione con
palloncino MagicTouch - SCB.

Discutere i rischi associati a un trattamento rivestito di
Sirolimus.

Discutere i rischi/benefici per questo particolare paziente.
Discutere I'alterazione dello stile di vita attuale subito dopo la
procedura e a lungo termine.
DATICLINICIDIMAGICTOUCH-SCB

Sono disponibili ampie prove cliniche su oltre 2200 pazienti in
tutto il mondo. | pazienti coinvolti in tutti gli studi clinici
appartengono a diversi paesi, dimostrando le promettenti
prestazioni del dispositivo su pazienti di diverse etnie in tutto il
mondo.

che potrebbero richiedere una
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Nella tabella sottostante sono riportate le brevi descrizioni di tutti

glistudiclinici:

Sr.| Nome

Nr| dello (i)
o. | studio

(i) studio

N
pazienti,
Lesioni
riportate

Risultati

1| Studio
NAN-
OLUTE

Restenosi
In-stent

Patologia
del piccolo
vaso

Lesioni
della
biforcazione

India

450
pazienti,
479
lesioni

ISR: 211
De-novo
SV: 197

A2 anni
Popolazione complessiva,
N=408'
MACE: 4,2%
TLR:3,.2%
TV-MI: 0,2%
Morte cardiaca: 0,7%
Dati aggiornati non
pubblicati*:

A2 anni, N=450
MACE: 5,6%
TLR:4,2%
TV-MI: 0,4%
Morte cardiaca: 0,9%
A3 anni, N=422
MACE: 7,1%
TLR:5,0%
TV-MI: 0,5%
Morte cardiaca: 1,7%
Piccoli vasi de-novo
Dati aggiornati non
pubblicati*:

A2 anni, N=197
MACE: 3,6%
TLR: 2,5%
TV-MI: 0%
Morte cardiaca: 1,0%
A3 anni, N=190
MACE: 4,7%

TV-MI: 0%
Morte cardiaca: 1,6%
Restenosi In-stent
Dati aggiornati non
pubblicati*:

A2 anni, N=211
MACE: 8,5%

TLR: 6,6%

TV-MI: 0,9%
Morte cardiaca: 0,9%
A3 anni, N=191
MACE: 11%

TV-MI: 1,0%
Morte cardiaca: 2,1%

Restenosi
in-stent

2 |Registro
FASICO

Patologia
del piccolo
vaso

De-novo

Italia

32
pazienti,
34 lesioni
(12
pazien-
ticon
DES-
ISR)

Esiti a 6,9 + 1,7 mesi’
Nr. di pazienti =32,
MACE: 9,4%
TLR: 9,4%
Morte cardiaca: 0%
MI: 0%

w

NATIVI
FASICO

Lesioni
De-novo

Italia

20
pazienti
20
lesioni

Esiti a 6,6 + 2,5 mesi’
Nr. di pazienti =20
e 022 209D it
successiva di lume:
0,09£0,34

4 | EAST-
BOURNE

De novo
Restenosi
In- stent

Italia,
Malesia,
India,
Spagna,
Grecia e
Irlanda

1471
pazienti

De-novo
=55%
DES-ISR
=36%
BMS-ISR
=9%

Percentuale di
rivascolarizzazione del
vaso target a 12 mesi*

Popolazione complessiva,
N=605
MACE: 5,8%
TLR: 2,5%
MI:2,3%
Morte: 1%
BARC: 0,3%
ISR, N=278
MACE: 8,6%
TLR: 54%
MI:1,8%
Morte: 1,4%
BARC: 0%




5| Studio Denovo | Regno 288 Esiti clinici a 6 mesi®
retro- |Restenosi| Unito | pazienti Popolazione complessiva,
spettivo | in-stent 373 N=288
Real lesioni Morte:3 4%
World SR Morte cardiaca:1,7%
Regno . MI vaso target: 3,4%
Unito Iei&?" TLR per lesione: 12%
L MACE : 10%
Lesioni )
de-novo: Popolazione de-novo,
233 N=186
Morte:3%
Morte cardiaca: 1.7%
Ml vaso target: 2%
TLR per lesione:9%
MACE:6%
Popolazione ISR, N=102
Morte: 4,3%
Morte cardiaca: 2,5%
Mi vaso target:6%
TLR per lesione:17%
MACE: 17,6%
6| Prima |Restenosi| Brasile 30 Esiti clinici fino a 12 mesi*
valutazione| in-stent pazienti 30 giorni:
sull'uomo 2% Morte: 3,3%
del nuovo pazienti MI: 0%
catetere a con QCA TLR: 0%
palloncino pafi?énti MACE: 3,3%
Magic 6- mesi
Touch - oon VUS Morte: 6,9%
sCB MI: 0%
rivestito TLR: 3,4%
di MACE: 6,9%
Sirolimus 12 mesi
peril Morte: 10,7%
trattamento MI: 0%
delle TLR:7,1%
lesioni MACE: 17,9%
coronariche| QCA a6 mesi, N =26:
Perdita successiva del lume:
0,29 0,29
Risultati IVUS, N=23
Volume NIH (mm?): 050 + 045
% di ostruzione NIH:
019 011
Volume del lume (mm?):
218 +172

*Dati nell'archivio di Concept Medical.

1.
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El-Mokdad R, di Palma G, Cortese B. Follow-up a lungo
termine dopo I'uso del palloncino rivestito di sirolimus per la
coronaropatia.Risultati finali dello studio Nanoluté.
Cateterismo e Interventi Cardiovascolari.2020 Mar 19.
Prestazioni immediate e a breve termine di un nuovo
palloncino rivestito di sirolimus durante interventi coronarici
percutanei complessi.The FAtebenefratelliSIrolimusCOated-
balloon (FASICO) registry. "Cardiovascular Revascularization
Medicine 18.7 (2017):487-491.

Cortese, Bernardo, et al."Angiographic performance of a novel
sirolimus-coated balloon in native coronary lesions: the
FAtebenefratelliSIrolimusCOated NATIVES prospective
registry."Journal of Cardiovascular Medicine 20.7 (2019):471-
476.

EASTBOURNE interim analysis-the largest trial on DCB ever,
Bernardo Cortese, presented at Indialive 2020.Mid term
clinical outcomes from use of Sirolimus coated balloon in
coronary intervention; data from real world
population."Catheterization and Cardiovascular Interventions
(2020).

COME E FORNITO

STERILE: Questo dispositivo & sterilizzato con gas di ossido di
etilene e non & pirogeno.Non utilizzare se la confezione &
aperta o danneggiata.ll dispositivo & monouso (uso
singolo).Non sterilizzare di nuovo.

CONTENUTO: Un (1) MagicTouch - SCB (sistema di rilascio a
scambio rapido).

CONSERVAZIONE: Limitazione della temperatura:Da 8°C a
25°C, conservare in luogo asciutto.Tenere lontano dalla luce
diretta del sole.

MANUALE DI UTILIZZO DELL'OPERATORE

MagicTouch - SCB viene fornito e confezionato in condizioni
sterili. Il prodotto & confezionato in una scatola con etichette
P, M 5P
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d'identificazione su ogni confezione.Ci sono due fasi di
imballaggio per mantenere lintegrita e la sterilita del
dispositivo - la prima confezione & una busta di Tyvek sigillata e
conservata in una busta secondaria in foglio di alluminio
laminato per protezione. E importante verificare I'integrita
dell'imballaggio prima dell'uso del dispositivo.
ACCESSOALLACONFEZIONE STERILE

Aprire la confezione del prodotto in corrispondenza della linea
di rottura fornita in alto.In questo modo & possibile accedere
alla busta secondaria in foglio di alluminio in cui & contenuta la
confezione sterile. Aprire a strappo la busta in foglio di
alluminio laminato in corrispondenza del taglio fornito sul lato. Il
sacchetto piu interno dll Tyvek contiene MagicTouch - SCB
sterile. MagicTouch - SCB & conservato in un cerchio
arrotolato. Aprire il sacchetto di Tyvek e passare o far cadere il
catetere a palloncino sterile nel campo sterile utilizzando la
tecnica asettica.

ISPEZIONE PRIMADELL'USO

Prima dell'apertura, ispezionare attentamente la confezione e
controllare che non vi siano danni alla barriera sterile. Prima di
utilizzare il dispositivo, rimuovere con attenzione il sistema
dalla confezione e controllare che non vi siano pieghe,
piegature o altri danni. Non utilizzare il dispositivo se si notano
danni alla confezione sterile o al sistema del palloncino.

MATERIALE RICHIESTO

Quantita Materiale

N/A Catetere(i) guida appropriato(i)

2-3 Siringhe da 10-20 cc

1,000u/500cc Salina normale eparinizzata sterile (HepNS)

1 filo guida con diametro 0,014” (0,36 mm)

1 Valvola emostatica rotante con un diametro

interno appropriato (diametro interno minimo
di0,096" [2,4 mm])

N/A Contrasto diluito 1:1 con soluzione fisiologica
normale

1 Dispositivo di gonfiaggio (con attacco Luer)

1 Rubinetto di arresto (minimo a 3 vie)

1 Dispositivo di serraggio

1 Introduttore del filo guida

N/A Farmaci anticoagulanti e antiaggreganti

piastrinici appropriati
PREPARAZIONE DIMAGICTOUCH -SCB
PRECAUZIONI
EVITARE qualsiasi manipolazione del catetere a palloncino
con rivestimento farmacologico durante la preparazione, in
quanto cid potrebbe compromettere 'integrita del rivestimento
sul dispositivo.
NON strofinare la parte distale con palloncino utilizzando
qualsiasi mezzo, in quanto potrebbe danneggiarsi il
rivestimento.
QUALSIASI avanzamento del catetere a palloncino con
rivestimento farmacologico deve essere in condizioni di
sgonfiaggio e con I'uso di filo guida nell'arteria coronaria.

PREPARAZIONE DEL SISTEMAMAGICTOUCH -SCB

PREPARAZIONE INIZIALE DI MAGICTOUCH - SCB CON
DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO

Preparare il dispositivo di gonfiaggio con mezzo di contrasto
diluito (60% contrasto diluito 1:1 con HepNS nel dispositivo di
gonfiaggio).

Il dispositivo di gonfiaggio dovrebbe essere un dispositivo
monouso da 20 ml o 30 ml in grado di produrre una pressione
massima di 30-35 ATM/bars, dotato di un gruppo pistone
filettato con barra di bloccaggio/rilascio, un tubo di estensione
flessibile ad alta pressione e un rubinetto a tre vie a media
pressione.

Il dispositivo di gonfiaggio dovrebbe avere un manometro
analogico o digitale per misurare la pressione di gonfiaggio che
aiuterebbe la visualizzazione della pressione di gonfiaggio.

Per il trattamento di vasi occlusi, si raccomanda la
visualizzazione di contrasto del vaso distale per confermare il
posizionamento del filo guida nel lume.

Collegare il dispositivo di gonfiaggio al rubinetto a 3 vie.
Collegare il rubinetto di arresto al mozzo di gonfiaggio del
palloncino.

Aprire il rubinetto sul sistema di catetere a palloncino e lasciare
il sistema di gonfiaggio in posizione neutra.

IL DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO AL
MAGICTOUCH-SCB

Creare un collegamento fluido-fluido tra il MagicTouch - SCB



preparato e il tubo di estensione del dispositivo di gonfiaggio
collegando saldamente i connettori luer.

. Premere il grilletto e tirare indietro I'impugnatura per applicare
un vuoto al palloncino.

12.5.3 GONFIAGGIO E SGONFIAGGIO DI MAGICTOUCH - SCB
UTILIZZANDO IL DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO:

. Per gonfiare il pallone, premere o spingere (a seconda dei casi)
il grilletto del dispositivo di gonfiaggio permettendo allo
stantuffo di tornare in posizione di riposo.Rilasciare la presa sul
grilletto, bloccando lo stantuffo in posizione.Per aumentare la
pressione, ruotare la maniglia in senso orario fino a
raggiungere la pressione di gonfiaggio desiderata.ll
meccanismo di blocco mantiene la pressione.

NOTA: La perdita di pressione pud indicare una perdita nel
sistema

12.6 PROCEDURADIRILASCIO DIMAGICTOUCH-SCB

1. Preparare il sito di accesso vascolare secondo la procedura
standard.L'accesso richiesto alla lesione deve essere
effettuato utilizzando un filo guida appropriato (consigliato
0,014").

2. Pre-dilatare la lesione con un catetere a palloncino
PTCA Limitare la lunghezza longitudinale della pre-dilatazione
da parte del palloncino PTCA per evitare di creare una regione
di lesione del vaso che si trova al di fuori dei confini del
MagicTouch - SCB.

3. Mantenere la pressione neutra sul dispositivo di gonfiaggio.
Aprire il piu possibile la valvola emostatica rotante.
4. Caricare nuovamente il sistema di erogazione sulla porzione

prossimale del filo guida mantenendo la posizione del filo guida
attraverso lalesione target.

5. Far avanzare il palloncino rivestito di farmaco sopra il filo guida
fino alla lesione target. Utilizzare i marcatori radiopachi del
palloncino per posizionare il palloncino attraverso la lesione;
eseguire un'angiografia di controllo per confermare la
posizione del palloncino. Chiudere la valvola emostatica
rotante nella posizione corretta del catetere del palloncino
nellalesione per bloccarlo in posizione.

Nota: Se in qualsiasi momento, durante I'accesso alle lesioni o
la rimozione del palloncino rivestito di farmaco prima del
gonfiaggio, si avverte una resistenza insolita, l'intero sistema
dovrebbe essere rimosso.

Vedere Precauzioni - 5.9 Precauzioni per la rimozione del
sistema di catetere a palloncino.

12.7 PROCEDURADISPIEGAMENTO DIMAGICTOUCH -SCB

1. Prima dello spiegamento, riconfermare la corretta posizione
del palloncino rivestito di farmaco rispetto alla lesione target
tramite i marcatori radiopachi del palloncino.

2. Collegare il dispositivo di gonfiaggio (solo parzialmente
riempito con mezzi di contrasto) ad un rubinetto a tre vie e
applicare una pressione negativa per spurgare il palloncino

dall'aria.

3. Ruotare il rubinetto di arresto sul catetere in posizione off e
spurgare il dispositivo di gonfiaggio dell'aria.

4. Chiudere l'apertura laterale del rubinetto di arresto.In

visualizzazione fluoroscopica, gonfiare il palloncino almeno
fino alla pressione nominale per far uscire il farmaco dalla
superficie del palloncino, ma non superare la pressione
nominale di scoppio riportata sull'etichetta.ll trattamento
ottimale e I'erogazione del farmaco richiedono che il palloncino
sia completamente a contatto con la parete dell'arteria, con il
diametro interno corrispondente alla dimensione del diametro
del vaso di riferimento.Per alcune lesioni possono essere
necessarie pressioni piu elevate, ma la pressione nominale di
scoppio non deve essere mai superata. Fare riferimento alla
tabella di conformita del palloncino per ulteriori dettagli su
diametri e dimensioni.

5. Coprire completamente l'intera area della lesione e del
palloncino dilatato (incluse le dissezioni) con MagicTouch -
SCB, consentendo un'adeguata copertura del tessuto sano
prossimale e distale sulla lesione.

6. Se & necessario pit di un MagicTouch - SCB per coprire I'area
della lesione, sovrapporre adeguatamente il trattamento con
palloncino, considerando la sovrapposizione del primo
segmento trattato.Assicurarsi che non vi siano spazi vuoti tra i
trattamenti con palloncini rivestiti di farmaco mediante stima
visiva e includendo la sovrapposizione per tenere conto di
eventuali mancanze geografiche.

7. Mantenere MagicTouch - SCB gonfiato per un minimo di 60
secondi (gonfiaggio singolo) alla pressione nominale o, in
caso di gonfiaggi multipli, il tempo complessivo di
gonfiaggio deve essere sommato a 60 secondi alla
pressione nominale senza rimuovere il catetere del palloncino.

P, M 5P
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12.8

12.9

13.0

14.0

15.0

Sgonfiare il palloncino tirando a vuoto con il dispositivo di
gonfiaggio.Assicurarsi che il palloncino sia completamente
sgonfio prima di tentare di rimuoverlo.

Confermare che la dilatazione del vaso & adeguatamente
effettuata tramite iniezione angiografica attraverso il catetere
guida.

Ulteriore dilatazione dell'area di trattamento dovrebbe essere
eseguita solo se nel sito & previsto un supporto di impalcatura
di stent.Un palloncino piu grande pud essere utilizzato se non
viene raggiunto il diametro richiesto del vaso.

NOTA: Si raccomanda che il filo guida e/o il catetere a
palloncino rimangano attraverso la lesione fino al
completamento della procedura. | mezzi di contrasto hanno
viscosita diverse e possono influenzare il tempo di
gonfiaggio/deflazione.

PROCEDURA DIRIMOZIONE DIMAGICTOUCH - SCB
Assicurarsi che il palloncino sia completamente sgonfio.
Mantenendo la posizione del filo guida e la pressione negativa
sul dispositivo di gonfiaggio, ritirare il sistema di gonfiaggio del
palloncino rivestito di farmaco.

Nota: Se in qualsiasi momento, durante I'accesso alle lesioni o
larimozione del catetere a palloncino rivestito di farmaco prima
del gonfiaggio, si avverte una resistenza insolita, l'intero
sistema dovrebbe essere rimosso. Vedere Precauzioni - 5.9
Precauzioni per la rimozione del sistema di catetere a
palloncino.

Ripetere I'angiografia per valutare I'area di trattamento.

ETICHETTA DI CONFORMITA DIMAGICTOUCH -SCB
Farriferimento all'etichettatura.

CONDIZIONI DI STERILIZZAZIONE E CONSERVAZIONE
MagicTouch - SCB ¢ stato sterilizzato con I'ossido di etilene
(EtO) ed & non pirogeno. Il dispositivo € monouso. Limitazione
della temperatura di stoccaggio: Da 8°C a 25°C. conservare in
luogo asciutto. Tenere lontano dalla luce diretta del sole.
INFORMAZIONIDEL PAZIENTE

Oltre a queste istruzioni per I'uso, nella confezione del prodotto
sono disponibili le seguenti informazioni specifiche per il
paziente riguardanti MagicTouch - SCB: Una scheda di
trattamento del paziente include informazioni specifiche su
MagicTouch - SCB (nome del prodotto, dimensioni, numero di
riferimento, numero di serie, numero del LOTTO e data di
scadenza) e i recapiti del paziente e del suo medico curante. Si
raccomanda ai pazienti trattati con MagicTouch - SCB di tenere
sempre in loro possesso questa scheda e di presentarla al
proprio medico curante prima di qualsiasi altro
trattamento/intervento chirurgico.

ESCLUSIONE DIGARANZIA

Concept Medical B.V. non fornisce alcuna garanzia espressa o
implicita, inclusa, senza limitazioni, qualsiasi garanzia implicita
di commerciabilita, idoneita ad uno scopo particolare o non
violazione, in relazione al/i prodotto/i descritto/i in questa
pubblicazione ed Concept Medical B.V. declina
espressamente tali garanzie.

Le descrizioni o le specifiche contenute nel materiale stampato
di Concept Medical B.V., inclusa questa pubblicazione, hanno
il solo scopo di descrivere generalmente il prodotto in
questione al momento della produzione e non costituiscono
alcuna garanzia esplicita.

Nessuna persona ha l'autorita di vincolare Concept Medical
B.V. a qualsiasi rappresentazione o garanzia. In nessuna
circostanza la Concept Medical B.V. sara responsabile per
qualsiasi spesa medica o di altro tipo o per danni diretti,
indiretti, accidentali, consequenziali, punitivi o esemplari in
relazione ai prodotti descritti nel presente documento, inclusi,
senza limitazione, in relazione a qualsiasi uso, difetto, guasto o
malfunzionamento, anche se basato su garanzia, contratto,
torto o altra teoria legale, anche se la Concept Medical B.V. &
stata avvisata o avrebbe dovuto essere consapevole della
possibilita di tali danni, salvo quanto espressamente previsto
dallalegge specifica senza possibilita di esclusione.

Le esclusioni, le rinunce e le limitazioni contenute in questa
sezione devono essere interpretate in modo. da essere efficaci
e valide secondo la legge applicabile, ma nel caso in cuiuna o
piu delle disposizioni contenute in questa sezione siano, per
qualsiasi motivo, ritenute non valide, illegali o inapplicabili sotto
qualsiasi aspetto, tale disposizione sara inefficace nella
misura, ma solo nella misura, di tale invalidita, illegalita o
inapplicabilita senza invalidare il resto di questa sezione o
qualsiasi altra disposizione.



SPANISH Diametro exterior de la Proximal 1,95 F (0,65 +0,025-0,005
. vainadel catéter mm) / Distal 2,67F(0,89+ 0,02 mm) /
1.0 DESCRIPCION DEL PRODUCTO Intel)'medio 2,55F (8,85 +002 mm))
El catéter con balén recubierto de Sirolimus MagicTouch - SCB Configuracion del catéter Intercambio répido (monorrafl)
(MagicTouch - SCB) es un producto combinado de —
dispositivo/farmaco que consta de dos componentes: 1). un Bandas de Aleacion de 90% Pt/ 10% Ir
catéter de balon PTCA estandar 2). Recubierto con marcadorradiopaco
formulacién de sirolimus encapsulada. EI nombre genérico de Esterilizacion Gas de 6xido de etileno
MagicTouch - SCB es "Catéter con Balon Recubierto de * Nota: No exceder la Presion de Ruptura Nominal (PRN)
Sirolimus"y el Cédigo GMDN es 62218. 12 DESCRIPCION DE LOS COMPONENTES DEL FARMACO
El recubrimiento de MagicTouch - SCB usa la tecnologia Ingredientefar ivo (IFA): Sirolimus es una
Nanolute para administrar sirolimus sin polimero encapsulado Ia:tona macrociclica producida .por Streptomyces
en un excipiente de fosfolipidos generalmente reconocido hygroscopius.
como seguro (GRAS). Las propiedades anfifilicas del Aspectodelsirolimus: polvo de blanco a blanquecino.
fosfolipido permiten que Sirolimus permanezca encapsuladoy Solubilidad de sirolimus: Libremente soluble en cloroformo
protegido de la degradacion durante un tiempo suficiente para acetona y acetonitrilo e .insoluble en agua y se funde a’
asegurar el tratamiento de la lesién objetiva. El recubrimiento aproximadamente 183°C -185°C
esta en la superficie circunferencial de la longitud del balon y Férmula molecular de sirolimus: C..H..NO
asegura la administracion de farmacos homogénea. X Ten e
El uso de la tecnologia Nanolute proporciona una baja pérdida PPZSQ molecula.r. 914,2g/mol
de farmaco en transito, lo que resulta en una reduccion del Numero de’reglstro CAS:53123-88-9
desprendimiento de material particulado que puede contribuir Nombrequimico: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 14S, 15E, 17E,
a la embolizacion posterior. Esta tecnologia también permite 19E, 218, 23S, 26R, 27R, 34aS) -9, 10, 12, 13, 14, 21, 22, 23,
una mejor difusion y retencion del farmaco en toda la arteria, iﬁ{yjféxf/e’ §7' [?12}’2)33’234’[(%3 ?’-Rhe‘;(sgiec‘tahyﬁ;gr;»% 2:75 -
ast como una b'Od's‘)omb'"d,ad mejorada __debldo a una methoxycyclohexyl] - 1 - methylethyl] - 10, 21 - dimethoxy - 6, 8,
penetracion mas profunda del farmaco en el tejido arterial. 12, 14,20, 26 - hexamethyl - 23, 27 -epoxy - 3H - pyridol [2,
11 DESCRIPCION DE LOS COMPONENTES DEL 1-c][1, 4] oxaazacyclohentriacontine - 1, 5, 11, 28, 29 (4H, 6H,
DISPOSITIVO 31H) - pentone.
El MagicTouch - SCB esta indicado para aumentar el diametro
del lumen en en la enfermedad de las arterias coronarias
mediante la realizacion de una Angioplastia Coronaria
Transluminal Percutanea, después de una preparacion
adecuada de la lesion en arterias coronarias nativas con un
diametro de vaso de referencia de 1,50 mm a 4,00 mm y hasta
36 mm de longitud de la lesién.
El catéter de baldn es un catéter ACTP monorrail (Intercambio
Répido) con un balén inflable semi-compatible en la parte
distal y una punta cénica atraumatica para ayudar a cruzar la
estenosis apretada. El catéter es de doble lumen en la parte
distal, un lumen se utiliza para la inflacién y la deflaciéon del
baldn, y el segundo lumen permite el acceso a la parte distal
del catéter para la insercion del alambre de guia. El didametro
maximo recomendado del alambre de guia es de 0,014 ". Un
accesorio luer lock (Hub) permite la conexién con un
dispositivo de inflado. La tuberia interna del balén tiene dos
marcadores radiopacos (Platino - Iridio) para proporcionar Figura 2: Férmulaestructural de sirolimus
puntos de referencia visual para el posicionamiento del balon
en relacion con la estenosis dentro del vaso. La longitud de Tabla 2:Tamaios de productos, referencia y contenido de
trabajo del catéter es de 140 cm y esta disponible en diametros farmacos
entre 1,50 mmy 4,00 mm, y longitudes de 10, 15, 20, 25, 30, 35 Referencia Diameter del | Longitud del | Contenido del
y 40 mm como se muestraenlaTabla 1. del producto balén (mm) balén (mm) | farmaco (ug)
CMN15010 1,50 10 59,82
Radlo Opage Obomm) ©06mm) V‘S“ﬂa’vk‘z; ater2 CMN20010 2,00 10 79,76
! ! CMN22510 2,25 10 89,73
L sem  —[“wem | CMN25010 2,50 10 99,70
e CMN27510 2,75 10 109,66
140 om CMN30010 3,00 10 119,63
Figura 1:Diagrama representativo de MagicTouch - SCB CMN35010 3,50 10 139,57
CMN40010 4,00 10 159,51
Tabla 1:Descripcion de los componentes del dispositivo CMN15015 1,50 15 89,73
Nombre de la marca MagicTouch - SCB CMN20015 2,00 15 119,63
Longitudes disponibles (mm)| 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40 CMN22515 2,25 15 134,59
Diametrosdisponibles (mm) | 1,50, 2,00, 2,25, 2,50, 2,75, 3,00, CMN25015 2,50 15 149,54
3,50, 4,00 CMN27515 2,75 15 164,50
Componente- Medicamento Sirolimus (también CMN30015 3,00 15 179,45
farmacolégico conocido como Rapamicina) CMN35015 3,50 15 209,36
Excipiente Lipoid E 80 (fosfolipido de huevo) CMN40015 4,00 15 239,27
Dosis de farmaco 1,27pug/mm’ CMN15020 1,50 20 119,63
Longitud viable 140cm (1400mm) CMN20020 2,00 20 159,51
delsistema de entrega CMN22520 2,25 20 179,45
Presion de inflado Presion de inflado nominal: 8bar CMN25020 2,50 20 199,39
del balén Presién de rupturanominal: 14bar* CMN27520 2,75 20 219,33
Compatibilidad del (max.) 0,014” CMN30020 3,00 20 239,27
alambre guia(max.) CMN35020 3,50 20 279,15
Compatibilidad de la funda | 6F (2,00mm) CMN40020 4,00 20 319,02
Diametrointerno del 6F (1,98mm) CMN15025 1,50 25 149,54
catéterguia (lumen interior > 0,078”) CMN20025 2,00 25 199,39

P, o

MU
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

33



CMN22525 2,25 25 224,31
CMN25025 2,50 25 249,24
CMN27525 2,75 25 274,16
CMN30025 3,00 25 299,09
CMN35025 3,50 25 348,93
CMN40025 4,00 25 398,78
CMN15030 1,50 30 179,45
CMN20030 2,00 30 239,27
CMN22530 2,25 30 269,18
CMN25030 2,50 30 299,09
CMN27530 2,75 30 328,99
CMN30030 3,00 30 358,90
CMN35030 3,50 30 418,72
CMN40030 4,00 30 478,54
CMN15035 1,50 35 209,36
CMN20035 2,00 35 279,15
CMN22535 2,25 35 314,04
CMN25035 2,50 35 348,93
CMN27535 2,75 35 383,83
CMN30035 3,00 35 418,72
CMN35035 3,50 35 488,51
CMN40035 4,00 35 558,29
CMN15040 1,50 40 239,27
CMN20040 2,00 40 319,02
CMN22540 2,25 40 358,90
CMN25040 2,50 40 398,78
CMN27540 2,75 40 438,66
CMN30040 3,00 40 478,54
CMN35040 3,50 40 558,29
CMN40040 4,00 40 638,05

2.0 INDICACIONES DE USO
El MagicTouch - SCB esté indicado para el tratamiento de la
Enfermedad Arterial Coronaria mediante la realizacién de una
Angioplastia Coronaria Transluminal Percutanea, después
preparacion adecuada de la lesion. El MagicTouch - SCB por lo
tanto, esta indicado para dilatar el/los segmento(s) enfermo(s)
en la arteria coronaria mediante la administracién del farmaco
en la arteria coronaria o en el injerto con longitudes de lesion
de 6,00 mm a 36,00 mm y un didmetro del vaso de referencia
de 1,50mma4,00 mm.

El dispositivo esta disefiado para su uso en las siguientes
condiciones:

. Pacientes con lesion de novo;

. Pacientes con reestenosis intra-stent de implantacion previa
de stent;

. Pacientes con enfermedad en vasos pequefios donde la
implantacién de un stent no es factible o implica un mayor
riesgo de reestenosis;

. Pacientes con lesiones bifurcadas.

3.0 CONTRAINDICACIONES
MagicTouch - SCB esta contraindicado en los siguientes tipos
de pacientes:

. Pacientes con hipersensibilidad al farmaco Sirolimus o sus
compuestos relacionados con la actividad estructural.

. Pacientes con hipersensibilidad conocida a excipientes con
fosfolipidos u origenes relacionados.

. Lesiones no aptas para el tratamiento intervencionista.

. Pacientes cuyo segmento enfermo no puede dilatarse
previamente o prepararse antes del tratamiento con balén
recubierto con farmaco.

. Pacientes que no pueden recibir la terapia antiplaquetaria o
anticoagulante recomendada.

4.0 ADVERTENCIAS

Los contenidos suministrados se esterilizan mediante el
proceso de 6xido de etileno (EtO).
Asegurese de que el paquete del producto esté intacto y que el
dispositivo del armazén del paquete interno no se haya abierto
odanado, ya que esto puede indicar que la barrera estéril se ha
roto.
No utilizar el producto si la barrera estéril esta abierta o rota
antes del uso previsto.
Inspeccionar el producto antes de su uso de cualquier dafio
durante su extraccion del recipiente de proteccion de catéter y
de la tapa protectora. Regresar a la empresa tomando las
precauciones de manipulaciéon adecuadas si se encuentra
dafiado, para su posterior inspeccion y analisis.
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5.1

El uso del producto conlleva los riesgos asociados con las
intervenciones de las arterias coronarias, incluida la trombosis
subaguda, las complicaciones vasculares o los episodios
hemorragicos.

Los pacientes con hipersensibilidad conocida al farmaco
sirolimus y al excipiente (fosfolipidos) pueden sufrir una
respuesta alérgica a este dispositivo.

Los pacientes que tienen pocas probabilidades de cumplir con
la terapia antiplaquetaria recomendada no deben recibir este
producto.

El producto debe desecharse de manera adecuada después
de su uso ya que puede tener farmaco residual (Sirolimus) en
su superficie.

MagicTouch - SCB esta disefiado para un solo uso.

No reesterilizar y reutilizar. La reutilizacién o reesterilizacion
puede crear un riesgo de contaminacién del dispositivo y/o
causar infeccion o infeccién cruzada al paciente, incluyendo,
pero no limitado a la transmision de enfermedades infecciosas
de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede
provocar las lesiones, las enfermedades o la muerte del
paciente. La reutilizacion o reesterilizacion puede
comprometer la integridad estructural del dispositivo y / o
provocar una falla del dispositivo que, a su vez, puede resultar
en las lesiones, las enfermedades o la muerte del paciente.
Concept Medical no es responsable de ningln dafio directo,
incidental o consecuente que resulte de la reesterilizacion o
reutilizacion.

En el caso de procedimientos en los que el paciente requiera la
implantacion de un stent, la colocacion del stent debe
realizarse antes del tratamiento con el dispositivo en la lesién
objetiva.

No exceder la presion de ruptura nominal (PRN). El uso de un
dispositivo de control de presion correcto es recomendado
para prevenir sobre presurizacion. Inflacion en exceso de la
PRN puede causar la ruptura del balén.

No usar el MagicTouch - SCB después la "Fecha de
caducidad”.

Cuando el MagicTouch - SCB es en el cuerpo, debe ser
manipulado solo bajo fluoroscopia suficiente y/o de alta
calidad. Antes de quitar el catéter de la lesion, el balon debe ser
completamente desinflado bajo vacio. Si se encuentra alguna
resistencia durante la manipulacion, determinar la causa de la
resistencia antes de continuar.

No usar el aire o cualquier medio gaseoso para inflar el
MagicTouch - SCB. Usar unicamente el medio de inflado
recomendado. Manipular el producto con precaucién para
evitar cualquier dafio al balén coating o folded balén. Evitar
touching el balén mientras loading it on alambre de guia.
Siempre usar los guantes secos estériles mientras cargando el
MagicTouch - SCB en el alambre de guia.

Tomar las precauciones adecuadas para prevenir o reducir la
coagulacion cuando el catéter es usado. Desalojar o
enjuaguar el producto restante si es necesario (excepto
MagicTouch - SCB), entrando en el sistema vascular con
solucion salina isoténica estéril o una solucion similar a través
del puerto de acceso del alambre de guia antes de uso.
Considerar el uso de la heparinizacion sistémica.

PRECAUCIONES DEUSO

PRECAUCIONES GENERALES:

Solo los médicos que hayan recibido una formacién adecuada
en cardiologia intervencionista podran realizar este
tratamiento.

El tratamiento se realizard en hospitales donde se pueda
realizar facilmente una cirugia de injerto de derivacion
coronaria de emergencia.

Antes de Intervencién Coronaria Percutanea (ICP), si se prevé
un procedimiento dental o quirdrgico que requiera la
interrupciéon temprana de la terapia antiplaquetaria, el
cardidlogo intervencionista y el paciente deben considerar
cuidadosamente si un balén recubierto de farmaco y su terapia
antiplaquetaria asociada recomendada es la opcién de
tratamiento ICP adecuada.

No exponer el sistema a disolventes organicos como alcohol,
solucién salina y detergentes, ya que puede afectar el
rendimiento del producto durante el tratamiento.

La preparacion de la lesion, es decir, la Pre-dilatacion de la
lesion antes del tratamiento con el MagicTouch - SCB es
obligatoria.

Para minimizar la posible introduccién del aire en el sistema,
es imperativo que, antes de continuar, se presta especial
atencion al mantenimiento de las conexiones apretadas del
catéter mediante aspiracién y enjuague del sistema.
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Nunca hacer avanzar el catéter de entrega de farmacos sin el
alambre de guia extendiéndose desde la punta.

Nunca intentar de mover el alambre de guia cuando el balén es
inflado. No hacer avanzar el catéter contra una resistencia
significativa. La causa de la resistencia debe determinarse
mediante la fluoroscopia y se deben tomar las medidas
correctivas adecuadas.

ElMagicTouch - SCB es no destinado a la expansion del stent.
El MagicTouch - SCB es no destinado a la pre-dilatacion de la
lesion.

El uso de MagicTouch - SCB en los pacientes y las lesiones
fuera del uso previsto (fuera de etiqueta) no se recomienda.

En caso de procedimientos donde el paciente requiere la
implantacion de un stent, la colocacion del stent debe ser
hecho antes del tratamiento con MagicTouch - SCB enla lesién
objetiva.

Nota: El uso del balones recubiertos de farmacos para el
tratamiento de las enfermedades de las arterias coronarias es
un concepto relativamente nuevo y los estudios se han
realizado para evaluar los resultados en la reestenosis intra-
stent, vasos pequefios y las lesiones de novo con datos
comparables con el uso de los stents. La liberacion del
farmaco mediante el MagicTouch - SCB proporciona una
mayor retencion y biodisponibilidad del farmaco, evitando asi
la recurrencia. Sin embargo, dénde el producto es usado fuera
las indicaciones especificas, los resultados pueden diferir de
aquellos des estudios previamente documentados con
balones recubiertos con farmacos.

Usar un tratamiento de balén recubierto de farmaco en
pacientes y las lesiones fuera indicaciones etiquetadas puede
tener un mayor riesgo de eventos adversos, que incluyen la
trombosis, la embolizacién, la diseccién, el infarto de
miocardio o la muerte.

PRECAUCIONES DE MANEJO

El cuidado especial debe ser tomado para no manipular o
interrumpir de ninguna manera el recubrimiento en el balén.
Esto es lo mas importante mientras quitar el catéter del
embalaje, colocandolo sobre el alambre de guia y haciéndolo
avanzar a través de la valvula hemostatica giratoria de gran
calibre y el cubo del catéter guia.

La manipulacion del balén, intentar doblarlo de nuevo puede
dafiar el recubrimiento, contaminacién o fragmentacion del
recubrimiento sobre el balén.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Se sabe que varios farmacos afectan el metabolismo de
Sirolimus, y las otras interacciones farmacoldgicas pueden
inferirse de efectos metabdlicos conocidos. El Sirolimus es
conocido conocido por ser un sustrato para el citocromo P450
IIA4 (CYP3A4) y la glicoproteina P segun los articulos
publicados. Se deben considerar las interacciones
farmacolégicas potenciales mientras decidir optar para el
tratamiento con MagicTouch - SCB en un paciente que esta
tomando un farmaco que podria interactuar con Sirolimus. El
efecto de las interacciones farmacoldgicas sobre la seguridad
y la eficacia de MagicTouch - SCB no se ha determinado.

POTENCIAL DE SUPRESION INMUNITARIA
Sirolimus, el ingrediente farmacéutico activo de MagicTouch -
SCB, es un agente inmunosupresor que también esta
disponible en formulaciones orales. Cuando tratamiento
multiple con MagicTouch - SCB es realizado en pacientes, la
concentracion sistémica de Sirolimus puede alcanzar niveles
inmunosupresores momentaneamente, especialmente en
pacientes que también tienen insuficiencia hepatica o que
estdn tomando farmacos que inhiben CYP3A4 o P-
glicoproteina. Esta posibilidad debe considerarse para tales
pacientes, particularmente si también estan tomando sirolimus
oral, otros farmacos inmunosupresores o tienen riesgo de
inmunosupresion de otra manera.
INFLACION MULTIPLE DEL DISPOSITIVO
No se ha evaluado el inflado multiple de MagicTouch - SCB en
humanos.
Es recomendado que el tratamiento mediante inflacion unica
del dispositivo durante 60 segundos a presiéon nominal o en
caso de inflaciones multiples el tiempo total de inflado
debe sumar una duracién de 60 segundos y es sugerido a
presion nominal sin quitar el catéter de balén durante el
procedimiento.
BRAQUITERAPIA
La seguridad y eficacia de MagicTouch - SCB en pacientes con
braquiterapia previa no ha sido establecido. La braquiterapia
P, M 5P
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vascular esta en estudio para el tratamiento de reestenosis
intra-stent en los stents; sin embargo, es no evidencia
especifica de la seguridad y eficacia del tratamiento. El
MagicTouch - SCB y la braquiterapia vascular altera la biologia
arterial y no se ha establecido la respuesta vascular
combinada de estas dos terapias.

PRECAUCIONES DE LA INFLACION DEL MAGICTOUCH -
scB

EL MagicTouch - SCB es un dispositivo de administracion de
farmacos para administrar el farmaco tras el inflado apropiado
alvaso.

El vaso se debe dilatado previamente con un balén de tamario
adecuado.

No preparar o preinflar el balén antes del tratamiento que no
sea elindicado. Usa la técnica de purga del baldn.

Los catéteres de guia deben tener un tamafio de lumen que
sea adecuado para acomodar el balén a través de la lesién. Un
tamario incorrecto puede daiiar el revestimiento del balén.
Inflar el balén por encima de su presién de ruptura nominal
(PRN) puede causar rupture en la lesion objetiva y puede llevar
a un procedimiento que requiera tratamiento quirtrgico.
Siempre mantener presion de inflado bajo la PRN.

Inflar un balén en una lesion apretada puede conducir a la
diseccion del vaso distal / proximal a la lesién y puede causar
cierre agudo del vaso que lleva a una intervencion adicional
(CABG, mayor dilatacién, colocacién de stents adicionales u
otraintervencion).

No expandir el balén si no esta correctamente posicionado en
lalesion objetiva.

La expansioén del balén tiene el potencial de comprometer el
flujo de la rama lateral, por lo tanto, se debe tener precaucion
durante lainflacion.

Mientras tratar las lesiones multiples, la lesion distal debe
colocarse inicialmente con un stent si es necesario, seguido
por el tratamiento con el MagicTouch - SCB. Esto puede ser
seguido por tratamiento de la lesién proximal. El procedimiento
en este orden reduce las posibilidades de interrumpir el
recubrimiento en la superficie del catéter de balon.

La presion de inflado del balén debe ser siempre monitoreada.
No exceder la presion de ruptura nominal como se indica en la
tabla de cumplimiento en la etiqueta. El uso de presiéns mas
altos que los especificados en la etiqueta del producto pueden
resultar en un balén roto con el dafio y la dissection possible de
laintima.

No intentar tirar de un balén parcialmente inflado o
completamente inflado hacia atras a través del catéter guia, ya
que puede producirse una lesién grave en la capa intima.
Quitar el dispositivo después la deflacion completa a través el
catéter. Usar los métodos de recuperacion adecuados para el
dispositivo, lo contrario puede causar trauma en el sitio de
inserciéon y puede provocar hemorragia, hematoma o
pseudoaneurisma.

Asegurar que la longitud del dispositivo de tratamiento es
mas de o igual a la longitud de la lesion con adicion de 2
mm en el extremo proximal y distal para una cobertura
completa.

PRECAUCIONES PARA ELIMINAR EL MAGICTOUCH -
sCB

En caso de que se sienta una resistencia inusual en cualquier
momento durante el acceso a la lesién o durante la extraccion
del baldn, todo el sistema debe ser quitado.

Mientras quitar el sistema, hacer avanzar el alambre de guia
en la anatomia coronaria la medida de lo posible distalmente.
Apretar la vélvula de hemostasia giratoria para asegurar el
MagicTouch - SCB con el catéter de guia; entonces quitar el el
sistema de catéter de balén y catéter de guia como una sola
unidad.

No seguir este procedimiento o aplicar una fuerza excesiva
durante la extraccion puede potencialmente resultar en dafio a
laanatomiay causar cualquier otra complicacién vascular.

Si es necesario, mantener la posicion del alambre de guia para
el acceso posterior a la arteria/ lesion, dejar el alambre de guia
ensulugary quitar todos los deméas componentes del sistema.
Nota: Después uso, este producto puede ser un riesgo
biolégico. Manipular y desechar todos estos dispositivos de
acuerdo con la practica médica aceptada y las regulaciones
gubernamentales aplicables.

MEDICAMENTOS Y PRECAUCIONES POSTERIORES AL
PROCEDIMIENTO

El cuidado debe ser tomado cuando el MagicTouch - SCB esta
siendo quitado después el tratamiento. El tratamiento después



del procedimiento con terapia antiplaquetaria dual (TAPD) es
recomendado por un periodo minimo de 3 meses. Los
pacientes que requieran la interrupcion temprana de la terapia
antiplaquetaria (por ejemplo, secundaria a hemorragia activa)
deben ser monitoreados cuidadosamente.

INFORMACION SOBRE LOS MEDICAMENTOS
MECANISMO DE ACCION

Sirolimus es un potente inhibidor de la activacion de linfocitos
T, las células musculares lisas y la proliferacién de células
endoteliales en respuesta a la estimulaciéon por citocinas,
factores de crecimiento y antigenos. En las células, Sirolimus
se une a la inmunofilina, Proteina de unién-12 al FK (FKBP-
12). El complejo Sirolimus- FKBP-12 se une e inhibe la
activacion de la Blanco Mamifero de la Rapamicina (mTOR),
una quinasa reguladora clave. Esta inhibicién reprime la
proliferaciéon celular impulsada por citocinas, inhibiendo el
progreso del ciclo celularde lafase G,alaS.

LAFARMACOCINETICA DEL MAGICTOUCH - SCB

En un reciente estudio animal BPL realizado por el laboratario
de Dr. Renu Virmani (CVPath, Gaithersburg, MD), la
farmacocinética del sirolimus en el MagicTouch - SCB se
cuantificé durante un periodo de tiempo en el segmento de la
arteria coronaria (tratado, no tratado proximal y no tratado
distal), tejidos no objetivos, segmento de miocardio, érganos
no objetivos y sangre pura.

SEGMENTOS DEARTERIA CORONARIATRATADOS

En los segmentos de arteria coronaria tratados, la Cmax de
Sirolimus se midi6 a 1 hora después del despliegue del balén
(media + desviacion estandar: 1959 ng/g + 641 ng/g). Dos
semanas después el despliegue del balén, la Concentraciéon
de Sirolimus habia caido a 168,1+ 76,9 ng/g (media *
desviacion estandar). Treinta (30) dias después el despliegue
del balon, las Concentraciones de Sirolimus estaban todavia
por encima del limite inferior de cuantificacion en todos (6 de 6)
las muestras de arterias coronarias con una concentracion
media de 47,7+ 38,3 ng/g. Ciento veinte (120) dias después el
despliegue del baldn, Sirolimus todavia era cuantificable en 1
de 6 muestras de arterias coronarias tratadas (4,0 ng/g).
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Figura 3:Analisisfarmacocinético de los datos de

concentracion-tiempomedios de Sirolimus

6.2.2 SANGREPURE
Sirolimus era cuantificable en EDTA sangre pura tan pronto
como 3 minutos después despliegue de los balones
recubiertos de Sirolimus. La concentracion maxima (C,,,) en
EDTA sangre pura media de 29,8 ng/mL fue alcanzado
después 15 minutes. Veinticuatro horas después el despliegue
del balén, La concentracién méxima (C,,,) en EDTA sangre
pura media habia caido a 1,70 + 0,93 ng/mL. No se
encontraron Concentraciones de Sirolimus cuantificables en
ninguno de los animales después 30 dias y mas siguiente el
despliegue del balén. La vida media aparente de Sirolimus fue
una media de 5,7 horas y el tiempo medio de residencia fue 3,7
horas. EI AUC,, durante el periodo de observacion fue una
media de 197,8 ng/mL-h.

Tabla 3: Andlisis farmacocinético de los datos concentracién-
tiempo de Sirolimus.

Tz | Tose | Conax Tust | Cuast ABC,; TMR
[l | | [ng/mL] | [h] | [ng/mL] | [ng/mL-h] | [h]
57 025|298 24 | 1,70 197,8 37

Abreviaturas: T,,: vida media aparente, T, tiempo hasta
concentracién maxima, C,,: concentracion maxima, T, tiempo
hasta la Gltima concentracion cuantificable, C,,,;: Gltima concentraciéon
cuantificable, ABC,, curva de tiempo de area bajo la concentracion
durante el periodo de observacion, MRT: tiempo medio de residencia
P MU
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Figura 4:Concentracion de Sirolimus en EDTA sangrepuradatos
concentracion-tiempo.
6.2.3 SEGMENTOS DEARTERIACORONARIANO TRATADOS

La Concentracion de Sirolimus en los segmentos de
arteriascoronarias proximalesno tratados

fueronnotablementemasbajos que los de los
tejidosarterialestratados. La C,,, de una media (+
desviacionestandar) 192,7 ng/g + 115,4 ngl/g

wasreacheddespués 1 hora. Sirolimus todavia era
cuantificable en las arteriascoronarias proximales no tratadas
en 4 de 5 muestras de arteriascoronarias proximales en los 30
diasdespués el desplieguedelbalén (media +
desviacionestandar: 30,9 ng/g + 25,5 ng/g). Sirolimus todavia
era cuantificable en 2 de 5 de los segmentos de
arteriascoronarias proximales no tratadosdespués 120 dias
(7,5ng/gy 9,3 ng/g).

Sirolimus en los segmentos de arteriascoronarias
distalesno tratados fuealcanzadodespués 1 hora y la
concentracion media fue 1107 ng/g (+ desviaciénestandar:
650,8 ng/g). Después 30 dias, Sirolimus todavia era
cuantificable en 1 de 5 de los segmentos de arteriascoronarias
distales no tratados (19,4 ng/g). No se
encontraronConcentraciones de Sirolimuscuantificables en
ninguno de estosmuestras de estudio 60 dias y después.
SEGMENTOS DE MIOCARDIO

En todos los segmentos de miocardio, la Cmax masalta de
Sirolimus se midié a 1 hora después el desplieguedelbalén. La
concentracionmaximas en las muestras de
miocardiovariédesdeuna media de 2541 ng/g + 745,2 ng/g en
las muestrasrecolectadasadyacentes a la
arteriacoronariadescendenteanteriorizquierda (DAI) a 520,8
ng/g + 866,6 ng/g en las muestrasrecolectadas en la region
apical posterior. en las muestrasrecolectadasadyacentes a la
arteriacoronaria DAI, después un (1) dia, la
concentraciontisular media de Sirolimushabiacaido a 249,2
ng/g + 121,3 ng/g y despuéstres (3) dias a una media de 17,6
ng/g = 1,4 ng/g. La Concentracién de Sirolimus en las otras
regiones del miocardio sigui6 un patron de tiempo-
concentraciénsimilar. Después 30 y 60 dias, no se
pudocuantificarsirolimus en ninguna de las muestras de
miocardio.

ORGANOS NO OBJETIVO

En los tejidos no objetivos, la masaltaConcentracion de
Sirolimus se encontré en el pulmén a 459,4 ng/g a 1 hora
después el desplieguedelbalén. El érgano en segundolugar
con las masaltasconcentracionesfue el bazo a 125,4 ng/g
después 1 hora. La masaltaConcentracion de sirolimus en el
higadofue 81,5 ng/g, tambiénalcanzédespués 1 hora. Entre
los tejidos no objetivos, la concentracionméaxima de
Sirolimusfueméasbaja en el hueso (costilla) con la
concentraciéon pica a 5.1 ng/g. En todos los tejidos no
objetivos, Sirolimusya no eracuantificable el dia 30 y después.
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Figura 5: Analisis farmacocinético de los datos de
concentracion-tiempo medios de Sirolimus datos
concentracion-tiempo en los organos no objetivos

Resultados de uno estudio farmacocinético evaluando el MagicTouch
- SCB mostré una rapida disminucion de la concentracion sanguinea
de sirolimus durante las 24 primeras horas después el tratamiento,
mientras que las concentraciones tisulares de sirolimus
permanecieron detectables durante mucho mas tiempo hasta 120
dias. La disponibilidad de farmacos durante un periodo prolongado
permite prevenir la reestenosis en los segmentos tratados.

6.3. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS TRAS EL
TRATAMIENTO CON MAGICTOUCH -SCB

Los estudios sobre la interaccion farmacolégica no se han



6.4

realizado con MagicTouch - SCB debido a la exposicion
sistémica limitada a Sirolimus. Sin embargo, Se debe
considerar la posibilidad de interacciones farmacolédgicas
tanto locales como sistémicas en la pared del vaso cuando
decider de optar a laimplantacién del MagicTouch - SCB en un
sujeto que toma un medicamento con la interaccién conocida
con Sirolimus.

Sirolimus es metabolizado por el citocromo P450 3A4
(CYP3A4) en la pared intestinal y el higado y experimenta un
flujo de salida de los enterocitos del intestino delgado por la
glicoproteina p (P-gp). La absorcion y posterior eliminacion de
Sirolimus absorbido sistémicamente pueden estar
influenciadas por farmacos que afectan a CYP3A4y P-gp.

Los farmacos que son inhibidores potentes de CYP3A4 y P-gp
pueden aumentar los niveles de Sirolimus mientras que los
inductores de CYP3A4 y P-gp pueden reducir el metabolismo
de Sirolimus in vivo.

Sirolimus, cuando prescrito como medicamento oral puede
interactuar con los farmacos / alimentos que se enumeran a
continuacion:

Inhibidores de P-gp tales como, pero no limitado a
Ciclosporina, Digoxina

Antibidticos tales como, pero no limitado a Ciprofloxacina,
Ofloxacina

Glucocorticoides

Inhibidores de CYP3A4 tales como, pero no limitado a
Ketoconazol, Fluconazol

Inductores de CYP3A4 tales como, pero no limitado a
Rifampina, Fenitoina, Dexametasona

Preparaciones a base de hierbas (Hierba de San Juan -
Hypericum perforatum)

Anfotericina B tales como, pero no limitado a Abelcet, Anfocina
Cimetidina tales como, pero no limitado a Tagamet

Vitaminas

Vacunacion: el sirolimus es un potente inmunosupresor, por lo
que puede afectar la respuesta a la vacunacién haciendo que
la vacuna sea menos eficaz. Desde hace algin tiempo
después de recibir el MagicTouch - SCB, el uso de vacunas
vivas tales como, pero no limitado a, sarampioén, paperas,
BCG, fiebre amarilla, varicela, fiebre tifoidea Ty21a se debe
evitarse.

Pomelo/zumo de pomelo: El zumo de pomelo / pomelo reduce
el metabolismo de sirolimus mediado por CYP3A4.

Farmacos para reducir el colesterol o los triglicéridos.
Farmacos para la presion arterial alta o problemas cardiacos.
Farmacos anticonvulsivos

Farmacos usados para tratar el acido del estémago, las
Ulceras u otros problemas gastrointestinales.

Farmacos que pueden aumentar la concentracion sanguinea
de sirolimus:

« Agentes antifingicos: tales como, pero no limitado a
Itraconazol, Clotrimazol

Agentes procinéticos gastrointestinales tales como, pero no
limitado a metoclopramida

Antibiéticos macrdlidos: tales como, pero no limitado a
Troleandomicina

Bloqueadores de los canales de calcio: tales como, pero no
limitado a Diltiazem, Verapamilo

Otros farmacos: Danazol, inhibidor de la proteasa del VIH
(indinavir)

Farmacos que pueden disminuir el nivel de sirolimus:

« Anticonvulsivos tales como, pero no limitado a Fenobarbital
« Antibiéticos tales como, pero no limitado a Rifabutina
MUTAGENESIS, CARCINOGENICIDAD Y TOXICOLOGIA
REPRODUCTIVA

La prueba de micronucleos in vivo, la prueba de aberracién
cromosdémica y la prueba de mutacién inversa bacteriana
(Ames) realizada en sirolimus demostré que no es
mutagénico.

Carcinogenicidad y Toxicologia Reproductiva: No estudios a
largo plazo se han realizado para evaluar el potencial
carcinogénico o genotodxico de los balones recubiertos del
farmaco sirolimus y no se han publicado estudios adecuados y
bien controlados en mujeres y hombres que desean tener hijos
o en mujeres embarazadas. Sin embargo, considerando el
MagicTouch - SCB como un dispositivo no implantable, y la
exposicion limitada de la pared del vaso al sirolimus, se
descubri6 que el sirolimus solo no es cancerigeno. Por lo tanto,
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no sabemos en la actualidad si sirolimus (Rapamune,
Rapamicina) es seguro para usarse en cualquier tipo de
tratamiento durante el embarazo o en pacientes que desean
tener hijos.

EVENTOS ADVERSOS POTENCIALES

Posibles complicaciones relacionadas con el uso del catéter
de balén durante el procedimiento:

Diseccion o perforacién de la arteria coronaria.
Lesion orotura de la arteria coronaria
Oclusion total

Trombosis

Espasmo arterial

La fibrilacion ventricular

Perturbacién de la conductibilidad cardiaca
Embolia

Infecciény dolor en el sitio de acceso
Hematoma

Reaccion farmacolégica al antiagregante
anticoagulante / medio de contraste

Embolos, distal

Nauseas vomitos

Complicacién vascular que puede requerir reparacion de
vasos.

Alopecia.

Anemia

Transfusién de hemoderivados.

Sintomas gastrointestinales.

Cambios en las enzimas hepaticas.

Cambios histolédgicos en la pared del vaso, incluyendo
inflacion, dafio celular o necrosis.

Mialgia/Artralgia

Neuropatia periférica.

Estas complicaciones pueden resultar directamente en la
muerte del paciente.

Posibles complicaciones que podrian ocurrir después de un
procedimiento de angioplastia con catéter de balén, a corto y
medio plazo:

Reestenosis de la arteria dilatada

Anginainestable

Infarto agudo del miocardio

Perturbacién de la conductibilidad cardiaca

Complicaciones hemorragicas o hematoma

Estas complicaciones pueden resultar directamente en la
muerte del paciente.

INDIVIDUALIZACION DEL TRATAMIENTO

La seleccion de pacientes para el tratamiento con MagicTouch
- SCB debe ser cuidadosamente hecho mirando los riesgos y
beneficios para el paciente. El stent es generalmente evitado
en pacientes con alto riesgo de sangrado y el MagicTouch -
SCB puede proporcionar una estrategia de tratamiento
alternativa en tales casos.

Se deben revisar las condiciones premoérbidas que aumentan
el riesgo de un mal resultado inicial y los riesgos de derivacion
de emergencia para cirugia de bypass (diabetes mellitus,
insuficiencia renal y obesidad severa). Las condiciones
multivariables del paciente y los resultados de modelizaciéon
sugieren que la asignacion/estrategia de tratamiento siguio
siendo un predictor independiente de resultados clinicos y
angiograficos incluso despues de ajustar por otra linea de
base y variables de confusién de procedimiento.
INFORMACION DE ORIENTACION PARAEL PACIENTE
Los médicos deben considerar lo siguiente al asesorar al
paciente sobre este producto:

Discutir los riesgos asociados con el tratamiento mediante la
dilatacion con el balén MagicTouch - SCB.

Discutir los riesgos asociados con un tratamiento recubierto
consirolimus.

Discutir los riesgos / beneficios para este paciente en
particular.

Discutir la modificaciéon del estilo de vida actual
inmediatamente después del procedimiento y a largo plazo.
DATOS CLINICOS DEL MAGICTOUCH - SCB

Hay una amplia evidencia clinica disponible en mas de 2200
pacientes en todo el mundo. Los pacientes inscritos en todos
los estudios clinicos pertenecen a diferentes paises que
demuestran un rendimiento prometedor del dispositivo en
pacientes de diferentes etnias en todo el mundo.

plaquetario /



En la siguientetabla se describen breves descripciones de todos

los estudiosclinicos:

Nam,

de

serie

Nombre|
de
Estudio|

Indication/
Indicaciones|

Lugar(es)
del
Estudio

Nim. de
Pacientes,
Lesion-

Resultados

Estudio|
NANO-
LUTE

Intra-stent

de vaso-

Reestenosis

Enfermedad
spequefios

Bifurcacionde
las lesiones

India

450
pacientes,
479
lesiones

RIS: 211
VP
De-novo:
197

A 2-afios:
Poblacién total, N=408'
MACE: 4,2%
TLR:3,2%
TV-IM: 0,2%
Muertecardiaca: 0,7%
Datosactualizados no
publicados*:

A 2-aios, N=450
MACE: 5,6%
TLR:4,2%
TV-IM: 0,4%
Muertecardiaca: 0,9%
A 3-afos, N=422
MACE: 7,1%
TLR:5,0%
TV-IM: 0,5%
Muertecardiaca: 1,7%
Vasospequefios de-novo
Datosactualizados no
publicados*:

A 2-afios, N=197
MACE: 3,6%
TLR:2,5%
TV-IM: 0%
Muertecardiaca: 1,0%
A 3-afios, N=190
MACE: 4,7%
TLR:3,2%
TV-IM: 0%
Muertecardiaca: 1,6%
Reestenosis Intra-stent
Datosactualizados no
publicados*:
A2-afios, N=211
MACE: 8,5%
TLR: 6,6%
TV-IM: 0,9%
Muertecardiaca: 0,9%
A3-afios, N=191
MACE: 11%
TLR:7,9%
TV-IM: 1,0%
Muerte cardiaca: 2,1%

Regi-
stro
FASICO

Intra-stent

de vaso-

De-novo

Reestenosis

Enfermedad

spequefios

Italia

32
pacientes,
34 lesiones
(12
pacientes-
con DES-
RIS)

Resultados en
6,9+ 1,7 meses’
Num. de pacientes =32,
MACE: 9,4%
TLR:9,4%
Muertecardiaca: 0%
IM: 0%

FASICO
NATI-
Vos

novo

Lesionesde-

Italia

20
pacientes
20 lesiones

Resultados en
6,6 £ 2,5 meses’
Num. de pacientes =20
Aamenade umen
*440% perdidatardia
de lumen: 0,09 + 0,34

EAST-
BOU-
RNE

intra-stent
de novo

Reestenosis

Italia,
Malasia,
India,
Espania,
Greciae
Ilanda

1471
Pacientes

De-novo
=55%
DES-RIS
=36%
BMS-RIS
=9%

Tasa de revascularizacion
del vasoobjetivoen
12 meses’
Poblacion total, N=605
MACE: 5,8%

TLR: 2,5%
IM:2,3%
Muerte: 1%
BARC: 0,3%

RIS, N=278
MACE: 8,6%

TLR: 5,4%
IM:1,8%
Muerte: 1,4%
BARC: 0%
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UK Resultadosclinicos a
6-meses’
Poblacion total, N=288
Muerte: 3,4%
Muerte Cardiaca: 1,7%
Vaso objetivo-IM: 3,4%
TLR porlesion: 12%
MACE : 10%
Poblacion De-novo,
N=186
Muerte: 3%
MuerteCardiaca: 1,7%
Vaso objetivo-IM: 2%
TLR por lesion: 9%
MACE: 6%
Poblacion RIS, N=102
Muerte: 4,3%
MuerteCardiaca: 2,5%
Vaso objetivo-IM: 6%
TLR por lesion: 17%
MACE: 17,6%

Reestenosis
intra-stent
de novo

Estudio del
Mundo Real
Retro-
spectivoen
UK

288
pacientes
373
lesiones

Lesiones
de
RIS: 140
Lesionesde
novo: 233

30
pacientes
26
pacientes-
con QCA
23
pacientes-
con IVUS

Resultadosclinicos
hasta 12 meses*
30 Dias:
Muerte: 3,3%
IM: 0%
TLR: 0%
MACE: 3,3%
6- Meses
Muerte: 6,9%
IM: 0%
TLR: 34%
MACE: 6,9%
12 Meses
Muerte: 10,7%
IM: 0%

TLR: 7,1%
MACE: 17,9%
QCA a 6-meses, N =26:
Pérdida tardia de lumen:
0,29 0,29
Resultados IVUS, N=23
Volumen NIH (mm?):
050 + 045
% de obstruccion NIH:
019 011
Volumen de Lumen
(mm?): 218 + 172

Reestenosis | Brasil

intra-stent

Primera
Evaluaciénen
el Hombre del
Nuevo Catéter

de Balon
MagicTouch -

SCB

Recubierto de
Férmaco
Sirolimus
parael
Tratamiento
de las
Lesiones
Coronarias

*Datos en archivo de Concept Medical.
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El-Mokdad R, di Palma G, Cortese B. Seguimiento a largo
plazo después el uso de balén recubierto con sirolimus para
enfermedades de las arterias coronarias. Resultados finales
del studio Nanolute. Catheterization y Cardiovascular
Interventions. (Cateterismo e Intervenciones
Cardiovasculares) 19 Mars 2020.

Realizacién inmediata a corto plazo de un nuevo balén
recubierto de sirolimus durante intervenciones coronarias
percutaneas complejas. EIl registro
FAtebenefratelliSlrolimusCOated-balén (FASICO)."
Cardiovascular Revascularization Medicine (Medicina de
revascularizacion cardiovascular) 18.7 (2017): 487-491.
Cortese, Bernardo, et al. " Rendimiento angiografico de un
nuevo balén recubierto de sirolimus en lesiones coronarias
nativas: el registro prospectivo
FAtebenefratelliSIrolimusCOated NATIVES." Journal of
Cardiovascular Medicine (Revista de Medicina
Cardiovascular) 20.7 (2019): 471-476.

Analisis intermedio de EASTBOURNE - la prueba mas grande
jamas realizada en BRF, Bernardo Cortese, presentado en
Indialive 2020.

Resultados clinicos a medio plazo del uso de balén recubierto
de sirolimus en una intervencién coronaria; datos de la
poblacién del mundo real." Catheterization y Cardiovascular
Interventions (Cateterismo e Intervenciones
Cardiovasculares) (2020).

COMO SE SUMINISTRA

ESTERIL: Este dispositivo se esteriliza con gas de dxido de
etileno y es apirégeno. No lo usar si el paquete esta abierto o
dafado. El dispositivo es para un solo uso. No reesterilizar.
CONTENIDO: Un (1) MagicTouch - SCB (Sistema de entrega
de intercambio rapido).
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ALMACENAMIENTO: Limitacién de temperatura: 8°C a 25°C.
Almacenar en un lugar seco.

MANUAL DEL OPERADOR PARASU USO

MagicTouch - SCB se suministra y embala en condiciones
estériles. El producto se embala en una caja con etiquetas de
identificacion en cada embalaje. Hay dos etapas de embalaje
para mantener la integridad y la esterilidad del dispositivo — el
primer paquete es una cartuchera de Tyvek que esta sellado y
almacenado en una cartuchera secundaria de papel de
aluminio laminado para su proteccion. Es importante que se
verifique la integridad del embalaje antes de uso del
dispositivo.

ACCESO AL PAQUETE ESTERIL

Abrir el paquete de la caja del producto en la linea de corte
provista en la parte superior. Esto proporciona acceso a la
cartuchera secundaria de papel de aluminio en la que se
guarda el paquete estéril. Rasgar el envoltorio la cartuchera de
papel de aluminio laminado en el corte provisto en el lado. La
cartuchera de Tyvek mas interna contiene el MagicTouch -
SCB estéril. EI MagicTouch - SCB es almacenado en un aro
enrollado. Abrir la cartuchera de Tyvek y pasar o dejar caer el
catéter de balon estéril en el campo estéril usando una técnica
aséptica.

INSPECCION ANTES DE USAR

Antes de abrirlo, inspeccionar cuidadosamente el paquete y
comprobar que no haya dafios en la barrera estéril. Antes de
usar el dispositivo, quitar el sistema cuidadosamente del
embalaje y inspectarlo para cualquier curva, torcedura u otro
dafio. No usar el dispositivo si se observa cualquier dafio al
paquete estéril o sistema de balon.

MATERIAL REQUERIDO

Quantity Material

N/A Catéter de guia(s) apropiado(s)

2-3 Jeringas 10-20 cc

1,000u/500cc Solucién Salina Normal Heparinizada Estéril
(HepNS)

1 alambre de guia de didmetro 0,014” (0,36
mm)

1 Valvula hemostatica giratoria con un diametro

interno apropiado (D.l. min. de 0,096" [2,4

mm])

Contraste diluido 1: 1 con solucién salina

normal

1 Dispositivo de inflado (Con Accesorio Luer)

1 Llave de paso (minimuma 3 vias)

1 Dispositivo de par de torsién

1

N

N/A

Introductor de alambre de guia

Farmacos apropiados de anticoagulacién y
antiplaquetarios

PREPARACION DEL MAGICTOUCH - SCB

PRECAUCION

EVITAR cualquier manipulacién del catéter de balén recubierto
de farmaco durante la preparacion ya que esto puede alterar la
integridad del recubrimiento sobre el dispositivo.

NO limpiar la parte distal que tiene el balén usando cualquier
medio ya que puede dafiar el recubrimiento.

CUALQUIER avance del catéter de balén recubierto de
farmaco debe ser en estado desinflado y con uso de alambre
de guia en la arteria coronaria.

PREPARACION DEL SISTEMA MAGICTOUCH - SCB

PREPARACION INICIAL DEL MAGICTOUCH - SCB CON
DISPOSITIVO DEINFLADO

Preparar el dispositivo de inflado con medio de contraste
diluido. (60% Contraste diluido 1:1 con HepNS en el
Dispositivo de Inflado).

El Dispositivo de Inflado debe ser un dispositivo desechable de
20 ml 0 30 ml capaz de producir una presiéon maxima de 30-35
ATM/bars, equipado con un conjunto de émbolo roscado con
barra de bloqueo / liberacion, un tubo de extension flexible de
alta presion, y unallave de paso de tres vias de presion media.
El dispositivo de inflado debe tener un manémetro ya sea
analégico o digital para medir la presion de inflado que
ayudaria a visualizar la presion de inflado.

Para el tratamiento de vasos ocluidos, la visualizacion de
contraste del vaso distal para confirmar la posicién del alambre
de guia dentro del lumen es recomendado.

Ajuntar el dispositivo de inflado alallave de paso de 3 vias.
Ajuntar lallave de paso al cubo de inflado del balén.

Abrir la llave de paso al sistema de catéter de balén y dejar el
sistema de dispositivo de inflado en la posicién neutra.
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12.5.2 COLOCACION DEL DISPOSITIVO DE

INFLADO AL
MAGICTOUCH-SCB

Crear una conexion fluido-fluido entre el MagicTouch - SCB
preparado y el tubo de extension del dispositivo de inflado
conectando los conectores luer de forma segura.

Apretar el disparador y tirar hacia atras el mango para aplicar
unvacio en el balén.

12.5.3 INFLACION Y DEFLACION DEL MAGICTOUCH - SCB CON

12.6

12.7

DISPOSITIVO DE INFLADO:

Para inflar el balén, apretar o empujar (segln sea el caso) el
disparador del dispositivo de inflado permitando el émbolo de
volver a la posicién de reposo. Liberar el agarre sobre el
disparador, bloqueando el émbolo en su posicién. Para
aumentar la presion, girar el mango en el sentido de las agujas
del reloj hasta que la presion de inflado deseada es alcanzada.
El mecanismo de bloqueo mantiene la presion.

NOTA: La pérdida de presion puede indicar una fuga en el
sistema

PROCEDIMIENTO DE ENTREGADEL MAGICTOUCH -SCB
Preparar el sitio de acceso vascular de acuerdo con la practica
estandar. El acceso requerido a la lesién debe ser hecho
usando un alambre de guia adecuado (0,014" recomendado).
Pre-dilatar la lesién con un catéter de balén ACTP. Limitar
la longitud de pre-dilatacion mediante el baléon ACTP para
evitar la creacién de una region de lesion de los vasos que es
fuera los limites del MagicTouch - SCB.

Mantener presion neutra en el dispositivo de inflado. Abrir la
valvula hemostatica giratoria lo mas ampliamente posible.
Retrasar el sistema de colocasién en la porcién proximal del
alambre de guia mientras manteniendo la posicion del alambre
de guiaatravés de lalesion objetiva.

Hacer avanzar el balén recubierto con el farmaco sobre el
alambre de guia a la lesion objetiva. Usar los marcadores de
balén radiopacos para posicionar el balon a través de la lesion;
realizar una sesion de angiografia de control para confirmar la
posicién del balén. Cerrar la valvula hemostéatica giratoria en la
posiciéon correcta del catéter de balén en lesidon para
bloquearlo en su lugar.

Nota: En caso de que se sienta una resistencia inusual en
cualquier momento durante el acceso a la lesién o durante la
extraccion del balon recubierto con el farmaco antes de la
inflacién, todo el sistema debe ser quitado como una sola
unidad.

Ver Precauciones - 5.9 Precauciones para quitar el sistema de
catéter de balon.

PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE DE MAGICTOUCH -
sCcB

Antes del despliegue, reconfirmar la posicion correcta del
balén recubierto de farmaco en relacion a la lesion objetiva a
través de los marcadores radiopacos de balon.

Ajuntar el dispositivo de inflado (solo parcialmente lleno de
medio de contraste) a una llave de paso de tres vias y aplicar
presion negativa para purgar el balén de aire.

Girar la llave de paso en el catéter a la posicion de apagado y
purgar el dispositivo de inflado de aire. Cerrar el puerto lateral
delallave de paso.

Bajo la visualizacion fluoroscopica, inflar el balon al menos a la
presién nominal para administrar el farmaco desde la
superficie del balén, pero no exceder la presién de ruptura
nominal etiquetada. El tratamiento y la administraciéon de
farmacos optimos requieren que el balén esté en pleno
contacto con la pared de la arteria, con el diametro interno
correspondiendo al didmetro del vaso de referencia. Las
presiones mas altas pueden ser necesarias para ciertas
lesiones, pero la presién de ruptura nominal no deben
excederse. Consultar la tabla de cumplimiento del globo para
obtener mas detalles sobre los diametros y tamarfios.

Cubrir completamente toda la lesién y el area del balén
dilatado (incluidas las disecciones) con MagicTouch - SCB,
permitiendo una cobertura adecuada en el tejido sano
proximal y distal a la lesion.

Si méas de uno MagicTouch - SCB es necesario para cubrir el
area de la lesion, superponer adecuadamente el tratamiento
con balén, considerando la superposicion del primer segmento
tratado. Asegurese de que no haya brecha entre los
tratamientos con balén recubierto de farmaco mediante la
estimacion visual e incluyendo la superposicion para tener en
cuenta cualquier error geografico.

Mantener el MagicTouch - SCB inflado durante un minimo de
60 segundos (inflado Unico) a presién nominal o en caso de
inflados multiples, el tiempo total de inflado debe sumar
hasta 60 segundos a presién nominal sin quitar el catéter de
balon.



Desinflar el balén haciendo un vacio con el dispositivo de
inflado. Aseglrese de que el balén esté completamente
desinflado antes de intentar mover el catéter.

Confirmar que la dilatacion del vaso se realiza adecuadamente
mediante inyeccién angiografica a través del catéter guia.

Solo se debe realizar una mas dilatacion del area de
tratamiento si se planea un soporte de andamio del stent en el
sitio. Se puede usar un balon mas grande si no se logra el
diametro requerido del vaso.

NOTA: Se recomienda que el alambre de guia y/o el catéter de
balén rpermanezcan a lo largo de la lesion hasta que se
complete el procedimiento. Los medios de contraste tienen
diferentes viscosidades y pueden afectar el tiempo de
inflado/desinflado.

12.8 PROCEDIMIENTO DE ELIMINACION DEL MAGICTOUCH -

SCB

Asegurese de que el balon esté completamente desinflado..
Manteniendo la posicién del alambre de guia y la presion
negativa en el dispositivo de inflado, quitar el sistema de
administracion de balén recubierto de farmaco.

Nota: Si se siente una resistencia inusual en cualquier
momento durante el acceso a la lesién o durante la extraccion
del catéter de baldn recubierto de farmaco antes del inflado,
todo el sistema debe ser quitado como una sola unidad. Ver
Precauciones — 5.9 precauciones de eliminacién para eliminar
el sistema de catéter de balon.

Repetirla angiografia para evaluar el area de tratamiento.

12.9 TABLA DE CUMPLIMIENTO DE MAGICTOUCH - SCB

Consulte el etiquetado.

130 CONDICIONES DE ESTERILIZACION Y

ALMACENAMIENTO

MagicTouch - SCB ha sido esterilizado con gas de 6xido de
etileno (EtO) y es apirdgeno. El dispositivo es para un solo uso.
Limitacion de la temperatura de almacenamiento: 8°C a 25°C.
Almacenar en lugar seco. Mantener alejado de la luz solar
directa.

14.0 INFORMACION DEL PACIENTE

Ademés de esta libreta de Instrucciones de Uso, la siguiente
informacion especifica del paciente sobre el MagicTouch -
SCB esta disponible en la caja del producto:

Una Tarjeta de Tratamiento de Paciente incluye informacion
especifica sobre el MagicTouch - SCB (Nombre del Producto,
Tamano, Nimero de Referencia, Numero de Serie, Numero de
Lote y Fecha de Caducidad) y los datos de contacto del
paciente y su médico tratante. Siempre se recomienda que los
pacientes tratados con el MagicTouch - SCB mantengan esta
tarjeta en su podery la presenten a su médico tratante antes de
someterse a cualquier otro tratamiento / intervencion
quirurgica.

15.0 RENUNCIADE GARANTIA

Concept Medical B.V. no proporciona ninguna garantia
expresa o implicita, incluyendo pero sin limitacion, cualquier
garantia implicita de comerciabilidad, de aptitud para un
propésito particular o de no infraccién, con respecto a los
productos descritos en esta publicaciéon y Concept Medical
B.V. porla presente renuncia expresamente a tales garantias.
Descripciones o especificaciones en el material impreso de
Concept Medical B.V., incluyendo esta publicacion, estan
destinadas Unicamente a describir de manera general el
producto relevante en el momento de la fabricacion y no
constituyen ninguna garantia expresa.
Ninguna persona tiene la autoridad para vincular a Concept
Medical B.V. a ninguna representacion o garantia. Concept
Medical B.V. no sera responsable de ninguin gasto médico o de
otro tipo o dafios directos, indirectos, incidentales,
consecuentes, punitivos o ejemplares con respecto a los
productos descritos en este documento, bajo ninguna
circunstancia, incluyendo, pero sin limitacion, con respecto a
cualquier uso, defecto, falla o mal funcionamiento, ya sea por
garantia, contrato, agravio u otra teoria legal, incluso si
Concept Medical B.V. ha sido advertido o deberia haber sido
consciente de la posibilidad de tales dafios, salvo lo dispuesto
expresamente por la ley especifica sin posibilidad de
exclusion.
Las exclusiones, renuncias y limitaciones contenidas en esta
seccion se interpretaran de tal manera que sean efectivas y
vélidas bajo la ley aplicable, pero en caso de que una o mas de
las disposiciones contenidas en este documento, por cualquier
motivo, se consideren invdlidas, ilegales o inaplicables en
cualquier aspecto, dicha disposicion sera ineficaz en la
medida, pero solo en la medida en que dicha invalidez,
ilegalidad o inaplicabilidad sin invalidar el resto de esta seccién
o cualquier otra disposicion de la misma.
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PORTUGUESE

1.0 DESCRIGAODOPRODUTO
O Cateter de baldo revestido com Sirolimus MagicTouch - SCB
(MagicTouch - SCB) é um produto combinado
dispositivo/medicamento que consiste em dois componentes:
1). um cateter baldo padrdo PTCA 2). revestido com
formulagdo encapsulada de sirolimus. O nome genérico de
MagicTouch - SCB é "Cateter de baldo revestido com
Sirolimus" e o codigo GMDN é 62218.

O revestimento da tecnologia MagicTouch - SCB utiliza a
tecnologia Nanolute para fornecer sirolimus sem polimero
encapsulado em um excipiente fosfolipideo geralmente
reconhecido como seguro (GRAS). As propriedades anfifilicas
do fosfolipideo permitem que o Sirolimus permaneca
encapsulado e protegido da degradagdo por um tempo
suficiente para garantir o tratamento da leséo alvo. O
revestimento estd sobre a superficie circunferencial do
comprimento do bal&o, garantindo a introdugdo homogénea
do medicamento.

O uso da tecnologia Nanolute proporciona uma baixa perda de
medicamento em transito, resultando em um menor
derramamento de material particulado que pode contribuir
para a embolizagdo a jusante. Esta tecnologia também
permite uma melhor difuséo e retencdo do medicamento em
toda a artéria, bem como uma biodisponibilidade melhorada
devido a penetragédo mais profunda do medicamento no tecido
daartéria.

1.1  DESCRIGAO DO COMPONENTE DO DISPOSITIVO

MagicTouch - SCB ¢ indicado para ganhar diametro de lumen
na doenca arterial coronariana realizando Angioplastia
Transluminal Percutdnea, apos preparagdo apropriada da
lesdo em artérias coronarias nativas com didmetro do vaso de
referéncia de 1,50 mm a 4,00 mm de didmetro e até 36 mm de
comprimento da lesdo.
O cateter baldo é um cateter PTCA monocarril (Troca Réapida)
com um bal&o inflavel semi-compativel na parte distal e uma
ponta conica atraumatica para ajudar a cruzar a estenose
apertada. O cateter é de duplo I[imen na parte distal, um limen
é usado para inflar e deflacionar o baldo, e o segundo limen
permite o acesso a parte distal do cateter para insergao do fio-
guia. O diametro maximo recomendado do fio-guia é 0,014".
Um encaixe de trava luer (Hub) permite a conexdo com um
dispositivo de insuflagéo. A tubulagao interna do baldo tem
dois marcadores de radio opacos (Platinum - Iridium) para
fornecer pontos de referéncia visual para o posicionamento do
baldo em relagéo a estenose dentro do vaso.O comprimento
de trabalho do cateter ¢ de 140cm e esta disponivel em
diametros entre 1,50 mm e 4,00 mm, e comprimentos de 10,
15, 20, 25, 30, 35 e 40 mm, como mostrado na Tabela 1.

Radio Opaque 255F  195F  Visual Marker 1
Warkers (083 mm) O88mM) | visual Merker 2
2 0m 130m
90 cm

100 cm
140 cm

Figura1: Diagrama representativo do MagicTouch - SCB
Tabela 1: Descrigao do componente do dispositivo
Marca MagicTouch - SCB

Comprimentos disponiveis | 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40
(mm)
Diametros disponiveis 1,50, 2,00, 2,25, 2,50, 2,75, 3,00,

(mm) 3,50, 4,00
Componente da Sirolimus Drug (também conhecido
medicamento como Rapamycin)

Excipiente Lipoide E 80 (Fosfolipideo de ovo)

Dose de medicamentos 1.27ug/mm’

Sistema de introdugéo 140cm (1400mm)
Comprimento Trabalhavel

Press&o de Inflagéo Pressao de Inflagado Nominal: 8 bar
de Balao Pressao nominal de ruptura: 14 bar*
Compatibilidade do (max.) 0,014”

fio-guia (max.)
Compatibilidade da bainha|6F (2,00mm)

Diametro interno do 6F (1,98mm)

cateter guia (lamen interno > 0,078")

Diametro externo do eixo |Proximal 1,95F (0,65 + 0,025-0,005
do cateter mm) / Distal 2,67F (0,89 0,02 mm) /

Intermediario 2,55F (0,85 + 0,02 mm)




Configuragéo do Cateter | Troca rapida (Monotrilho) CMN25025 2,50 25 249,24
Bandas de Marcadores 90% Pt/ 10% Liga de ferro CMN27525 2,75 25 274,16
Radiopacos CMN30025 3,00 25 299,09
Esterilizagdo Gas de dxido de etileno CMN35025 3,50 25 348,93
*Nota: N&o exceda a presséo nominal de ruptura (RBP) CMN40025 4,00 25 398,78
1.2 DESCRIGAO DOS COMPONENTES DO MEDICAMENTO CMN15030 1,50 30 179,45
. . . - . CMN20030 2,00 30 239,27
Ingrediente Farmaceutl’co Atlvo (API):SlroIln_'\us é uma CMN22530 525 30 269.18

lactonamacrociclica produzida por i C
Streptomyceshygroscopius. CMN25030 2,50 30 299,09
Aspecto do Sirolimus: P6 branco a esbranquigado. CMN27530 2,75 30 328,99
Solubilidade do sirolimo: Livremente soluvel em CMN30030 3,00 30 358,90
cloroférmio, acetona e acetonitrilo e insolivel em dgua e funde CMN35030 3,50 30 418,72
aaproximadamente 183°C-185°C CMN40030 4,00 30 478,54
Férmula Molecular do Sirolimus: C,,H,,NO,; CMN15035 1,50 35 209,36
Peso molecular: 914,2 g/mol CMN20035 2,00 35 279,15
Registro CAS n°: 53123-88-9 CMN22535 2.25 35 314,04

Nome quimico: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 14S, 15E, 17E,
19E, 21qS, 23S, 26(R, 27R, 34a8)-9,10, 12,13, 14,21, 22,23, CMN25035 2,50 35 348,93
24,25,26,27, 32, 33, 34, 34a - hexadecahidro - 9, 27 - dihidroxi CMN27535 2,75 35 383,83
-3-[(1R)-2-[(1S, 3R, 4R) - 4 - hidroxi - 3 - methoxiciclohexil] - CMN30035 3,00 35 418,72
1 - methilethil] - 10, 21 - dimethoxi - 6, 8, 12, 14, 20, 26 - CMN35035 3,50 35 488,51
hexamethol - 23, 27 - epoxy - 3H - pyridol [2, 1 - c] [1, 4] CMN40035 4,00 35 558,29
oxaazacyclohentriacontine - 1, 5, 11, 28, 29 (4H, 6H, 31H) - CMN15040 150 20 239,27
pentone. CMN20040 2,00 40 319,02
CMN22540 2,25 40 358,90
CMN25040 2,50 40 398,78
CMN27540 2,75 40 438,66
CMN30040 3,00 40 478,54
CMN35040 3,50 40 558,29
CMN40040 4,00 40 638,05
2.0 INDICAGAODEUSO

Figura 2: Férmula Estrutural de Sirolimus

Tabela 2: Tamanhos de Produtos, Referéncia e Contetido
de medicamentos

Referéncia Diametro Comprimento| Contetido de
do produto | do baldo (mm) do balao medicamentos
(mm) (ug)
CMN15010 1,50 10 59,82
CMN20010 2,00 10 79,76
CMN22510 2,25 10 89,73
CMN25010 2,50 10 99,70
CMN27510 2,75 10 109,66
CMN30010 3,00 10 119,63
CMN35010 3,50 10 139,57
CMN40010 4,00 10 159,51
CMN15015 1,50 15 89,73
CMN20015 2,00 15 119,63
CMN22515 2,25 15 134,59
CMN25015 2,50 15 149,54
CMN27515 2,75 15 164,50
CMN30015 3,00 15 179,45
CMN35015 3,50 15 209,36
CMN40015 4,00 15 239,27
CMN15020 1,50 20 119,63
CMN20020 2,00 20 159,51
CMN22520 2,25 20 179,45
CMN25020 2,50 20 199,39
CMN27520 2,75 20 219,33
CMN30020 3,00 20 239,27
CMN35020 3,50 20 279,15
CMN40020 4,00 20 319,02
CMN15025 1,50 25 149,54
CMN20025 2,00 25 199,39
CMN22525 2,25 25 224,31
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MagicTouch - SCB é indicado para o tratamento da Doenca
das Artérias Coronarias através da realizagao da Angioplastia
Transluminal Percutanea, apos preparo apropriado da les&o.
O MagicTouch - SCB é, portanto, indicado para dilatar o(s)
segmento(s) doente(s) na artéria corondria através da
administragdo de medicamento na artéria coronaria ou
enxerto com comprimento de leséo de 6,00 mm a 36,00 mm e
didmetro do vaso de referéncia de 1,50 mma 4,00 mm.

O dispositivo é destinado ao uso nas seguintes condigdes:
Pacientes com lesdo de-novo;

Pacientes com reestenoseln-stent de implante de stent
anterior;

Pacientes com doenga em pequenos vasos onde o implante
de stent néo é vidvel ou envolve maior risco de reestenose;
Pacientes com les6es de bifurcagéo.

CONTRA-INDICAGOES

MagicTouch - SCB é contra-indicado nos seguintes tipos de
pacientes:

Pacientes com hipersensibilidade ao medicamento Sirolimus
ou seus compostos relacionados a atividade estrutural.
Pacientes com uma hipersensibilidade conhecida a
excipientes com origem fosfolipidica ou afins.

Lesdes ndo adequadas para tratamento intervencionista.
Pacientes cujo segmento doente néo pode ser pré-dilatado ou
preparado antes do tratamento com baldo revestido com
farmaco.

Pacientes que ndo podem receber a terapia antiplaquetaria ou
anticoagulante recomendada.

AVISOS

O conteudo fornecido é esterilizado usando o processo de
oxido de etileno (EO).

Certifique-se de que a embalagem do produto esteja intacta, e
que o dispositivo interno da embalagem néo tenha sido aberto
ou danificado, pois isso pode indicar que a barreira estéril
tenhasido quebrada.

Néo utilize o produto se a barreira estéril for aberta ou aberta
antes do uso pretendido.

Inspecione o produto antes de usa-lo para detectar qualquer
dano durante a remogao do suporte do cateter de protecéo e
da tampa de protecdo. Retornar a empresa usando
precaugdes de manuseio adequadas se for constatado que foi
danificado para inspegéo e analise posterior.

O uso do produto acarreta os riscos associados a intervengoes
corondrias, incluindo trombose subaguda, complicagdes
vasculares ou eventos de sangramento.

Os pacientes com hipersensibilidade conhecida ao



medicamento Sirolimus e excipiente (Fosfolipidios) podem
sofrer uma resposta alérgica a este dispositivo.

Pacientes que dificilmente cumprirdo com a terapia
antiplaquetaria recomendada ndo devem receber este
produto.

O produto deve ser descartado de forma adequada apés seu
uso, pois pode ter o medicamento residual (Sirolimus) em sua
superficie.

O MagicTouch - SCB é destinado apenas para uso tnico.
Naore-esterilizar e reutilizar. A reutilizagéo ou re-esterilizagéo
pode criar um risco de contaminagdo do dispositivo e/ou
causar infecgdo ou infecg@o cruzada do paciente, incluindo,
mas nao se limitando a transmissdo de doenca(s)
infecciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagdo do
dispositivo pode levar a leséo, doenca ou morte do paciente. A
reutilizagdo ou re-esterilizagdo pode comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do
dispositivo que, por sua vez, pode resultar em ferimentos,
doenga e morte do paciente. Concept Medical ndo é
responsdavel por quaisquer danos diretos, acidentais ou
consequentes resultantes da re-esterilizagéo ou reutilizagéo.
No caso de procedimentos em que o paciente requer um
implante de stent, o stent deve ser feito antes do tratamento do
dispositivo na leséo alvo.

Ndo exceder a pressdo de ruptura nominal (RBP).
Recomenda-se o uso do dispositivo correto de monitoramento
da pressdo para evitar a sobrepressurizagdo. Inflagdo em
excesso do RBP pode causar a ruptura do bal&o.

Né&o usar o MagicTouch - SCB ap6s a "Data de validade".
Quando o MagicTouch - SCB estiver no corpo, ele deve ser
manipulado somente sob fluoroscopia suficiente e/ou de alta
qualidade. Antes de retirar o cateter da les&o, o baldo deve ser
completamente esvaziado sob vacuo. Se for encontrada
resisténcia durante a manipulagédo, determinar a causa da
resisténcia antes de prosseguir.

Nao usar ar ou qualquer meio gasoso para inflar o MagicTouch
- SCB. Use apenas o meio de inflagem recomendado.
Manuseie o produto com cuidado para evitar qualquer dano ao
revestimento do bal&o ou ao bal&o dobrado. Evite tocar o balao
enquanto o carrega no fio-guia. Use sempre luvas
esterilizadas secas enquanto carrega o MagicTouch - SCB no
fio-guia.

Tome as devidas precaugdes para evitar ou reduzir a
coagulagédo quando o cateter for utilizado. Lavar ou enxaguar o
produto auxiliar, se necessario (exceto MagicTouch - SCB)
entrando no sistema vascular com soro isotonico estéril ou
uma solugéo similar através da porta de acesso ao fio-guia
antes do uso. Considere o uso de heparinizagéo sistémica.

PRECAUGOES DE USO

PRECAUGOES GERAIS:

Somente médicos que tenham recebido treinamento
adequado em Cardiologia Intervencionista podem realizar
este tratamento.

O tratamento deve ser realizado em hospitais onde a cirurgia
de revascularizagdo do miocardio de emergéncia pode ser
realizada prontamente.

Antes da Intervengdo Coronéria Percutanea (ICP), se for
previsto um procedimento odontolégico ou cirlirgico que exija
a interrupgao precoce da terapia antiplaquetaria, o
cardiologista intervencionista e o paciente devem considerar
cuidadosamente se um bal&o revestido com medicamento e
sua terapia antiplaquetaria recomendada associada é a
escolha apropriada para o tratamento com ICP.

Né&o exponha o sistema a solventes organicos como alcool,
soro fisiolégico e detergentes, pois isso pode prejudicar o
desempenho do produto no tratamento.

O preparo da lesdo, ou seja, a pré-dilatagdo da lesdo antes
do tratamento com MagicTouch - SCB é obrigatéria.

Para minimizar a possivel introdugdo de ar no sistema, é
imperativo que, antes de prosseguir, seja dada atengéo
cuidadosa a manutengéo das conexdes apertadas do cateter e
através da aspira¢do e lavagem do sistema.

Nunca avangar o cateter de introdugdo de medicamentos sem
ofio-guia que se estende da ponta.

Nunca tente mover o fio-guia quando o bal&o estiver inflado.
Nao avance o cateter contra resisténcia significativa. A causa
da resisténcia deve ser determinada por fluoroscopia e
medidas corretivas apropriadas devem ser tomadas.

O MagicTouch - SCB nao é destinado a expansao do stent.

O MagicTouch - SCB néo se destina a pré-dilatacéo da les&o.
O uso de MagicTouch - SCB em pacientes e lesoes fora do uso
pretendido (fora do rétulo) ndo é recomendado.
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No caso de procedimentos em que o paciente requer um
implante de stent, o Stenting deve ser feito antes do tratamento
com MagicTouch - SCB na lesdo alvo.

Nota: O uso de balGes revestidos com medicamentos para
tratamento de doengas coronarias € um conceito
relativamente novo e foram realizados estudos para avaliar
resultados em reestenoseln-stent, pequenos vasos e de
novas lesdes com dados comparaveis com o uso de stents. A
liberacdo de medicamentos usando MagicTouch - SCB
proporciona maior retengdo de medicamentos e
biodisponibilidade e, assim, previne a reincidéncia. Entretanto,
quando o produto é usado fora das indicagdes especificas, os
resultados podem diferir dos estudos previamente
documentados com baldes revestidos com medicamentos.

O uso de tratamento com bal&o revestido com medicamentos
em pacientes e lesdes fora das indicagdes rotuladas pode ter
um risco maior de eventos adversos, incluindo trombose,
embolizagéo, dissecgao, infarto do miocardio ou morte.
PRECAUGOES DE MANUSEIO

Deve-se tomar cuidado especial para ndo manusear ou de
qualquer forma perturbar o revestimento do bal&o. Isto € mais
importante ao remover o cateter da embalagem, colocando-o
sobre o fio-guia e fazendo-o avangar através da valvula
hemostatica rotativa de grande furo e do cubo do cateter-guia.
A manipulagéo do baléo, tentando dobrar novamente pode
danificar o revestimento, contaminagéo ou fragmentacéo do
revestimento sobre o baldo.

INTERAGAO MEDICAMENTOSA

Sabe-se que varias medicamentos afetam o metabolismo do
Sirolimus, e outras interagdes medicamentosas podem ser
inferidas a partir de efeitos metabdlicos conhecidos. O
Sirolimus é conhecido por ser um substrato tanto para o
citocromoP450111A4 (CYP3A4) quanto para a glicoproteina P,
de acordo com artigos publicados. Deve-se levar em
consideracao a interagdo potencial do medicamento ao decidir
pelo tratamento do MagicTouch - SCB em um paciente que
estd tomando um medicamento que poderia interagir com o
Sirolimus. O efeito das interagbes medicamentosas na
seguranga e eficacia do MagicTouch - SCB ainda néo foi
determinado.

POTENCIAL DE IMUNOSSUPRESSAO

Sirolimus, o ingrediente farmacéutico ativo do MagicTouch -
SCB, é um agente imunossupressor que também esta
disponivel em formulagdes orais. Quando multiplos
tratamentos do MagicTouch - SCB s&o realizados em
pacientes, a concentragéo sistémica de Sirolimus pode atingir
momentaneamente niveis imunossupressores,
especialmente em pacientes que também tém insuficiéncia
hepatica ou que estdo tomando medicamentos que inibem a
CYP3A4 ou a P-glicoproteina. Esta possibilidade deve ser
considerada para tais pacientes, especialmente se eles
também estiverem tomando Sirolimus oral, outros
medicamentos imunossupressoras ou se estiverem correndo
risco de imunossupressao.

INFLAGAO MULTIPLA DO DISPOSITIVO

Ainflagdo multipla do MagicTouch - SCB néo foi avaliada em
humanos.

Recomenda-se que o tratamento utilizando uma unica
insuflagdo do dispositivo com 60 segundos de pressdo
nominal ou no caso de inflagées multiplas o tempo total de
insuflagdo deve ser somado até 60 segundos de duragdo e
é sugerido a press&o nominal sem a remog&o do cateter baldo
durante o procedimento.

BRAQUITERAPIA

A seguranca e a eficacia do MagicTouch - SCB em pacientes
com braquiterapia prévia nao foi estabelecida. A braquiterapia
vascular estd sendo estudada para o tratamento da
reestenose em stents; entretanto, ndo ha nenhuma evidéncia
especifica de seguranca e eficacia do tratamento. O
MagicTouch - SCB e a braquiterapia vascular alteram a
biologia arterial e a resposta vascular combinada dessas duas
terapias ainda nao foi estabelecida.

PRECAUGOES DE INFLAGAO POR TOQUE MAGICO
MagicTouch - SCB é um dispositivo de introdugdo de
medicamento para introdugé@o a medicamento apds a inflagéo
apropriada ao recipiente.

O vaso embarcagéo deve ser pré-dilatado com um baldo de
tamanho apropriado.

N&o preparar ou pré-insuflar o baldo antes do tratamento, a
nao ser conforme as instrugdes. Use a técnica de purga do
baldo.

Os cateteres-guia devem ter tamanhos de limen adequados
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para acomodar o baléo através da lesdo. O tamanho errado
pode levar a danos no revestimento do baldo.

A insuflagdo do baldo acima de sua pressdo nominal de
ruptura (RBP) pode causar ruptura na lesao alvo e pode levar a
um procedimento que requeira tratamento cirdrgico. Sempre
mantenha a presséo de insuflagéo abaixo do RBP.

Inflar um baldo em uma les&o apertada pode levar a dissec¢éo
do vaso distal/proximal a leséo e pode causar fechamento
agudo do vaso levando a uma intervengdo adicional
(revascularizagdo do miocardio, dilatagdo adicional,
colocagéo de stents adicionais ou outra intervengao).

N&o expandir o baldo se ele nao estiver corretamente
posicionado na lesao alvo.

A expansao do baldo tem o potencial de comprometer o fluxo
do ramo lateral, portanto, é preciso ter cuidado quando a
inflagao for feita.

Ao tratar lesdes multiplas, a lesdo distal deve ser tratada
inicialmente com stent, se necessario, seguido de tratamento
com MagicTouch - SCB. Isto pode ser seguido pelo tratamento
da lesé@o proximal. O procedimento nesta ordem reduz as
chances de perturbar a superficie do revestimento do cateter
baldo.

Apressao de insuflagdo do baldo deve ser sempre monitorada.
N&o exceder a pressao de ruptura nominal, conforme listado
no gréfico de conformidade no rétulo. O uso de pressdes
superiores as especificadas na etiqueta do produto pode
resultar em ruptura do baldo com possiveis danos na intima e
dissecgao.

Né&o tente puxar um baldo parcialmente inflado ou inflado de
volta através do cateter-guia, pois podem ocorrer lesdes
graves na camada intima. Remova o dispositivo apés a
deflagdo completa através do cateter. Use métodos
adequados de recuperagéao do dispositivo, pois pode causar
trauma no local de insergdo e pode levar a sangramento,
hematoma ou pseudo aneurisma.

Assegure o comprimento do dispositivo de tratamento
maior ou igual ao comprimento da lesdo com adicéo de 2
mm nas extremidades proximal e distal para cobertura
completa.

PRECAUGOES PARAREMOGAO DO MAGICTOUCH - SCB
Se qualquer resisténcia incomum for sentida a qualquer
momento durante o acesso da lesdo ou remogéo do baléo,
todo o sistema deve ser removido.
Ao remover o sistema, avangar o fio-guia para a anatomia
corondria 0 mais distante possivel. Aperte a valvula de
hemostasia rotativa para fixar o MagicTouch - SCB com o
cateter-guia; depois remova o sistema de cateter baldo e o
cateter-guia como uma Unica unidade.
N&o seguir este procedimento ou aplicar forga excessiva
durante a retirada pode potencialmente resultar em danos a
anatomia e causar qualquer outra complicagéo vascular.
Se for necessario, mantenha o fio-guia em posi¢do para
posterior acesso artéria/leséo, deixe o fio-guia no lugar e
remova todos os outros componentes do sistema.
Nota: Ap6s o uso, este produto pode ser um bio-perigo.
Manuseie e descarte todos esses dispositivos de acordo com
a pratica médica aceita e os regulamentos governamentais
aplicaveis.
MEDICAMENTOS E PRECAUGOES POS-PROCEDIMENTO
E preciso ter cuidado quando o MagicTouch - SCB esta sendo
retirado apds o tratamento. Recomenda-se o tratamento pos-
procedimento da terapia Dual antiplaquetaria (DAPT) por um
periodo minimo de 3 meses. Pacientes que requerem
interrupgédo precoce da terapia antiplaquetaria (por exemplo,
secundéria a sangramento ativo) devem ser monitorados
cuidadosamente.
INFORMAGOES SOBRE MEDICAMENTOS
MECANISMO DEAGAO
Sirolimus é um potente inibidor da ativagao de linfécitos T, da
proliferacdo de células musculares lisas e endoteliais em
resposta a estimulag&o por citocinas, fatores de crescimento e
antigenos. Nas células, o Sirolimus se liga & imunofilina, FK
Proteina de ligagdo-12 (FKBP-12). Sirolimus - o complexo
FKBP-12 se liga e inibe a ativagdo do alvo mamifero da
Rapamicina (mTOR), uma kinase reguladora chave. Esta
inibicao suprime a proliferagéo celular acionada pela citocina,
inibindo o progresso do ciclo celular dafase G, paraafase S.
FARMACOCINETICA DO TOQUE MAGICO
Em um estudo recente com animais GLP realizado pelo
laboratério do Dr. RenuVirmani (CVPath, Gaithersburg, MD) a
farmacocinética sirolimus MagicTouch - SCB foi quantificada
P, M 5P
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durante um periodo de tempo no segmento de artérias
corondrias (tratadas, proximais ndo tratadas e distais ndo
tratadas), tecidos nao alvo, segmento de miocardio, érgédos
nao alvo e sangue total.

6.2.1 SEGMENTOS DE ARTERIAS CORONARIAS TRATADAS
Nos segmentos coronarianos tratados, o C,,de Sirolimus
foi medido 1 hora apés o langamento do baldo (média + desvio
padrao: 1959 ng/g + 641 ng/g). Duas semanas apds o
langamento do balédo, a concentragao de Sirolimus havia caido
para 168,1+ 76,9 ng/g (média + desvio padrao). Trinta (30) dias
apos o langamento do baldo, as concentragdes de Sirolimus
ainda estavam acima do limite inferior de quantificagédo em
todas as (6 de 6) amostras de artérias coronarias com uma
concentragao média de 47,7+ 38,3 ng/g. Cento e vinte (120)
dias ap6s o langcamento do baldo, Sirolimus ainda era
quantificavel em 1 de cada 6 amostras de artérias coronarias
tratadas (4,0 ng/g).
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Figura 3: Anadlise farmacocinética dos dados médios
do tempo de concentragao de Sirolimus

6.2.2 SANGUETOTAL

O Sirolimus foi quantificavel em sangue total EDTA logo 3
minutos apdés o langamento dos balbes revestidos com
Sirolimus. A concentragdo maxima (C,,,) em sangue total
EDTA de uma média de 29,8 ng/mL foi atingida apdés 15
minutos. Vinte e quatro horas apds o langamento dos baldes, a
concentragdo média de sangue total EDTA havia caido para
1,70 + 0,93 ng/mL. Ndo foram encontradas concentragdes
quantificaveis de Sirolimus em nenhum dos animais apés 30
dias ou mais apds o desdobramento do baldo. A semi-vida
aparente do Sirolimus foi em média 5,7 horas e o tempo médio
de residéncia foi de 3,7 horas. AAUC,, durante o periodo de
observagéo foi uma média de 197,8 ng/mL-h.

Tabela 3: Analise farmacocinética dos dados do tempo de
concentragao do Sirolimus.

Tie | Toar | Come LI AUC, MRT

[h] | [h] [ng/mL] | [h] | [ng/mL] | [ng/mL-h] | [h]

57 1025|298 24 | 1,70 197,8 37

Abreviagdes: T,,: semi-vida aparente, T,.,: tempo até a concentracéo
maxima, C_,: concentragdo maxima, T, tempo até a Ultima
concentragdo quantificavel, C,,: Ultima concentragéo quantificavel,
AUC,curva de tempo da area- abaixo da concentragdo durante o
periodo de observacédo, MRT: tempo médio de residéncia
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Figura 4: Concentragdo de Sirolimus em dados de tempo de
concentragao de sangue total EDTA.

6.2.3 SEGMENTOS DE ARTERIAS CORONARIAS NAO
TRATADAS
As concentragdes de Sirolimus nos segmentos das artérias
coronarias proximais nédo tratadas eram marcadamente
mais baixas do que as dos tecidos das artérias tratadas. O C,,
de uma média (+ desvio padrdo) 192,7 ng/g + 115,4 ng/g foi
alcangado apds 1 hora. Sirolimusainda era quantificavel nas
artérias coronarias proximais nao tratadas em 4 das 5
amostras de artérias coronarias proximais, 30 dias apds o
langamento do baldo (média + desvio padrao: 30,9 ng/g + 25,5
ng/g). Sirolimus ainda era quantificavel em 2 dos 5 segmentos
da artéria corondria proximal néo tratada apés 120 dias (7,5
ng/ge 9,3ng/g).
O Sirolimusnos segmentos das artérias coronarias distais
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néo tratadas foi alcangado apds 1 hora e a concentragdo
média foi de 1107 ng/g (+ desvio padrao: 650,8 ng/g). Apés 30
dias, Sirolimus ainda era quantificavel em 1 dos 5 segmentos
de artéria coronaria distal ndo tratada (19,4 ng/g). Nao havia
concentragao quantificavel de Sirolimus em nenhuma dessas
amostras nos dias de estudo 60 e posteriores.

4 SEGMENTOS DE MIOCARDIO
Em todos os segmentos do miocardio, o maior C_, de
Sirolimus foi medido 1 hora ap6és o langamento do baldo. As
concentragdes maximas nas amostras de miocardio variaram
de uma média de 2541 ng/g + 745,2 ng/g nas amostras
coletadas adjacentes a artéria coronaria descendente anterior
esquerda (ADA) a 520,8 ng/g + 866,6 ng/g nas amostras
coletadas na regido posterior apical. Nas amostras coletadas
adjacentes a ADA, ap6s um (1) dia, a concentragdo média de
tecido Sirolimus havia caido para 249,2 ng/g + 121,3 ng/g e
apos trés (3) dias para uma média de 17,6 ng/g + 1,4 ng/g. As
concentragdes de Sirolimus nas outras regides do miocardio
seguiram um padrao de concentragéo de tempo semelhante.
Apds 30 e 60 dias, nenhum Sirolimus pdde ser quantificado em
qualquer uma das amostras do miocardio.

5 ORGAOSNAO-ALVO
Nos tecidos ndo-alvos, a maior concentragao de Sirolimus foi
encontrada no pulmao com 459,4 ng/g ap6s 1 hora apoés o
langcamento do baldo. O dérgdo com a segunda maior
concentragdo foi o bago com 125,4 ng/g depois de 1 hora. A
maior concentragdo de Sirolimus no figado era de 81,5 ng/g,
também atingida depois de 1 hora. Entre os tecidos nao-alvo, o
concentrado maximo de Sirolimus foi 0 mais baixo no osso
(costela) com o pico de concentragdo a 5,1 ng/g. Em todos os
tecidos ndo-alvos, o Sirolimus ndo era mais quantificavel no
dia 30 e mais tarde.
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Figura 5:Analise far dos dados médios de tempo de

concentragao de Sirolimus em 6rgédos nao-alvo

Os resultados de um estudo farmacocinético avaliando o MagicTouch
- SCB mostraram uma rdapida diminuicdo na concentragdo de
Sirolimusno sangue nas primeiras 24 horas apés o tratamento,
enquanto as concentracdes de Sirolimusnos tecidos permaneceram
detectaveis por muito mais tempo, até 120 dias. A disponibilidade de
medicamentos de longa duragéo permite a prevencao de reestenose
em segmentos tratados.

6.3

INTERAGAO MEDICAMENTOSA APOS TRATAMENTO DO
MAGICTOUCH-SCB

Os estudos de interagdo medicamentosa nédo foram realizados
com MagicTouch - SCB devido a exposigao sistémica limitada
ao Sirolimus. Entretanto, deve-se levar em consideragdo o
potencial de interagdes medicamentosas locais e sistémicas
na parede do vaso ao decidir implantar o MagicTouch - SCB
em um sujeito que toma uma medicamento com a interagéo
conhecida com o Sirolimus.

O Sirolimus é metabolizado pelo citocromoP4503A4
(CYP3A4) na parede intestinal e no figado e sofre efluxo de
enterdcitos do intestino delgado por p-glicoproteina (P-gp). A
absor¢do e posterior eliminagdo do Sirolimus absorvido
sistemicamente podem ser influenciadas por medicamentos
que afetam o CYP3A4 e o P-gp.

Medicamentos que séo fortes inibidores do CYP3A4 e do P-gp
podem aumentar os niveis de Sirolimo enquanto indutores do
CYP3A4 e do P-gp podem reduzir o metabolismo do
Sirolimusin-vivo.

Sirolimus quando prescrito como medicamento oral pode
interagir com os medicamentos/alimentos listados abaixo:
Inibidores de P-gp, tais como, mas n&o limitados a
ciclosporina, Digoxina

Antibidticos como a Ciprofloxacina, Ofloxacina, mas néo
limitados aela

Glucocorticoides

Inibidores CYP3A4 como o, mas ndo limitados aCetoconazol,
Fluconazol

Indutores CYP3A4 como, mas néo limitados a Rifampicina,
Fenitoina, Dexametasona

Preparagbes herbais (palavra de St. John's -
Hypericumperforatum)
Anfotericina B, como Abelcet, Anfocina, mas néo limitado a
Abelcet
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Cimetidina, como Tagamet, mas n&o limitado a vitaminas de

Tagamet

A vacinagdo - sirolimus é um potente imunossupressor,

portanto pode afetar a resposta a vacinagéo, tornando a

vacinagdo menos eficaz. Por algum periodo apos receber o

MagicTouch - SCB, o uso de vacinas vivas como, mas nao

limitadas ao sarampo, papeira, BCG, febre amarela, varicela,

Ty21aTifoide deve ser evitado.

Suco de toranja/toranja: O suco de toranja/toranja reduz o

metabolismo mediado pelo CYP3A4 do Sirolimus.

Medicamentos para baixar seu colesterol ou triglicérides

Medicamentos para hipertensdo arterial ou problemas

cardiacos

Remédio antiaderente

Medicamentos usados para tratar acido estomacal, Ulceras ou

outros problemas gastrointestinais

medicamentos que podem aumentar a concentragdo de

sangue sirolimus:

Agentes antifingicos: tais como, mas n&o limitados ao

Itraconazol, Clotrimazol

Agentes procinéticos gastrointestinais, tais como, mas nao

limitados a metoclopramida

Antibiéticos macrolideos: tais como, mas nao limitados a

Troleandomicina

Bloqueadores dos canais de calcio: tais como, mas nao

limitados a Diltiazem, verapamil

Outros medicamentos: Danazol, inibidor da protease do HIV

(Indinavir)

medicamentos que podem diminuir o nivel de Sirolimus:

< Anticonvulsivantes como o fenobarbitol, mas n&o limitados a
ele.

< Antibioticos como o Rifabutina, mas nao limitados a

MUTAGENESE, CARCINOGENICIDADE E TOXICOLOGIA

REPRODUTIVA

Teste in vivo de micronlcleo, teste de aberragao

cromossdmica e teste de mutagéo inversa bacteriana (Ames)

realizado em demonstrou que ndo é€ mutagénico.

Carcinogenicidade e Toxicologia Reprodutiva: Nao foram

realizados estudos a longo prazo para avaliar o potencial

carcinogénico ou genotéxico do medicamento balbes

revestidos de sirolimo e ndo ha estudos adequados e bem

controlados publicados em mulheres e homens que

pretendem ter filhos ou mulheres gravidas. No entanto,

considerando o MagicTouch - SCB como um dispositivo ndo

implantavel, e a exposigéo limitada do Sirolimusa parede do

vaso, verificou-se que as propriedades do Sirolimuspor si s6

nao sdo cancerigenas. Portanto, ndo sabemos atualmente se

o sirolimo (Rapamune, Rapamicina) é seguro para ser usado

em qualquer tipo de tratamento durante a gravidez ou em

pacientes que pretendem ter filhos.

EVENTOS ADVERSOS POTENCIAIS

Possiveis complicagdes ligadas ao uso do cateter baldo

durante o procedimento:

Dissecgao ou perfuragdo da artéria coronaria

Lesao ou rompimento da artéria coronaria

Oclus&o total

Trombose

Espasmo arterial

Fibrilag&o ventricular

Perturbagao da condutibilidade cardiaca

Embolia

Infecgéo e ou dor nolocal de acesso

Hematoma

Reagdo de medicamentos ao agente antiplaquetario /

anticoagulante / meios de contraste

Embolia, distal

Nauseas e vomitos

Complicagéo vascular que pode exigir reparo do vaso.

Alopecia.

Anemia

Transfus&o de produtos sanguineos.

Sintomas Gastrointestinais.

Alteragdes da enzima hepatica.

Alteragdes histolégicas na parede do vaso, incluindo inflagéo,

danos celulares ou necrose.

Mialgia/ Artralgia

Neuropatia Periférica.

Estas complicagdes podem resultar diretamente na morte do

paciente.



Possiveis complicagbes que poderiam ocorrer apés um
procedimento de angioplastia com cateter baldo, a curto e
médio prazo:

Restenose da artéria dilatada

Anginainstavel

Infarto agudo do miocardio

Perturbagao da condutibilidade cardiaca

Complicagdes de sangramento ou hematoma

Estas complicagdes podem resultar diretamente na morte do

Reestenose no stent
Dados atualizados
néo publicados*:
Em 2 anos, N=211
MACE: 8,5%
TLR: 6,6%
TV-MI: 0,9%
Morte Cardiaca: 0,9%
Em 3 anos, N=191

paciente. MACE: 11%

8.0  INDIVIDUALIZAGAO DO TRATAMENTO TLR:7,9%

. A selecéo de pacientes para o tratamento do MagicTouch - TV-MI: 1,0%
SCB deve ser feita cuidadosamente, observando os riscos e Morte Cardiaca: 2,1%
beneficios para o paciente. O Stent é geralmente evitado em 2| Registro |Reestenose | Italia 32 Resultados a
pacientes com alto risco de sa’ng_ramento eo MagicTouch - FASICO no stent pacientes, 6,9 + 1,7 meses’
SCB _pode fornecer uma estratégia alternativa de tratamento 34 lesdes | N° de pacientes =32,
em tais casos. Doenga dos (12 MACE: 5.4%

. Condigbes pré-morbidas que aumentam o risco de um pequenos acientes a0

A ) : . P TLR: 9,4%

resultado inicial ruim e os riscos de encaminhamento de vasos com M S

P A ; g lorte Cardiaca: 0%
emergéncia para cirurgia de bypass (diabetes mellitus, De-novo DES-ISR) Mi: 0%
insuficiéncia renal e obesidade severa) devem ser revistas. .
Condigbes de pacientes multivaridveis e modelagem de 3| NATIVOS Lesdes Italia 20 Resultados a
resultados sugerem que a atribuicdo/estratégia de tratamento FASICO de-novo pacientes 6,6 2,5 meses’
permaneceu um preditor independente de resultados clinicos 20 N° de pacientes =20
e angiograficos, mesmo apos o ajuste para outras variaveis de lesBes | eamoseunencizsospy iy
linha de base e de procedimentos confusos. tardia de Lumen:

9.0 INFORMAGOES DEACONSELHAMENTOAO PACIENTE 0,09+0,34
Os médicos devem considerar o seguinte no aconselhamento 4| EAST- De-novo Italia, 1471 Taxa de
ao paciente sobre este produto: o BOURNE | Reestenose | Malasia, | Pacientes | revascularizagio do

. DISE:UtIr 0s riscos associados ao tratamento de dilatag&o por In-stent india, vaso alvo aos 12
baldo do MagicTouch - SCB Espanha,| Demnovo meses’

. Discutir os riscos associados a um tratamento revestido com Gréciae | =55% Populagéo total,
Sirolimus Irlanda | DES-ISR N=605

. Discutir os riscos/beneficios para este paciente em particular =36% MACE: 5.8%

. Discutir a alteragéo do estilo de vida atual imediatamente apés BMS-ISR TLR: 2‘5’%

o procedimento e alongo prazo. =9% MI:2,3%

10.0 DADOS CLINICOS DO MAGICTOUCH -SCB Morte: 1%

Ha provas clinicas extensivas disponiveis em mais de 2200 BARC: 0,3%
pacientes em todo o mundo. Os pacientes inscritos em todos ISR, N=278
os estudos clinicos pertencem a diferentes paises MACE: 8,6%
demonstrando um desempenho promissor do dispositivo em TLR: 5,4%

pacientes com diferentes etnias em todo o mundo. MI:1,8%

Breves descrigdes de todos os estudos clinicos estio descritas Morte: 1,4%

natabela abaixo: BARC: 0%

N°.| Nome | Indicagdo |Localizagdo N Resultados 5| Estudo Denovo | REINO 288 Resultados clinicos

sr.| do (des) | (des) do(s) | Pacientes, Retro- | Reestenose | UNIDO | pacientes aos 6meses5

estudo estudo(s) | Lesoes spectivo no stent 373lesdes | populagao total,
Inscritas do mundo ~ N=288
1 | Estudo | Reestenose|  india 450 Em 2 anos: real do |§eR§01€4$0 Morte: 3,4%
NANO- | nostent pacientes, | Populagao tota 81 Reino L " Morte cardiaca: 1,7%
LUTE 479 MACE: 42% Unido d:ﬁgﬁi Veia alvo-MI: 3,4%
Doenga dos lesdes TLR: 3,2% 233 " | TLR porlesdo: 12%
pequenos TV-MI: 0,2% MACE : 10%
vasos ISR:211 | Morte Cardiaca: 0,7% Populagio De-novo,
N De-.novo Dados atualizados ndo N=186
Lesdes L~1e SV:197 publicados*: Morte:3%
bifurcagéo Em 2 anos, N=450 Morte Cardiaca: 1,7%
MACE: 5,6% Veia alvo-MI: 2%
TLR: 4,2% TLR por lesao: 9%
TV-MI: 0,4% MACE: 6%
Morte Cardiaca: 0,9% Populagéo ISR, N=102
Em 3 anos, N=422 Morte: 4,3%
MACE: 7,1% Morte Cardiaca: 2,5%
TLR: 5,0% Veia alvo-MI:6%
TV-MI: 0,5% TLR por lesao:17%
Morte Cardiaca: 1,7% MACE: 17,6%
De-novo pequenas 6 | Avaliagdo do | Reestenose | Brasil 30 Resultados clinicos
embarcagées primeiro In-stent pacientes de até 12 meses*
Dados atualizados ndo homem do 26 30 Dias:
publicados*: novo cateter pacientes Morte: 3,3%
- de balao com QCA - 09
Em 2 anos, N=197 revestido MI: 0%
MACE: 3,6% com 2 TLR: 0%
TLR: 2,5% medicament pacientes MACE: 3,3%
TV-MI: 0% o Sirolimus com IVUS 6- meses
Morte Cardiaca: 1,0% MsaggT""Ch Morte: 6,9%
Em 3 anos, N=190 - 9CB para o MI: 0%
MACE: 4,7% tratamento TLR'3.4%
TLR:3,2% coronarias MACE: 6,9%
TV-MI: 0% 12 meses
Morte Cardiaca: 1,6% Morte: 10,7%
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MI: 0%
TLR:7,1%
MACE: 17,9%
QCA aos 6 meses,

N =26:

Perda tardia de Lumen:
0,29 +0,29
Resultados IVUS.
N=23
Volume NIH (mm?):
050 + 045
% de obstrugao do NIH:
019 £011
Volume de Limen
(mm?): 218 + 172

*Dados sobre o arquivo da Concept Medical.

1.

11.0

12.0

121

12.2

12.3

El-Mokdad R, di Palma G, Cortese B. Acompanhamento a
longo prazo apds uso de baldo revestido com sirolimus para
doenga arterial corondria. Resultados finais do estudo
Nanolute. Cateterizagao e Intervengdes Cardiovasculares. 19.
Mar 2020.

Desempenho imediato e a curto prazo de um novo baldo
revestido com sirolimo durante intervengbes coronarianas
percutaneas complexas. egistro
FAtebenefratelliSlrolimusCOated-balloon (FASICO).”
Medicina de Revascularizagdo Cardiovascular 18,7 (2017):
487-491.

Cortese, Bernardo, et al. "Desempenho angiografico de um
novo baldo revestido de sirolimus em lesdes coronarias
nativas: o registro prospectivo NATIVES
FAtebenefratelliSIrolimusCOated". Journalof Cardiovascular
Medicine 20.7 (2019): 471-476.

EASTBOURNE andlise interina - o maior ensaio sobre DCB ja
realizado, Bernardo Cortese, apresentado no Indialive 2020.
Resultados clinicos a médio prazo do uso do baldo revestido
de Sirolimus na intervengéo coronariana; dados da populagéo
do mundo real". Cateterizagdo e Intervencdes
Cardiovasculares (2020).

COMO FORNECIDO

ESTERILE: Este dispositivo & esterilizado com gas de 6xido de
etileno e n&o é pirogénico. Nao usar se a embalagem estiver
aberta ou danificada. O dispositivo é para um Unico uso (uso
unico). N&o re-esterilizar.

CONTEUDO: Um (1) MagicTouch - SCB (sistema de
introdugéo de troca rapida).

ARMAZENAMENTO: Limitagdo de temperatura: 8 a 25°C,
armazenar em local seco. Manter afastado da luz solar direta.
MANUAL DO OPERADOR PARAUSO

O MagicTouch - SCB ¢ fornecido e embalado em condigdes
estéreis. O produto € embalado em uma caixa com etiquetas
de identificagdo em cada embalagem. Ha duas etapas de
embalagem para manter a integridade e a esterilidade do
dispositivo - a primeira € uma bolsa Tyvek que é selada e
armazenada em uma bolsa secundaria de folha de aluminio
laminado para prote¢do. E importante que a integridade da
embalagem seja verificada antes do uso do dispositivo.

ACESSO AEMBALAGEM ESTERIL

Abra a embalagem da caixa do produto na linha de rasgo
fornecida na parte superior. Isto permite o acesso a bolsa
secundaria de folha de aluminio na qual a embalagem estéril é
mantida. Abra a folha de aluminio laminado no corte fornecido
na lateral. A folha mais interna da bolsa Tyvek contém o
MagicTouch - SCB estéril. O MagicTouch - SCB é armazenado
emum aro enrolado. Abra a folha Tyvek e passe ou deixe cair o
cateter baldo estéril no campo estéril usando uma técnica
asséptica.

INSPEGAO ANTES DO USO

Antes de abrir, inspecionar cuidadosamente a embalagem e

verificar se ha danos & barreira estéril. Antes de usar o

dispositivo, retire cuidadosamente o sistema da embalagem e

inspecione-o para verificar se ha dobras, dobras ou outros

danos. Néo utilize o dispositivo se algum dano a embalagem

estéril ou ao sistema de balao for notado.

MATERIAL NECESSARIO

Quantidade  Material

N/D Cateter(es) orientador(es) apropriado(s)

2-3 seringas de 10-20 cc

1.000u/500cc Salina Normal Heparinizada Esterilizada
(HepNS)

1 fio-guia de 0,36 mm (0,014") de diametro

1 valvula_hemostatica rotativa com diametro

P, MH 5P
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12.5
12.5.1

interno apropriado (diametro interno minimo
de 0,096" [2,4 mm])

Contraste diluido 1:1 com soro fisiolégico
normal

Dispositivo de Inflagdo (Com LuerFitting)
torneira (3 vias no minimo)

Dispositivo de torque

Apresentador do Fio-guia

Anticoagulacdo adequada e medicamentos
antiplaquetarias

PREPARO DO MAGICTOUCH - SCB

PRECAUGAO

EVITE qualquer manipulagéo do cateter balao revestido com
medicamento durante a preparacéo, pois isso pode perturbar
aintegridade do revestimento do dispositivo.

NAO limpe a parte distal com baldo usando qualquer meio,
pois isso pode danificar o revestimento.

Qualquer avango do cateter baldo revestido com
medicamento deve estar em condigdes deflacionadas e com
uso de fio-guia na artéria coronaria.

PREPARO DO SISTEMADO MAGICTOUCH -SCB

PREPARO INICIAL DO_MAGICTOUCH - SCB COM
DISPOSITIVO DE INFLAGAO

Preparar o dispositivo de inflagdo com meio de contraste
diluido (60% Contraste Diluido 1:1 com HepNS no dispositivo
de Inflagao).

O dispositivo de insuflagdo deve ser um dispositivo
descartavel de 20 ml ou 30 ml capaz de produzir uma presséo
maxima de 30-35 ATM/barras, equipado com um conjunto de
émbolo roscado com trava/barra de liberagéo, um tubo flexivel
de extensao de alta presséo e uma torneira de pressdo média
detrés vias.

Os dispositivos de inflagdo devem ter um manémetro
analdgico ou digital para medir a presséo de inflagéo, o que
ajudaria na visibilidade da press&o de inflagéo.

Para o tratamento de vasos ocluidos, recomenda-se a
visualizagéo do contraste do vaso distal para confirmar a
posigao do fio-guia dentro do l[imen.

Fixar o dispositivo de insuflagéo na torneira de 3 vias.

Fixar a torneira no cubo de insuflagéo do baléo.

Abrir a torneira no sistema de cateter baldo e deixar o sistema
do dispositivo de insuflagdo na posigéo neutra.

N/D

N/D

12.52 FIXAR O DISPOSITIVO DE INSUFLAGAO AO

MAGICTOUCH-SCB

Criar uma conexdo fluido-fluido entre o preparado do
MagicTouch - SCB e o tubo de extensdo do dispositivo de
insuflacdo, conectando os conectores luer com seguranca.
Aperte o gatilho e puxe de volta o cabo para aplicar um vacuo
no baléo.

12.5.3 INFLAGAO DO MAGICTOUCH - SCB E DEFLAGAO

12.6

USANDO O DISPOSITIVO DE INFLAGAO:

Para inflar o baléo, apertar ou empurrar (conforme o caso) o
gatilho do Dispositivo de Inflagdo permitindo que o émbolo
retorne a posicdo de repouso. Solte o gatilho, travando o
émbolo na posigéo de repouso. Para aumentar a pressao, gire
a alavanca no sentido horario até que a pressao de inflagdo
desejada seja alcangada. O mecanismo de trava mantém a
pressao.

NOTA: A perda de pressao pode indicar um vazamento no
sistema.

PROCEDIMENTO DE INTRODUGAO DO MAGICTOUCH -
sCB

Preparar o local de acesso vascular de acordo com a pratica
padrédo. O acesso necessario a lesdo deve ser feito usando um
fio-guia apropriado (recomendado 0,014").

Pré-dilatar a lesdo com um cateter de baldo PTCA. Limitar o
comprimento longitudinal da pré-dilatagdo pelo baldo PTCA
para evitar criar uma regido de lesdo do vaso que esteja fora
dos limites do MagicTouch - SCB.

Manter pressao neutra sobre o dispositivo de inflagdo. Abrir a
valvula hemostatica rotativa o mais amplamente possivel.
Carregue o sistema de introdug&o na porgéo proximal do fio-
guia, mantendo a posigao do fio-guia através da lesao do alvo.
Avance o baldo revestido com medicamento sobre o fio-guia
até alesdo alvo. Use os marcadores radiopacos do baléo para
posicionar o baldo sobre a lesao; realize tiro de verificagdo
angiografica para confirmar a posicdo do baldo. Feche a
valvula hemostatica rotativa na posicéo correta do cateter
baldo em leséo paratrava-lano lugar.

Nota: Caso resisténcia incomum seja sentida a qualquer
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14.0

momento durante o acesso da leséo ou a remogao do baldo
revestido com medicamento antes da inflagéo, todo o sistema
deve ser removido como uma Unica unidade.

Ver Precaugdes - 5.9 Precaugdes de remogao para remover o
sistema de cateter baldo.

PROCEDIMENTO DE DESDOBRAMENTO DO
MAGICTOUCH-SCB

Antes da implantagao, reconfirmar a posi¢éo correta do baldo
revestido com medicamento em relagéo a lesdo alvo através
dos marcadores radiopacos do bal&o.

Fixar o dispositivo de inflagdo (apenas parcialmente
preenchido com meios de contraste) a uma torneira de trés
vias e aplicar pressdo negativa para purgar o baldo de ar.
Colocar a torneira no cateter na posigao de desligado e purgar
o dispositivo de insuflagdo do ar. Fechar a porta lateral da
torneira.

Sob visualizagaofluoroscépica, inflar o baldo até pelo menos a
pressao nominal para liberar o medicamento da superficie do
baldo, mas n&do exceder a pressdo de ruptura nominal
rotulada. O tratamento ideal e a introdugdo do medicamento
requerem que o baldo esteja em contato total com a parede da
artéria, com o didmetro interno correspondente ao tamanho do
diametro do vaso de referéncia. Podem ser necessarias
pressbes mais altas para certas lesdes, mas a pressédo
nominal de estouro ndo deve sempre ser excedida. Consulte a
tabela de conformidade do baldo para obter mais detalhes
sobre diametros e tamanhos.

Cobrir totalmente toda a leséo e éarea dilatada do baldo
(incluindo dissecgdes) com o MagicTouch - SCB, permitindo
uma cobertura adequada em tecido saudavel proximal e distal
aleséo.

Se mais de um MagicTouch - SCB for necessario para cobrir a
area da lesao, sobreponha adequadamente o tratamento com
baldo, considerando a sobreposi¢do do primeiro segmento
tratado. Garantir que ndo haja lacunas entre os tratamentos
com baldo revestido por estimativa visual e incluindo a
sobreposi¢do para contabilizar qualquer falha geografica.
Manter MagicTouch - SCB inflado por um minimo de 60
segundos (inflagéo Unica) & pressdo nominal ou no caso de
inflagdes multiplas o tempo total de inflagdo deve ser
somado até 60 segundos a pressdo nominal sem remover o
cateter bal&o.

Insuflar o baldo puxando um vacuo com o dispositivo de
inflagdo. Certifique-se de que o baldo esteja totalmente
esvaziado antes de tentar mover o cateter.

Confirmar se a dilatagéo do vaso ¢ feita adequadamente por
injecao angiografica através do cateter-guia.

Uma dilatagdo adicional da area de tratamento sé deve ser
feita se um suporte de andaime de stent estiver planejado no
local. Um baldo maior pode ser usado se o didmetro
necessario do vaso néo for alcangado.

NOTA: Recomenda-se que o fio-guia e/ou o cateter baldo
permanega sobre a lesdo até que o procedimento esteja
completo. Os meios de contraste tém viscosidades diferentes
e podem afetar o tempo de inflagdo/deflagao.

PROCEDIMENTO DE REMOGAO DO MAGICTOUCH -SCB
Certifique-se de que o baldo esteja totalmente esvaziado.
Enquanto mantém a posic¢éo do fio-guia e a pressdo negativa
sobre o dispositivo de inflagdo, retire o sistema de introdugéo
do baldo revestido com medicamento.

Nota: Caso resisténcia incomum seja sentida a qualquer
momento durante o acesso da lesdo ou a remogéo do cateter
baldo revestido com medicamento antes da inflagéo, todo o
sistema deve ser removido como uma Unica unidade. Consulte
Precaugdes - 5.9 Precaugdes para a remogéo do sistema de
cateterbaldo.

Repetir a angiografia para avaliar a area de tratamento.
TABELADE CONFORMIDADE DO MAGICTOUCH -SCB
Consulte a etiqueta.

ESTERILIZAGAO E CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO
O MagicTouch - SCB foi esterilizado utilizando gas de 6xido de
etileno (EtO) e é n&o pirogénico. O dispositivo é apenas para
uso unico. Limitagao da temperatura de armazenamento: 8 a
25° C. Armazenar em local seco. Manter afastado da luz solar
direta.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Além destas Instrugdes de Uso, as seguintes informacgdes
especificas para o paciente a respeito do MagicTouch - SCB
estdo disponiveis na caixa do produto:

Um cartdo de tratamento do paciente inclui informacées
especificas sobre MagicTouch - SCB (nome do produto,
P, MH 5P
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tamanho, nimero de referéncia, nimero de série, nimero de
LOTE e data de validade) e detalhes de contato do paciente e
seu médico assistente. E sempre recomendavel que os
pacientes tratados com MagicTouch - SCB mantenham esta
ficha em sua posse e a apresentem ao médico assistente
antes de qualquer outro tratamento/interveng&o cirtrgica.

ISENGAO DE GARANTIA

A Concept Medical B.V. ndo fornece nenhuma garantia
expressa ou implicita, incluindo, sem limitagdo, qualquer
garantia implicita de comercializagdo, adequagdo a um
propésito especifico ou ndo violagdo, com relagdo ao(s)
produto(s) descrito(s) nesta publicagdo e a Concept Medical
B.V.renuncia expressamente a quaisquer dessas garantias.
Descrigdes ou especificagdes na Concept Medical B.V. O
material impresso incluindo esta publicagédo, destina-se
exclusivamente a descrever de forma geral o produto
relevante no momento da fabricagdo e néo constitui nenhuma
garantia expressa.

Nenhuma pessoa tem autoridade para vincular a Concept
Medical B.V. a qualquer representagéo ou garantia.

Sob nenhuma circunstancia a Concept Medical B.V. sera
responsavel por quaisquer despesas médicas ou outras
despesas ou danos diretos, indiretos, incidentais,
consequenciais, punitivos ou exemplares em relagdo aos
produtos descritos neste documento, incluindo, sem limitagéo,
em relagdo a qualquer uso, defeito, falha ou mau
funcionamento, seja com base em garantia, contrato, ato ilicito
ou outra teoria legal, mesmo se a Concept Medical B.V. foi
avisada ou deveria estar ciente da possibilidade de tais danos,
exceto conforme expressamente previsto por lei especifica,
sem possibilidade de exclusao.

As exclusdes, isengbes de responsabilidade e limitagées
contidas nesta se¢cdo devem ser interpretadas de forma a
serem eficazes e validas nos termos da lei aplicavel, mas no
caso de qualquer uma ou mais das disposi¢des aqui contidas,
por qualquer motivo, serdo consideradas invalidas, ilegal ou
inexequivel em qualquer aspecto, tal disposi¢éo sera ineficaz
na medida, mas apenas na medida, de tal invalidade,
ilegalidade ou inexequibilidade, sem invalidar o restante desta
segao ou quaisquer outras disposigdes deste.

RUSSIAN
OMUCAHUE NPOAOYKTA
MagicTouch - SCB 6annoHHbI KkaTteTep, MOKPbITbIN
cuponumycom (MagicTouch - SCB), sBnservcsa

KOMBWHMPOBAHHbBIM U3[eNeM yCTPONCTBA U NEKAPCTBEHHOTO
npenapara, COCTOSILLEr0 M3 [BYX KOMMOHEHTOB: 1)
cTaHpapTHbll PTCA GanmoHHbIi kaTeTep, 2) MNOKPbITbIN
peuenTypoi MHKancynuMpoBaHHOro CUpoONUMyca.
HenateHToBaHHbIM HassaHuem MagicTouch - SCB sBnsietca
«BannoHHbIii kaTeTep, NOKPbITLIN crponumycomy», kog GMDN
62218.

B nokpbitun MagicTouch - SCB ucnonb3ayetcs TexHonorus
Nanolute ans poctaBku cuponumyca, He copepxallero
nonumMep, MHKancynMpoBaHHOTO B 06LienpusHaHHoe
6esonacHbiM (GRAS) ocdonunuaHoe BcnomoratensHoe
BelecTBo. AMdudUnbHble cBoWcTBa goconunuaa
NO3BOMSIOT CUPONMMYCY OCTaBaThLCA UHKANCYNMPOBaHHLIM 1
3aLLMLLEHHBIM OT pacnaza B TeYeHNe BPEMEHN, [IOCTATOYHbIM
ANS rapaHTUM NeYeHns LieneBoro nopaxeHus. MokpbiTue
HaHeceHo Mo BCEW MOBEPXHOCTW [NUHbI GannoHa wu
rapaHTMpyeT O[HOPOAHYI0 AO0CTaBKY NeKapCTBEHHOro
npenapara.

Mcnonb3osaHune TexHonorn Nanolute o6ecneunsaeTt HU3Kyto
noTepto NekapCTBEHHOTO Npenapara Bo BpeMsi nNepeMeLLieHist,
YTO NPUBOAUT K CHMKEHHOMY OCbINAHUIKD 4acTul, YTO MOXeT
Croco6CTBOBATL CHIKEHWIO amBonmaaumm. Takke AaHHas
TexHonorus obecrneynBaer Gonee nydlwee paccevBaHue
NekapCTBEHHOTO Npenapata 1 yAepXuBaHue JlekapCTBEHHOrO
npenapara B apTepuu, a Takke yBenninBaeT GMoaoCTyNHOCTL
6narogapsi 6onee rny6okoMy NPOHUKHOBEHUIO
nekapCTBEHHOTO Npenapara B TkaHu apTepuu.

OMUCAHWUE KOMMNOHEHTA YCTPOUCTBA
Wcnonb3osaHue MagicTouch - SCB nokasaHo Ans nonyyeHus
[nameTpa npoceeTa npu 3aboneBaHnsix KOPOHAPHON apTepun
nyTeM MpOBEAEHUS YPECKOXHOW TPaHCMNIOMUHANbHON
KOPOHApPHOW aHrMonnacTuku nocne npoBeAeHUs
COOTBETCTBYIOLLEH MOAFOTOBKM MOPAXEHUs B HATUBHOW
KOPOHaPHOW apTepuyt ¢ AOIMKHBLIM AnameTpom cocyaa ot 1,50
MM A0 4,00 MM 1 ANKUHOW NopaxeHus Ao 36 Mm.

BanmnoHHbIii KaTeTep SABMSIETCS MOHOPENbCOBLIM (KaTeTep
6bicTpoit 3ameHbl) PTCA kaTeTepoM C NoSycOBMECTUMbIM



HagyBaembIM 6arnnoHOM, pacnonoXeHHbIM Ha AUCTanbHO
4acTW, W aTpaBMaTUYECKMM KOHUYECKMM HAKOHEYHUKOM,
KOTOpbI MOMOraeT MpPOXOAUTb Yepes3 NIOTHbIA CTEHO3.
KaTeTep umeeT fBa npoceeta B AWUCTanbHOW 4acTu: OAWH
NPOCBET MCMONb3yeTCst NS HaAyBaHWs U cayBaHus 6annoxa,
a BTOpOIt NpoceeT obecneynBaeT AOCTYN K ANCTaNbHON YacTn
KaTeTepa ANs YCTAHOBKM NPOBOJIOYHOTO MPOBOAHMKA.
MakcumanbHblii  PeKOMEHAYeMblii  AnameTp MPOBOMIOYHOrO
nposogHuka 0,014". CoeauHenve Jleiiep 3amka (BTynka)
obecneunBaeT coeAuHeHne ¢ MHAednAaTopom. BHyTpeHHne
TPyGkn GannoHa MMEIOT [BE PEHTTEHOKOHTPACTHbIE METKN
(nnatuHa - vpuawiA) ANS NPefoCTaBneHUst BU3yarbHbIX
HauanbHbIX TOYEK A1 pa3MelLieHnst 6annoHa OTHOCUTENBHO
cTeHo3a B cocysle. Pabouyas anuHa katetepa coctasnsiet 140
CM 1 JoCTynHa ¢ AnameTtpamu ot 1,50 Mm Ao 4,00 MM 1 AnHoOM
10, 15, 20, 25, 30, 351 40 MM, Kak nokasaHo B Tabnuue 1.

Radio Opague 255F  195F  Visual Marker 1
Markers © 3ﬁmm) © 5"1'“’“’ [— Visual Marker 2
e I:mm r Puc. 2: CTpykTypHasi dhopmyna cuponumyca
90cm Tabnuua 2: Pa3mepbl u3genus, CCbINIKM U coAepxXaHue
100 ¢m - nekapcTBeHHOro npenapara
cm
Puc. 1: Cxematuyeckoe nsodpaxerue MagicTouch - SCB c:;’:l':ﬂ:a g:ra‘r::g GEJ:I:::a n;:ﬂ?::(::::ro
Ta6nuua 1: OnucaHMe KOMMNOHEHTa yCTpoWcTBa (mm) (mMm) npenapata (MKr)
ToproBoe Ha3BaHue MagicTouch - SCB CMN15010 1,50 10 59,82
[NoctynHas anuHa (Mm) 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40 CMN20010 2,00 10 79,76
[LoctynHbiid anametp (Mm) | 1,50, 2,00, 2,25, 2,50, 2,75, 3,00, CMN22510 2,25 10 89,73
3,50, 4,00 CMN25010 2,50 10 99,70
TNekapcTBeHHbIN JlekapCTBEHHbI Npenapar cuponMMyc CMN27510 2,75 10 109,66
KOMMOHEHT (M3BECTEH Kak panamuLiyH) CMN30010 3,00 10 119,63
BcnomoratensHoe Jiunna E 80 (anuHblii hocconunua) CMN35010 3,50 10 139,57
BeLlecrso CMN40010 4,00 10 159,51
[oavposka neka- 1,27 mkr/mm’ CMN15015 1,50 15 89,73
PCTBEHHOTO Npenapara CMN20015 2,00 15 119,63
Paboyas anvHa cuctemsl | 140 cm (1400 mm) CMN22515 2,25 15 134,59
AoCTasKM CMN25015 2,50 15 149,54
[aBneHvie pasgyBaHus HomuHanbHoe AaBnenvie pasgytus: 8 CMN27515 275 15 164 .50
Gannowa Gap CMN30015 3.00 15 17945
PacyeTtHoe naBneHve paspbisa: 14 : >
ap* CMN35015 3,50 15 209,36
COBMECTUMOCTb (makc.) 0,014” CMN40015 4,00 15 239,27
NPOBOIOYHOTO CMN15020 1,50 20 119,63
npoBoAHMKa (Makc) CMN20020 2,00 20 159,51
CoBmecTuMocTb o6onouku| 6F (2,00 mm) CMN22520 2,25 20 179,45
BHyTpeHHWit anameTp 6F (1,98 MMm) (BHYTpeHHUIA NpocBeT 2 CMN25020 2,50 20 199,39
npoBOAHMKOBOrO kaTeTepa | 0,078") CMN27520 2,75 20 219,33
BHrewwHuin guametp MpokcumansHbin 1,95 F (0,65 + 0,025 CMN30020 3,00 20 239,27
CTEpXHS kaTeTepa - 0,005 mm) / QuctanbHbiin 2,67 F (0,89 CMN35020 3,50 20 279,15
+ 0,02 Mm) / MpomesxyTouHbIn 2,55 F CMN40020 4,00 20 319,02
(0,85 £ 0,02 mm) CMN15025 1,50 25 149,54
KoHdpurypaumm katetepa |Karetep GbicTpoii 3aMeHbI CMN20025 2,00 25 199,39
(MoHopenbCoBbiv) CMIN22525 2,25 25 224,31
PeHTreHokoHTpacTHas Cnnas 90% Pt/ 10% Ir CMN25025 2,50 25 249,24
Mapepnas nonoca CMN27525 2,75 25 274,16
Crepunusauns [a3006pas3HbIi STUMNEHOKCHA, CMN30025 300 25 299.09
* lNpumevaHue: He npesbiwalime pacdemHoe OasefieHue paspbiéa CMN35025 3,50 25 348,93
(RBF) CMN40025 4,00 25 398,78
1.2 OMNUCAHUE KOMMNOHEHTA INEKAPCTBEHHOIO CMN15030 1,50 30 179,45
MPEMNAPATA CMN20030 2,00 30 239,27
AKTUBHBbIN bapmaueBTUYeCKUN WHrpeaueHT (API): CMN22530 225 30 26918
CnponuMyc - 3TO MakpOLMKITNYECKUA NaKTOH, CO3[aHHbIN - -
Streptomyces hygroscopius. CMN25030 250 30 229’09
B W Bug p yca: [lopowok ot 6enoro Ao CMN27530 .75 30 328,99
ceposaro-6ernoro Lgera. CMN30030 3,00 30 358,90
PacTBOopuMOCTb cuponumyca: CBoGOAHO pacTBOpUM B CMN35030 3,50 30 418,72
Xrnopodopme, aueToHe W aueTOHUTpWIle U HepacTBOpUM B CMN40030 4,00 30 478,54
BOfe, Temneparypa nnaenexus npumepHo 183°C-185°C. CMN15035 1,50 35 209,36
M pHas dhopmyna cuponumyca: CyH.NO,, CMN20035 2,00 35 279,15
MonekynsipHbliii Bec: 914,2 r/monb CMN22535 225 35 314.04
CAS Ne: 53123- 88-9 : :
2,50 348,93
Xumunyeckoe HassaHme: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 148, CMN25035 2’75 35 383183
15E, 17E, 19E, 21S, 238, 26R, 27R, 34aS) 9, 10, 12, 13, 14, CMN27535 3 35 ,
21,22,23,24,25,26,27, 32, 33, 34, 34a - recapekarnapo - 9, CMN30035 3,00 35 418,72
27 - purnapoken - 3-[(1R) -2-[(1S, 3R, 4R) - 4 - rugpokeu - 3 - CMN35035 3,50 35 488,51
meTokcnupknorekeun] - 1 - metunatun] - 10, 21 - auMeToKCH - CMN40035 4,00 35 558,29
6,8,12, 14, 20, 26 - rekcameTun - 23, 27 - anokcu - 3H - nupuao
[2, 1 - c] [1, 4] okcaazauuknoreHTpuakoHTuH 1, 5, 11, 28, 29 CMN15040 ;(5)8 40 2‘:’2’5;
(4H, 6H, 31H) - neHTOH, CMN20040 / 40 i
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CMN22540 2,25 40 358,90

CMN25040 2,50 40 398,78

CMN27540 2,75 40 438,66

CMN30040 3,00 40 478,54

CMN35040 3,50 40 558,29

CMN40040 4,00 40 638,05
2.0 MNOKA3AHUAKMNPUMEHEHUIO

3.0

4.0

Wcnonb3osaHne MagicTouch - SCB nokasaHo ans neveHvs
3aboneBaHWii KOPOHApHbIA apTepuii NyTemM MpoBeAeHUs
UPECKOXHOW TPaHCNIOMWHAaNbHOW KOPOHAapPHOMN
aHMMOMNacTukM nocrie NpoBEAEHUsi COOTBETCTBYIOLLEN
NnoAroToBkM nopaxeHus. [1oaTomy ucnonb3oBaHue
MagicTouch - SCB nokasaHo Ans paclumpeHns nopaxeHHbIX
CEerMeHTOB KOPOHapHOW apTepuu nyTemM [OCTaBKu
NekapCTBEHHOro npenapaTa B KOPOHApHYK apTepuio vnn
CTEeHT Npu AnuHe nopaxeHus ot 6,00 mm go 36,00 mm un
[OMKHBIM AnameTpom cocyaa ot 1,50 mm 0 4,00 Mm.
YCTPOWCTBO NpefHa3Ha4YeHO ANsi WCMOMb30BaHWUS B
CreayHoLLmX yCroBrsX:
MaumeHTbI C NePBUYHLIMY MOPaXeHUsIMI
MaumeHTLI C pecTeHO30M paHee yCTaHOBIIEHHOTO CTEHTa
MauueHTbl ¢ 3a6oneBaHUsIMU MarnblX COCyZIO0B, MPU KOTOPbIX
yCTaHOBKa CTEHTa HEBO3MOXHA Wnv npeacTaBnseT coboit
NOBbILLIEHHbIN PUCK Pa3BUTHS pECTEHO3a
MaumneHTbI ¢ nopaxeHuamu Gudypkaumm.
MPOTUBOMOKA3AHUA
Wcnonb3oeanne MagicTouch - SCB npoTusonokasaHo Ans
CreayHoLLMX TUMOB NaLUEHTOB:
MaumeHTbI C rMnepYyBCTBUTENLHOCTBIO K CUPONIMMYCY UK €70
CTPYKTYPHO aKTUBHBIM COEAVHEHNAMM.
MauneHTbl C W3BECTHOW TUNEpYyBCTBUTENbHOCTBIO K
BCroMoraTenbHbIM - BelecTBam  (HoconnunnaHoro nnu
POZCTBEHHOTO MPOUCXOXAEHNS.
MopaxeHusi, Ans KOTOpbli He MOXET ObiTb npoBefeHO
XVPYPTUYECKOE NeveHme.
MaumeHTbl C MOPaXeHHbIM CErMEHTOM, KOTOPbIi He MOXET
6bITb NpeABapUTENbHO PacLUMPEH UMK MOATOTOBMEH Nepef
NeYeHMeM C UCMOMb3oBaHWem GannoHa C NekapCTBEHHbIM
NOKpbLITUEM.
MauueHTbl, KOTOpbIE HE MOTYT NONy4YaTb PEKOMEHAOBaHHYIO
aHTUarperaHTHYI0 U/MNN aHTUKOAryNAHTHYIO Tepanmio.
NPEAYNPEXOEHUA
YCTPOMCTBO MOCTABMSETCA CTEPUNN30BAHHBIM C MOMOLLbIO
aTuneH okeuaa (90).
Y6enuTtech, 4TO ynakoBka W3AENUS He MoBpexaeHa, a
BHYTPEHHSIS ynakoBKa YCTPOWCTBA He OTKpbITa unu
NOBPEXAeHa, TK. 3TO MOXET yKasblBaTb Ha HapylueHue
CTepunbHoro Gapbepa.
He wcnonb3yitiTe wuspgenue, ecnu cTepunbHbIi Gapbep
NOBpEeXAeH WNW OTKPLIT Meped WCNonb30BaHMEM MO
Ha3HaueHuio.
Mepen vcnonb3oBaHKeM OCMOTPUTE W3AENNe Ha Hamuuue
NOBPeXAEHUA BO BPeMsi W3BMEYEHUS W3 3aUTHOMO
fepxaTens M 3alUMTHOM KpbllWKM KaTeTepa. B cnyvae
NOBPEXAEHWNIN BEPHUTE U3AeNne B KOMNaHus, cobntoaas Bce
Mepbl MPeAoCTOPOXHOCTA Npu ob6palweHun, Ans
[anbHemnLero 0CMoTpa v aHanmuaa.
Vcnonb3oBaHue W3fenusi UMEeT PUCKM, CBS3aHHble CO
BMELIATeNbCTBAMU B KOPOHAPHYI0 apTepuio, BKIlovast
noaocTpblii  TpoMGO3, COCYAUCTbIE OCINOXHEHUS u/unu
SIBIIEHUS KDOBOTEUEHNSI.
Y NaumMeHTOoB C r1nepyyBCTBUTENBHOCTLIO K JIeKapCTBEHHOMY
npenapaTty CUPONMMYC W BCrOMOraTerlbHbIM BeliecTBam
(dhocchonunnael) MOryT BO3HUKaTh annepriuyeckue peakuum
Ha laHHOe YCTPONCTBO.
[ns nauveHTOB, [ANA KOTOPbIX ckopee Bcero 6Gyaer
HenpUMeHUMa pekOMEeHAOBaHHas aHTuarperaHTHas Tepanusi,
[aHHOE U3[enue UCNOsb30BaTbCA HE JOMKHO.
W3genue AOMKHO GbiTb YTUNM3MPOBAHO MNpPaBUbHLIM
06pa3om nocrne MCMonb3oBaHKs, T.K. Ha NOBEPXHOCTU MOXeT
0oCTaBaTbCA NekapcTBEHHbIN Npenapar (Cuponumyc).
MagicTouch - SCB npeaHasHaueH TONbKO AnNsi pasoBOro
MCNONb30BaHNA.
He cTepunusoBath n ucnonb3oBaTb MOBTOPHO. MMOBTOpHOE
MCMONb3oBaHWe WM NOBTOPHAas CTepunusauns Moryt
NpUBECTW K PUCKY 3apaxeHus ycTporucTea u/mnu
MHMOULNPOBAHUS MauuMeHTa WM NepeKkpecTHOro
MHMUUMPOBAHNS, BKIOYasA, HO He OrpaHuynBaschb,
nepefaveit MHMEKUMOHHbIX 3aboneBaHuii OT OAHOrO
nauveHTa apyromy. 3apaxeHue ycTporcTBa MOXET NpuBeCTU
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K MOMy4eHnio TpaBM, 3aGONEeBaHNI0 UMM CMEPTU MaLuveHTa.
MoBTOpHOE MCMOMNb30BaHME UMM NOBTOPHAs CTepUnu3aLms
MOryT MPUBECTU K YXYALIEHWIO CTPYKTYPHOW LIENOCTHOCTU
YCTPOWCTBA U/ MOMOMKa YCTPOIICTBA, YTO MOXET NpUBecTn
K MOMyYeHWo TpaBM NauneHToM, 3aboneBaHuIo U cMepTu.
Komnauus «Concept Medical» He 6ygetr HecTu
OTBETCTBEHHOCTb 3a MPsAMbIE, CryyailHble U nocreaytolme
y6biTKM, BO3HWKalLWMWe B peaynbTaTe MNOBTOPHON
CTepunu3aLm unm noBTOPHOTO UCMOSb30BAHNS.

B cnyyae npoBefeHWs npoueayp, Npu KOTOpbIX NaLUEHTy
TpeByeTcs YCTaHOBKA CTEHTa, CTEHTUPOBaHMUe [OMKHO GbiTh
NPOBE/IEHO /10 YCTAHOBKM YCTPOWCTBA B LIENEBOM NOPaXeHUU.
He npesblwaiite pacyeTHoe AaBnenue paspoisa (RBP). Ons
npeaoTBpalleHns 06pa3oBaHusi W3GLITOYHOTO [JaBneHust
pPEeKOMEHJ0BaHO WCnonb3oBaTb MaHomeTp. HaaysaHue
6annoHa cablile RBP MoXeT npuBecT k pa3pbisy GannoHa.
He vcnonbayiite MagicTouch - SCB nocne ncteyeHus cpoka
rOAAHOCTW.

Korga MagicTouch - SCB Haxogutcsi B opraHusme,
MaHWNYNsuMn C HAM JOMKHbI MPOBOAUTLCS TOMBKO MpU
[IOCTATONHOM M/MNK BbICOKOKA4YECTBEHHOM PEHTFEHOCKOMMUU.
Mepen w3BneyeHvem kateTepa W3 MopaxeHus GannoH
[0mKeH BbITb NONHOCTBLIO CAYT C MOMOLLbIO Bakyyma. Ecnn Bo
BPEMSi MaHUMynsLuiA YyBCTBYETCS COMPOTUBMEHWE, nepeq
TeM, kak NpofoNXaTh, ONpeenuTe NPUYMHY CONPOTUBNEHNS.
He wcnonbayiiTe BO3gyx wnu rasoobpasHble cpeabl Ans
HagyBaHusi Magic Touch. Mcnonb3yinTe Tonbko
pekoMeHayemyto cpefy HagyBaHus 6annoxa. Obpalyantecs
C U3JeNnMeM C OCTOPOXHOCTbI AMNs NpeoTBpalleHus
NOBPEXAEHNA NOKPLITUS GannoHa unu cknaabiBaHus
6annona. Bo Bpemsi ycTaHOBkM GannoHa Ha MpOBOAHWK
usberaiite AoTparMBaHus OO Hero. Bo Bpems ycTaHOBKu
MagicTouch - SCB Ha npoBoAHWK BCeraa UCnonb3aynTe cyxue
CTepurbHble nepyaTku.

Mpun wncnonb3oBaHuWuM kaTeTepa cobniopganTte
COOTBETCTBYIOWME Mepbl NPEeAOCTOPOXHOCTU, HTOGLI
NpeaoTBpaTUTL UK CHU3UTL PUCKW 3akyrmopusaHus. Mepef
ncnonb3oBaHMeM nNpombiBaiTe MNW cnonackupanTe
BCMOMOraTenbHble YCTPOWCTBA, ecnu Heobxoaumo (3a
ncknioyeHnem MagicTouch - SCB), koTopble BXogsiT B
COCYANCTYI0 CUCTEMY, CTEPUNIbHLIM U30TOHUYECKUM
pacTBOPOM WNW  @HAmNOrMYHbIM PacTBOPOM 4epes MopT
NPOBOJIOYHOTO MPOBOAHMKA. YUUTbIBaTE WCMOMb30OBaHME
VHTEHCVBHOW renapuH1aaLnm.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU MPUUCMONb30BAHUU
OBLUME MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU:

[laHHOe neuyeHne [OMKEH NPOBOAUTL TONMbKO Bpau,
npoweawnini cooTeBeTcTBylowee obyyeHue no
MHTEPBEHLIMOHHOM KapAVonoruu.

JleyeHre [NOMKHO NPOBOAMTLCS TOMbKO B GonbHWLAX, rAe B
criy4ae HeobX0AMMOCTY MOXET BbiTh NPOBEAEHO SKCTPEHHOE
LWYHTMPOBaHWe.

Mepen npoBeaeHME YPECKOXHOTO KOPOHapHOro
Bmewarernsctea (YKB), ecnu npeanonaraetcs nposefeHue
XMPYPru4eckoi npoueaypel, kotopas TpebyeTcs A0CPO4HOro
npeKpaLLeH!st aHTUarperaHTHoON Tepanuu, MHTEPBEHLIVOHHbII
Kapavomnor W MauMeHT [OMKHbl BHUMATErNbHO U3Y4uTb,
SBNSIETCS MU UCMONb30BaHWe GannoHa C nekapcTBEHHbIM
NOKPLITUEM U COOTBETCTBYKLIAS PEKOMEHAO0BaHHas
aHTWarperaHTHas Tepanus NpaBunbHbIM BapUaHTOM NeYeHns
UKB

He wcnonb3yitTe ¢ cucTeMoin Takue opraHuyeckue
pacTBoOpuUTEnM, Kak CMUPT, (PU3MOMOTUYECKUn PacTeBop U
MOIOLLE CPEe/CTBA, T.K. OHW MOTYT OKa3blBaTh OTpULIATENbHOE
BNVsHME Ha 9(PPEKTUBHOCTb U3AENUS BO BPEMS NIEYEHUS.
MoarotoBka nopaxeHus, TO eCTb NpeABapUTenbHoe
P K F nepen MagicTouch -
SCB siBnsieTcs 06a3aTeNbHbLIM.
NS MakcUManbHOro CHWKEHWsI BEPOSITHOCTM MonajaHus
BO3lyxa B CUCTEMY, Nepej Ha4anoMm npoueaypbl yaenute
ocoboe BHUMaHue COeAMHEeHWsIM KaTeTepa W TujaTenbHon
acnupaLym ¥ NPOMbIBKE CUCTEMBI.

Hukorpa He npoaBuraiiTe katetep ANS [A0OCTaBKu
NeKkapCTBEHHOro npenapata 6e3 NpoBOMOYHOMO NPOBOAHMKA,
BbIIBUraeMOro 13 HaKOHEUHIKa.

Hukorga He nbiTailTecb nepeABuratb MPOBOMOYHbIN
NPOBOAHMK, koraa GanmnoH HaayT. He npoasuraiiTe kateTep B
cryyae conpotvenerus. MpuyrHa COnpoTUBNEHUS AOIMKHA
6biTb OnpeaeneHa ¢ MOMOLLbO PEHTTEHOCKOMNW, U [OMKHbI
6bITb NPeANpUHSATLI COOTBETCTBYIOLINE AEUCTBUS NS
Ucnpaenexus.

MagicTouch - SCB He npegHasHadeH [Ansi pacluvMpeHust
CTeHTa.

MagicTouch - SCB He npefHa3Ha4eH Ans npensapuUTeribHOro
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pacLUMPEHsI MOPaXKEHUS.
He pekomeHpayeTcsa ncnonbsosatb MagicTouch - SCB He no
Ha3HaYeHIo ANs NaLMEHTOB 1 NMOPaXEeHUIA.

B crnyyae nposeAeHWsi npoueayp, npu KOTOpbIX NauueHTy
TpeByeTcst yCTaHOBKa CTEHTA, CTEHTUPOBaHME AOMKHO GbiTh
nposeaeHo Ao ycraHoBku MagicTouch - SCB B uenesom
NOpaXeHUU.

Mpumevanve: Wcnonb3oBaHue 6GannoHOB, MOKPbITbIX
NeKapCTBEHHbIM NpenapatoM, Ans nedveHust 3aborneBaHwi
KOPOHapHOW apTepui SIBMSIETCS OTHOCUTENbHO HOBOA
KOHLENLWEN, 1 Bbinu NpoBeAeHbl UCCMNEA0BaHNS A1 OLEHKN
pesynbTaToB OTHOCWTENbHO PEecTeHo3a CTEHTa, MaslblX
COCY/ZIOB U NEPBUYHBIX MOPAXEHUI CO CPaBHEHUEM [AaHHbIX
ANS WCMONb30BaHWS CTeHTOB. BbicBoGoXAeHWe
neKkapcTBeHHOro npenaparta ¢ ncnons3osaHnem MagicTouch -
SCB obecneunsaer 6Gonee anuTenbHoe yaepxusaHue
NeKkapCTBEHHOTO npenaparta u 6UOJOCTYNHOCTL, TEM CaMbIM
npeaoTBpallas NoBTOPHOE BO3HWKHOBEHWe. OpHako npu
MCMONb30BaHUN U3AENUst He NO Ha3HAYeHUIo UCXOAbl MOTyT
OTNINYATLCS OT PaHee 3a[J0KYMEHTUPOBaHHbIX MCCIEA0BAHNI,
NPOBOAUMBIX C WCMONb30BAHWEM 6arnfoHOB, MOKPbITLIX
TeKapCTBEHHbIM NpenapaTom.

MpoBefieHne nedveHns c ucnonb3oBaHuem 6annoHos,
NOKPBITBIX NEKAPCTBEHHBLIM NpenapaToM, Ans NaLuueHToB U1
NopaXeHWn, He YKas3aHHbIX B MNOKa3aHUAX, MOXeT
NpeACTaBsiTL COGOW NOBbILLEHHbI PUCK PA3BUTHS TOBOYHBIX
peakuuii, BKoYas TPomG03, BMGONM3aLMIO, AUCCEKLMIO,
MHhapKT MUOKapaa Unn cmMepTb.
MEPBLINPEAOCTOPOXHOCTUNPUPABOTE
Heobxoaumo cobniogate 0cobylo OCTOPOXHOCTL BO BpPeMs
paBoTbl CO CTEHTOM, YTOBbI He COpBaTh NOKPbITUE C GanmnoHa.
Bo Bpems n3BneueHuss kateTepa U3 ynakoBku HauGonee
BaXHbIM SBMAETCA €ro ycTaHOBKAa Ha MPOBOMOYHbINA
NPOBOAHUK U €ro MpOABWXKEHWE uYepe3 GOmnbLUOW MofMbiit
BpallaloWNiiCs reMocTaTU4eckuii knamnaH U BTYNKy
NPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa.

Mpu MaHUNyNsALUMSX ¢ GannoHOM NOMbITKM MOBTOPHOTO cruba
MOTYT MPUBECTY K NOBPEXAEHMIO NOKPLITUS, 3arPsIBHEHMIO UMK
¢bparmeHTaLUM NOKPLITUS GanoHa.

NEKAPCTBEHHOE B3AUMOJEVWCTBUE

W13BeCTHO, 4TO HEKOTOpbIe MpenapaThl 0ka3blBaloT BINSHUE Ha
meTabonusm cuponumyca, a [pyrue IneKapCTBEHHbIe
B3aMMOJENCTBUS MOTyT BbiTekaTb M3 W3BECTHbIX
metabonuyeckux addektoB. M3 ony6nukoBaHHbIX paBoT
M3BECTHO, YTO CUPONUMYC SIBNIIETCS Cy6GCTPaTOM LMTOXpOMa
P450 11IA4 (CYP3A4) n P-rnukonpoteuHa. Mpu pelueHun
vcnonb3osatk MagicTouch - SCB ansa neyeHus nauveHTos,
KOTOPble MPUHUMAIOT NeKkapCTBEHHbIe Npenapatbl, KoTopble
MOryT B3aUMO[ENCTBOBaTb C CUPONMMYCOM, HEOBXOAUMO
paccmaTpuBaTb MOTEHUWANbHOE IEeKapCTBEHHOEe
B3aummMopeictBue. OddekT nekapcTBEHHOTro
B3avMoAeNCTBUA Ha Ge3onacHocTb U 3(HEeKTUBHOCTb
MagicTouch - SCB He 6bin onpegeneH.

NOTEHUMANBHOE UMMYHONOOABNEHUE

Cuponumyc, akTuBHbIA komnoHeHT MagicTouch - SCB
ABNAETCS UMMYHOZIENPECCUBHBIM BELLECTBOM, KOTOPOE Takke
AOCTYNHO B nepopanbHbix ¢dopmax. OaHako npu
MHOroKpaTHOM nposedeHun nedenns ¢ MagicTouch - SCB
NaUMeHToB, cucTeMatuyeckasi KOHLEHTpaLWs cuponumyca
MOXET MOMEHTANbHO AOCTUraTb WUMMYHOLEMPECCUBHbBIX
YPOBHeW, 0COGEHHO Y MALMEHTOB, y KOTOPbIX TaKkKe UMEeTCst
NeYeHOYHast HeJoCTaTOYHOCTb UMM KOTOpble MPUHUMAKT
neKkapcTBEHHbIe npenaparbl, KoTopble UHroupytot CYP3A4 n
P-rnukonpoTenH. [Ons Takux nauyueHToOB [OJIKHA
paccmaTpuBaThCs Takas BEPOSTHOCTb, OCOBEHHO ecriit OHU
Takke MPUHUMAIOT MepopanbHbIi CUPONUMYC, Npoyne
MMMYHOZIENPECCUBHbIE MpenapaTbl WM WHbIM  06pasomM
NoABEPXXEeHbI PUCKY MIMMYHONOAABIIEHUS.

MHOIOKPATHOE HALlYBAHWUE YCTPOUCTBA
MHorokpatHoe HagyBaHue MagicTouch - SCB He 6bino
NpoaHannaupoBaHo Ha NioasiX.
Mpy neYeHnn pekomeHIyeTcs NPOBOAUTL OAHO HadyBaHue
ycTpoicTBa B TeueHue 60 cekyHA npu HOMUHANBLHOM
[aBNeHNn Wnu B Crly4ae MHOFOKPaTHOrO HaayBaHus
oblliee BpeMsi HaayBaHWUsi He OOMKHO NpeBbiwaTb 60
CeKyHA 1 NpOBOAUTLCA MPU HOMUHAmNbLHOM [aBreHun 6e3
u3BneYeHuns 6annoHHOro kateTepa Bo BpeMsi NpoLieaypbl.
KOHTAKTHASA NNYYEBAS TEPANUA
BesonacHoctb u addekTuBHocTe MagicTouch - SCB ans
nauueHToB, paHee MepeHEeCLUMX KOHTAKTHYIO mny4eByto
Tepanuio, He Gbinu ycTaHoBneHbl. CocyancTast KOHTaKTHast
nyyeBas Tepanus Oblna u3yyeHa ANs feYeHWs peTeHosa
P, M 5P
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5.7

5.8

CTeHTa; OIHAaKO KOHKPETHbIe loKa3aTenscTea 6esonacHocTn 1
ahheKTMBHOCTU NneveHus otcyTcTBytoT. MagicTouch - SCB n
cocyauCTasa KOHTakKTHaa nydyeBas Tepanua WU3MEHSAT
6Guonoruo apTepuit, a KomGUWHMpPOBaHHasi cocyaucTas
peakuus aTux AByx Tepal‘lMﬁ He ycTaHoBneHa.

MEPbl MPEOOCTOPOXHOCTU NPU HAOYBAHUU
MAGICTOUCH-SCB
MagicTouch - SCB 370 ycTpoicTBO AOCTaBKM NeKapCTBEHHOTO
npenapara nocne CooTBETCTBYIOLLETO PACLUMPEHIs COCYAA.
Cocyn AomkeH 6biTb NpeBapUTENbHO PACLUMPEH C MOMOLLbKO
6annoHa COOTBETCTBYIOLLErO pasmepa.
BbInonHsiiTe NOAroTOBKY UNW NpeaBapuTenbHOE HaayBaHue
GannoHa nepen NeYeHMeM TONMBbKO B COOTBETCTBAW C
MHCTPYKLMsIMU. VicnonbayiiTe TEXHUKY NpoayBku 6annoHa.
MpoBOAHMKOBbIE KaTeTepbl AOMKHbI WMETb pasMepbl
npocBeeTa, NpUrofiHble Ans pa3melleHus GannoHa no scemy
nopaxeHnuto. Bbibop HenpaBunbHOro pasamepa MOXeT
NPVBECTY K NOBPEXAEHUIO MOKPbITUA GannoHa.
HapyBaHue GannoHa A0 AaBNEeHWs Bbllle PaCHETHOrO
paenenns paspbiBa (RBP) moxeT npusecTu Kk paspbiBy B
LieNleBOM MOPaXEHUM U MOXET NPUBECTU K HEeoBXoaumocTn
NpOBEAEHNs XMPYPriieckoro nevexuns. Beerna yaepxusaiite
[AaBneHve HagyBaHus Huke RBP.
HapyBanue 6annoHa B y3KoM MOpaXeHui MOXeT NpUBECTM K
[IMCCEKLMN cocyala AUCTanbHO/MPOKCUMAIbHO MOPaXeHUo 1
MOXET MPUBECTU K OCTPOMY 3aMbIKaHUIO COCYAa, 4YTO NPUBOUT
K nocreaytoLemMy [ononHUTensHoMy Bmeluatensctay (AKLL,
fanbHeiiluee paclUMpeHne, YCTaHoBKa AOMOMHUTEMNbHbIX
CTEHTOB UMW NpoYee BMeLLaTenbCTBa).
He paclumpsiite 6annoH, ecnm oH HenpasuibHO PacnonoxeH
B LIENEBOM MOPaXeHUM.
Paclumpenne 6annoHa MOXeT NOTeHUWanbHO MpUBECTU K
YMeHbLUEHUI0 GOKOBOro MOTOKa, MO3TOMY HEoBXoaumo
cobnioaaTh 0OCTOPOXKHOCTL BO BPEMS HaZlyBaHUS.
[Mpu NeYeHnn MHOXECTBEHHBIX NOPAXEHWU CHavana AOMmKHO
6biTb MPOBEAEHO AMCTANbHOE CTEHTUPOBaHWE, a 3aTem
neyeHue c ucnonbsosaHvem MagicTouch - SCB. MNocne atoro
MOXeT ObiTb NPOBEAEHO IeYeHUe MPOKCUManbHOrO
nopaxeHus. BbinonHeHwe npoueaypbl B AaHHOW
nocnefoBaTeNbHOCTU CHUXAET LWaHChl HapylleHnus
NOBEPXHOCTY MOKPbITUS GanMOHHOrO KaTeTepa.
HeobxoauMo Bceraa KOHTPONMPOBaTL JaBneHne HagyBaHUs
6annoHa. He npeBbiluaiiTe pacyeTHoe [aBfieHue paspbiBa,
ykasaHHoe B Tabnuue COOTBETCTBUS Ha 3TUKETKe.
Mcnonb3oBaHe AaBneHnit Bbilie 3HAYEHUS], YKa3aHHOro Ha
3TUKETKE YCTPOWCTBA, MOXET NPUBECTU K pa3pbiBy 6annoHa ¢
BO3MOXHbIM MHTUMATbHBIM MOBPEXAEHNEM U IUCCEKLINEN.
He nbiTaiitech BbITArMBaTh YaCTUYHO HaZyTbli UM HaAYThI
6annoH 4epes NPOBOAHWKOBLIA KaTeTep, T.K. 3TO MOXEeT
NPYBECTU K CEpbesHbIM TpaBMam MHTUMArbHOTO  CIIOsi.
M3Bnekaiite ycTpOICTBO MOCMe MOMHOrO CayTUs Yepes
KaTeTep. Mcrnonb3yiTe npaBunbHble MeTOAbl W3BMEYEeHUs
YCTPOWCTBA, T.K. WCMOMb30BaHWE HEMpaBUrbHbIX METOLO0B
MOXeT NPUBECTU K NOMYYEHWUO TpaBMbl B MECTE YCTAHOBKM, a
Taloke K KPOBOTEUEHMIO, reMaToMaM Ui NCeBA0aHEBPU3ME.
Y6eautech, 4To ANMHA YCTPOWCTBA Kak MUHUMYM B ABa
pasa Gonblue ANUHBI NOPaXeHUA MnwC 2 MM B
HOW U A HOW 4acTu Ans MofHoro

NOKPbITUA.

MEPblI MPEOOCTOPOXHOCTWU MPU WU3BNEYEHUU
MAGICTOUCH-SCB

B cryyae olyLleHUs HeoBbIYHOTO COMPOTUBIEHNS B Mo6oi
MOMEHT BO BPeMsi [JOCTyNna K MOPaXEeHUI0 UNu W3BMEeYeHUst
6annoHa, Bcs cuctema AoMkHa 6biTb M3BnevyeHa.

Mpy W3BNEYEHUN CUCTEMbl MNPOABMHLTE NPOBOSIOYHBIN
NPOBOAHWK MaKCUManbHO rry6xe B KOPOHApHYIO MONOCTb.
3aTaHuTe BpallawlWmMiics remMocTasHblil knanaH Ans
ukcaummn MagicTouch - SCB ¢ NpoBOAHWKOBbLIM KaTeTepoM;
3aTeM W3BNeknTe cuctemy 6annoHHoro kartetepa u
NPOBOAHWKOBBIV KAaTETEP Kak eAVHOE YCTPOWCTBO.
HeBbinonHeHne [aHHOW npoueaypbl WM NpUMEHeHue
Ype3MEpHO Curbl BO BPeMsi M3BMEYEHUS MOTEHLMarbHO
MOXeT MPUBECTV K MNOBPEXAEHUIO aHaTOMUW U MpOYUM
COCYAUCTBIM OCTTOXHEHNAM.

Ecnm HeobXxoanMo COXpaHWTbL MOMOXEHUE MPOBOMOYHOTO
npoBOoAHWKaA ANs nocnejywuwero aoctyna kK
apTepun/NOBPEXAEHUIO, OCTaBLTE MPOBOMOYHbIN MPOBOAHMK
Ha MecTe 1 U3BeKUTE BCE NPOUNE KOMMOHEHTbI CUCTEMBI.
MpumeyaHme: Mocne MCNONb30BaHNs JaHHOE U3AENNe MOXET
6bITb GuoonacHeiM. PaGota ¢ usgenvem u ero ytunusauus
[OMXKHbI MPOBOAUTLCS B COOTBETCTBUM C [OMYCTUMbIMU
MeAWLUVHCKUMN NPpakTUKamum W MPUMEHUMbIMU
NpaBUTENbCTBEHHbLIMI HOPMATUBAMW.



5.9 JIEKAPCTBA U MEPbl MPEQOCTOPOXHOCTU MOCHE

MPOBEAEHUA NPOLIEAYPbI

. Mpu usenevenun MagicTouch - SCB nocne nposegenus
neyenus Heobxoaumo cobniofgatb OCTOPOXHOCTb. [locne
NpoBeAeHNs NpoLeaypbl PEKOMEHYETCS MPOBECTY ABOMHYIO
aHTharperatHyto Tepanunm (DAPT) B TeyeHune MuHUMYM 3
mecsiueB. MauneHTbl, Ans KOTOpbIX Tpebyetcs [ocpoyHoe
npekpalieHue aHTUarperaTHoil Tepanuu (Hanpumep,
BTOPUYHAS NpPW aKTUBHOM KPOBOTEYEHWUM), [OMKHbI
BHUMaTeNbHO HaBMoAaTLCS.

WH®OPMALINA O IEKAPCTBEHHOM NPEMAPATE

MEXAHW3M JENCTBUA

C1pOonUMyC SIBNSIETCS CUMbHBIM MHIMBUTOPOM akTueaumm T-
nuMdoumTa, nponudepaLMn MajKOMbILLEYHbIX KMETOK 1
3HAOTENMAnbHLIX KNeTok B OTBET Ha CTUMYNSLUIO
LMTOKMHaMK, pbakTopamMu pocTa U aHTureHamu. B kneTkax
CUPONUMYC CBS3bIBAETCH C WMMyHOdUnuHom, FK-
cBasbiBawwmum 6Genkom 12 (FKBP-12). Komnnekc
«cuponumyc-FKBP-12» cBsisbiBaeTcst C U UHrubupyet
aKkTUBauUMio MWLEeHVW panamuuuHa B knetkax (mTOR),
KIIOYEBOV PErynsiTopHOi KuHasbl. Takoe WHIMGMpoBaHue
nofaBnaerT UUTOKUH-WHAYLUPYEMYK KNETOUYHYH
nponudepaLyio, UHIMBMPYS NMPOXOKAEHUE KIIETOYHOTO LMKNa
ot dasbl G, Ao asbl S.

DAPMAKOKUHETUKA MAGICTOUCH -SCB

B HepaBHo npoBefeHHOM GLP uccrnenosaHum, npoBoAUMbIM
Ha XWBOTHBbIX, B Na6opatopuu a-pa PeHy Bupmanu (CVPath,
Gaithersburg, MD) capmakokuHeTuka MagicTouch - SCB,
NOKPLITOrO CUPOMMMYCOM, 6Gbifia KONW4YECTBEHHOro
onpefenieHa B TEYEHWE Nepuoa HaxoXAEHUs B CermMeHTe
KOPOHAPHOW apTepun (NPONEYeHHbIN, HEMPONEYeHHbIN
NpoOKCUMarnbHbIi U HenporieYeHHblt AnUCTanbHbIN),
HeLleneBbIX TKaHsX, CErMeHTEe M1oKapaa, HeLieneBbIX opraHax
W Lienow KpoBsu.

6.2.1 MPONEYEHHbLIE CETMEHTbI KOPOHAPHOW APTEPUU

B nponeyeHHbIX cermMeHTax KopoHapHou aptepuu, C .
cvponumMyca Gbino U3MepeHo Yepes 1 Yac nocne yCcTaHoBKM
GannoHa (cpegHee * cTaHOapTHoe OTkIoHeHwe: 1959 Hr/r +
641 Hr/r). Yepes fgBe Hedenu nocre ycTaHoBku GannoHa
KOHLeHTpauusi cuponumyca ynaga o 168,1 + 76.9 Hr/r
(cpeaHee + ctaHpaapTHoe oTknoHeHue). Yepes 30 (Tpuguatb)
[Hel rocne yCTaHOBKW GannoHa KOHLEHTpaLmmu cuponumyca
BCE elje OCTaBanuChb BbiWE HWXHEro npeaena
KONMMYEeCTBEHHOTO onpeaeneHust Bo Bcex (6 n3 6) obpasuax
KOpOHapHOW apTepuy co cpeaHen KoHLeHTpaumein 47,7 + 38,3
Hr/r. Yepes 120 (cTto ABaguatb) AHEN nocrne YCTaHOBKU
6annoHa CMPONMMYC BCE eLLe KONUYECTBEHHO ONpeaensincs B
113 6 o6pasLie NponeyYeHHbIX KOPOHaPHLIX apTepuit (4,0 Hr/r).

6.0
6.1

6.2

2500 Target In-tissue Drug

°

2 2000

= 1383 —treated

E 500 distal

_(% 0 — —— proximal
1 24 3 14 30 30 60 9 120
hour hours days days days days days days days

Puc. 3: ®apmMaKkoOKMHETUYECKUW aHanu3 CpeaHuX AaHHbIX

3aBUCUMOCTUN KOHLEHTPaL MM CUPOSIUMYyCa OT BpeMeHU

6.2.2 LENAA KPOBb
Cuponumyc konudectBeHHo onpegensincss B EDTA uenon
KPOBM uYepe3 3 MWHYTbI Mocne YCTaHOBKW GannoHos,
MOKPbITEIX  CUPONUMYCOM. MakcuManbHasi KOHLEHTpaLmst
(C...) B EDTA B Lienon kpoBu (cpeaHee 3HayeHne 29,8 Hr/mi)
6bina pocturHyta yepes 15 muHyT. Yepes 24 yaca nocne
ycTaHoBkM GannoHa cpeaHsis koHueHTpauus B EDTA uenoi
kpoBu ynana go 1,70 * 0,93 Hr/mn. KoHueHTpauuu
cuponumyca, noapawlMecs KONUYEeCTBEHHOMY
onpeAenexuio, He 6binn 0GHapYXeHb! H1 Y OfIHOTO KUBOTHOTO
yepes 30 AHel nocn ycTaHoBkW GannoHa. KaxyLumiics nepuog
nonypacnaga cvuponumMyca coctaBun 5,7 4acos, a cpeaHee
Bpemsi yaepxusaHus coctasuno 3,7 yaca. AUC,, B TeyeHne
Bcero nepuopaa HabniogeHus coctaBuno B cpegHem 197,8

Hr/Mn-Y.
Ta6bnuua 3: PapMakOKMHETMYECKUW aHanuM3 [AaHHbIX
™ TPauMM cup yca oT Bp
Tie | Towe | Crax Tust | Cuast AUC,, MRT
[ | | memn] | W] | [HemA] | evned] |
57 1025|298 24 1,70 197,8 3,7
P, M 5P
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Cokpaluenusi: T,,: kaxylmiics nepvod nonypacnaga, T,.: Bpemsi 4o
[OCTUXEHUS] MakCUManbHON KoHUeHTpauun, C...: MakcumarnbHas
KOHUeHTpaumua, T, BpeMs A0 nocnedHen KOoHUeHTpauuu,
nopfatoLlencs KonuyectBeHHoMy onpefenenuto, C.. nocneaHss
KOHLeHTpaums, noaAalolascs KonMYeCTBEHHOMY OnpeaeneHunio,
AUC,;: nnowagb nop KPUBOW 3aBWCHMOCTU KOHLEHTpauuu oT
BpPEMeHW B TeueHue nepwuopa Habnioaexws, MRT: cpeaHee Bpems
YyAepxuBaHus

= Whole Blood Concentration in EDTA
5 ?E,, 40
s
® '§ 2
Sm 10
§ £ 0
SF 0 005 025 1 3 24 720 1440
] e
Hourly Diffusion

Puc. 4: KoHueHTpauus p Ha OCH; AaHHbIX
3aBMCUMOCTM KOHLIEHTpaLun B EDTA Liernoii KpOBY OT BPEMEHU.

6.2.3 HEMPOJIEYEHHbLIE CEFMEHTbl KOPOHAPHOW
APTEPUU

KoHUeHTpauuu cuponumyca B HeNpoONeyYeHHbIX
NPOKCUMAarbHbIX CErMEHTaX KOPOHAapHOI apTepumn Gbinu
CYLLECTBEHHO BOMee HU3KUMU, YeM KOHLIEHTPaLMK B TKaHSX
nporneyeHHoit aptepun. C,, cpedHero (+ craHaapTHoe
oTkrnoHeHne) 192,7 Hr/r + 115,4 Hr/r 66110 AOCTUrHYTO Yepes 1
Yac. Cuponumyc Bce elle KONMYeCTBEHHO onpeaensncs B
NPOKCUMATbHBIX CErMEHTaX HernpoNeYeHHbIX KOPOHAPHbIX
aptepun B 4 u3 5 obpasuax npokcMManbHbIX CErMEeHTOB
KOpoHapHoi apTtepun 4epes 30 [Heit mocne ycTaHOBKU
GannoHa (cpepHee + cTaHgapTHoe oTkroHexue: 30,9 Hr/r +
25,5 Hr/r). Cuponumyc Bce ellie KonM4ecTBEHHO onpeaensncsa
B 2 1“3 5 NpOKCUMAnbHbIX CErMEHTax HenpoNieyeHHbIX
KOPOHapHbIX apTepuii yepes 120 AHe (7,5 Hr/r n 9,3 Hr/r).
KoHUeHTpauus cuponumyca B HENpONieYeHHbIX
AUCTanbHbIX CerMeHTax KOpoHapHoW apTepuu 6bina
[IOCTUTHYTa Yepea 1 Yac, a CpeaHsist KOHLIEHTpaLWs cocTaBuna
1107 Hr/r (+ cTaHAapTHOE OTKIoHeHwe: 650,8 Hr/r). Yepes 30
[IHE CMPONMYC BCE elle KONMUYECTBEHHO onpeaensncs B 1
13 5 HenponeyeHHOM AWCTanbHOM CerMeHTe KOpOHAPHO
aptepun (19,4 Hr/r). KoHueHTpauuu cuponumyca,
NoAAaloLMeCs: KONMYECTBEHHOMY OMNpefeneHnto, He Gbinu
oBHapyeHbl H1 B OAHOM 13 Takux 06pasLioB Yepes 60 aHeil.

CEFMEHTbI MUOKAPOA

Bo Bcex cermeHTax muokapaa HauBbicluiee 3HaueHne C,,,
cuponumyca Bbino naMepeHo Yepes 1 yac nocne ycTaHOBKN
6annoHa. MakcumanbHble KOHLEHTpauun B obpasuax
MUOKapaa BapbypoBanuch oT B cpeaHem 2541 Hr/r + 745.2 Hrir
B obpasuax, B3ATbIX OKOMIO NEBOV nepefHel Hucxopsilein
aptepuu (LAD), fo 520,8 Hr/r + 866,6 Hr/r B o6pasLiax, B3siTbIX
B BepXyLLEYHOI1 3aHeln obnacTu. B obpasuax, B3siTbIX OKONO
LAD, uepes 1 (oauH [eHb cpeaHsAs KOHUeHTpauusa
cuponumyca B TKaHsix ynana ao 249,2 Hr/r + 121,3 Hr/r, a yepes
3 (Tpu) cpepHee 3HayeHwe coctaBuno 17,6 Hr/r + 1,4 Hr/r.
KoHueHTpauuu cuponumyca B Apyrux obractax muokapaa
VIMenun aHanornyHylo Cxemy 3aBUCHMOCTM KOHLIEHTpauum ot
BpemeHun. Yepes 30 1 60 AHeit CMPONIMMYC KONUYECTBEHHO He
onpeaensincs HA B 0HOM 13 06pasLioB M1okapzaa.
HELENEBLIE OPFAHbI

B HeueneBblX TKAaHAX, HaWBbICWAA KOHLUEHTPaLMA CUpONMMyca
6bina obHapy:eHa B nerkux (459,4 Hr/r) uepes 1 vac nocne
ycTaHoBKM 6annoHa. OpraHoM, NOKa3asLMM BTOPYIO HaMBbICLIYIO
KOHUEeHTpauuio, 6bina ceneseHka ¢ 125,4 Hr/r yepes 1 uac.
HauBbicwan KOHUeHTpauua cpoammyca B neveHn coctasuna 81,5
HI/r, KOTOpas Takwe 6blna AOCTUrHyTa uyepes 1 uac. Cpeau
HelenesblX TKaHel MaKCMManbHas KOHLEHTPaLMA CMponMmyca
6blna HaMMeHbLUEeN 8 KOCTAX (pebpa) c MMKOBOM KOHUeHTpauuen 5,1
Hr/T. BO BCeX NPOuMX HeLLeNeBbIX TKaHAX CUPOMMYC KONIMYECTBEHHO
He onpegenanca Ha 30 AeHb.

6.2.4

6.2.5

00 Non-Traget Organs
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Pu 5. n CpeAHUX AaHHbIX
3aBMCUMOCTH Kouueu'rpal.wm cuponumyca OT BpemMeHu B
HelleneBbIX OpraHax

o



PesynbTaTsl,

nony4yeHHble U3 q)apMaKOKVIHeTI/ILIeCKOI'O

nccnefoBaHus, HanpasreHHoro Ha usydeHve MagicTouch - SCB,
npogeMoHCcTpupoBanu 5bICTpOe CHUXeHUe KOHUeHTpauuu
CUpONMMYyca B KPOBU B TeYEHME NEPBbIX 24 YacoB Nocne NpoBeaeHNs

neveHns,

npu 3TOM KOHUEHTpauusa cuponMmyca B TKaHAX

onpegensnack B Te4eHue Gonee ANUTENbLHOro Nnepnoaa BpeMexHun, o
120 aHeit. [lonrocpoyHas AOCTYNHOCTb NEKapCTBEHHOro npenapara
nos3sonseT npefoTBpaTtUTb pas3BUTUE pecTeHo3a C MNPOoneYeHHbIX
cermeHTax.

6.3

NEKAPCTBEHHOE B3AWMOLEWCTBWUE MOCNE
NEYEHUA C UCMONBb30BAHUEM MAGICOUCH -SCB
MccnenoBaHust NekapCTBEHHOTO B3aUMOAENCTBUSA He Gbinn
nposeneHbl Ana MagicTouch - SCB un3-3a orpaHu4eHHoro
CUCTEMHOTO BO3AENCTBUS cuponumyca. OaHako Heobxoanmo
YYNTbIBATb MOTEHLMAN JIOKambHOrO U CUCTEMATUYECKOro
NeKkapCTBEHHOTO B3aMMO/JENCTBUS B CTEHKaX COCY/OB Mpu
NpUHSATUM pelleHnst 06 umnnaHTauum MagicTouch - SCB
nauveHTam, KOTOpbie MPUHUMAKT NeKapCTBeHHbIe
npenapatbl C U3BECTHLIM B3aUMOEHCTBUEM C CUPONUMYCOM.
Cuponumyc metabonuaupyetcsi uutoxpomom P450 3A4
(CYP3A4) B cTeHKax KuLLEYHUKA W NEYeHN U BbIBOOWUTCS U3
9HTEPOLMTOB U3 TOHKOMO KWLIEYHMKA C MNOMOLLbIO p-
rmukonpotenHa (P-gp). Ha abcopbumio u nocreayiollee
BbiBeeHUe cuctemaTmyeckun abcopbupoBaHHOro
CUpONMMyca MOryT OkasblBaTb BMWSIHUE [pyrue npenapatbl,
koTopble BNusiioT Ha CYP3A4 1 P-gp.
JlekapcTBeHHble Npenaparbl, KOTOpbIE SABMSKTCS CUIbHLIMM
nHrubntopamm CYP3A4 u P-gp, MOryT yBenuumnsath ypoBHU
cuponumyca, a Bosbyautenn CYP3A4 n P-gp MoryT cHuxatb
meTabonuam cuponumyca in-vivo.
Mpu Ha3Ha4eHUn B Ka4eCTBE NepOPanbHOTO eKapCTBEHHOMO
cpeacTBa CUPONUMYC MOXET B3auMOJeNcTBOBaTb C
NeKapCcTBEHHbIMW MpenapatamMiu/npoAyKTamu nuTaHus,
yKa3aHHbIMM HKe:
MHrmbutopbl P-gp, Kak Hanpumep, HO He OrpaHuU4MBasiChb,
LIMKIIOCTIOPUHOM, AUTOKCUHOM
AHTWGMOTUKM, Kak Hanpumep,
uunpocdnokcaHoM, oriokcaLHOM
noKoKopTUKOMAbI
WHrnbutopel CYP3A4, kak Hanpumep, HO He OrpaH14MBaschb,
KETOKOHA30510M, (PrIHOKOHA30MOM
Bosbyautenu CYP3A4, kak Hanpumep, HO He OrpaHnYMBasiCh,
pucamnuHom, heHOTOMHOM, AeKCamMeTa3oHOM
TpassiHble cbopbl (3Bepoboit)
AmdoTtepuumH B, Kak Hanpumep, HO He OrpaHuyuBasich,
abenteToM, aMmdoLHOM
LinmeTnauH, kak HanpuMep, HO He OrpaHUYMBasiCh, TaraMeToM
BUTaMUHbI
BaKuUHbL - CUPONUMYC SIBNSIETCS CUNbHbIM
MMMYHOZIENPECCaHTOM, MO3TOMY MOXET OKasblBaTb BIMUsHUE
Ha peakuuio Ha BakKUWHY, [enas BakuUHY MeHee
adhpekTnBHON. B HekoTopble nepuoabl Nocre nosyyveHust
MagicTouch - SCB wucnonb3oBaHue >XMBbIX BaKLUWH, Kak
Hanpumep, HO He OrpaHU4MBasiCb, BaKLUWHAMU OT KOPW,
napotuta, BLDK, xenToi nuxopaaku, BeTpsiHon ocnbl, Ty21a
6ptoLuHoro Tuda, Heobxoanmo nsberatb.
FpeitndpyT / rpeiindpyToBbIi cok: [peindpyTt /
rpevindpyToBbIi cok cHwkaeT CYP3A4 onocpenoBaHHbIi
MeTabonuam cuponumyca.
MpenapaTbl ANS CHWKEHUS YPOBHS XorecTepuHa unm
TPUrMULIEpUAOB
Mpenapatbl ANs BbICOKOrO aBMIeHUst KPOBK UK npobnem ¢
cepauem
MpoTnBo3sNUnenTuyeckue cpeacTea
MpenapaTbl, KOTOPble WCMONbL3YWTCH ANS NevyeHus
XKENyJOYHON KWUCTOTHOCTM, $I3B WIM MpouMX npobnem ¢
XKENyAO4YHO-KULLIEYHbBIM TPAKTOM
JlekapcTBeHHble npenapaThl,
KOHLIEHTPALIMIO CUPONUMYCa B KDOBMU:
MpoTnBorpubKoBble cpeacTBa: kak Hampumep,
OrpaHNym1BasiCh, UTPAKOHA30M10M, KOTPUMAKCA30MOM
Xenyao4Ho-kuleYHbIE MPOTUHETUYECKNe CpeacTsa, Kak
Hanpumep, HO He OrpaHNYNBasCh, METOKIONPAMUAOM
MakponuaHble aHTUGMOTWKW: Kak Hanpumep, HO He
OrpaHNym1BasiCh, TPONEHAOMULIMHOM
BriokaTopbl KanblLyeBbIX KaHanos: Kak Hanpumep, HO He
OrpaHN41BasiCh, ANNTNA3EMOM, BEPanuMIUIom
+ Mpoyne nekapcTBeHHble NpenapaThbl:
WHrMBMTOPBI NpoTeassl BUY (nHanHasup)
JlekapcTBeHHbIe Npenapartbl, KOTOPbIE MOTYT CHUXaTb YPOBHU
cuponumyca:

P MU & P

HO He OorpaHn4ymBeasChb,

KOTOpble noBbIWAKT

HO He

NaHason,
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6.4

7.0

* AHTUKOHBYNbCVBHbIE CPEACTBA, Kak Hanpumep, HO He
orpaHuymBasich, heHobapbuTanom

+ AHTMGMOTWKM, KaK Hampumep, HO He OrpaHW4MBasiChb,
pudcabyTnHom

MYTATEHE3, KAPUUHOTEHHOCTbL ¥

PENPOOYKTUBHASA TOKCUKONOrna

[Insi AeMOHCTPaLMM HeMyTareHHOCTU Bblnu NpoBeaeHbI in Vivo

MUKPOSIIEPHBI TECT, aHanu3 XpOMOCOMHbIX abeppauuii u

TecT Ha bakTepuanbHble obpaTHble MyTauum (numca).

KapuMHOTEHHOCTb W PEnpoAyKTUBHAsS TOKCUKONOIUS:

[lonrocpoyHble UCCNEeAoBaHIs 15 OLEHKN KapLIMHOrEHHOCTN

UMW reHOTOKCUYHOMO MoTeHuMana GanmoHoB, MOKPbITbIX

neKapcTBEHHbIM NPEenapaToM CUPONMMYC, He NPOBOANIUCH, &

Takke OTCYTCTBYeT [0OCTaTOYHOE KOMMYECTBO XOPOLIO

KOHTPONMUPYeMbIX OMyGNMKOBaHHbLIX WCCHEeAO0BaHWil,

NPOBOAUMBIX C Y4acTUEM JKEHLUMH W MYX4YUH, KOTOpble

NNaH1pyT UMeTb AeTel, Unn GepeMeHHbIX KEHLIMH. OaHako,

yuntbiBas TO, 4To MagicTouch - SCB sBnsetcs

HEeNMNNaHTMpyeMbiM YCTPOMCTBOM U OrpaHuyeHHoe

BO3/EICTBME CUPONMMYCa Ha CTEHKU COCYAOB, Camui Mo cee

CBOWMCTBA CMPONMMYCa He SBMSIOTCA KapLMHOTEHHLIMA.

MoaTomy, B HacTosiliee BPEMSI Mbl HE 3HaeM, SBNSETCA nu

cuponuMyc (panamyH, panamuuuH) GesonacHbiM Ans

1CNOnNb30BaHNsA ANs NeYeHns Bo Bpems 6epemMeHHoCTU unn

[INSi NALMEHTOB, KOTOPbIE NMAHUPYIOT UMETb AETEN.

MOTEHUWATbHbLIE MOBOYHbIE 3O®EKThI

BO3MOXHbIE OCMOXHEHWs!, CBS3aHHbIE C WCMOMb30BaHUEM

6annoHHoro katetepa Bo BpeMs npoLeaypb!:

[uccekuus nnu nepcopaLuns KOpoHapHON apTepun

TpaBMma Unn paspbIB KOPOHAPHOI apTepun

MonHas okkno3uns

TpomGo3

Cnasm apTepwit

DUBPUNMISLIMIO XKeENyA04HKOB

HapyLeHne nposogsiLLelt cucteMbl cepaua

Ombonusa

WHdbekuysi n/unm 6onb B MecTe gocTyna

lemaToma

NekapcTBeHHas peakuus Ha aHTuTpoMGouuTapHoe

CPEe/CTBO/aHTUKOAryNsHTHOE CPeACTBO/KOHTPaCT

Ombonus, aucTansHas

TowHoTa n pBoTa

CocyaucTble OCMOXHEHUs, ANs KOTOPbIX MOXeT

noTpeGoBaThCA NCTpaBeHe COCYa0B.

Anoneuusi

Axemna

MepenuBaHye npenapaTos KPOBW.

YKenyno4Ho-K1LLIEYHbIE CUMMNTOMBI.

M3mMeHeHe neyeHoUHbIX (PEPMEHTOB.

TucTonornyeckne M3MEHEHNs B CTEHKax COCYAOB, BKIOHasi

BOCNaneHue, NOBPEXAEHNe N HEKPO3 KNETOK

Mwuanrusi/aptpanrus

Mepudpepuyeckas HerponaTtus.

Takue OCNOXHEHWS MOTyT MPUBECTN HEMOCPEACTBEHHO K

CMepTY NaumneHTa.

BO3MOXHbIE OCIIOXKHEHWS!, KOTOPbIE MOTYT BO3HWKaTb Mocrie

NpOBEJEHMSI aHTMONNACTUKN C UCTONb30BaHEM 6annoHHOro

KaTeTepa, KpaTKOCPOUHbIE N CPEAHECPOYHbIE:

PecTeH03 AunaTupoBaHHOM apTepun

HecrabuneHas creHokapaust

OcTpblit HDaPKT MoKapaa

HapyLueHune nposoasiieii cuctembl cepaua

Ocno: B BUE KPOBO M1 reMaTombl

Takue OCINOXHEHWs MOTyT MPUBECTV HEMOCPEACTBEHHO K

CMepTV NaLneHTa.

WHOUBUAYANUIALUA NEYEHUA

BbiGop nauveHToB [Ans Ne4YeHus C UCMoNib3oBaHWEM

MagicTouch - SCB pomkeH NpoBOAWUTLCA BHUMATENLHO C

M3y4eHNEM PUCKOB U NOMb3bl ANst nauneHTa. OBbIYHO CTEHT He

yCTaHaBNMBAETCA MauuMeHTaM C BbICOKMM PUCKOM

KkpoBoTeyeHnsi, n MagicTouch - SCB MoxeT CnyxuTb

anbTepHaTUBHON CTpaTernei NeYeHNs B TakiX Cryyasix.

[lomkHbl BbITb M3y4YeHbl NpeaBapuUTENbHbIE NaToNornyeckue

COCTOSIHWS, KOTOPbIE YBENUYNBAKOT PUCK MOMY4EHMUS NOXOro

HayanbHOro pesynbTata W PUCK IKCTPEHHOTO NpOBEAEHWs

LUYHTUPOBaHWS (CaxapHblii AuabeT, oTkas Mo4ek U CUrbHoe

oxupeHue). MopaenupoBaHue pasfNYHbIX COCTOSHUIA
nauMeHTa W MCXOAOB npejgnonaraeTt, 4To
Ha Tpatera n oCTaeTca He3aBUCUMbIM

NPOrHOCTUYECKUM d)aKTOpOM KNMUWHNYECKUX wn



aHrmorpaL‘bmqecmx nUcxodoe, Aaxe nocne Koppekuuu ans

3| FASICO | Mepauunbie | Vranus 20 Mcxopb! vepes 6,6 £ 2,5
NPOYNX MCXOAHBIX 1 MPOLIEAYPHBIX UCKaXatoLLMX (haKTOPOB. NATIVES | nopaenns NAUMEHTOB, Mmecsiyes’
9.0 VHOOPMALIMS NS KOHCYNBTUPOBAHWS MALIVMEHTA 20 | Kon-80 naywextos =20
nopaxenwit | IpupocT npocsera:
Bpaun [OMKHbI y4uTbIBATL CREAYOLME MOMEHTbI Npu 0,82+0,38
KOHCYNBTUPOBAHUM NALIMEHTOB O JAHHOM U3JeNN: Mosassn noteps

. O6Cyx/ieHne pPUCKOB, CBSI3aHHBIX C UCMONb30BaHUEM npocsera: 0,09 + 0,34
MagicTouch - SCB paciumpsiemoro 6annoxa 4 EAST- [ R — 1471 YacroTa nposeaeHms

. OBCyXfeHne PUCKOB, CBS3AHHBIX C MCMONb3OBAHMEM BOURNE pecTenos i u
U3ENUiA, NOKPbITBIX CUPONUMYCOM CcTeHTa Vinaws, LieneBoro cocyAa Yepes

o

. OGCyxaeHre BOMPOCOB PUCKOB/NOMb3bl ANs KOHKPETHOTO Vicnarns, | Mepeindtblii 12 mecsiyes’
naumeHTa Tpeynsin | =55% OﬁmaﬂNn_%ra};nuuuu,

. O6cyxaeHne nsMeHeHus Tekyliero obpasa XusHu cpasy xe Vpnasaa nge‘SR MAC;E' 8%
nocne npoBeAeHWs npoueaypbl U B [JONTOCPOYHOW sr_ws \SOR TR '255'D/°

& - £,070
nepcnekTuse. o M 2%

10.0 KMUHUYECKUE OAHHbLIE MAGICTOUCH -SCB CwepTs: 1%
OBLWMPHbIE KIMHUYECKUE MOATBEPXKAEHWS AOCTYMHbl Ans BARC: 0,3%
Gonee 2200 nauueHToB NO BCeMy Mupy. [lauueHTbl, ISR, N=278
NpUHUMaBLINE y4yacTUe BO BCEX KIAUHUYECKUX MACE'E,S%
nccnefoBaHusX, MPOXWBAIOT B pasHbIX CTpaHax, 4To TLR: "yﬂ
[leMOHCTpUpyeT obellatoLlyto 3ththeKTUBHOCTb U3aenus Ans c ML 1‘_81/““/
NALMEHTOB PasHbIX THUYHOCTEN MO BCEMY MUPY. 'g:’;;é o 4

.Ir(p;ITII;oe HUKe: Boex i 8 5| Mpaktudeckoe | Mepsubiit | Benuo- 288 Knunnyeckue exopbl

abfkue Hke: pecreHos | BpuTarus | naumentos | - 4epe3 6 Mecsies

Ne| HasBanue Mokasanus | Mecto Kon-so PesynbTatbl WceneaoBaHme, CTeHTa 373 06uwas nonynsuus,
eene- npoBe- | nauveHTos, NPOBOANMOE B nopaxeHus N=288

AOBaHMA AeHUs | nopaxeHns BenukoGpuTaHuu Cwmeptut: 3,4%
uccne- ISR CeppeuHas cMeptb: 1,7%
[nOBaHUs nopaxenvs: | MI yenesoro cocyaa:
1 Uccne- PecreHo3 Whaus 450 Yepes 2 ropa: 140 3.4% .,
[RoBaHue cTeHTa nauvenTos, | OBwas nonynaums, Mepanikble | - TLR/nopaxenme: 12%
NANOLUTE 479 =408’ MOpEKEHMA: MACE : 10%
MACE: 4,2% 233 MepBuyHas nonynsuus,
Manbix TLR:3.2% N=186
cocyaos ISR: 211 TV-MI: 0,2% Cwmeptut: 3%
MepBudHbIit | Cepaeynas cmepTs: 0,7% CepaeyHas cMepTb: 1,7n%
Mopaxerus SV: 197 Heony6nukoBaHHbie MI yenesoro cocy;.la.gz %
Buchypkauun OBHOBNEHHBIE TLR/nopaxeHue: 9%
oy
AaHHble*: MACE: 6%
Yepes 2 roga, N=450 ISR nonynﬁuwﬂ,nN=102
MACE: 5,6% CmepTs: 4,3%
-4 0 CeppeyHas cMepTs: 2,5%
TLR: 4,2%
- 0.49 MI yenesoro cocyna: 6%
TV-MI: 0,4% TR o
.19 Inopaxenue: 17%
CeppeyHas cmepTs: 0,9% MACE: 17.6%
Yepes 3 roga, N=422 el
MACE: 7,1% 6| OueHka Pecrexos | Bpaannus 30 Knunyeckue ucxoast
TLR: 5,0% HoBoro cTeHTa nauyveHTos 00 12 mecsiues
TV-MI: 0,5% MagicTouch - 26 30 pHeii:
Ceppeutas cvepTs: 1,7% ScB nauvieHTos Cwepts: 3,3%
MepBuyHbIE Manble 6annonHoro cQCA MI: 0%
KareTepa, 23 TLR: 0%
Heony%‘::ixozlauuble NOKPLITOro NauneHTos MACE: 3,3%
0BHOBNEHHbIE TNIeKapCTBEHH clvus 6 MecsiueB
DaHHble*: biM Cwmeprs: 6,9%
Yepes 2 rona, N=197 npenaparom M 0%
MACE: 3,6% cuponumyc, TLR: 3.4%
TLR: 2.5% Bnepeble MACE: 6,9%
. nposopvmas
TV-MI: 0% 12 mecsiues
Ceppeynasn cmepTs: 1,0% :z::;‘r:eﬂr: Cwmeptb: 10,7%
Yepes 3 roga, N=190 nevenus MI: 0%
MACE: 4,7% TLR:7,1%
TLR: 3.2% KopoHapHeIX MACE: 17,9%
- nopaxeHui
TV-MI: 0% QCA yepes 6 mecsiues,
CeppeyHas cmepts: 1,6% =26:
PecTeHo3 cTeHTa H“ﬂ”’_‘“ noreps
HeoBynnukoBaHHble npoceera: 0,29 + 0,29
06HOBNEHHbIE IVUS pesynbTartbL. :N=23
[RaHHble*: 05"3%"1"3;?’% ):
B 2 , N=211 =
o < ona o O6eTpykums NIH (%):
MACE: 8,5%
- 6.6 019011
TLR: 6,6% 06 .
TV-MI: 0,9% 'beM npocseTa (Mm*):
- 099 218 £172
CeppeyHas cmepTh: 0,9% .
Uepea 3 rona, *[NaHHble 833msbl u3 Concept Medical apxuea.
N=191 1. El-Mokdad R, di Palma G, Cortese B. [onrocpoyHoe
MACE: 11% HabnogeHre nocne 1Cnonb3oBaHns GannoHHoro karetepa,
TLR:7,9% NOKPLITOTO CUPOSIMMYCOM, Mpu 3a60neBaHNsX KOPOHapHOM
TV-ME:1,0% . apTepuu. OKOHuYaTenbHbIe pesynsTaThl MCCNEeAoBaHUS
Cepaeuriast cwepTs: 2,1% Nanoluté. KaTteTepusaums u cepaedyHo-cocyaucTbie
2 Peactp Pectetos | Wranus 32 Ucxops! yepes BMeluaTenscTea. 19 mapTta 2020 .
FASICO cTeHTa naupienta, | 6,9 %1,7 mecsues’ 2. HemenneHHas v kpaTkocpouHasi addeKTUBHOCTb HOBOTO
34 Kon-go nauuentos = 32 6annoHa, NoKpbLITOro CUPONMMYCOM BO BPEMSI KOMMEKCHOMO
Manbix MACE: 9,4% YPECKOXHOTO KOPOHApHOro BMellaTenbcTBa. PeecTp
cocyaos (12 TLR:9,4% § FAtebenefratelliSirolimusCOated-balloon (FAIICO).”
Mepsusi ”SLF‘EMSEHITSOF':)C Cepnequ’af E“U;EP“’: 0% Cardiovascular Revascularizaton Medicine 18.7 (2017): 487-
. -U% 491.
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Cortese, Bernardo, et al. «AHruorpacduyeckas
9hhEKTUBHOCTb HOBOrO BanmnoHa, NOKPLITOro CUPOSIMMYCOM,
NPW HATUBHBIX KOPOHAPHBIX MOPAXKEHUSIX: MPOCNEKTUBHbIA
peectp FAtebenefratelliSirolimusCOated NATIVEI». Journal
of Cardiovascular Medicine 20.7 (2019): 471-476.
EASTBOURNE npoMexyTouHblii aHanus - KpynHenlee
nposogumoe uccrneposanne DCB, Bernardo Cortese,
npeactaeneHo B Indialive 2020.

CpeHeCPOUHbIe KIMHUYeCHe NCXOoabl MOCTe UCTOMNb30BaHNS
6annoHa, MOKPLITOO CUPOSIMMYCOM, MpWU NpoBeaeHUN
KOPOHAPHOTO BMeLLATEeNbCTBA; AaHHbIE B3SITbl U3 PearnbHoi
nonynauun». KateTepusauus u ceppeyHo-cocyancTbie
BMelaTenscrTaa (2020).

11.0 KAKNOCTABNEHO

CTEPUNIbHO: [aHHoe yCTpPOMCTBO CTEPUNU30BAHO C
MOMOLLbIO ra3006pasHOro 3TUMEH OKCMAa W He SIBMsieTCst
NMUPOreHHbIM. He ncnonbayiiTe, ecnn ynakoska OTKpbITa Unu
noBpexaeHa. YCTPOWCTBO NpefHa3Ha4YeHO TONMbKO Anst
Pa3oBOro MCMonb3oBaHus. He CTepunn3oBaTth NOBTOPHO.
COOEPXWMOE: 1 (ogwH) MagicTouch - SCB (cuctema
[ocCTaBku kaTeTepa BbICTPOI 3aMeHbl).

XPAHEHME: TemnepaTypHble orpaHudeHns: 8 - 25°C,
XpaHuTb B CyxoM MecTe. [MpegoxpaHsiTe OT nonapaHus
NPAMBIX COMHEYHBIX JTyYei.

12.0 PYKOBOACTBO MO UCMNOJIb30OBAHUIO

MagicTouch - SCB nocTtaBnsietcs u ynakosaH B CTEPUITbHOM
cocTosHWN. Mspenue ynakosaHo B KOpobky c
VAEHTUPUKALMOHHBIMU STUKETKAMU Ha KaXJOW YnakoBKe.
YCTPOICTBO yNakoBaHoO B [ABOVHYIO yNakoBKy ANs NOAAEPKKN
LIENIOCTHOCTY U CTEPUIBHOCTL - MEPBOW YNaKoBKOWM SBNSeTCs
TaNBEKOBbIi MELIOK, KOTOPbIi 3anasH W HaxoauTcs BO
BTOPUYHOM YMakoBKE U3 NaMWUHUPOBAHHOM antoMUHUEBOM
conbrv Ans 3awmThl. Mepen ncnonb3oBaHWeM YCTPOWCTBA
BaXHO NPOBEPNTL LIENOCTHOCTb YNAKOBKY.

121  [OCTYNKCTEPUITbHOWN YITAKOBKE

OTKpoNTE YNakoBKy U3[enusi No INHUM pa3pbiBa HaBepxy. ATo
obecneynBaeT AOCTYN KO BTOPUYHOW ynakoBke U3
anoMnHMeBon onbrn, B KOTOPOW HaxoaWTCst CTePUmbHbIA
nakeT. OTKpoWTe ynakoBKy W3 NaMUHWPOBAHHOW
anomMuHreBoi donbrn no cpedy cboky. Bo BHyTpeHHem
TalBEKOBOM MeLUke HaxoauTcsi cTepunbHbii MagicTouch -
SCB. MagicTouch - SCB xpaHuTCs B 06MOTaHHOM COCTOSIHUW.
OTKpoliTe TaliBEKOBbI MELUOK W [JOCTaHbTe CTepuIlbHbIN
6GannoHHbI KaTeTep W MONoXUTe ero B CTepUnbHoe MecTo,
MCMOMb3ys aCenTUYECKYH TEXHUKY.

12.2 OCMOTP MEPEAUCNONIb3OBAHUEM

Mepen OTKPLITUEM BHUMATENbHO W3Y4WTE YNakKoBKY,
npoBepbTe, YTOGbI CTEPUNbHBI Gapbep He Gbin MOBPEXAEH.
Mepen vcnonb3oBaHMEM YCTPOCTBA aKKypaTHO M3BReKkuTe
CUCTEMY U3 YNaKoBKW W OCMOTPUTE ee Ha Hanuyue u3rmbos,
nepern6oB MMM Mpouux mnoBpexaeHun. He wucnonbayite
YCTPOWCTBO, €CIN Ha CTePUNbHON ynakoBke unu 6annoHHomn
CUCTEME UMEIOTCS MOBPEXAEHUS.

12.3 TPEBYEMbIE MATEPUANDI

KonuyectBo  Martepuan

HM Co0TBETCTBYOLLNIA NPOBOAHWKOBLIN KaTeTep

2-3 Lnpuubl 10-20CC

1000u/500CC CTepunbHbIA renapuHU3NpoOBaHHbIN
uamnonorudeckuit pacteop (HepNS)

1 MposogHuk anametpom 0,014" (0,36 Mm)

1 BpalyatoLmiics remoctaTuyeckuii knanaH ¢
COOTBETCTBYIOLLUM BHYTPEHHUM ANaMETPOM
(MWH. BHYTpeHHui anameTp 0,096" [2,4 mm])

HMN KoHTpacTHoe BelLecTBO, pasBefeHHoe C
buramnonornyeckum pactsopom 1:1

1 NHpednsTop (c kpennenvem fleiiepa)

1 KpaH (3-x000801 MUHUMYM)

1 YCTpoicTBO Ansi BpalleHWs NpoBOAHMKA
KaTeTepa

1 YCTpoiicTBO BBOAA NPOBOAHMKA

HM COOTBETCTBYIOL|ME AHTUKOAryNSHTHbIE U

aHTUarperaHTHble NeKapCTBeHHbIe CpeacTea

124 NOArOTOBKAMAGICTOUCH-SCB

MEPbIMPEOOCTOPOXHOCTU
N3BEFAUTE  kakux-nu6o MaHUNynsunii ¢ 6annoHHbIM
KaTeTepoM C feKapCTBEHHbIM MOKPLITUEM BO BpeMs
MOATOTOBKM, T.K. 3TO MOXET HapyLINTh LIENOCTHOCTb MOKPLITAS
Ha yCTpoNcTBe.
HE npotupaiite auctankHylo 4acte 6annoHa Yyem-nubo, T.k.
3TO MOXET NOBPEANTH NOKPbITHE.

P, MH 5 B
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JIIOBOE npoaBuxeHue 6GannoHHoOro kaTeTepa c
NeKapcTBEHHbIM MOKPbLITUEM [IOMKHO NPOBOANTLCS B CAYTOM
COCTOSIHUM 1 C UCTOMNb30BAHWEM MPOBOSIOYHOTO NMPOBOAHMKA B
KOPOHapHOW apTepum.

12.5 NOArOTOBKA CUCTEMbIMAGICTOUCH-SCB

12.5.1 HAYANbHAS NOArOTOBKA MAGICTOUCH - SCB C

WHOE®NATOPOM

. MoproToBbTe MHAEDNATOP C pa3BeaeHHbIM KOHTpacTom (60%
KOHTpacT, pa3sefeHHbIit 1:1 ¢ HepNS B nHaednstope).

. WHpednstop pomke 6GbiTb OAHOPA30BbIM YCTPOWCTBOM

o6bemMoMm 20 mn unu 30 M C BO3MOXHOCTLI CO3[AaHUsA
MakcumanbHoro aaenenust 30-35 ATM/6ap, o6opyaoBaHHbIN
pe3b60BbLIM NNyHXxepoMm B cbope c pyykon
6noKk1poBKM/pa3bnokNPoBKY, TMBKOI YANMHNUTENBHO TPyOKN
BbICOKOTO JaBNEHNs U MUHUMYM 3-XO[10BbIM KPaHOM.

. Mhpecnsatop [OMKEH WMETb MaHOMETP, aHaroroBbld UMK
UMPOBOIA, ANSt U3MEPEHUs AaBMNEHNs HaayBaHWsl.
i neyeHus OKKNIOAMPOBAHHBIX COCYOB PeKoMeHayeTcs
nonyyeHne KOHTPACTHOW BIU3yanuaaLym AUCTanbHoro cocysa
[INsi NOATBEPXK/AEHNS NONOXEHNS NPOBOJHMKA B POCBETE.

. Mpukpenute nHaedNATop k 3-X0A40BOMY KpaHy.
. MpukpenuTe kpaH K NOpTY AN HadyBaHWs GannoHa.
. OTKpoOWTE KnaH K cucTeme GannoHHoro katetepa v ocTaBbTe

MHAEdNATOP B HEUTPATEHOM MOMOXKEHUU.

12.5.2 KPEMNNEHUE UHOE®NIATOPA KMAGICTOUCH - SCB

. YcTaHOBUTE XUAKOCTHOE COEAWHeHUe Mexay
noarotoeneHHbiM MagicTouch - SCB 1 pacluvpuTensHoi
Tpy6kon uHAaednaTopa C MNOMOLWbI HaAexXHOro
nogcoeanHeHns coeguHutenei Neiiepa.

. CoXMUTe MyCKOBOWM KPIOYOK M OTTAHWTE Py4yky Hasaa Ans
coafaHus B 6annoHe Bakyyma.

12.5.3 HAQYBAHVE U COYBAHME MAGICTOUCH - SCB C
MOMOLLbIO UHOE®NATOPA:

. [ns HagyBaHus GannoHa COXMUTE WNU Hajasute (B
COOTBETCTBYWLEM Clly4yae) Ha MyCKOBOW KPHYOK
WHAednsTopa, YTOBbLI MMyHXep BEPHYNCS B MOMOXKEHUE
nokosi. OTNycTUTe MyCKOBOW KpK4OK, 3abroknpoBas
nonoxeHne nnyHxepa. [ns yBenuyeHus AasneHus
NOBEPHYTb PYy4YKy MO 4YaCOBOW CTpenke [0 AOCTUKEHMUS
xernaemoro AaeneHusi. MexaHusm GnOKMPOBKM COXpaHsieT

[naBneHue.
NPUMEYAHME: MoTeps AaBneHUs MOXeT yKa3blBaTb Ha
yTeuky B cucteme.

12.6 NMPOLUEAQYPA OOCTABKU MAGICTOUCH - SCB

1. MoaroToBLTE MECTO COCYANCTOrO AOCTYMNA B COOTBETCTBUM CO

cTaHaapTHol npakTukol. Tpebyemblii 4OCTYN K NOpaXeHuo
[OMmKeH ObITb NOArOTOBMEH C NOMOLLLIO COOTBETCTBYHOLIErO
NPOBOMOYHOro NPOBOAHUKA (pekomeHaoBaHo 0,014").

2. Mp TenbHO e c
PTCA 6GannoHHoro kateTepa. OrpaHuybTe NpPoOAONbHYHO
ANVHY NpeaBapuTenbHOro paclumMpeHus ¢ nomousio PTCA
6annoHa aAns cosaaHna 0bnacTi nopaxexus cocyaa, kotopas
BbICTyNaeT 3a rpaHuLbl MagicTouch - SCB 6annoHa.

3. MopnepxuBaiite HeuTpanbHoe [AaBneHve uHaednsTopa.
MakcumManbHO LWKUPOKO OTKpOWTe Bpauatwmincs
reMoCTaTU4ECKNi KnanaH.

4. 3arpysute cuCTeMy AOCTaBKM B MPOKCUMAINbHYK YacTb
NPOBOJIOYHOTO MPOBOAHYKA, MPY 3TOM YAEPXMBAs NONOXEHNE
NPOBOJIOYHOrO NPOBOAHMKA Ha LIENEBOM NOPaXeHUU.

5. Paavectute 6annoH C nekapcTBEHHLIM MOKPbITUEM B
NPOBOJIOYHOM MPOBOZHMKE Ha LiENeBoM nopaxeHun. [Ans
ycTaHoOBKkM GannoHa Ha NopaxeHWu WcCnonb3yinTe
PEeHTreHOKOHTPACTHble MeTKn GannoHa; BbINONHUTE
aHrvnorpacduio ANs NOATBEPXAEHUS MONOXeHUs BanmnoHa.
3akpoiiTe BpaLLatoLLMICH reMOCTaTUYECKIUIA KNanaH B NpaBoM
NonoxeHnn GannoHHOro kateTepa B MOPaXEHUU AMNs ero
chrKcaLmm Ha MecTe.

MpumeyaHne: B cnyyae ouwyuweHus HeobblYHOro
COMPOTWBMEHWST BO BpeMsi AOCTYNa K MOPaXeHWo Wnu
13BrneyeHnst GannoHa C NekapcTBEHHbIM MOKPLITUEM neper
HajlyBaHUeM BCSl cucCTeMa [O0MKHa ObiTb M3BneyeHa Kak
©/MHOe yCTPOWCTBO.

CM. Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTY - 5.9 Mepbl NPeAoCTOpoXXHOCTU
Npy U3BNEYEHNM CUCTEMbI GANTIOHHOTO KaTeTepa.

12.7 MPOLEOYPAYCTAHOBKUMAGICTOUCH-SCB

1. Mepen ycTaHOBKOW nepenpoBepbTe MNPaBUNbHOCTb
nonoxeHns 6annoHa C NekapcTBEHHbLIM MOKPbITUEM
OTHOCUTENbHO LIENEBOr0 NOpaxXeHUs uepes
PEHTTEHOKOHTPACTHbIE METKM Gannoxa.

2. MoacoeanHuTe HAedNATOP (TONBKO YaCTUHHO HANOMHEHHbIN




12.8

12.9

13.0

14.0

KOHTPAcTOM) K TpPeX-XO4OBOMY KpaHy U NpuUMeHuTe
oTpuuaTenbHoe [aBneHue Ans npoAyBku GannoHa oT
BO3/lyXa.

MoBepHWTe KpaH Ha kaTeTepe CTEeHTa B NONOXeHe «BbIk.» 1
ynanute Bo3ayx w3 unaednstopa. 3akponte GokoBon nopt
KpaHa.

Mpu peHTreHOCKONMYECKOi BU3yanu3auun pasayite 6annoH
[10 KaK MUHUMYM HOMMUHAnbHOrO AABMeHWs Ans A0CTaBKW
NekapCTBEHHOrO npenapata ¢ MoBepxXHOCTY GanmnoHa, Ho He
npeBbILIATE yKa3aHHOE pacyeTHOe [aBNeHVe paspbiBa
(RBP). [Ona onTumanbHOro ne4yeHus u [ocCTaBkK
nekapcTBEHHOTo mpenapata TpebyeTcsi, 4ToGbl 6annoH
NOSTHOCTbI0 KOHTAKTMPOBAST CO CTEHKOW apTepui, BHYTPEHHUIA
[uameTp COOTBETCTBOBAN pasmepy AuameTpa 3TanoHHOro
cocyzia. [Insi HEKOTOpbIX NOPaXKEHW MOXET NoTpeGoBaThest
6Gornee BbICOKOE [JaBNeHNe, HO pacyeTHOE /aBreHie paspbiBa
HUKOTAA HEe [OMXHO ObiTb MNpeBbilleHo. [nsi nomnyyeHus
feTanbHoii WHGopMaLuMM o auameTpax W pasmepax CM.
Tabnuue cooTeTCTBIS GannoHa.

[MonHoCTbiO NoOKpoWTe BCe nopaxeHwe u obnacTtb,
pacLuMpeHHyto 6annoHoM (Bkntoyas auccekumumn) MagicTouch -
SCB, ofecneyvBas [0OCTaTOMHOE MOKPbLITUE 3[40POBbIX
TKaHeil, PacroNoXeHHbIX MPOKCUMArbHO W AUCTanbHO OT
NopaxeHws.

Ecnu ans nokpbiTust obnactu nopaxenusi Tpebyetcs Gonee
ogHoro MagicTouch - SCB, 6annoHbl AOMKHbI ObiTh
[I0CTaTOMHO MepeKpbIThl, Y4YUTbIBAs NEpekpbITUE MepBOro
NporneyeHHoro cermMeHTa. BusyanbHo npoBepbTe, YTOGbI
Mex/y 6annoHamu, NOKPbITLIX NeKapCTBEHHbLIM NpenapaToM,
He GbINo 3a30POB, a TakKe Ansi NepeKpbITbIX GannoHoB.
[NepxuTe MagicTouch - SCB B HaayTOM COCTOSIHUM B TeYeHUe
MUHUMYM 60 ceKyHA (OOHO HafyBaHWe) NpU HOMUHAIBHOM
[laBneHun UNu UAKM B Criy4ae MHOFOKPaTHOrO HaayBaHUs
oblee Bpems ay He Tb 60
CeKyHA U NpOoBOANTLCSA MPU HOMUHAMBHOM u,asnenmm 6e3
n3BneyeHus 6annoHHoro katetepa.

CpyviTe 6annoH, coaaasasi BakyyM C NOMOLLbIO MHAednaTopa.
Mepen nombiTkamu W3BMedeHusi katetepa ybeautech, 4TO
6annoH NonHOCTLIo CAYT.

MoaTBepANTE JOCTATOMHOE PacLUMPEHe CTEHTA C MOMOLLbI
aHrnorpaduyeckon MHbLEKLUUKU Yepes MpPOBOAHWNKOBbIN
Karetep.

[NanbHeillee HaayBaHue 0GNacTU neyYeHUs AOMKHO
NPOBOANTLCS, TOMBKO €CAN MITAHMPYETCA YCTaHoBKa ONopbl
cTeHTa. MoryT ucrnonb3oBaThesi Gonee KpynHble GannoHsl,
ecnv anameTp cocyaa He Gbin JOCTUTHYT.

MPUMEYAHUE: PekomeHayeTtcs, 4TOGbl NPOBONOYHbIN
NPOBOAHMK W/WMNM BannoHHbI KkaTeTep ocCTaBanuChb Ha
nopaxeHUn A0 MOMHOTO 3aBeplieHUs npoLeaypbl.
KoHTpacTHble BellecTBa UMEIOT pasHylo BS3KOCTb W MOTyT
OKa3blBaTb BNUSHIE Ha BpeMs HaAlyBaHNs/ClyBaHUS.

NMPOLEAOYPA U3BNEYEHUAMAGICTOUCH -SCB
Y6eauTech, 4To 6annoH NONHOCTLIO CAYT.

YaepxuBas NoOnoXeHWe nNPOBOMOYHOTO MNPOBOAHMKA U
oTpuuaTenbHoe [AasrieHne Ha MHL(quJ‘IRTOpe, BbITAHUTE
CUcTemy oCTaBkn 6annoHac nekapCcTBEHHbIM NOKPbITUEM.
MpumevaHue: B cnyyae ouwyuweHns HeobBblYHOrO
COMpPOTUBNEHNS BO Bpems [AOCTyna K MOpPaxeHuo wunm
n3BneyeHus GannoHHoro Katetepa C neKapCTBEHHbIM
NOKpbITUEM Nepea HagyBaHUWEM BCA CUCTeMa AO0SmKHa 6bITb
n3BrnevyeHa Kak egunHoe yCTpOVICTBO. CwMm. Mepbl
NpeaocTopoxHocT - 5.9 Mepbl MpefoCcTOPOXHOCTU MNpu
W3BrNeYeHnn cUCTeMbl GannoHHoro Karetepa.

[1nsi OLieHKM NporneyeHHo 06nacTy NOBTOPUTE aHrnorpacuio.

TABJIMLUA COOTBETCTBUA MAGICTOUCH -SCB

CM. 3TUKETKY.

CTEPUNU3ALUA U YCNOBUA XPAHEHUA

MagicTouch - SCB cTepunun3oBaH ¢ NOMOLLbI0 ra3006pasHoro
aTuneH okenaa (EtO) n ABnseTcs HenuporeHHbIM. YCTpoiicTBo
npefHasHa4yeHo TOMbKO /N1 Pa3oBOr0  UCNONb30BaHNA.
TemnepaTypHble orpaHuyeHus npu xpaHewun: 8 - 25°C,
XpaHWTb B CyxoM MecTe. [peaoxpaHsiite OT nonajaHust
NPSIMbIX COMHEYHbIX My4e.

WHOOPMALIMA AN NALUMEHTA

Momumo pfaHHoro 6Gykneta C MHCTPYKUUSIMWU Ans
UcnonbL3oBaHus, B KopoGke WMmeeTcs cnefywouwas
nHopmaums o MagicTouch - SCB ans nauueHTa:

KapTa neuyeHus nauumeHTa COAEPXUT KOHKPETHYH
nHpopmaumio o MagicTouch - SCB (Ha3Banve uapenus,
pasmep, CCbINOYHbIN HOMEP, CEPUIHBIA HOMEP, HOMEP NapTun
1 CPOK FOAHOCTU) U KOHTAKTHYHO MHChOPMALIMIO 11151 NaLmMeHTa 1
ero nevatlero Bpaya. PekomeHayeTcs, YToBbl nauueHT, ans
P, MH 5P
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KOTOpOro 6bino npoBeAeHo re4vyeHue C MUCnosrib3oBaHWeEM
MagicTouch - SCB xpaHun kapTy 1 nokasan ee nevaiiemy
Bpady nepea npoBeAeHneM kakoro-nnbo Apyroro neveHus /
XVUpypru4eckoro BMeLlaTenbcTea.

OTKA3 OTTAPAHTUU

Komnanus «Concept Medical B.V.» He paer Hukakux
BbIpaXXEHHbIX UMK NOAPa3yMeBaOLLNXCA rapaHTuK, BKYas
6e3 orpaHWYeHWit rapaHTUM KOMMEpYeckon NpUroaHOCTY,
npurogHocTn Ans KOHerTHOVI uenu wunu OTCyTCTBUA
HapyleHUi aBTOPCKUX NpaB B OTHOLUEHUWN W3AENUiA,
OnucaHHbIX B AaHHOW nybnukauun. HacTtoswmm komnaHus
«Concept Medical B.V.» BblpaxxaeT oTka3 oT Takux rapaHTuii.
Onucanusa unu CI'IeLlMCbI/IKaLlI/IIA B AOKYMEeHTauun komnaHuu
«Concept Medical B.V.», Bkniouyasi AaHHyw ny6nuvkauuio,
npegHasHa4YeHbl UCKNK4YUTENbHO AnA OGLLLEI'O onucaxHus
COOTBETCTBYIOLLEro n3genusi Ha MOMeHT NPou3BOACTBa U He
npeaocTaBnAnT HUKaKUX NpsMbIX I'apaHTI/IVI.

Hu OOVH YenoBeK He MMeeT npaBa CBA3blBaTb KOMMNaHUKO
«Concept Medical B.V.» ¢ kakumu-nnb6o npeacraBneHnsmu
UNn rapaHTusmn. Hu npu Kaknx obcTosTenbCTBaX KOMNaHWs
«Concept Medical B.V.» He fomkHa HECTU OTBETCTBEHHOCTb
32 MeauuMHCKne wunu npoYne pacxoabl uUnu npsmble,
KOCBEHHblE, CryyaliHble, nocneaylowmne unu LWTpadHble
yObITKN C OTHOLIEHMM OMUCaHHBIX M3AEnuid, Bknioyas Ges
OorpaHM4eHun B OTHOLWEHWM nBOro WUCNonb3oBaHUs,
pedekta, HeucnpaBHOCTU WUNU HENPaBUIbHOIO
YHKUMOHMPOBAHUSA, Ha OCHOBAHWWM rapaHTUW, KOHTaKTa,
HapylWeHWs npaBun WCNonb3oBaHWA WNW npoyen
3akoHoaaTternbHoi 6a3sbl, faxe ecnu komnauus «Concept
Medical B.V.» Gbina ocBegoMneHa unu gofmkHa 6bina 3HaTb o
BO3MOXHOCTU Takux yObITKOB, KpOME TeX, KOTopble ykasaHbl
cneunanbHbiM 3aKOHOM 6€3 BO3MOXXHOCTU UCKITHYEHNS.
VcknioyeHnsl, oTka3 OT OTBETCTBEHHOCTU W orpaHuyeHus,
KOTOpble coaepxatca B [AaHHOM pa3sfene, [AOMXHbl
WHTEPNPETUPOBAaTLCS TaK, YTOBb! OHM Gbini APHEKTUBHBIMU 1
ﬂeﬁCTByDLuMMM no NpUMEeHMMOMY 3aKOHY, HO ecCnun Kakoe-
NGO MM HECKOMbBKO U3 MONOXEHWIA Mo Kakon-nm6o npuynHe
Npu3HaHbl HeAeNCTBUTENbHbIMW, HE3aKOHHbIMU WNN  He
umerwnumn 3aKOHHOW CuUMbl B KakoM-nnbo acnekTe, Takoe
nonoXeHne AOMKHO OCTaBaTbCs HeﬂeﬁCTEMTeﬂthlM TONbKO B
OTHOLLEHUW TaKoW HeaeMCTBUTENbHOCTU, HE3aKOHHOCTU UM
OTCYTCTBUSA 3aKOHHOW CWMbl, He nuasi 3aKOHHOW Cunbl
OCTaBLlUMecs MONoOXeHus [AaHHOro pasgena wunu no6oro
Apyroro pasgena.

TURKISH

URUNAGIKLAMASI

MagicTouch - SCB Sirolimus Kapli Balon Kateter (MagicTouch
- SCB) iki bilesenden olusan bir cihaz/ilag kombinasyonu
Urlinudar: 1). standart bir PTCA balon kateter 2). kapstillenmis
sirolimus formUlasyonu ile kaplanmistir. MagicTouch - SCB'In
jenerik adi “Sirolimus Kapli Balon Kateter” ve GMDN Kodu
62218'dir.

MagicTouch - SCB kaplamasi, Genel Olarak Guvenli Olarak
Taninan (GRAS) fosfolipid yardimci madde iginde
kapstillenmis polimer icermeyen sirolimus sagdlamak igin
Nanolute teknolojisini kullanir. Fosfolipidin amfifilik 6zellikleri,
Sirolimus'un hedef lezyonun tedavisini saglamak igin yeterli bir
stire boyunca kapsillenmis ve bozulmadan korunmasini
saglar. Kaplamanin balon boyunca gevresel ylizeyinde olmasi
homojenilag dagitimini saglar.

Nanolute teknolojisinin kullanimi, gegcis sirasinda dusik ilag
kaybi saglayarak, akis asagi embolizasyona katkida
bulunabilecek partikiilat maddenin daha az atilmasina neden
olur. Bu teknoloji ayni zamanda, arter boyunca daha iyi ilag
diflizyonu ve ilag tutulmasina ve ilacin arter dokusuna daha
derin nifuz etmesine bagli olarak gelismis biyoyararlanimaizin
verir.

CIHAZ BILESENLERIAGIKLAMASI

MagicTouch - SCB, 1,50 mm ila 4,00 mm ¢apinda referans
damar gapi ve 36 mm'ye kadar lezyon uzunluguna sahip dogal
koroner arterlerde lezyon uygun sekilde hazirlandiktan sonra
Perkitan Transluminal Koroner Anjiyoplasti yapilarak Koroner
arter hastaliginda liimen ¢api kazanmak icin endikedir.

Balon kateter, distal kisminda yari uyumlu sisirilebilir balon ve
dar stenozu gegmeye yardimci olmak igin atravmatik, konik
uglu bir monoray (Hizli Degisim) PTCA kateteridir. Kateter
distal kisimda gift Iimen olup, balonun sisirilmesi ve
sonduriilmesi igin bir [imen kullanilir ve ikinci limen kilavuz tel
yerlestiriimesi icin kateterin distal kismina erisim saglar.
Onerilen maksimum kilavuz tel gapi 0,014 ingtir. Bir luer kilit
baglantisi (Hub), bir sisirme cihaziyla baglantiya izin verir.



Balonun i¢ tlipli, damar igindeki darliga goére balon
konumlandirmasi igin gorsel referans noktalari saglamak
lzere iki radyo opak isaretleyiciye (Platinum - Iridium)
sahiptir.Tablo 1'de gosterildigi gibi kateter calisan parga
uzunlugu 140 cm'dir ve 1,50 mm ile 4,00 mm arasindaki
caplarda ve 10, 15, 20, 25, 30, 35 ve 40 mm uzunluklarda
mevcuttur.

Radio Opaque 255F 195F Visual Marker 1
Markers (085 mm) (088mM) | Visual Marker 2
25¢cm 13 cm
90 cm

100 cm

140 cm

Sekil1: MagicTouch - SCB temsili diyagrami

Tablo 1: Cihaz Bilesenleri Agiklamasi

Marka Adi

MagicTouch - SCB

Mevcut Uzunluklar (mm)

10, 15, 20, 25, 30, 35, 40

Mevcut Caplar (mm)

1,50, 2,00, 2,25, 2,50, 2,75, 3,00,
3,50, 4,00

llag Bileseni

Sirolimus llaci (ayni zamanda
Rapamisin olarak da bilinir)

Yardimci madde

Lipoid E 80 (Yumurta fosfolipidi)

llag Dozu 1,27pg/mm?®
lletim Sistemi Caligilabilir | 140cm (1400mm)
Uzunluk

Balon Sisirme Basinci

Nominal Sisirme Basinci: 8 Bar
Nominal Patlama Basinci: 14 bar

Kilavuz tel uyumlulugu
(maks.)

(maks.) 0,014"

Kilf Uyumlulugu

6F (2,00mm)

Kilavuz Kateter i¢ Capi

6F (1,98mm) (i¢ lumen > 0,078")

Kateter Safti Dis Capi

Proksimal 1,95F (0,65 +0,025-0,005
mm) / Distal 2,67F (0,89 + 0,02 mm) /
Intermediate 2,55F (0,85 + 0,02 mm)

Kateter Yapilandirmasi

Hizli Degisim (Monorail)

Radyopak Isaret Bantlari

%90 Pt/ %10 Ir alagim

Sterilizasyon

Etilen Oksit Gazi

* Not: Nominal Patlama Basincini (RBP) asmayin

1.2

ILAG BILESENLERIAGIKLAMASI

Aktif ilag igerigi (API): Sirolimus, Streptomyces hygroscopius
tarafindan tretilen makrosiklik bir laktondur.

Sirolimus goriiniimii: Beyazila beyazimsi toz.

Sirolimus ¢o6ziinurliigii: Kloroform, aseton ve asetonitril
icinde serbestce ¢oziinir ve suda ¢éziinmez ve yaklasik
183°C-185°C'de erir

Sirolimus Molekiiler formiilii: C;,H,,NO,,

Molekiil agirhigi: 914,2 g/mol

CAS Kayitno.: 53123-88-9

Kimyasal adi: (3S, 6R, 7E, 9R, 10R, 12R, 14S, 15E, 17E, 19E,
218, 238, 26R, 27R, 34a8) - 9, 10, 12, 13, 14, 21, 22, 23, 24,
25,26, 27, 32, 33, 34, 34a - Heksadekahidro - 9, 27 - dihidroksi
-3 - [(1R) - 2 - [(1S, 3R, 4R) - 4 - hidroksi - 3 -
metoksisikloheksil] - 1 - metiletil] - 10, 21 - dimetoksi-6, 8, 12,
14, 20, 26 - heksametil - 23, 27 - epoksi - 3H - piridol [2, 1-¢] [1,
4] oksaazasiklohentriakontin - 1, 5, 11, 28, 29 (4H, 6H, 31H) -
penton;

Sekil 2: Sirolimus Yapisal Formiili

P, o
B
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Tablo 2: Uriin Boyutlari, Referans ve ilag igerigi

Oriin Balon Gapi Balon llag Igerigi

Referansi (mm) uzunlugu (mm) (Hg)

CMN15010 1,50 10 59,82
CMN20010 2,00 10 79,76
CMN22510 2,25 10 89,73
CMN25010 2,50 10 99,70
CMN27510 2,75 10 109,66
CMN30010 3,00 10 119,63
CMN35010 3,50 10 139,57
CMN40010 4,00 10 159,51
CMN15015 1,50 15 89,73
CMN20015 2,00 15 119,63
CMN22515 2,25 15 134,59
CMN25015 2,50 15 149,54
CMN27515 2,75 15 164,50
CMN30015 3,00 15 179,45
CMN35015 3,50 15 209,36
CMN40015 4,00 15 239,27
CMN15020 1,50 20 119,63
CMN20020 2,00 20 159,51
CMN22520 2,25 20 179,45
CMN25020 2,50 20 199,39
CMN27520 2,75 20 219,33
CMN30020 3,00 20 239,27
CMN35020 3,50 20 279,15
CMN40020 4,00 20 319,02
CMN15025 1,50 25 149,54
CMN20025 2,00 25 199,39
CMN22525 2,25 25 224,31
CMN25025 2,50 25 249,24
CMN27525 2,75 25 274,16
CMN30025 3,00 25 299,09
CMN35025 3,50 25 348,93
CMN40025 4,00 25 398,78
CMN15030 1,50 30 179,45
CMN20030 2,00 30 239,27
CMN22530 2,25 30 269,18
CMN25030 2,50 30 299,09
CMN27530 2,75 30 328,99
CMN30030 3,00 30 358,90
CMN35030 3,50 30 418,72
CMN40030 4,00 30 478,54
CMN15035 1,50 35 209,36
CMN20035 2,00 35 279,15
CMN22535 2,25 35 314,04
CMN25035 2,50 35 348,93
CMN27535 2,75 35 383,83
CMN30035 3,00 35 418,72
CMN35035 3,50 35 488,51
CMN40035 4,00 35 558,29
CMN15040 1,50 40 239,27
CMN20040 2,00 40 319,02
CMN22540 2,25 40 358,90
CMN25040 2,50 40 398,78
CMN27540 2,75 40 438,66
CMN30040 3,00 40 478,54
CMN35040 3,50 40 558,29
CMN40040 4,00 40 638,05

2.0

KULLANIM TALIMATLARI

MagicTouch - SCB, uygun lezyon hazirligindan sonra
Perkitan Transluminal Koroner Anjiyoplasti yapilarak Koroner
Arter Hastaliginin tedavisi icin endikedir. Bu nedenle
MagicTouch - SCB, lezyon uzunluklari 6,00 mm ila 36,00 mm
ve referans damar ¢api 1,50 mm ila 4,00 mm olan koroner arter
veya greftte ilag vererek koroner arterdeki hastalikli
segment(ler)in genisletilmesinde endikedir.

Cihaz asagidaki kosullarda kullaniimak lizere tasarlanmistir:
De-novo lezyonuolan hastalar;

Onceki stent implantasyonunun stent igi restenozu olan
hastalar;

Stent implantasyonunun miimkiin olmadigi veya daha yiiksek



restenoz riski igeren kiiglik damarlardaki hastaligi olan
hastalar;

Bifurkasyon lezyonlari olan hastalar.
KONTRENDIKASYONLAR

MagicTouch - SCB, asagidaki hasta tiirlerinde kontrendikedir:
Sirolimus ilacina veya bunun vyapisal aktivitesiyle ilgili
bilesiklere agiri duyarliligi olan hastalar.

Fosfolipid veya ilgili kokenlere sahip yardimci maddelere
bilinen asiri duyarliligi olan hastalar.

Girisimsel tedaviye uygun olmayan lezyonlar.

Hastalikli segmenti énceden dilate edilemeyen veya ilag kapli
balon tedavisi 6ncesi hazirlanamayan hastalar.

Onerilen antitrombosit veya antikoagiilasyon tedavisi
alamayan hastalar.

UYARILAR

Saglanan icerikler Etilen Oksit (EO) islemi kullanilarak sterilize
edilmistir.

Steril bariyerin bozuldugunu gosterebilecedinden, i¢ Tyvek
paketinin aciimadigindan veya hasar gérmediginden emin
olun.

Amaglanan kullanimdan 6nce steril bariyer agildiysa trini
kullanmayin.

kullanmadan ©nce koruyucu kateter tutucusundan ve
koruyucu kapaktan cikarilirken herhangi bir hasar olup
olmadigini tespit igin Urlini inceleyin. Hasarli oldugu tespit
edilirse, daha ileri inceleme ve analiz igin uygun islem
onlemlerini kullanarak sirkete iade edin.

Uriintin kullanimi, subakut tromboz, vaskiiler komplikasyonlar
veya kanama olaylari dahil olmak Uzere koroner arter
miidahaleleriile iligkili riskleri tagir.

Sirolimus ilaci ve yardimci maddesine (Fosfolipidler) bilinen
asirt duyarlihdi olan hastalar, bu cihaza alerjik bir yanit
verebilir.

Onerilen antitrombosit tedavisine uyum gésterme olasiligi
dusik olan hastalar bu tiriinti almamalidir.

Uriin, ylzeyinde artik ilag (Sirolimus) bulunabileceginden
kullanimdan sonra uygun bir sekilde atilmahdir.
MagicTouch - SCB yalnizca tek kullanimliktir.

Tekrar sterilize etmeyin ve tekrar kullanmayin. Yeniden
kullanim veya yeniden sterilizasyon, cihazda kontaminasyon
riski olusturabilir ve/veya bulasici hastaliklarin bir hastadan
digerine bulagsmasi dahil ancak bununla sinirli olmamak tizere
hasta enfeksiyonuna veya gapraz enfeksiyona neden olabilir.
Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya o&limine neden olabilir. Yeniden
kullanim veya vyeniden sterilizasyon, cihazin yapisal
batunliglnd tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina yol
acabilir ve bu da hastanin yaralanmasina, hastalanmasina ve
olimiine neden olabilir. Concept Medical, yeniden
sterilizasyon veya yeniden kullanimdan kaynaklanan
dogrudan, tesadifi veya dolayli zararlardan sorumlu degildir.
Hastanin stent implantasyonu gerektirdigi proseddrlerde,
stentleme hedef lezyonda cihaz tedavisinden &nce
yapilmalidir.

Nominal Patlama Basincini  (RBP) asmayin Asiri basinci
onlemek i¢in dogru basing izleme cihazinin kullaniimasi
onerili. RBP'yi asan sisirme, balonun yirtiimasina neden
olabilir.

"Son Kullanim Tarihinden" sonra MagicTouch - SCB'
kullanmayin.

MagicTouch - SCB viicut igindeyken, yalnizca yeterli ve/veya
yiiksek kaliteli floroskopi altinda manipiile edilmelidir. Kateteri
lezyondan ¢ekmeden 6nce, balon vakum altinda tamamen
sondirilmelidir. Manipilasyon sirasinda direngle
karsilasilirsa, devam etmeden once direncin nedenini
belirleyin.

MagicTouch - SCB'l sigsirmek igin hava veya herhangi bir gazl
ortam kullanmayin. Yalnizca dnerilen sisirme ortamini kullanin.
Balon kaplamasina veya katlanmis balona herhangi bir zarar
gelmesini 6nlemek igin Grlini dikkatle tutun. Balona kilavuz tel
lizerine yliklerken dokunmaktan kaginin. Kilavuz Tel lizerine
MagicTouch - SCB'l yiiklerken daima kuru steril eldivenler
kullanin.

Kateter kullanildiginda pihtilasmayi énlemek veya azaltmak
i¢in uygun énlemleri alin. Kullanmadan énce kilavuz tel erigim
portu yoluyla steril izotonik salin veya benzer bir sollisyonla
vaskiler sisteme giren yardimci Uriinii (MagicTouch - SCB
hari¢) gerekirse yikayin veya durulayin. Sistemik
heparinizasyon kullanimini diistintin.

KULLANIM UYARILARI

GENEL UYARILAR:

Bu tedaviyi yalnizca girisimsel kardiyoloji konusunda yeterli
egitim almis hekimler gergeklestirmelidir.
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5.6

Tedavi, acil koroner baypas greft ameliyatinin kolaylikla
yapilabildigi hastanelerde yapiimalidir.

Perkitan Koroner Mudahaleden (PCl) énce, antitrombosit
tedavinin erken kesilmesini gerektiren bir dis veya cerrahi
prosedir bekleniyorsa, girisimsel kardiyolog ve hasta ilag kapl
bir balonun ve bununla iligkili 6nerilen antitrombosit tedavisinin
uygun PCIl tedavi segenegi olup olmadigini dikkatle
degerlendirmelidir.

Tedavide (riin performansini bozabileceginden sistemi alkol,
salin ve deterjanlar gibi organik ¢éziiclilere maruz birakmayin.
Lezyonun hazirlanmasi yani MagicTouch - SCB ile tedaviden
once lezyonun dnceden dilatasyonu zorunludur.

Sisteme olasi hava girigini en aza indirmek igin, ilerlemeden
once siki kateter baglantilarinin korunmasina ve sistemin
aspirasyonu ve akmasinda dikkatli olunmasi zorunludur.
Kilavuz tel ugtan disari gikmadan Ilag iletme kateterini asla
ilerletmeyin.

Balon sisirildiginde asla kilavuz teli hareket ettirmeye
calismayin. Kateteri 5nemli dirence karsl ilerletmeyin. Direncin
nedeni floroskopi ile belirlenmeli ve uygun dizeltici 6nlem
alinmaldir.

MagicTouch - SCB, stent genisletmeye yonelik degildir.
MagicTouch - SCB lezyonun 6n genislemesi
tasarlanmamistir.

MagicTouch - SCB'In hastalarda ve lezyonlarda kullanim
amaci disinda (etiket disi) kullaniimasi 6nerilmez.

Hastaya stent implantasyonu gerektigi prosedirlerde,
stentleme hedef lezyonda MagicTouch - SCB tedavisinden
once yapilmaldir.

Not: Koroner arter hastaligi durumlarinin tedavisi igin ilag kapl
balonlarin kullanimi nispeten yeni bir kavramdir ve stent
kullanimiyla karsilastirilabilir verilerle stent igi restenoz, kiigiik
damarlar ve de novo lezyonlardaki sonuglari degerlendirmek
icin calismalar yapilmistir. MagicTouch - SCB kullanilarak
yapilan ilag salinimi, daha uzun ila¢ tutulmasi ve biyo
yararlanim saglar ve bdylece tekrar olusumu 6nler. Bununla
birlikte, Griiniin belirli endikasyonlarin disinda kullanildig
durumlarda sonuglar, ilag kapl balonlarla 6nceden
belgelenmis ¢alismalardan farkli olabilir.

llag kapli balon tedavisinin etiketli endikasyonlarin digindaki
hastalarda ve lezyonlarda kullaniimasi, tromboz,
embolizasyon, diseksiyon, miyokard enfarktlsii veya 6lim gibi
istenmeyen olaylarin riskinde artisa neden olabilir.

KULLANIM UYARILARI

Balon (izerindeki stente dokunmamak veya herhangi bir
sekilde zarar vermemek igin dikkat gosterilmelidir. Bu, kateteri
ambalajindan gikarirken, kilavuz telin (izerine yerlestirirken ve
genis capli doénen hemostatik valf ve kateter goébegini
yonlendirirken en biyik 6nem tasir.

Balon manipiilasyonu, yeniden katlamaya c¢alismak,
kaplamaya zarar verebilir, balon Uzerindeki kaplamanin
kirlenmesine veya pargalanmasina neden olabilir.

ILAG ETKILESIMi

Birkag ilacin Sirolimus metabolizmasini etkiledigi bilinmektedir
ve diger ilag etkilesimleri bilinen metabolik etkilerden
cikarilabilir. Yayinlanan makalelere gére Sirolimus'un hem
sitokrom P450 Il1A4 (CYP3A4) hem de P-glikoprotein igin bir
substrat oldugu bilinmektedir. Sirolimus ile etkilesime
girebilecek bir ilag kullanan bir hastada MagicTouch - SCB
tedavisine karar verilirken olasi ila¢ etkilesimi gbz éniinde
bulundurulmalidir. ilag etkilesimlerinin MagicTouch - SCB'in
guvenliligi ve etkililigi izerindeki etkisi belirlenmemistir.
iIMMUNOSUPPRESYON POTANSIYELI

MagicTouch - SCB'in aktif farmasétik bileseni olan sirolimus,
oral formilasyonlarda da bulunan imminosupresif bir ajandir.
Hastalara ¢oklu MagicTouch - SCB tedavisi uygulandiginda,
sistemik Sirolimus konsantrasyonu, 6zellikle karaciger
yetmezligi olan veya CYP3A4 veya P-glikoproteini inhibe eden
ilaglar kullanan hastalarda immunstpresif seviyelere anlik
olarak ulasabilir. Bu olasllik, ézellikle oral Sirolimus, diger
imminosupresif ilaglari da aliyorlarsa veya baska sekilde
imminosupresyon riski altindaysa, bu tir hastalar igin dikkate
alinmaldir.

CIiHAZIN BiR DEFADAN FAZLA SISMESI

Insanlarda MagicTouch - SCB'In birden fazla sismesi
degerlendirilmemistir.

Cihazin tek sisirme islemi ile 60 saniyelik nominal basingta
uygulanmasi veya birden fazla sisirme durumunda toplam
sisirme siresinin 60 saniyeye kadar olmasi ve islem sirasinda
balon kateteri ¢ikarmadan nominal basingta uygulanmasi
Onerilir.

BRAKITERAPI

Daha oOnce brakiterapi gérmis hastalarda MagicTouch -

icin
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SCB'In glvenliligi ve etkililigi belilenmemistir. Stentlerdeki
stent ici restenozun tedavisi igin vaskdler brakiterapi Gizerinde
calisiimaktadir; bununla birlikte, tedavinin glivenligi ve
etkililigine dair spesifik bir kanit yoktur. MagicTouch - SCB ve
vaskiiler brakiterapi, arteriyel biyolojiyi degistirir ve bu iki
tedavinin kombine vaskdiler yaniti belirlenmemistir.
MAGICTOUCH - SCB SiSIRME UYARILARI

MagicTouch - SCB, damara uygun sekilde sisirildikten sonra
ilactiletmek igin kullanilan birilag iletim cihazidir.

Damar, uygun boyutta bir balonla 6nceden genisletilmelidir.
Tedaviden 6nce belirtilenler diginda balonu hazirlamayin veya
onceden sisirmeyin. Balon bosaltma teknigini kullanin.

Kilavuz kateterler, balonu lezyon boyunca yerlestirmek igin
uygun limen boyutlarina sahip olmalidir. Yanlis boyutlandirma
balonun kaplamasinda hasara neden olabilir.

Balonun Nominal patlama basincinin (RBP) (izerinde
sisiriimesi hedef lezyonda yirtilmaya neden olabilir ve cerrahi
tedavi gerektiren prosedire yol agabilir. Sisirme basincini
daima RBP'nin altinda tutun.

Siki bir lezyonda bir balonun sisirilmesi, lezyonun
distal/proksimalindeki damarin diseksiyonuna yol agabilir ve
damarin akut kapanmasina neden olarak ilave miidahaleye
(CABG, daha fazla dilatasyon, ilave stentlerin yerlestirimesi
veya baska miidahaleler) yol agabilir.

Hedef lezyona diizgiin sekilde yerlestiriimemisse balonu
genigletmeyin.

Balonun geniglemesi, yan dal akisini tehlikeye atma
potansiyeline sahiptir, bu nedenle sisirme yapilirken dikkatli
olunmasi gerekir.

Birden fazla lezyonu tedavi ederken, gerekirse distal lezyon
once stentlenmeli ve ardindan MagicTouch - SCB tedavisi
uygulanmalidir. Bunu proksimal lezyon tedavisi izleyebilir. Bu
siradaki proseddr, balon kateterin kaplama ylizeyinin bozulma
olasiligini azaltir.

Balonun sisirme basinci her zaman izlenmelidir. Etikette uyum
kartinda belirtilen nominal patlama basincini asmayin. Uriin
etiketinde belirtilenden daha yiiksek basinglarin kullaniimasi
olasi intima hasari ve diseksiyon ile balonun yirtiimasina
neden olabilir.

Kismen sisirilmis veya sisirilmis bir balonu kilavuz kateterden
geri gekmeye calismayin ¢linkii intima tabakasinda ciddi
yaralanma meydana gelebilir. Kateter yoluyla tamamen
sondlikten sonra cihazi ¢ikarin. Girig yerinde travmaya neden
olabilecegi ve kanama, hematom veya yalanci anevrizmaya
yol acabilecedi icin cihaz igin uygun cikarma yéntemlerini
kullanin.

Tam kapsama icin proksimal ve distal ugta 2 mm ekleyerek
tedavi cihazinin uzunlugunun lezyon uzunluguna esit veya
daha fazla olmasini saglayin.

MAGICTOUCH - SCB GIKARMA UYARILARI

Balonun lezyona erisimi veya gikarilmasi sirasinda herhangi
bir zamanda herhangi bir olagandisi direng hissedilirse, tim
sistem gikariimaldir.

Sistemi gikarirken, kilavuz teli koroner anatomiye mimkiin
oldugunca distal olarak ilerletin. MagicTouch - SCB'I kilavuz
kateter ile sabitlemek igin donen hemostaz valfini sikin; daha
sonra Balon kateter sistemi ve kilavuz kateteri tek bir lnite
olarak gikarin.

Bu prosediiriin izlenmemesi veya geri ¢ekilme sirasinda asiri
glic uygulanmamasi potansiyel olarak anatomiye zarar
verebilir ve baska herhangi bir vaskiiler komplikasyona neden
olabilir.

Gerekirse, sonraki arter/lezyon erisimi igin kilavuz tel
konumunu koruyun, kilavuz teli yerinde birakin ve diger tim
sistem bilesenlerini gikarin.

Not: Kullanimdan sonra bu uriin biyolojik tehlike olusturabilir.
Tdm bu tir cihazlar, kabul edilen tibbi uygulamalara ve
yirirlikteki resmi dlizenlemelere uygun olarak kullanin ve
atin.

PROSEDUR SONRASIILAGLAR VE UYARILAR

Tedaviden sonra MagicTouch - SCB geri cekilirken dikkatli

olunmalidir. En az 3 aylik bir siire boyunca dual antittombosit

tedavinin (DAPT) islem sonrasi tedavisi 6nerilir. Antitrombosit

tedavinin erken kesilmesini gerektiren hastalar (6rn. aktif

kanamaya ikincil) dikkatle izlenmelidir.

iLAG BILGILERI

ETKi MEKANIZMASI

Sirolimus, sitokinler, bilylime faktérleri ve antijenler tarafindan

uyartya yanit olarak T-Lenfosit aktivasyonu, Diiz Kas Hicresi

ve Endotel hiicre proliferasyonunun gugli bir inhibitéridar.

Hiicrelerde immiinofilin, FK baglayici protein -12'ye (FKBP-12)
MU

P, o

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

58

baglanir. Sirolimus- FKBP-12 kompleksi, 6nemli bir
dizenleyici kinaz olan Memeli Rapamisin Hedefine (nTOR)
baglanir ve aktivasyonunu inhibe eder. Bu inhibisyon, hiicre
donglsunin G,'den S fazina ilerlemesini inhibe ederek sitokin
kaynakli hiicre proliferasyonunu baskilar.

MAGICTOUCH - SCB FARMAKOKINETIGI

Dr. Renu Virmani'nin laboratuvari (CVPath, Gaithersburg, MD)
tarafindan gergeklestirilen yakin tarihli bir GLP hayvan
calismasinda, MagicTouch - SCB sirolimus farmakokinetigi,
koroner arter segmentinde (tedavi edilmis, tedavi ediimemis
proksimal ve tedavi ediimemis distal), hedef olmayan
dokularda, miyokard segmentinde, hedef olmayan organlar ve
tam kanda bir stire boyunca 6lgtimustr.

6.2.1 TEDAVi EDILEN KORONERARTER SEGMENTLERI

Tedavi edilen koroner arter segmentlerinde, Sirolimus'un C_,/"l
balon yerlestirildikten 1 saat sonra 6lgllmustir (ortalama +
standart sapma: 1959 ng/g + 641 ng/g). Balon yerlestirildikten
iki hafta sonra Sirolimus konsantrasyonu 168,1 + 76,9 ng/g'ye
(ortalama * standart sapma) dismdistir. Balon
yerlestiriimesinden otuz (30) gin sonra, Sirolimus
konsantrasyonlari, ortalama 47,7 + 38,3 ng/g konsantrasyonla
tim (6'dan 6's1) koroner arter numunelerinde hala alt élgiim
sinirinin Gizerindeydi. Balon yerlestirildikten ytiz yirmi (120) giin
sonra Sirolimus, tedavi edilen 6 koroner arter drneginden
1'inde (4,0 ng/g) hala él¢iilebilir durumdaydi.

6.2

) Hedef Doku Igi llag
2 200
s 1ggg ——treated
1
E 500 distal
_‘% 0 e e — ——proximal
1 224 3 14 30 60 90 120
hour hours days days days days days days days

Sekil 3: Ortalama Sirolimus konsantrasyonu-zaman verilerinin

farmakokinetik analizi

6.2.2 TUMKAN
Sirolimus, Sirolimus kapl balonlarin yerlestiriimesinden 3
dakika sonra EDTA tam kaninda &lgilebilir hale geldi. EDTA
tam kaninda ortalama 29,8 ng / ml'lik maksimum
konsantrasyona (Cmaks) 15 dakika sonra ulasiimistir. Balon
yerlestirildikten yirmi dort saat sonra ortalama EDTA tam kan
konsantrasyonu 1,70 + 0,93 ng/ml'ye diusmustir. Balonun
yerlestirilmesinin ardindan 30 giin ve daha uzun sire sonra
hayvanlarin higbirinde 6l¢ilebilir Sirolimus konsantrasyonu
bulunmadi. Sirolimus gériinir yarilanma émrii ortalama 5,7
saattir ve ortalama kalig siresi 3,7 saattir. Gézlem siresi
boyuncaAUC, ; ortalama 197,8 ng/ml saat idi.

Tablo 3: Sirolimus konsantrasyon-zaman verilerinin
farmakokinetik analizi.
Tiz | Toaks | Conaks Teon | Ceon AUC,; MRT
[sa] | [sa] | [ng/mL] | [sa] | [ng/mL] | [ng/ml-sa] | [sal
57 (025|298 24 (1,70 197,8 3,7

Kisaltmalar: T,,: gorundr yar dmr, T,,: maksimum konsantrasyona
kadar gegensiire, C,,: maksimum konsantrasyon, T, él¢iilebilir son
konsantrasyona kadar gegen siire, C,.: son dl¢ilebilir konsantrasyon,
AUC,, gézlem boyunca konsantrasyon zaman egrisi altinda kalan
alan, MRT: ortalama kalma stresi

EDTA'da Tam Kan Konsantrasyonu
40
20

N
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Saatlik Diflizyon

24

Kandaki llag
Konsantrasyonu (ng/ml)

Sekil 4: EDTA tam kan konsantrasyonu-zaman verilerindeki

sirolimus konsantrasyonu.

6.2.3 TEDAViEDILMEYEN KORONERARTER SEGMENTLERI
Tedavi edilmeyen proksimal koroner arter segmentlerindeki
Sirolimus konsantrasyonlari, tedavi edilen arter
dokularindakinden belirgin sekilde daha dusuktir. Ortalama (+
standart sapma) 192,7 ng/g + 115,4 ng/g C,..,. degerine 1 saat
sonra ulaglimistir. Sirolimus, balon yerlestiriimesinden 30 giin
sonra 5 proksimal koroner arter érneginin 4'linde proksimal
tedavi edilmemis koroner arterlerde hala olgilebilir



6.2.

6.2.

durumdaydi (ortalama + standart sapma: 30,9 ng/g + 25,5
ng/g). Sirolimus, tedavi ediimeyen proksimal koroner arter
segmentlerinin 5'inden 2'sinde 120 glin sonra hala 6lgiilebilir
durumdayd (7,5ng/gve 9,3ng/g).
Tedavi edilmeyen distal koroner arter segmentlerindeki
sirolimusa 1 saat sonra ulasildi ve ortalama konsantrasyon
1107 ng / g idi (+ standart sapma: 650,8 ng/g). 30 giin sonra
Sirolimus, tedavi edilmemis 5 distal koroner arter
segmentinden 1'inde (19,4 ng/g) hala 6lgllebilir durumdaydi.
60 ve sonraki galisma giinlerinde bu numunelerin higbirinde
olgilebilir Sirolimus konsantrasyonu yoktu.

4 MIYOKARD SEGMENTLERI
Tim miyokard segmentlerinde, Sirolimus'un en yiksek C,,."I
balon yerlestiriimesinden 1 saat sonra élgtilmustir. Miyokard
orneklerindeki maksimum konsantrasyonlar, sol anterior inen
koroner arter (LAD) bitisiginde toplanan érneklerde ortalama
2541 ng/g + 745,2 ng/g ile apikal posterior bolgeden toplanan
orneklerde 520,8 ng/g + 866,6 ng/g arasinda degismektedir.
LAD'ye komsu olarak toplanan orneklerde, bir (1) glin sonra
ortalama Sirolimus doku konsantrasyonu 249,2 ng/g + 121,3
ng/g'ye ve Ug (3) giin sonra ortalama 17,6 ng/g + 1,4 ng/g'ye
dismustir. Diger miyokard bolgelerindeki Sirolimus
konsantrasyonlari da benzer bir zaman-konsantrasyon modeli
izledi. 30 ve 60 glin sonra, miyokard &rneklerinin higbirinde
Sirolimus miktari belirlenemedi.

5 HEDEF DISIORGANLAR

Hedef olmayan dokularda, en yliksek Sirolimus
konsantrasyonu balon yerlestirildikten 1 saat sonra 459,4 ng/g
ile akcigerde bulundu. ikinci en yiiksek konsantrasyona sahip
organ 1 saat sonra 125,4 ng/g ile dalak oldu. Karacigerdeki en
yliksek Sirolimus konsantrasyonu 81,5 ng/g olup 1 saat sonra
da ulagilmistir. Hedef olmayan dokular arasinda maksimum
Sirolimus konsantrasyonu en dustik kemikte (kaburga) olup,
tepe konsantrasyonu 5,1 ng/g olmustur. Hedef olmayan tim
dokularda Sirolimus, 30. glin ve sonrasinda artik dlgilebilir
degildi.

Sirolimus (ng/g)

Hedef Dig1 Organlar

300
200 —Lung
100 Bone/rib
0 — ——Spleen
thour 1day 3days 14days 30days 600 days

Sekil 5:Hedef digi organlarda ortalama Sirolimus konsantrasyon-
zaman verilerinin farmakokinetik analizi

MagicTouch - SCB'I degerlendiren bir farmakokinetik calismadan elde
edilen sonuglar, tedaviden sonraki ilk 24 saat iginde sirolimusun kan
konsantrasyonunda hizli bir dislis gosterirken, sirolimusun doku
konsantrasyonlari 120 giine kadar ok daha uzun sire tespit edilebilir
kalmigtir. Uzun sireli ilag mevcudiyeti, tedavi edilen segmentlerde
restenozun 6nlenmesine izin verir.

6.3

MAGICTOUCH - SCB TEDAVISINDEN SONRA ILAG
ETKILESIMI

Sirolimus'a sinirl sistemik maruziyet nedeniyle MagicTouch -
SCB le ilag etkilesim calismalari yapilimamistir. Bununla
birlikte, Sirolimus ile bilinen etkilesimi olan bir ilag alan bir
denege MagicTouch - SCB implante etmeye karar verirken,
damar duvarinda hem lokal hem de sistemik ilag etkilesimleri
potansiyeli dikkate alinmalidir.

Sirolimus, bagirsak duvarinda ve karacigerde sitokrom P450
3A4 (CYP3A4) tarafindan metabolize edilir ve P-glikoprotein
(P-gp) tarafindan ince bagirsak enterositlerinden disari akar.
Sistemik olarak absorbe edilen Sirolimus'un absorpsiyonu ve
ardindan eliminasyonu, CYP3A4 ve P-gp'yi etkileyen
ilaglardan etkilenebilir.

CYP3A4 ve P-gp'nin gliclli inhibitorleri olan ilaglar Sirolimus
dizeylerini artirabilirken, CYP3A4 ve P-gp indlkleyicileri in-
vivo Sirolimus metabolizmasini azaltabilir.

Sirolimus, oral ilag olarak recete edildiginde, asagida
listelenenilaglar/besinler ile etkilesime girebilir:

Siklosporin, Digoksin gibi ancak bunlarla sinirli olmayan P-gp
Inhibitdrleri

Siprofloksazin, Ofloksazin gibi ancak bunlarla sinirli olmayan
antibiyotikler

Glukokortikoidler

Ketokonazol, Flukonazol gibi ancak bunlarla sinirli olmayan
CYP3A4 inhibitérleri

Rifampin, Fenitoin, Deksametazon gibi ancak bunlarla sinirli
olmayan CYP3A4 Indiikleyicileri

Bitkisel preparatlar (St.John's wort- Hypericum perforatum)
Abelcet, Amfosin gibi ancak bunlarla sinirli olmayan
amfoterisin B
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6.4

7.0

Tagamet gibi ancak bununla sinirli olmayan Simetidin

Vitaminler

Asilama - sirolimus guclii bir imminosupresandir, bu nedenle

asllamaya yaniti etkileyerek asilamayi daha az etkili hale

getirebilir. MagicTouch - SCB aldiktan sonra bir siire, kizamik,

kabakulak, BCG, sari humma, sugicedi, Ty21a tifo gibi ancak

bunlarla sinirli olmamak (izere canl asilarin kullanimindan

kaginilimahdir.

Greyfurt/greyfurt suyu: Greyfurt/greyfurt suyu, CYP3A4 aracili

sirolimus metabolizmasini azaltir.

Kolesterollinlizi veya trigliseridlerinizi distren ilaglar

Yiksek tansiyon veya kalp problemlerine yonelik ilaglar

Anti-nébetilaci

Mide asidi, Ulser veya diger gastrointestinal sorunlari tedavi

etmekicin kullanilanilaglar

Sirolimus kan konsantrasyonlarini artirabilecek ilaglar:

« Antifungal ajanlar: bunlarla sinirli olmamak Uzere

Itrakonazol, Klotrimazol gibi

Metoklopramid gibi ancak bunlarla sinirli

gastrointestinal prokinetik ajanlar

Makrolid antibiyotikler: Troleandomisin gibi ancak bunlarla

sinirli degildir.

Kalsiyum kanal blokerleri: Diltiazem, verapamil gibi ancak

bunlarla sinirli degil

Digerilaglar: Danazol, HIV Proteaz inhibi

Sirolimus seviyesini diistirebilecek ilaglar:

+ Fenobarbital gibi ancak bununla sinirh
antikonviilsanlar

« Rifabutin gibi ancak bunula sinirli olmayan antibiyotikler

MUTAJENEZ, KARSINOJENIKLIK VE UREME

TOKSIKOLOJisI

In vivo mikronikleus testi, kromozomal aberasyon testi ve

bakteriyel ters mutasyon (Ames) testi, mutajenik olmadigini

gostermistir.

Kanserojeniklik ve Ureme Toksikolojisi: Sirolimus ilaci kapli

balonlarin kanserojen veya genotoksik potansiyelini

degerlendirmek igin uzun sireli ¢alismalar yapiimamistir ve

hamile kadin veya gocuk sahibi olmak isteyen kadin ve

erkeklerde yayinlanmis yeterli ve iyi kontrollii galismalar

bulunmamaktadir. Bununla birlikte, MagicTouch - SCB'In

implante edilemeyen bir cihaz oldugu ve sirolimusun damar

duvarina sinirl maruz kaldigi diigiintldugiinde, sirolimusun

ozelliklerinin tek basina kanserojen olmadigi bulunmustur. Bu

nedenle, sirolimusun (Rapamun, Rapamisin) hamilelik

sirasinda veya gocuk sahibi olmak isteyen hastalarda herhangi

bir tedavide kullaniimasinin givenli olup olmadigini su anda

bilmiyoruz.

OLASIADVERS OLAYLAR

islem sirasinda balon kateter kullanimina bagl olasi

komplikasyonlar:

Koroner arterin diseksiyonu veya perforasyonu

Koroner arter hasari veya yirtimasi

Toplam tikanma

Tromboz

Arter spazmi

Ventrikiler fibrilasyon

Kardiyak iletkenligi bozuklugu

Embolizm

Erisim yerinde enfeksiyon ve/veya agri

Hematom

Antitrombosit ajana/antikoagiilasyon ajanina/kontrast

maddeye ilag reaksiyonu

Emboli, distal

Bulantive kusma

Damar onarimi gerektirebilecek vaskiler komplikasyon.

Alopesi

Anemi

Kan triind transfiizyonu.

Gastrointestinal Belirtiler.

Karaciger Enzim Degisiklikleri.

Sisirme, hiicresel hasar veya nekroz dahil damar duvarindaki

histolojik degisiklikler.

Miyalji/Artralji

Periferik néropati.

Bu komplikasyonlar dogrudan hastanin o6limuyle

sonuglanabilir.

Kisa ve orta vadede balon kateter ile bir anjiyoplasti

prosediriinii takiben ortaya gikabilecek olasi komplikasyonlar:

Geniglemis arterin restenozu

Kararsizanjina

olmayan

U (Indinavir)

olmayan




. Akut miyokard infarktiist 3 yilda, N=191
. Kardiyak iletkenligi bozuklugu MACE: %11
. Kanama komplikasyonlari veya hematom TLR: %7,9
Bu komplikasyonlar dogrudan hastanin olimiyle TV-MI: %1,0
sonuglanabilir. Kardiyak Oltim: %2,1
8.0  TEDAVININKISISELLESTIRILMESI 2| FASICO | Stentigi | italya | 32hasta, | 6,9 1,7 ayda sonuglar’
. MagicTouch - SCB tedavisi igin hasta segimi, hasta igin riskler Kaydi restenoz 34 lezyon Hasta sayisi=32,
ve faydalar dikkate alinarak dikkatlice yapilmalidir. Kanama - (DES- MACE: %9.4
riski yliksek hastalarda genellikle stentten kaginilir ve Kiglik damar ISRYi TLR: %94
MagicTouch - SCB bu gibi durumlarda alternatif bir tedavi hastalig 12 hasta) ivak Olim: 9
SN - Kardiyak Olim: %0
stratejisi saglayabilir. De-novo MI: %0
. Kotu bir ilk sonug riskini artiran premorbid h ve _ e
baypas cerrahisi igin acil sevk riskleri (diabetes mellitus, 3 | FASICO | Denovo | italya | 20hasta | 6,6+ 2,5ayda sonuglar’
bobrek yetmezligi ve siddetli obezite) gézden gegirilmelidir. NATIVES | lezyonlar 20 lezyon Hasta sayisi=20
Cok degiskenli hasta kosullari ve sonug modellemesi, tedavi Hmen azanm 062038
atamasinin/stratejisinin, diger baslangi¢ ve prosedirle ilgili Geg liimen kaybr:
karistirici degiskenler igin ayarlandiktan sonra bi_Ie_ klinik ve 0,09 0,34
E;{g’lg?r:f‘ggstz‘r’;“e‘{('g&’l‘r bagimsiz bir tahminleyicisi olarak (= E e T Denovo | Tays | 1471 | 12 ayda hedef damar
' Stent ici hasta iilari *
9.0 HASTADANISMABILGILERI BOURNE| S o ez revaskillarizasyon orar
- . indistan, Genel popiilasyon, N=605
Doktorlar hastaya bu (riin hakkinda danismanlik verirken ispanya De-novo MACE: %5.8
asagdakileri dikkate almalidir: panya, | =y s oo r
d . e . Yunanistan o TLR: %25
. MagicTouch - SCB balon genisletme tedavisi ile iligkili riskleri Ve DES-ISR Mi: %2.3
tartigin iranda =%36 O\ﬁm‘? %1
. Sirolimus kapli tedaviyle iligkili riskleri tartisin BMS-ISR BARC_',J/"O 3
. Belirli bir hasta igin riskleri/faydalari tartigin =%9 ISR N=;7é
. Prosed(iriin hemen ardindan ve uzun vadede mevcut yasam MAéE' %86
tarzinda olacak degisiklikleri tartisin. TLR: ,,/;4
10.0 MAGICTOUCH -SCB KLINIK VERILERI M\'.%; 3
Diinya genelinde 2200'den fazla hastada kapsamli klinik kanit Olim: %1.4
mevcuttur. Tim klinik calismalara kaydolan hastalar farkli BARC' o/'O
ilkelerden gelmektedir ve diinya genelinde farkli etnik kokene . -
sahip hastalarda cihazin performansinin Gmit verici oldugunu 5| Gergek De novo Birlesik | 288 hasta | 6. ayda Klinik sonuglar®
gostermektedir. diinya Stent igi Krallk | 373 lezyon |Genel popiilasyon, N=288
" . . | L Birlegik | restenoz Olim: %34
;-u:l?lalrf:::":lr' ¥ n kisa acik ! i tabloda Krallik ISR | Kardiyak lim: %1,7
< str: Retro- lezyonlar: | - Hegef damar-MI: %3,4
Sr.| Calisma |Endikasyon| Calisma | N Hasta, Sonuglar spektif 140 Lezyon basina TLR: %12
No.| Adi (lar) | Yer(ler)i |Kaydedilen calismasi De-novo MACE: %10
Lezyonlar lezyonlar: | pe novo popiilasyon
1| NANO- Stentici | Hindistan 450 2yilda: 23 N=186
LUTE restenoz hasta, Genel popiilasyon Oliim: %3
Galigmasi - 479 N=408' Kardiyak 6lim: %1,7
Kiligiik lezyon MACE: %4,2 Hedef damar-MI: %2
dama[ TLR: %3,2 Lezyon bagina TLR: %9
hastaligi ISR: 211 TV-MI: %0,2 MACE: %6
De-novo Kardiyak Olim: %0,7 ISR popiil N=102
Bifurkasyon SV: 197 Y v | 0 s poglu a?‘!f: 5 o
lezyonlari _ ayinlanmamis AR
giincellenmis veriler*: Kardiyak 6lim: %2,5
2 yilda, N=450 Hedef damar-MI: %6
MACE: %5,6 Lezyon bagina TLR: %17
TLR: %4,2 MACE: %17,6
TV-MI %Oj‘t 6 | Koroner | Stentigi Brezilya | 30 hasta 12 aya kadar Klinik
Kardiyal - %0.9 Lezyonlar| restenoz QCA'll sonuglar*
3 yilda, N=422 n 26 hasta 30 Giin:
MACE: %7,1 Tedavisin IVUSIu Oliim: %33
TLR: %5,0 de Yeni 23 hasta Mz %0
Magic TLR: %0
Touch - MACE: %3,3
De-novo k damarlar SCB 6 Ay
Yayinlanmamis Sirolimus Oliim: %6,9
giincellenmis veriler*: llag Kapli M %0
2 yilda, N=197 Balon TLR: %34
MACE: %36 Kateterin MACE: 3/0619
TLR: %2,5 ke Kez 12A
-y insanda . Y
TV-MI: %0 > Oliim: %10,7
Kardiyak 2 %1,0 Degerlen Lo
dirilmesi MI: %0
3 yilda, N=190 TLR: %7,1
MACE: %4,7 041"
TLR: %3,2 MACE 11
e 6 ayda QCA, N=26:
TV-MI: 50 Geg Liimen Kaybi:
o :
Kardiyak Oliim: %1,6 029 0,29
Stent ii restenoz IVUS Sonuglan, N=23
Yayinlanmamig NIH Hacmi (mm?):
giincellenmis veriler*: 050 + 045
2yilda, N=211 % NIH tikanikiig:
MACE: %8,5 019+ 011
TLR: %6,6 Liimen Hacmi (mm?):
218 £172
* Concept Medical dosyasindaki veriler.
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NASIL TEDARIK EDILIR

STERIL: Bu cihaz etilen oksit gaz ile sterilize edilmistir ve
pirojenik degildir. Paket agiimigsa ve hasarliysa kullanmayin.
Cihaz sadece tek kullanimliktir. Tekrar sterilize etmeyin.
ICINDEKILER: Bir (1) MagicTouch - SCB (Hizli degisimli iletim
sistemi).

DEPOLAMA: Sicaklik siniri: 8 ila 25°C, kuru yerde saklayin.
Dogrudan giines 1si§indan uzak tutun.

KULLANIM KILAVUZU

MagicTouch - SCB, steril durumda tedarik edilir ve paketlenir.
Uriin, her paketin iizerinde kimlik etiketleri bulunan bir kutu
icinde paketlenmistir. Cihazin butunligint ve sterilligini
korumak i¢in iki paketleme asamasi vardir - ilk paket, koruma
icin ikinci bir lamine alliminyum folyo poset icinde kapatilan ve
saklanan bir Tyvek posetidir. Cihaz kullaniimadan 6nce
ambalajin bitiinliginin dogrulanmasi énemlidir.

STERIL PAKETE ERISIM

Uriin kutusu paketini Gstteki yirtma hattindan agin. Béylece
steril paketin icinde tutuldugu ikincil aliminyum folyo posete
ulasirsiniz. Lamine aliminyum folyo poseti, yandaki kesik
yerden yirtip agin. En igteki Tyvek posetinde steril MagicTouch
- SCB bulunur. MagicTouch - SCB, sarmal bir kasnakta
saklanir. Tyvek posetini agin ve steril balon kateteri aseptik
teknik kullanarak steril alana gegirin veya birakin.

KULLANIM ONCESI INCELEME

A¢madan 6nce paketi dikkatlice inceleyin ve steril bariyerde
hasar olup olmadigini kontrol edin. Cihazi kullanmadan énce
sistemi dikkatlice ambalajindan ¢ikarin ve herhangi bir
blikiilme, dolasma veya baska hasar olup olmadigini kontrol
edin. Steril paket veya balon sisteminde herhangi bir hasar
tespit edilirse cihazi kullanmayin.

GEREKLIMALZEMELER

Miktar Malzeme

N/A Uygun kilavuz kateter(ler)

2-3 10-20 cc enjektorler

1,000u/500cc Steril Heparinize Normal Salin (HepNS)

1 0,014” (0,36 mm) capinda kilavuz tel

1 Uygun i¢ ¢apa sahip dénen hemostatik valf

(min.1.D.of0,096" [2,4 mm])

Normal salin ile 1:1 oraninda seyreltilmis
kontrast

1 Sisirme cihazi (Luer baglantil)
1 Vana (en az 3-yonli)

1 Tork cihazi

1 Kilavuz Tel introduseri

N/A

N/A Uygun antikoaglilasyon ve anti-trombosit
ilaglar

MAGICTOUCH - SCB HAZIRLANMASI

UYARILAR

Cihaz uizerindeki kaplamanin biitlinliglini bozabileceginden,
hazirlik sirasinda ilag kapli balon kateterin herhangi bir sekilde
elle hareket ettiriimesinden KACININ.

Kaplamaya zarar verebileceginden, balonlu distal kismi
herhangi bir ortam kullanarak SILMEYIN.

llag kapli balon kateterinde HERHANGI BIR ilerletme séniik
durumda ve koroner arterde kilavuz tel kullanimiyla
yapilmahdir.

MAGICTOUCH - SCB SISTEMIN HAZIRLANMASI

SISIRME CIHAZI ILE MAGICTOUCH - SCB SISTEMIN ILK
HAZIRLANMASI
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Sisirme cihazini seyreltimis kontrast ortamiyla hazirlayin
(sisirme cihazinda HepNSiile 1: 1 seyreltiimis %60 Kontrast).
Sisirme Cihazi, maksimum 30-35 ATM/bar basing Uretebilen,
kilit/birakma gubuguna sahip disli bir piston tertibati, esnek bir
yliksek basingli uzatma tiip ve ti¢ yonlii orta basingli vanaiile
donatiimig, 20 ml veya 30 mlllik tek kullanimlik bir cihaz
olmalidir.

Sisirme cihazlari, sisirme basincinin gérindrligine yardimel
olacak sisirme basincini 6lgmek igin analog veya dijital bir
basing gostergesine sahip olmalidir.

Tikali damarlarin tedavisi igin, limen icindeki kilavuz telin
yerlesimini dogrulamak icin distal damarin kontrastla
gorlintiilenmesi onerilir.

Sisirme cihazini 3 yonlii vanaya takin.

Vanay! balon sisirme gobegine takin.

Vanayi balon kateter sistemine agin ve sisirme cihazi sistemini
nétrkonumda birakin.

12.5.2 SiSIRME CIHAZININ MAGICTOUCH - SCB'A TAKILMASI

Luer konektérlerini sikica baglayarak hazir durumdaki
MagicTouch - SCBiile sisirme cihazi uzatma tlipti arasinda sivi-
akiskan bir baglanti olusturun.

Balona vakum uygulamak igin tetidi sikin ve kolu geri gekin.

12.5.3 SISIRME CIHAZI KULLANILARAK MAGICTOUCH - SCB

12.6

12.7

SiISIRME VE SONDURME:

Balonu sisirmek igin, pistonun dinlenme konumuna dénmesine
izin vererek sisirme cihazinin tetigini sikin veya itin (duruma
gore). Pistonu yerine kilitleyerek tetigin tutamagini serbest
birakin. Basinci artirmak igin, istenen sisirme basincina
ulasilana kadar kolu saat yéniinde gevirin. Kilit mekanizmasi
basincikorur.

NOT: Basing kaybi, sistemde bir sizinti oldugunu
gosterebilir

MAGICTOUCH - SCB iLETIM PROSEDURU

Vaskiiler erisim bolgesini standart uygulamaya gére hazirlayin.
Lezyona gerekli erisim, uygun bir kilavuz tel (6nerilen 0,014")
kullanilarak yapilmalidir.

Lezyonu bir PTCA balon kateter ile 6nceden genisletin.
MagicTouch - SCB'in sinirlari disinda bir damar yaralanmasi
bélgesi olusturmamak igin PTCA balonuyla 6n genisletmenin
boyunca uzunlugunu sinirlayin.

Sisirme cihazinda nétr basinci koruyun. Dénen hemostatik
valfimiimkiin oldugunca genis agin.

Hedef lezyon boyunca konumunu korurken iletim sistemini
kilavuz telin proksimal kismina geri yiikleyin.

llag kapl balonu kilavuz tel {izerinden hedef lezyona ilerletin.
Balonu lezyon boyunca konumlandirmak igin radyoopak balon
isaretleyicileri kullanin; balonun konumunu teyit etmek igin
anjiyografi ¢ekimi yapin. Yerine kilittemek igin lezyon igindeki
balon kateterin dogru pozisyonunda dénen hemostatik valfi
kapatin.

Not: Sisirmeden 6nce ilag kapl balonun lezyon erisimi veya
cikarilmasi sirasinda herhangi bir zamanda olagan disi bir
diren¢ hissedilirse, tiim sistem tek bir Unite olarak
cikariimalidir.

Bkz. Uyarilar- 5.9 Balon kateter sistemini gikarmak igin
cikarma uyarilari.

MAGICTOUCH - SCB KURULUM PROSEDURU
Yerlestirmeden o©nce, radyoopak balon isaretleyicileri
aracilidiyla ilag kapli balonun hedef lezyona gére dogru
pozisyonda oldugunu tekrar teyit edin.

Sisirme cihazini (sadece kismen kontrast madde ile
doldurulmusg) ¢ yonli bir vanaya takin ve hava balonunu
bosaltmak igin negatif basing uygulayin.

Kateterdeki vanayi kapatin ve sisirme cihazindaki havay!
bosaltin. Muslugun yan portunu kapatin.

Floroskopik goriintiileme altinda, balon yiizeyinden ilag iletimi
igin balonu en azindan nominal basinca sisirin, ancak etikette
belirtilen nominal patlama basinciniagsmayin. En uygun tedavi
ve ilag iletimi igin, balonun arter duvari ile tam temas halinde
olmasi ve i¢ ¢apin referans damar gapi boyutuyla eslesmesi
gerekir. Belirli lezyonlar igin daha yliksek basinglar gerekebilir
ancak nominal patlama basinci higbir zaman agilmamalidir.
Caplar ve boyutlar hakkinda daha fazla ayrinti igin balon uyum
tablosuna bakin.

MagicTouch - SCB ile tiim lezyonu ve genislemis balon alanini
(diseksiyonlar dahil) tamamen kaplayin ve lezyonun proksimal
ve distalindeki saglikli dokuya yeterli kapsama saglayin.
Lezyon alanini kaplamak igin birden fazla MagicTouch - SCB
gerekliyse, tedavi edilen ilk segmentin kapsanmasini goéz
oninde bulundurularak balon uygulamasini yeterince
ortlstiiriin. Herhangi bir cografi atiamayi hesaba katmak igin



gorsel tahminle ve ortlismeyi dahil ederek ilag kapl balon
uygulamalari arasinda bosluk olmadigindan emin olun.

7. MagicTouch - SCB'I nominal basingta en az 60 saniye (tek
sisirme) sisiriimis halde tutun veya birden fazla sisirme
durumunda, toplam sisirme siiresi, balon kateteri gikarmadan
nominal basingta 60 saniyeye kadar olmalidir.

8. Sisirme cihaziyla vakumlayarak balonu sondiriin. Kateteri
hareket ettirmeden 6nce balonun tamamen sonduginden
eminolun.

9. Damar genislemesinin, kilavuz kateter yoluyla anjiyografik
enjeksiyonla yeterince yapildigini dogrulayin.

10.  Tedavi alaninin daha fazla genisletilmesi, yalnizca bélgede bir

stent iskele destegi planlaniyorsa yapilmalidir. Gerekli damar
capina ulasiimazsa daha biiy(ik bir balon kullanilabilir.
NOT: Kilavuz telin ve/veya balon kateterin prosedir
tamamlanana kadar lezyon boyunca kalmasi 6nerilir. Kontrast
ortamin farkh viskoziteleri vardir ve sisirme/séndirme stresini
etkileyebilir.

12.8 MAGICTOUCH - SCB GIKARMA PROSEDURU

1. Balonun tamamen séndirildiiginden emin olun.

2. Kilavuz tel konumunu ve sisirme cihazindaki negatif basinci

korurken, ilag kapli balon iletim sistemini geri gekin.
Not: Sisirmeden 6nce lezyona erisim veya ilag kapl balon
kateterin ¢ikarilmasi sirasinda herhangi bir zamanda
olagandisi bir direng hissedilirse, tim sistem tek bir tnite
olarak gikariimalidir. Bkz. Uyarilar- 5.9 Balon kateter sistemini
cikarmak igin gikarma uyarilari.

3. Uygulama yapilan alani degerlendirmek igin anjiyografiyi
tekrarlayin.

12,9 MAGICTOUCH - SCB UYUMLULUK SEMASI
Etikete bakin.

13.0 STERILIZASYON VE SAKLAMA KOSULLARI
MagicTouch - SCB, Etilen Oksit gazi (EtO) kullanilarak sterilize
edilmistir ve pirojenik degildir. Cihaz sadece tek kullanimliktir.
Depolama sicakhigi sinirlamasi: 8 ila 25°C .Kuru yerde
saklayin. Dogrudan glines 1sigindan uzak tutun.

14.0 HASTABILGISI

Bu Kullanim Talimatlari kitapgigina ek olarak, MagicTouch -
SCB ile ilgili asagidaki hastaya 6zel bilgiler Grlin kutusunda
mevcuttur:
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15.0

Hasta Tedavi Karti, MagicTouch - SCB hakkinda 6zel bilgiler
(Uriin adi, Boyut, Referans Numarasi, Seri Numarasi, LOT
Numarasi ve Son Kullanma Tarihi) ile hasta ve tedavi eden
doktorun iletisim bilgilerini icerir. MagicTouch - SCB ile tedavi
edilen hastalarin her zaman bu karti yanlarinda
bulundurmalari ve baska bir tedavi/cerrahi muidahaleye
gitmeden 6nce tedavi eden doktorlarina géstermeleri dnerilir.
GARANTI REDDI

Concept Medical B.V., bu yayinda agiklanan uriin(ler) ile ilgili
olarak herhangi bir zimni satilabilirlik, belirli bir amaca
uygunluk veya ihlal etmeme garantisi dahil ancak bunlarla
sinirll olmamak lzere herhangi bir agik veya zimni garanti
saglamaz ve Concept Medical B.V., bu tir garantileri agikga
reddeder.

Concept Medical B.V.'nin bu yayin da dahil olmak tizere basili
materyalleri, yalnizca Uretim aninda ilgili Griini genel olarak
aciklamak igindir ve herhangi bir agik garanti olusturmaz.

Hig kimsenin Concept Medical B.V.'i herhangi bir temsil veya
garantiye yasal olarak baglayici olma yetkisi yoktur.

Garanti, s6zlesme, tazminat ylkimlilugl veya diger hukuk
kurallarina dayali olsa da olmasa da, herhangi bir kullanim,
kusur, ariza veya aksaklikla ilgili olarak, bunlarla sinirh
olmamak Uzere, burada agiklanan driinlerle ilgili herhangi bir
tibbi veya diger masraftan veya dogrudan, dolayl, arizi, sonug
olarak ortaya cikan, cezalandirici veya cezai tazminattan,
Concept Medical B.V. buna benzer zarar olasiliklar hakkinda
uyarilmis olsa da veya farkinda olmasi gerekse de, harig tutma
olasigl olmadan belirli bir kanunla agik¢a belirtiimedikge
higbir kosulda Concept Medical B.V. sorumlu olmayacaktir.

Bu béliimde yer alan istisnalar, sorumluluk reddi beyanlari ve
sinirlamalar.

ylrirlikteki yasalara gore etkili ve gecerli olarak
yorumlanacaktir, ancak burada yer alan hiikimlerden
herhangi biri veya daha fazlasi, herhangi bir nedenle gegersiz,
yasa disI veya herhangi bir bakimdan uygulanamaz sayilirsa
bu hiikiim, bu bélimin geri kalanini veya buradaki diger
hikimleri gegersiz kilmaksizin, bu tir bir gegersizlik,
yasadisilik veya uygulanamazlik dlglisiinde, ancak sadece bu
oOlgtide etkisiz olacaktir.
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