DOSSIER  TYPE  DISPOSITIF MEDICAL –  EURO-PHARMAT

[bookmark: _Hlk138840024]
SeQuent® Please NEO 
Remarque : Selon le dispositif médical (DM) concerné, ce dossier concernera une référence, un type ou une famille de DM
	1.	Renseignements administratifs concernant l’entreprise
	Date de mise à jour : 19/03/2025
Date d’édition : 19/03/2025

	1.1
	Nom : B. Braun Medical
	

	1.2
	Adresse complète :
26 rue Armengaud
92 210 Saint-Cloud
	Tel: 01 41 10 53 00     	Fax : 01 70 83 45 00
e-mail : infofrance@bbraun.com
Site internet : http://www.bbraun.fr

	1.3
	Coordonnées du correspondant matériovigilance :
Sofiane KERDEL
	Tel :      01 41 10 53 00
       Fax : 01 70 83 44 95
e-mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

	2. Informations sur le dispositif ou équipement

	2.1
	Dénomination commune : selon la nomenclature d’Europharmat® : 
Cathéter d’angioplastie coronaire guide monorail

	2.2
	Dénomination commerciale : SeQuent® Please NEO

	2.3
	[bookmark: _Hlk192063604]Code nomenclature EMDN :  C0104010201    Code Nomenclature GMDN :  47732

Code CLADIMED 102722

	2.4
	Code LPPR* (ex TIPS si applicable) :  N/A
* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue à l’article L 165-1

	2.5
	Classe du DM : III
Directive de l’UE applicable :	Selon Annexe n° IX chapitre III ((certificat …37)  et selon annexe IX chapitres I et II (certificat … 38)
Numéro du Certificat CE rattaché :
Certificat CE : – N° G70 0129974 0637 Rev.01 n° G12 012974 0638 Rev.02 

Règlements Européens (UE) n° 2023/607 et n° 2017/745

Numéro de l’organisme notifié :
TÜV SÜD Product Service (0123)

Date de première mise sur le marché dans l’UE : 
2016 pour le SeQuent® Please NEO 
2009 pour la version précédente SeQuent® Please 

Fabricant du DM :  
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1
34212 Melsungen, Allemagne












	2.6
	Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, …) : peut être relié au point 8 : selon fiche technique.
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Les dispositifs de la gamme SeQuent® Please NEO sont des cathéters de dilatation des artères coronaires libérant une substance cytostatique, le Paclitaxel. SeQuent® Please NEO est conçu pour augmenter le diamètre luminal et réduire le risque de resténose lors du traitement de lésions dans les artères coronaires natives et resténose intrastent.
La surface du ballon SeQuent® Please NEO est revêtue de Paclitaxel à une concentration de 3 µg de Paclitaxel par mm² de surface du ballon. Ce médicament est intégré dans une matrice, physiologiquement neutre et biodégradable (constituant principal : iopromide).

L’expansion du ballon permet le contact entre la surface enduite du ballon et le segment de vaisseau à traiter et permet ainsi au principe actif de pénétrer dans la paroi du vaisseau.
Suivant l’état du patient et la morphologie des vaisseaux, il faut (en règle générale) maintenir le ballon à la pression de gonflage recommandée (pression nominale) pendant au moins 30 secondes.
La matrice hydrophile composée de iopromide (produit de contraste) libère le Paclitaxel lors de l’inflation du ballon. Le caractère hydrophile du iopromide et les propriétés lipophiles du Paclitaxel permettent le relargage du principe actif de la surface du ballon et sa diffusion dans la paroi du vaisseau.
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Le Iopromide est alors évacué par la circulation sanguine vers les reins où il sera éliminé.






Informations techniques concernant le cathéter porteur : 

Type de cathéter : monorail
Partie proximale : Hypotube, acier inoxydable, ø 1.9 F
Partie distale : Polyamide, ø 2.5 F
Longueur utile du cathéter : 145 cm
Marqueurs radiopaques  :  2 

Compliance du ballon :

[image: ]

Pression nominale : 6 atm
Pression de rupture du ballonnet : 14 atm
		
Profil du nez du ballonnet (en pouce) : 0.016’’
Profil de franchissement (selon diamètre du ballonnet) : (en pouce) de 0.033’’ (ø 2.00mm) à 0.037’’ (ø 4.00 mm)

Nombre de plis du ballonnet : 4		
Diamètre interne du cathéter guide minimal recommandé en F et en pouce : 5 F – 0.056’’ 
Diamètre guide recommandé en pouce : 0.014’’


	
	2.7
	Références Catalogue : peut être relié au point 8 : selon fiche technique 
Pour chaque référence préciser :
[image: ]
Diamètre
du ballon
Longueur du ballon

Pour chaque référence préciser :

Conditionnement / emballages :
UCD (Unité de Commande) : Qté, Type
	1
	Boite

	1
	Unité

	1
	Boite


CDT (Multiple de l’UCD) : Qté, Type
QML (Quantité minimale de livraison) : Qté, Type
Descriptif de la référence : - 
                      Cf. 2.6 Descriptif du dispositif

Caractéristiques de la référence : 

	Longueur
	mm
	10 ; 15 ; 20 ; 25 ; 30 ; 35 ; 40

	Diamètre
	mm
	2.00 ; 2.25 ; 2.50 ; 2.75 ; 3.00 ; 3.50 ; 4.00



Exemple :

	Longueur
	cm
	10

	Diamètre
	mm
	5




Etiquetage : copie (fac-similé du modèle d’étiquetage)
                                                   Insertion image sous format PDF à insérer au point 9


	2.8 
	Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant, préciser : ELEMENTS :	        MATERIAUX :  	

	Ballonnet
	---
	Polyamide

	Cathéter distal
	
	Polyamide

	Cathéter proximal
	
	Acier inoxydable

	Marqueurs radio opaques
	
	Platinum Iridium alliage 90 :10

	Revêtement du cathéter proximal
	
	PTFE

	Revêtement du cathéter distal
	
	Revêtement hydrophile

	Revêtement du ballonnet
	
	Matrice neutre : Iopromide + principe actif : Paclitaxel



Substances actives : Paclitaxel

Pour les composants susceptibles d’entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés, précisions complémentaires :
· Absence de latex
· Absence de phtalates (DHP)
· Absence de produit d’origine animale ou biologique (nature, …)

Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d’utilisation 

Dispositifs et accessoires associés à lister. (en cas de consommables captifs notamment)
Matériel nécessaire à la mise en place d’un SeQuent Please NEO : 
• Cathéter à ballonnet pour dilatation
• Inflateur avec jauge
• Gaine d'introduction avec dilatateur
• Cathéter guide
• Connecteur en Y avec adaptateur hémostatique pour un cathéter angiographique
• Guide de 0.014 pouce pour traverser la lésion
• Produit de contraste
• Clips de retenue PTCA



	2.9
	Domaine - Indications :
Domaine d’utilisation (selon liste Europharmat) : 	Cardiologie Interventionnelle
						Cardiologie
Indications (selon liste Europharmat) :		Angioplastie coronaire / Dilatation sténose
Pour toute information complémentaire sur les indications se reporter à la notice.


	3. Procédé de stérilisation :

	
	DM stérile :	OUI	
Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d’éthylène.

	4. Conditions de conservation et de stockage

	
	Délai de péremption : 2 ans 

Stockage
Protéger le produit de la lumière solaire directe. Si le produit a été entreposé correctement, il peut être utilisé jusqu'à la date de péremption indiquée sur l’emballage. Les produits emballés ne doivent pas être exposés à des températures inférieures à +10 °C et supérieures à +40 °C.

Instructions de mise au rebut
Après utilisation, éliminer le produit et son emballage conformément aux réglementations hospitalières, administratives et/ou locales en vigueur.

	5. Sécurité d’utilisation

	5.1
	 
Sécurité technique :

MISE EN GARDE / MESURES DE PRÉCAUTION 
• Ce produit ne doit être utilisé que par des médecins ayant de l'expérience dans le domaine de l'angiographie, de l’angioplastie coronaire transluminale percutanée (PTCA) et également de l'implantation de stents dans les artères coronaires. Pendant l'intervention, une équipe de chirurgie vasculaire ou cardiovasculaire devra se tenir prête.
• Lors du retrait du SeQuent® Please NEO de son conditionnement et lors du passage dans la valve hémostatique, il convient de prendre le plus grand soin de ne pas endommager et de pas rendre non stérile le système de ballonnet.
Le contact avec la surface du ballonnet ou son essuyage ou la mise en contact avec des liquides doit être strictement évité car cela est susceptible de provoquer le délaminage du revêtement du ballonnet.
• Il est possible de rincer la lumière du guide avec une solution saline stérile/isotonique.
• Ne pas gonfler le ballonnet prématurément. La pression de gonflage recommandée du ballonnet ne doit pas être dépassée. Il est également recommandé d'utiliser un manomètre pour mesurer la pression de gonflage.
• Ne pas traiter le même segment lésionnel avec plus d'un SeQuent® Please NEO. 
• Si une quelconque résistance se fait sentir au cours de la procédure d'insertion, le cathéter ne doit pas être poussé avec force. La résistance peut indiquer un dommage du cathéter à ballonnet. Si la résistance se fait sentir lors de la progression au travers du cathéter guide, la totalité du système d'administration doit être retirée.
• Une prédilatation avec un ballon nu est recommandée.
• Le cathéter devra être placé aussi rapidement que possible au niveau de la lésion cible. Une manipulation prolongée du SeQuent® Please NEO peut provoquer un délaminage du revêtement.
		

	5.2 Sécurité biologique (s’il y a lieu) :

	6. Conseils d’utilisation

	6.1
	Mode d’emploi : 
Le cas échéant, renvoyer à la notice (en annexe) et à la brochure (s’il y a lieu), en particulier pour l’ancillaire s’il y a lieu  Les repères radioopaques délimitent la section de dilatation du ballonnet.
Dilatation du ballonnet
5. Lorsque la position est correcte, gonfler le ballonnet à la pression adaptée pour obtenir la dilatation voulue (se reporter au tableau de compliance figurant sur l’étiquette).
6. Dégonfler le ballonnet par aspiration à l’aide du dispositif ou de la seringue de gonflage.
7. Une fois le ballonnet dégonflé, retirer le cathéter dans le cathéter guide tout en laissant le guide en place.
8. Vérifier le résultat à l’angiographie.



	6.2
	Indications : • FOURNIR LA NOTICE D’UTILISATION
SeQuent® Please NEO est indiqué pour le traitement des artères coronaires par angioplastie coronaire transluminale percutanée (PTCA) après une préparation adéquate des vaisseaux, avec des diamètres de référence des vaisseaux de 2-4 mm dans les conditions cliniques suivantes : 
 Syndrome coronarien aigu ou chronique (incluant une occlusion aiguë ou chronique) avec Lésions de novo (utilisation principale dans le cas d’une sténose ou d’une occlusion), incluant les petits vaisseaux (maladie microvasculaire).
Resténose après une angioplastie avec ballonnet ou stent. 
En association avec l’implantation d’un stent coronaire

	6.3
	Précautions d’emploi :  
Se rapporter à la notice d’utilisation
Manipulation et précautions
Le diamètre du ballonnet gonflé doit correspondre à celui de la lumière de l'artère cible. Ne jamais utiliser un ballonnet de diamètre supérieur. Ne jamais secouer le cathéter avant utilisation pour vider l'air du ballonnet. Ne pas avancer le guide dans la lumière du guide du cathéter à ballonnet si une résistance se fait sentir sans tout d'abord identifier la cause de la résistance et prendre des mesures correctives. Le cathéter à ballonnet est résistant à 99,9 % à la pression maximale indiquée avec un intervalle de confiance de 95 % (pression de rupture nominale). Une inflation au-delà de la pression maximale n'est pas recommandé car cette pression est susceptible de provoquer respectivement la rupture du ballonnet ou une défaillance des joints du ballonnet. Si cela se produit, dégonfler le ballonnet et le retirer.

	6.4
	Contre- Indications :
Absolues et relatives. Se rapporter à la notice en annexe. 


	7. Informations complémentaires sur le produit

	
	Bibliographie, rapport d’essais cliniques, ou d’études pharmaco-économiques, amélioration du service rendu : recommandations particulières d’utilisation (restrictions de prise en charge, plateau technique, qualification de l’opérateur, etc) … :

Avis de la CNEDiMTS du : 6 décembre novembre 2022
· Service Attendu Suffisant pour les indications suivantes :
· Traitement de la première resténose clinique intra-stent nu (c’est à dire réapparition des symptômes ischémiques nécessitant une nouvelle revascularisation de l’artère),
· Traitement de la première resténose clinique intra-stent actif (c’est à dire réapparition des symptômes ischémiques nécessitant une nouvelle revascularisation de l’artère). 

· Amélioration du Service Attendu de niveau V par rapports aux stents actifs (endoprothèses coronaires à libération de produit actif) inscrits à la LPP.

La technologie d’enduction de SeQuent® Please NEO (Technologie brevetée Paccocath®) a été étudiée dans de nombreuses études cliniques : dans des indications de lésions de novo ou de resténose intra-stent nu ou actif. 

Dans l’indication de resténose intra-stent : 

C’est uniquement sur la base d’études randomisées contrôlées réalisées avec SeQuent® Please qu’ont été établies les dernières recommandations de l’ESC/EACTS en août 2018 : 
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Niveau de recommandation I signifie que SeQuent® Please Neo est recommandé dans la resténose intra-stent.

Niveau de preuve A correspond à des preuves issues de multiples études randomisées ou de méta-analyses. 

De plus, ces recommandations précisent l’absence d’effet classe pour les ballons actifs coronaires :
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Publication : . Neumann FJ et al._2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization: The Task Force on Myocardial Revascularization of the European Society of Cardiology (ESC) and the European Association for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS). 
Developed with the special contribution of the European Association of Percutaneous Cardiovascular Interventions (EAPCI). Eur Heart J. 2019 Jan 7;40(2):87-165.


Etudes en cours : 
Drug-Coated Balloon in Anticoagulated and Bleeding Risk Patients Undergoing PCI (DEBATE)
ClinicalTrials.gov ID NCT04814212

Drug-Coated Balloon vs. Drug-Eluting Stent for Clinical Outcomes in Patients With Large Coronary Artery Disease (REVERSE)
ClinicalTrials.gov ID NCT05846893



	8. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu)

	
	· Etiquettes et supports de traçabilité présents sur et dans le conditionnement
· 

	
	Format gif, jpeg, png
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· Manuel /notice d’utilisation
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	9. Images (s’il y a lieu)
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Drug-coated balloons are recommended for the treatment of in-stent restenosis of BMS or DES.*73375278:37 _
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16.1.4 Drug-coated balloons

The rationale for using DCBs is based on the concept that with highly
lipophilic drugs, even short contact times between the balloon surface
and the vessel wall are sufficent for effective drug delivery. There are
various types of DCB that are approved for use in Europe and their
main characteristics are listed in Supplementary Table 8. Although spe-
difically designed comparative randomized trials are lacking, a class effect
for all DCBs cannot be assumed>”® Randomized trial data supporting
the use of DCB angioplasty are limited to the treatment of in-stent
restenosis (see section 13.4). In terms of the use of DCB angioplasty for
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Utilisation prévue
‘SeQuent® Please Neo est un cathéter 3 ballonnet enduit
de Pacltaxel propose en plusicurs diametres et longueurs
différents pour combiner I*argissement mécanique des
artéres coronaires ayant rétréci afin d'améliorer la circu-
lation sanguine avee un traitement médicamenteu pour
prolonger fouverture de Ia lésion.

Contenu de Iemballage stérile
« Un emballage stérie, qu contient
“Un cathéter 3 ballonnet SeQuent Please NEO
“Une canule de ringage
« Deux attaches de maintien pour PTCA
< Une fiche de conformité
« Un mode dremploi

Description générale du produit/champ d'application
Les cathéters coronaires 3 dilatation enduits de Pacli-
taxel SeQuent® Please NEO sont des cathéters pour
angioplastie coronaire transluminale percutanée. Les
cathéters coronaires 3 ballonnet 4 dilatation enduits de
Paciitaxel sont concus pour combiner Iélargissement
mécanique des artéres coronaires avec une prolongati-
on de Fouverture par traitement médicamenteux afin de
traiter une occlusion artériele.

Leffcacité clinique pour la réduction de la resténose a
été démontrée pour le traitement de la resténose int-
ra-stent et des Iésions de novo dans les artéres rétrécies
par une athérosclérose. Le revétement médicamenteux
actif se trouve sur la surface du ballonnet, et contient
3 g de Paciitaxel par mm. Le médicament est incorporé
dans une matrice d'administration physiologiquement
neutre et biodégradable (composant
mide). Le gonflage du ballonnet ent
la surface du ballonnet enduit avec les segments vas-
culaires & traiter. Ce processus permet le transfert du
médicament via la paroi vasculaire. En fonction de Fétat
du patient et de la morphologie du vaisseau, la pression
maximale de gonflage du ballonnet doit étre maintenue
(en régle générale) durant au moins 30 secondes. Dans
les cas de traitement de lésions longues (plus longues
ale disponible du ballonnet), les

avec un cathéter SeQuent® Please NEO.
Le tube distal (environ 25 cm) est compose de deux lu-
mires. La section proximale du cathéter est un hypotube.
en acier inoxydable & une Seule lumiére avee un adapta-
teur Luer connecte 3 la lumiére du ballonnet. Les deux
marqueurs sur e tube du cathéter apparaissent lorsque.
Fextrémité du cathéter 3 ballonnet quitte le cathéter
guide (brachial : 100 cmjfémoral : 110 cm). Une aiguille
comportant un port Luer est incluse pour e ringage de
Ia lumiére du fil guide distal, Deux marqueurs radio-opa-

Mode d'emploi

SeQuent® Please NEO

ques indiquent Ia longueur de la portion cylindrique
du ballonnet. Le ballonnet est protégé par une gaine
amovible qui maintient sa forme dlorigine. Le ballonnet
est congu pour produire un segment gonflable dont e
diametre et Ia longueur sont connus, aux pressions re-
commandées. Le cathéter posséde une surface avec un
revétement hydrophile au niveau du tube distal.

Population de patients cible
SeQuent® Please NEO est uniquement destiné aux adul-
tes. La population cible est constitue des adultes, car
aucune donnée st disponible concernant les enfants.

Utiisateur prévu
Les dispositifs sont utiisés par des médecins offcelle-
ment formés en cardiologie interventionnele et remplis-
sant toutes les conditions locales pour opérer de manitre
indépendante.

ATTENTION : STERILE - NE PAS RESTERILISER -
USAGE UNIQUE EXCLUSIVEMENT

REMARQUE : Les attaches incluses sont congues pour
maintenir le cathéter en toute sécurité et en limitant
Fencombrement dans le champ de soins stérile. Les atta-
ches doivent uniquement étre utilisées sur e tube proxi
mal (hypotube. Les attaches ne doivent pas étre utilisées
sur e tube distal.

Tratement individuel
Considérer et évaluer les bénéfices et risques potentiels
associts a [utlisation du cathéter par rapport aux autres
procédures possibles. Lors de évaluation des bénéfices
et risques potenticl, le risque associé & une thérapic
antiplaquettaire doit éure pris en compte. Une atten-
ton particuliére est nécessaire pour les patients ayant
récemment été atteints dune gastite ou dun uictre
gastro-duodénal.

Le Pacltaxel  été éwdi in vitro et n vivo I recherche.
deffets mutagénes, sans résultats concluans. Cepen-
dan, Ie len entre ce mécanisme spécifiue potentiel-
lement génotoxique ct le risque cancérigéne chez étre
humain est actuellement inconnu ct ne doit pas étre
écarté. Uaction pharmacodynamique du Paciitaxel agit
en interférant avec le désassemblage des microtubles.
Le lien entre ce mécanisme spécifiue potentieliement.
génotoxique et e risque cancérigéne chez [étre humain
estactuellement inconnu. I st établ, dans a ittérature
scientifique correspondante, que les implants enduits 3
élution de médicament (tels qu'un stent 3 élution meé-
dicamenteuse) peuvent causer des réactions inflammat-
oires ou thrombotiques. SeQuent® Please NEO ne com-
prend aucune couche de polymére, le médicament est
appliqué sur une matrice biodégradable  la surface du
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ballonnet. Bien que les incidences mentionnées ci-dessus
Aaient pas été démontrées lors des études préciniques
avec le systéme 3 ballonnet SeQuent® Please NEO, elles
ne doivent pas étre complétement écartées. Une analyse
minutieuse du rapport bénéfice-risque doit tre effec-
tuée avant dutilser un ballonnet enduit de médicament.

Indications
SeQuent® Please NEO est indiqué pour e traitement des
artéres coronaires par angioplastie coronaire transiu
nale percutanée (PTCA) aprés une préparation adéquate
des vaisseaux, avec des diamétres de référence des vais-
Seaux de 2-4 mm dans les conditions cliniques suivan-
tes:
« Syndrome coronarien aigu ou chronique (incluant une
‘occlusion aigu ou chronique) avee
“Lésions de novo (utiisation principale dans le cas
une sténose ou dune ocelusion) incluant les petits
vaisseau (maladie microvascula
“Resténose aprés une angioplastie avee ballonnet ou
stent
« En association avec Iimplantation d'un stent coronaire

REMARQUE : SeQuent® Please NEO est disponible dans
des longueurs de 10 mm, 15 mm, 20 mm, 25 mm, 30 mm,
35 mm, et 40 mm et dans des diamétres de 2.0 mm,
2,25 mm, 2,5 mm, 275 mm, 3,0 mm, 3,5 mm et 4,0 mm.

ATTENTION : AVANT DE GONFLER LE BALLONNET
DU SEQUENT® PLEASE NEO, SA LONGUEUR ET SON
DIAMETRE DOIVENT CORRESPONDRE AVEC LA LON-
‘GUEUR DE LA LESION CIBLEE ET AVEC LES DIAMET-
RES DE REFERENCE.

REMARQUE : Lutilisateur doit signaler tous les événe-
ments graves associés au produit au fabricant et aux
autorités responsables du pays dans lequel Iutlisateur
setrouve,

REMARQUE : Le résumé de la sécurité et des perfor-
mances cliniques (SSCP) du produit est disponible dans
1a base de données européenne des dispositifs médicaux
(EUDAMED)  I'adresse : htps:jec.curopa.cuftoolsfeuda-
med  Faide du BUDI 40392380000013492K.

Contre-indications

‘Contre-indications absolues

« Intolérance connue au Pacitaxel ctfou 4 Ia matrice
administration (ingrédient principa : lopromide).

« Allergie grave connue au produit de contraste (en rap-
port avec a procédure)

« Contre-indication absolue connue 3 tout médicament
associé nécessaire (en rapport avec Ia procédure)

« Grossesse et allaitement

« Diamétre de référence vasculaire < 2,0 mm

« Spasme de Fartére coronaire en labsence de sténose
remarguable.

Contre-indications relatives

Choe cardiogénique

 Une diathése hémorragique ou une autre maladie as-
Sociée 4 un risque de saignement excessif, tele quun
uleére gastroduodénal, qui limite Iemploi d'un traite-
ment par inhibiteurs de Iagrégation plaquettaire et
dun traitement anticoagulant.

 Traitement peu de temps aprés un infarctus du myocar-
de avec présence d'un thrombus intravasculaire ou
dune mauvaise circulation coronaire

 Lésions incompatibles avee un traitement interventi-
onnel

 Indication pour une revascularisation chirurgicale

Complieations et événements indésirables possibles

‘Complications possibles relatives 3 Ia dilatation du bal-

lonnet

 Hématome au niveau du site 'accés vasculaire

* Pseudo-anérisme

* Infarctus du myocarde aigu

* Arythmie

* Angine de poitrine

* Perforation ou rupture artérielle

* Spasme des artéres coronaires

* Déces

 Troubles de a circulation cérébrale

* Saignements excessifs

* Effets secondaires en raison d'une association de mé-
dicaments systématique (voir Ia notice de lemballage
correspondant)

 Formation de thrombus

* Dissection de lartére coronaire

* Hypotension

 Arythmie,incluant Ia fibrilation ventriculaire

« Ischémie

* Fistule artério-veineuse

* Palpitations.

* Infection

* Traumatisme artériel nécessitant une intervention chi
rurgicale (PAC) ou une réintervention

* Occlusion totale dune artére coronaire

* Resténose dun segment vasculare. précédemment
traite

Informations pharmaceutiques sur le médicament
utilisé

La trés faible quantité de Pacitaxel dans le plasma
sanguin impligue que les réactions indesirables connu-
es causées par le Pacitaxel se manifestent de maniére
mains prononceée par rapport 2 une administration sys-
tématique de Pacitaxel. Cependant, lexistence deffets
secondaires encore inconnus & ce jour ne peut pas étre
ecartée

Effetsindésirables possiles

« Réaction allergique ou immunalogique au médicament,
4 des agents similaires ou 4 Ia matrice du revétemen.
du ballonnet ingrédient princial : lopromide)

« Anémie
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* Alopécie

 Troubles gastro-intestinaux

* Dyscrasie sanguine (incluant la leucocytopénie, la neu-
tropénie, la thrombocytopénie)

 Taux d'enzymes hépatiques anormaux

* Modifications structurelles de la paroi vasculaire, in-
cluant une inflammation, des dommages cellulaires ou
une nécrose

 Troubles de la conduction cardiague

* Myalgiefarthralgie

* Neuropathie périphérique

* Colite pseudo-membraneuse

Alergies
Si le patient souffre dune allergie connue 3 fun des
‘composants du ballonnet ou de son revétement (Pacl
taxel, lopromide),Ia possbilté de réactions allegiques/
immunologiques ou de réactions inflammataires locales
pouvant entrainer des dommages 4 1a paroi vasculaire ne
doit pas étre exclue.

Interactions médicamenteuses
La quantité de Paclitaxel présente sur la surface du
ballonnet est équivalente & quelques centiémes de la
‘quantité habituellement utilisé lors d'un traitement anti
cancéreus, ce qui rend les interactions médicamenteuses
peu probables. Cependant, une certaine prudence doit
étre appliquée lors de d'administration concomitante
de substrats CYP3Ad etfou CYP2CB connus (incluant la
terfénadine, la ciclosporine, Ia lovastatine, e midazolam
et Fondansetron), ou des médicaments avec un fort taux
de fixation aux protéines plasmatiques (en particulier
les sulfonylurées, les anticoagulants de type coumarine,
Tacide salicylique, les sulfamidés, la digitoxine). Pour les
interactions possibles de Paciitaxel avec d‘autres médi
caments, par exemple dans le cas d'indications oncolo-
gigues, les modes d'emploi correspondants doivent étre
consaultés. Une étude compléte des interactions possibles
du Paciitaxel en association avec d'autres médicaments
a pas encore été réalisée

Grossesse
Lutilsation de Paclitaxel durant la grossesse est cont-
re-indiquée. I est impossible de spécifier les effets de
SeQuent® Please NEO sur le fetus. Il 'y aucune donnée
clinique disponible concernant Futilisation de SeQuent®
Please NEO chez les femmes enceintes.

hémostatique, il est important détre extrémement
nutieux afin de sassurer que le SeQuent® Please NEO
ne soit pas endommagé ou que sa stériité ne soit pas
‘compromise. Le produit doit étre utilisé aussi doucement
et minutieusement que possible. I est important de fai-
e attention & ce que le revétement ne soit pas affecte,
manipulé ou délaminé du ballonnet. Un toucher direct du
ballonnet enduit ou un contact avec des liquides doivent
&tre strictement proscrits, car cela peut entrainer des f-
fets indésirables sur e revétement.

Le diamétre du ballonnet gonfé doit correspondre 3 la
lumitre de Fartére ciiée. Ne jamais utilser un ballonnet
de grand ciamétre. Ne jamais secouer le cathéter avant
utilisation pour etirr Tair du ballonnet, Ne pas insérer
Ie il guide dans a lumitre du fl guide du cathéter  bal-
lonnet si une résistance se fait sentr, avant davoir en
premier lieu identifié 1 cause de la ésistance ct prs des
mesures pour y remedie. Le cathéter 3 ballonnet st ré-
Sistant 3 99,9 %  la pression maximale indiquée, ave
un intervalle de confiance de 95 % (pression nominale
éclatement). Le gonflage au-dels de a pression maxi-
male de gonflage n'est pas recommand, ca la pression
peut causer Téclatement du ballonnet ou un dysfonc-
tionnement des joints du ballonnet. Si cela ce produit,
dégonfiez le ballonnet et jetez-le.

Matériel requis pour réaliser une PTCA avec un

cathéter pour PTCA 4 échange ray

« Cathéter a ballonnet pour diatati

« Seringue de gonflage avee jauge

« Gaine dintroduction ave diatateur.

« Cathéter de guidage

«Raccord en Y avec adaptateur hémostatique pour
cathéter 4 angiographic

« il guide de 0,014 pouce x 175 cm pour traverser la
lésion

« Prodit de contraste

« Attaches de maintien pour PICA

Avant utilsation, il est essentiel que tous les instru-
ments, cathéters et composants individuels sojent
nutieusement inspectés. Un test d'intégrité du ballonnet
avec Ia gaine de protection en place), un retrai intégral
de air présent dans e systéme et un contrdle minutieux
des joints des connecteurs sont obligatoires.

Informations générales relatives & Fassemblage, la

Avertissements] de précauti
Ce produit doit étre uniquement utilisé par des médecins
possédant de Fexpérience en angiographie et en angio-
plastie coronaire transluminale percutanée (PTCA) dans
les vaisseaux coronaires.

Seul lintérieur du sachet peut étre considéré comme.
Stérile. Par conséquent, il convient de ne retirer le con-
tenu que pour Futilisation. Lors du retrait de SeQuent®
Please NEO de son emballage, transfeérer le produit vers
le champ de soins stérile 2 aide d'une technique asep-
tique. Lors du déballage et lors du passage dans la valve

on ot i
Lire le mode d'emploi avant d'utiiser ce dispositi.
Inspecter visuellement le produit pour vérifer que e sys-
téme de barriere stérile n'est pas endommage. Le cathé-
ter est uniquement stérile et apyrogéne si lemballage
st pas ouvert, endommagé ou rompu.

Avant de démarrer la procédure dangioplastie, tout
Véquipement utilisé pour la procédure, y compris le
cathéter a ballonnet, doit étre minutieusement examiné
afin de sassurer de son bon fonctionnement. Les trai-
tements d'anticoagulation et de vasodilatation adéquats
doivent étre administrés au patient avant la procédure
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diangioplastique, et doivent étre maintenus durant la
procédure. Lutilisation d'un manometre est fortement
recommandée durant la procédure. Ces cathéters ne
doivent étre manipulés qu lintérieur de organisme
Sous observation fluoroscopique avec un équipement
dlimagerie radiographique de haute qualité. Afin de ré-
duire la possibilité dintroduction d'air dans le systéme
du cathéter, il est important de vérifier avec une atten-
tion particuliére que les connexions des cathéters sont
correctement serrées. Utiliser la gaine de protection du
ballonnet jusqu’s ce que Ia préparation du cathéter pour
Finsertion.

REMARQUE : Ne pas exposer SeQuent® Please NEO &
des solvants organiques, tels que de I'alcool ou des dé-
tergents.

REMARQUE : Pour Ia réussite du traitement et pour ga-
rantir des résultats satisfaisants sur le long terme, lin-
tégralité de la longueur de Ia lésion doit dans ldéal étre
couverte par Ia partie du ballonnet du SeQuent® Please
NEO.

REMARQUE : Ne pas plier ou tordre a section du ballon-
net du SeQuent® Please NEO avant a procédure.

REMARQUE : Ce dispositf est congu et destiné 4 un
usage unique exclusivement. La réutilisation de dispo-
sitifs & usage unique est dangereuse pour le patient et
Futilisateur. Ele peut provoquer une contamination et/
‘ou une perte de a fonctionnalit. La contamination etfou
Finsuffisance fonctionnelle du dispositif peuvent entrai-
ner une blessure, une maladie ou le décés du patient.

Ne pas réinsérer | La pression des ballonnets ne doit pas
dépasser a pression de qonfage recommandée par I fa-
bricant, Utiiser uniquement un liquide adéquat pour le
‘gonfage du ballonnet. Lutilsation d'un liquide inappro-
pri (par exemple, avec une concentration plus éevee de
colorant de contraste) peut entrainer une augmentation
des durées de gonflage et de dégonflage. Ne jamais utii-
ser dair ou de produit de gonflage gazeux.

REMARQUE : Aprés Ia dilatation du segment vasculaire
‘avec SeQuent® Please NEO, un stent peut étre implanté.

REMARQUE : Le diamétre du ballonnet ne doit pas étre
inférieur au diamétre de référence du vaisseau ciblé

REMARQUE : SeQuent® Please NEO est stérilsé 4 I'0xy-
de diéthylene et destiné 3 un usage unique, et ne doit pas
étre restérilise. Ne pas utiliser ou réutiliser si Femballage
stérile est endommagé etfou si le tube proximal est en-
‘dommage (tordu ou écrase) 4 tout moment. SeQuent®
Please NEO doit étre inspecté avant utilisation afin de
S'assurer qui nair pas été endommage lors de son trans-
port.

%

Préparation du cathéter 3 ballonnet

1) Le fiquide de remplissage du ballonnet est habituelle-
ment un mélange d'un rapport de 50-50 de produit de
contraste et de solution saline physiologique stérile ou
un produit de contraste disponible dansle commerce
avec 200 mg/L d'iode.

2)Prélevez environ 3 ml du mélange de produit de
contraste avec une seringue de 20 mi ou de 30 mi.
Connectez Ia seringue 4 Fadaptateur Luer du cathéter
et maintenez en position avec les deux composants
pointant vers le bas. Aspirez. Répétes cette opération
jusqu ce quil 'y ait plus de bulles dair visibles.

3)Le systeme de la seringue doit étre rempli avec une
quantité suffisante de liquide de remplissage (décrite
en1).

4)Retirez le cathéter du distributeur. Retirez la gaine
de protection du ballonnet et e fl de transport de la
lumitre du fil guide. Le cathéter est désormais prét &
étre utiisé.

Technique d'utilisation/dapplication

Les techniques d'introduction percutanée et d'artérioto-

mie sont toutes deux adéquates lors de I'utiisation des

disposiifs dintroduction et des fils guides.

« Insérer un cathéter guide équipé d'un adaptateur hé-
mostatique en suivant les techniques standard.

* Si nécessaire, la lumiére du fil guide peut étre irriguée
a Iide dune solution saline physiologique.

« Introduire le fil guide avec précaution et placer Fem-
bout du cBté distal de Ia sténose.

« Preilater la ésion & traiter avec des ballonnets pour
PTCA non enduits et adéquats.

 Une fois Ia préparation de a lésion effectuée, intro-
duire avec précaution le cathéter et son embout avec
ballonnet entiérement dégonfié sur 'embout proximal
du fil quide, 4 travers ladaptateur hémostatique du
cathéter guide.

« Faire glsser le cathéter 3 ballonnet vers Favant, puis
placer le cathéter a Faide de Iinjection du produit de
contraste et d'un contrdle.par rayons X du site de la
Iésion.

 Dés que le cathéter & ballonnet traverse Ia lésion sté-
nosante, gonfler le ballonnet afin de dilater Fartére. En
fonction de Iétat du patient et de la morphologie du
vaisseau, la pression maximale de gonflage du ballon~
net doit étre maintenue (en régle générale) durant au
moins 30 secondes.

* Le ballonnet doit étre entiérement dégonflé aprés la
dilatation, puis & Faide d'un contrdle par rayons X, le
cathéter  ballonnet doit étre retiré vers le cathéter
guide. Vérifer les résultats de la dilatation sur fangio~
graphie.

* Si nécessaire, il est possible dutiliser un autre cathéter
a ballonnet en utilisant e fl gude qui est toujours dans
Ie vaisseau. Dans le cas d'un premier résultat insatis-
faisant, une nouvelle dilatation avec un ballonnet d'un
plus large diamétre extérieur peut étre réalisée. Afin
déviter une overdose locale, lutilsation d'un autre Se-
Quent® Please NEO sur la méme lésion ciblée 'est pas
indiquée.
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Avertissements/mesures de précaution

* Lors du retrait de SeQuent® Please Neo de son em-
ballage et lors du passage dans la valve hémostatique,
il est important d'étre extrémement minutieux afin de
Sassurer que le systéme du ballonnet ne soit pas en-
dommage ou que sa stéilité ne soit pas compromise.

 Toucher ou essuyer la surface du ballonnet ou un cont-
actavec des liquides doit étre strictement proscrit cela
pouvant entrainer une délamination du revétement du
ballonnet.

« l st possible de rincer la lumiére du fl guide avec une
solution saline isotoniquelstérile.

 Ne pas gonfler le ballonnet prématurément. La pressi
on de gonflage recommandée du ballonnet ne doit pas
étre dépassée. I est également recommandé d'utiliser
un manometre pour mesurer la pression de gonfiage.

Ne pas utilser plus d'un SeQuent® Please NEO sur le
méme segment de lésion.

Sl semble qu'une résistance se produit & tout moment
de la procédure dinsertion, Ie cathéter ne doit pas étre:
enfoncé en forant. Une résistance peut indiquer une
détérioration du cathéter  ballonnet. Si une résistance
se fait sentir lors de la progression dans e cathéter
guide, Ia totalté du systéme d'administration dot étre:
retirée.

 Une prédilatation 4 aide d'un ballonnet non enduit est
recommandée. Le cathéter doit tre inséré dans la lési
on ciblée aussi rapidement que possible. Une manipu-
lation prolongée de SeQuent® Please NEO peut causer
Ia délamination du revétement.

 Ne pas tourner le cathéter durant Fintervention.

'REMARQUE : L'utlisateur doit signaler tous les événe-
ments graves associés au produit au fabricant et aux au-
torités responsables du pays dans lequel futilisateur se
trouve. Remarques sur les interventions chirurgicales :
Futilisateur est respansable de Ia bonne exécution de Iin-
tervention chirurgicale. Une formation clinique appropriée.
et des connaissances théoriques et pratiques de toutes
les techniques opératoires requises, dont lutilisation de
ce produit, sont indispensables pour la bonne utilisation
de ce produit. Lutilisateur doit obtenir des informations.
auprés du fabricant, en cas de situation préopératoire in-
certaine concernant F'utilsation du produit.

Posologie des médicaments

Pour tous les médicaments, s référer aux directives étab-
lies actuelles. Lors de Fadmission 4 'hopital,les résultats
analyses concernant le taux de prothrombine (PT) et le
temps de céphaline activée (PTT) ainsi que le dosage des
plaguettes doivent étre documentés pour chague patient.
La posologie suivante fait office de guide éventuel, et ne
doit pas étre considérée comme un régime médical strict.

Avant le gonfage du ballonnet :

* Acide acétylsalicyligue 150 4 300 mg 1 x par jour par
voie orale ou 250-300 mg par voie intraveineuse

* Clopidogrel (dose de charge) 300 mg par voie orale,
jusqu'a & heures avant Fangioplastie coronaire, sinon
Clopidogrel 600 mg par voie orale, de préférence jus-

Qs 2 heures avant Fangioplastie coronaire:
ou

Ticagrelor (dose de charge) 180 mg par voie orale ou
Prasugrel (dose de charge) 60 g par voie orale.

Pendant le gonflage du ballonnet

« Heparine 70 Ullkg de masse corporelle par voie intra-
veineuse

« Bolus répété de 2 500 UI ¢ héparine afin de conserver un
temps de céphaline activée supricur a 250 secondes.

Aprés e gonfiage du ballonnet
« Acide acétylsalicylique 75 4 100 mg par jour par voie
orale
« Clopidogrel (dose d'entretien) 75 mgfjour par voie orale
ou
Ticagrelor (dose d'entretien) 2 x 90 mg par jour par voie
orale ou
Prasugrel (dose dentretien) 10 mg par jour par voie
orale pendant la durée suivante
- Lorsque SeQuent® please NEO est utilisé dans le
cadre dune procédure seule, ainsi que pou le tra
ment d'une resténose intra-stent aprés limplantation
un stent métallique nu : 1 mois
- En association avec un stent métallique nu : 6 &
12 mois
« Dans le cas dune resténose aprés implantation d'un
stent 4 élution médicamenteuse
- Dans le cas d'une resténose 12 mois aprés Fimplan-
tation d'un stent 4 élution médicamenteuse : 1 mois.
- Dans le cas d'une resténose dans les 12 mois suivant
Vimplantation d'un stent  élution médicamenteuse
1 mois en plus du temps restant pour un double trai
tement antiplaguettaire défini par a date dmplan-
tation du stent 4 élution médicamenteuse

REMARQUE : Les dosages et les instructions indi
quées doivent étre attentivement vérifiés par le méde-
cin responsable avant d'utiliser le cathéter 4 ballonnet
SeQuent® Please NEO. En raison des récents dévelop-
pements, dautres procédures différentes de celles men-
tionnées ci-dessus sont possibles.

Stockage et emballage
Le produit emballé doit étre mis & Iabri de Ia lumiére di
recte du solei. S le produit est correctement conservé, il
peut étre utilisé jusqu's la date dexpiration indiquée sur
Femballage. Les produits emballés doivent étre conservés
3 température ambiante, et ne doivent pas étre soumis
lors du transport & des températures en dessous de 10 °C
et supérieures 3 40 °C.

Instructions d'élimination
Aprés utilisation, éliminez le produit et son emballage
‘conformément aux politiques gouvernementales locales,
hospitaleres et administratives.

B/BRAUN
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