Dossier d’'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

SeQuent® Please OTW

Cathéter a ballonnet a liberation de Paclitaxel pour
angioplastie transluminale percutanée périphérique

Remarque : Selon le dispositif médical (DM) concerné, ce dossier concernera une référence, un type ou une famille de DM

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise

Date d’édition / mise a jour : 03/10/2023

1.1 | Nom : B. Braun Medical

1.2 | Adresse complete : Tel : 0141105300 Fax : 01 70 83 4500
26 rue Armengaud e-mail : infofrance@bbraun.com
92 210 Saint-Cloud Site Internet : http://www.bbraun.fr

1.3 | Coordonnées du correspondant matériovigilance : Tel : 0141105300

Manuelle SCHNEIDER-PONSOT Fax : 01 70 83 44 95

E-Mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur dispositif ou égquipement

2.1 | Dénomination commune : selon la nomenclature d’Europharmat®
Cathéter d'angioplastie périphérique
2.2 | Dénomination commerciale :
SeQuent® Please OTW
2.3 | Code nomenclature :
Code CLADIMED
C51AB01
2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : Uniquement pour les références SeQuent Please OTW
avec un guide en 0,035" et 0,018" pour des diamétres de : 4, 5, 6 et 7 mm
Diametre Code LPPR
4 mm 5253987
5mm 5253987
6 mm 5253987
7 mm 5253987
* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a I'article L 165-1 du Code de la
Sécurité Sociale
25 |Classe du DM : III

Directive de I'UE applicable :93/42/CEE

Selon Annexe n°II.3 et IT.4
Numéro de l'organisme notifié : TUV SUD Product Service (0123)
Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : 16/12/2014
Fabricant du DM :
B.BRAUN MELSUNGEN AG
Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen, Allemagne
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2.6 |Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...) : peut étre relié au point 8 : selon
fiche technique.

SeQuent® Please OTW est un cathéter & ballonnet coaxial (OTW 14, OTW 18, OTW 35). SeQuent®
Please OTW est un cathéter a ballonnet revétu destiné au traitement de I'artériopathie oblitérante.
SeQuent® Please OTW est congu pour augmenter le diameétre de la lumiére et pour réduire la resténose
dans le traitement des |ésions des artéeres natives.

Le revétement médicamenteux actif se trouve a la surface du ballonnet, il contient 3 pg de paclitaxel
par mm?. Le médicament est intégré dans une matrice d'administration physiologiquement neutre et
biodégradable (principal composant : Resvératrol d'origine naturelle).

L'inflation du ballonnet provoque un contact de la surface du ballonnet revétu avec les segments de
vaisseau qui doivent &tre traités. Ce processus permet le transfert du médicament dans la paroi
vasculaire. Selon |'état du patient et la morphologie du vaisseau, la pression maximale de gonflage du
ballonnet doit €tre maintenue (en général) pendant une période d'au moins 30 secondes.

Le cathéter SeQuent® Please OTW est constitué d'un segment de cathéter coaxiale avec deux lumieres,
I'une pour gonfler et dégonfler le ballonnet a I'extrémité distale du cathéter et I'autre pour permettre
I'introduction d'un guide permettant de naviguer dans le systeme vasculaire jusqu'a la Iésion cible.

Eléments a préciser :

Descriptif standardisé par dénomination commune quand il existe dans la base de données.
Trousse : Oui / Non Si Oui : Composition de la trousse

Insertion photos : relié au point 9
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2.7 | Références Catalogue : peut étre relié au point 8 : selon fiche technique

SeQuent® Please OTW 035
Longueur du guide : 75 cm

Diametres/Longueurs en
mm 40 60 80 120 150
4.0 35040040 35140060 35140080 35140120 35140150
5.0 35150040 35150060 35150080 35150120 35150150
6.0 35160040 35160060 35160080 35160120 35160150
7.0 35170040 35170060
8.0 35180040 35180060
Longueur du guide : 130 cm
Diametres/Longueurs en
mm 40 60 80 120 150
4.0 35340040 35340060 35340080 35340120 | 35340150
5.0 35350040 35350060 35350080 35350120 | 35350150
6.0 35360040 35360060 35360080 35360120 | 35360150
SeQuent® Please OTW 018
Longueur du guide : 75 cm
Diametres/Longueursen
mm 40 60 80 120
35 18135040 18135080 18135120
4.0 18140040 18140060 18140080 18140120
5.0 18150040 18150060 18150080 18150120
6.0 18160040 18160060 18160080 18160120
Longueur du guide : 130 cm
Diametres/Longueurs en
mm 40 60 80 120
2.0 18220040 18220080 18220120
2.5 18225040 18225080 18225120
3.0 18230040 18230080 18230120
35 18235040 18235080 18235120
40 18240040 18240060 18240080 18240120
5.0 18250040 18250060 18250080 18250120
6.0 18260040 18260060 18260080 18260120

FRO1-M-5-3-03-000-1-H-FR - Grille EUROPHARMAT BBMF
(d'apres la mise a jour du 07/05/2010 — EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 030510.doc)

Référence interne : CVS_20231003

3/17




Dossier d’'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

SeQuent® Please OTW 014
Longueur du guide : 130 cm

| Caractéristique |

Exemple :

Caractéristiques de la référence :

Descriptif de la reférence : Cf. 2.6. Descriptif du dispositif

| Unité |

[valeur |

Longueur

cm

Diamétre

mm

Diametres/Longueurs en
40 80 120 150
mm
15 14215040 14215080 14215120
2.0 14220040 14220080 14220120 14220150
2.5 14225040 14225080 14225120 14225150
3.0 14230040 14230080 14230120 14230150
N. B : cette gamme sera arrétée en mai 2024
Pour chaque référence préciser :
REFERENCE : N°
Conditionnement / emballages :
UCD (Unité de Commande) : 1 PC
CDT (Multiple de I'UCD) : 1 PC
QML (Quantité minimale de livraison) : 1 PC

Etiquetage : fac-similé du modéle d’étiquetage ou étiquette de tragabilité

Insertion image sous format pdf a insérer au point 9
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2.8

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

ELEMENTS : MATERIAUX :
Revétement du --- | Paclitaxel 3ug/mm?/
ballonnet Résveratol
Section proximale du | --- | Acier Inoxydable
cathéter

Substances actives :

Pour les composants susceptibles d’entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés, précisions
complémentaires :

v Présenece/Absence de latex
v Présenee/Absence de phtalates (DEHP)
v Présenee/Absence de produit d'origine animale ou biologique (nature, ...)

Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d’utilisation

Dispositifs et accessoires associés a lister. (en cas de consommables captifs notamment)

29

Domaine - Indications :
Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) : Vasculaire

Indications (selon liste Europharmat) : Angioplastie vasculaire des membres périphériques

Pour toute information complémentaire sur les indications se reporter au fichier pdf « Conditions de
conservation, stockage, sécurité d'utilisation, conseils d’utilisation et informations complémentaires »

3. Procédé de

stérilisation :

DM stérile :  OUI

Mode de stérilisation du dispositif :

Préciser les modes de stérilisation de chaque composant, s'il y a lieu.

SeQuent® Please OTW est a usage unique, stérilisé d I'oxyde d'éthyléne, livré dans un emballage stérile
dont la stérilité est garantie tant que I'emballage n'est ni ouvert ni endommagé

4. Conditions

de conservation et de stockage

Protéger le produit de la lumiere solaire directe. Avec une conservation appropriée, le produit peut
étre utilisé jusqu'a la date de péremption indiquée sur le conditionnement. Les produits emballés ne

doivent pas Etre exposés a des températures inférieures a +10 °C et supérieures a +40 °C

5. Sécurité d’utilisation

5.1 | Sécurité technique : se reporter a la notice d’instructions en annexe
5.2 | Sécurité biologique (s'il y a lieu) : N/A

6. Conseils d'utilisation

6.1 | Mode d’emploi :
Le cas échéant, renvoyer a la notice (en annexe) et a la brochure (s'il y a lieu), en particulier pour I'ancillaire
silyalieu
6.2 | Indications : (destination marquage CE)
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e Lésions de novo (utilisation primaire en cas de sténoses ou d'occlusions) y compris dans les
petits vaisseaux

¢ Resténose apres angioplastie transluminale percutanée (PTA) avec ballonnet ou stent

e Pré- et post dilatation pendant I'implantation d'un stent périphérique

e Occlusion vasculaire aigué ou imminente

Avertissement

e Les produits enrobés de paclitaxel doivent Etre réservés aux patients présentant un risque
particulierement élevé de resténose pour lesquels le praticien peut estimer que les bénéfices
d'utilisation d'un produit enrobé de paclitaxel sont supérieurs au risque d moyen terme
soulevé par la méta-analyse de Katsanos et al. Dans ce cas, le patient doit &tre préalablement
informé des avantages de ce choix par rapport a I'augmentation du risque de déces observé et
2tre associés d la prise de décision

e Pour plus d'information se référer au site de I'ansm : https://ansm.sante.fr/S-
informer/Points-d-information-Points-d-information/Recommandations-de-traitement-de-I-
arteriopathie-obliterante-des-membres-inferieurs-AOMI-a-l-aide-de-dispositifs-medicaux-
au-paclitaxel-Point-d-information

6.3

Précautions d’emploi : Se rapporter a la notice en annexe

6.4

Contre- Indications :
Absolues et relatives. Se rapporter a la notice en annexe (s'il y a lieu)

e Intolérance au paclitaxel et/ou a la matrice d'administration (resveratrol)

e Allergie au paclitaxel et/ou a la matrice d'administration (resveratrol)

e Allergie sévére au produit de contraste

e Grossesse et allaitement

e Choc cardiogénique

e Diathése hémorragique ou autre affection associée a un risque hémorragique accru, comme une
ulcération gastro-intestinale, qui limite I'emploi d'un traitement inhibiteur de |'agrégation
plaguettaire et d'un traitement anticoagulant

e Lésions ne pouvant Etre traitées par des techniques interventionnelles

e Diamétre vasculaire de référence < 1,5 mm

e Indication pour une revascularisation chirurgicale

e Contre-indication pour tout médicament d'accompagnement nécessaire

7. Informations complémentaires sur le produit

Bibliographie, rapport d’essais cliniques, ou d’études pharmaco-économiques, amélioration du service
rendu : recommandations particuliéres d’utilisation (restrictions de prise en charge, plateau technigue,
gualification de I'opérateur, etc) ... :

Cet espace ouvert est laissé a I'appréciation de I'industriel qui peut y inclure toute information pertinente
permettant de fournir des éléments de discussion a I'utilisateur dans le cadre du Comité du Médicament et
des Dispositifs Médicaux.

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

[X] Etiquetage et étiquette de tracabilité (le cas échéant)
[] Brochure

X] Manuel/Notice d'utilisation

[_] Fiche technique

[ ] Autre
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9. Images (s'il y a lieu)

| Format gif, jpeg, png
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