MODELO DE INSTRUCOES DE USO
FILTRO PERMANENTE PARA VEIA CAVA TRAPEASE

ESTERILIZADO. Esterilizado por 6xido de etileno. Apirogénico. Radiopaco. Apenas para uma utilizagao uUnica.
Nao reesterilize.
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A. Filtro contraido
B. Filtro expandido

C. Centro axial do filtro

Figura 3.

A. Dilatador de vasos D. Canula

B. Valvula hemostatica E. Colar de sutura
C. Extenséo lateral F. Anel de encaixe
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Figura 4.

Figura 5.

Figura 6.
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Figura 8.
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CONTEUDO
a. Filtro no tubo de acondicionamento

b. BRITE TIP® Introdutor de Bainha

c. Dilatador de vasos
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d. Obturador

e. Fio guia
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I. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O filtro permanente Cordis TRAPEASE® para a veia cava e o kit de introdugao foram concebidos para a libertagéo

percutanea de um filtro permanente da veia cava para a veia cava inferior (VCI).

O filtro TRAPEASE® simétrico e autocentrado € cortado por laser a partir de um tubo de liga de niqueltitanio (Nitinol).
As cestas proximais e distais do filtro TRAPEASE®, que consistem em tirantes dispostos numa configuragao de seis
losangos, foram concebidas para a captura 6ptima do coagulo. As cestas estdo unidas por seis tirantes retilineos que
contém um gancho proximal e um gancho distal concebidos para a fixagdo do filtro TRAPEASE® na parede vascular

(Figura 1).

O filtro constringido é flexivel e atinge o seu didmetro ndo constringido na altura da libertacdo na VCI. Ao ser libertado,
o filtro exerce uma forga radial dirigida para fora sobre a superficie luminal da veia cava de forma a assegurar o

posicionamento e estabilidade corretos.

O filtro TRAPEASE® foi concebido para impedir uma embolia pulmonar mantendo simultaneamente a permeabilidade

da veia cava.

O kit de introdugéao é constituido por um introdutor de bainha do cateter (introdutor da bainha) BRITE TIP® Cordis de
6F (2,0 mm), um obturador com marcador e por um guia em J de 0,89 mm (0,035”). O obturador serve para avangar o
filtro através do introdutor da bainha até ao local de implantagdo. O filtro constringido é fornecido num tubo de
acondicionamento de plastico, que deve ser carregado como um sistema na valvula hemostéatica do introdutor da

bainha.

O comprimento do kit de introdugao e os locais de acesso venoso recomendados sdo dados no Quadro |.

Quadro |

Numero de catdlogo Comprimento util do Comprimento do guia Local de acesso venoso recomendado
introdutor

466-P306A 55cm 150 cm Jugular e femural

466-P306B 90 cm 260 cm Jugular, femural e antecubital
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Il. INDICAGOES
O filtro TRAPEASE® esta indicado para a prevengao de embolias pulmonares recorrentes através do posicionamento

percutaneo na veia cava inferior nas seguintes situagdes:
» Trombo embolia pulmonar quando estdo contraindicados anticoagulantes.
* Insucesso da terapéutica anticoagulante em doencgas tromboembodlicas.

» Tratamento de emergéncia apés embolia pulmonar maciga nos casos em que estdo diminuidos os beneficios

antecipados da terapéutica convencional.

« Embolia pulmonar recorrente, crénica nos casos em que a terapéutica anticoagulante ndo teve sucesso ou esta

contraindicada.

lll. CONTRAINDICAGOES

Os filtros da veia cava nao devem ser implantados em:

* Doentes em risco de embolia séptica.

» Doentes com doenca infecciosa nao controlada.

* Doentes com um didmetro da VCI superior a 30 mm.

» Doentes em que estao contraindicados procedimentos sob controlo radioscoépico.

* Doentes com hipersensibilidade demonstrada a um dos componentes do filiro TRAPEASE®.

IV. ADVERTENCIAS

» Este produto foi concebido e destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao foi concebido para ser submetido a
reprocessamento e reesterilizagdo depois da utilizagdo inicial. A reutilizagdo deste produto, incluindo apds o
reprocessamento e/ou a reesterilizagdo, pode originar uma perda da integridade estrutural, o que podera conduzir a
incapacidade do dispositivo para apresentar o desempenho planeado e pode originar uma perda de
rotulagem/informacao de utilizagao criticas, podendo todos estes fatores constituir um risco potencial para a segurancga

do doente.

» Apés implantagao do filtro, pode ser impossivel efetuar um procedimento de cateterismo que exija a passagem de um

dispositivo através do filtro.

« O filtro TRAPEASE® ¢ fornecido constringido num tubo de acondicionamento de plastico. Nunca reinstale um filtro
ejetado (parcialmente) no tubo porque isto pode afetar a sua forma e funcionamento. Em consequéncia, a Cordis nédo
sera responsavel por quaisquer danos diretos, acidentais ou indiretos resultantes do reposicionamento do filtro
TRAPEASE® no tubo de acondicionamento de plastico.

* A fratura do filtro representa uma complicag&o potencial dos filtros para veia cava. Localizacdes anatémicas que criem
pontos de esforgo concentrado da deformagéo do filtro (por exemplo, implantagdo no apice de escoliose, sobreposigéo
da abertura renal ou colocagéo adjacente a um ostedfito vertebral) podem contribuir para a fratura de um suporte de

filtro especifico. No entanto, as sequelas clinicas adversas resultantes de fraturas do filtro s&o raras.

+ O filtro TRAPEASE® deve ser utilizado exclusivamente por médicos com formagédo em técnicas de intervengéo

percutaneas como, por exemplo, posicionamento de filtros da veia cava.
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Em consequéncia, a Cordis ndo sera responsavel por quaisquer danos diretos ou indiretos ou por custos resultantes

da utilizagdo por pessoal sem aquela formagao.

» Pessoas com reagdes alérgicas ao niquel-titanio (nitinol) podem ter uma resposta alérgica a este implante.
IV. PRECAUGOES

+ Conservar num local fresco, escuro e seco.

* Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

« Utilizar antes da data indicada em “Usar até”.

* Nao reesterilizar por qualquer outro método. Nao exponha a temperaturas superiores a 54 °C (130 °F) durante

qualquer periodo de tempo.
* Nao exponha a solventes organicos.

* O filtro recuperavel TRAPEASE® foi testado e qualificado juntamente com os acessoérios que o acompanham. A

utilizagao de qualquer outro acessoério pode causar complicagdées e/ou um procedimento mal sucedido.

» Se encontrar uma resisténcia forte durante qualquer fase do procedimento, interrompa-o e determine a causa antes

de prosseguir.

* Em testes néo clinicos, o filtro TRAPEASE® demonstrou ser seguro em MRI com intensidades de campo de, no
maximo, 3,0 Tesla, um gradiente maximo de 5 T/m e uma taxa média de absor¢éo especifica (SAR) de todo o corpo
de 4 W/Kg durante 15 minutos de MRI. Nao devera ocorrer migragao do filtro TRAPEASE® neste ambiente de MRI. A
MRI de 3 Tesla ou inferior pode ser executada imediatamente apds a implantagao do filtro. Nao foram efetuados testes
nao clinicos para eliminar a possibilidade da migracdo do filtro com intensidades de campo superiores a 3 Tesla.
Durante os testes, os filtros produziram um aumento da temperatura inferior a 1,8°C com uma taxa média de absorcao
especifica (SAR) de todo o corpo de 4 W/Kg, durante 15 minutos de MRI. A qualidade de imagem de ressonancia
magnética podera ficar comprometida se a area de analise corresponder exatamente a mesma area ou se situar

relativamente préxima da posi¢ao do filtro.

VI. COMPLICACOES
Os procedimentos que necessitam de técnicas de intervengao percutaneas ndo devem ser efetuados por médicos que
nao estejam familiarizados com as possiveis complicagdes. Podem ocorrer complicagdes em qualquer altura durante

o procedimento.

As complicagbes possiveis do procedimento incluem, mas nao estao limitadas as seguintes:
* embolia gasosa

* hematoma no local de pungéo

* posicionamento incorreto do filtro

« perfuracao da parede do vaso

* restrigdo do fluxo sanguineo

* oclusdo de vasos de pequeno calibre
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» embolia distal

* infeccéo

* rotura da intima
« fratura do filtro

« formacéao de trombos.

As possiveis complicagdes a longo prazo associadas a implantagdo do filtro incluem, mas nao estédo limitadas as

seguintes:

* obstrugao do filtro

« perfuracao pelo filtro da parede da veia cava
* migragao do filtro

« fratura do filtro

* embolia pulmonar recorrente.

A fratura do filtro representa uma complicacdo potencial dos filtros para veia cava. Localizagbes anatémicas que criem
pontos de esforgo concentrado da deformacgao do filtro (por exemplo, implantagdo no apice de escoliose, sobreposi¢ao
da abertura renal ou colocagao adjacente a um ostedfito vertebral) podem contribuir para a fratura de um suporte de

filtro especifico. No entanto, as sequelas clinicas adversas resultantes de fraturas do filtro sdo raras.
VI. PROCEDIMENTO PERCUTANEO RECOMENDADO PARA IMPLANTAGAO DO FILTRO
1. Selecione um local de acesso venoso adequado.

Nota: E preferivel utilizar a abordagem pelo lado direito porque o avango do filtro pode apresentar problemas ao utilizar-

se uma abordagem vascular tortuosa pelo lado esquerdo.
2. Remova os componentes do kit de introdu¢do da embalagem utilizando uma técnica estéril.

3. Irrigue o guia com soro fisiolégico heparinizado estéril ou com uma solugao isoténica adequada por meio de uma
seringa ligada ao conector Luer do distribuidor do guia.

4. Remova o ar do introdutor da bainha irrigando com soro fisiolégico heparinizado ou com uma solugao isotbnica

adequada.

5. Introduza o dilatador vascular através da valvula hemostatica do introdutor da bainha, encaixando-o em posi¢cao no

conector (Figura 3). Irrigue com soro fisiolégico heparinizado ou com uma solugéo isotdnica adequada.

6. Introduza a canula de uma agulha angiografica no vaso utilizando uma técnica asséptica. De modo a endireitar a

ponta em J do guia para a insergéo, deslize o introdutor do guia sobre a ponta em J.

Mantendo a agulha em posicéo, introduza o guia através da agulha no vaso. Avance suavemente o guia até atingir a

localizagao desejada.
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Cuidado: N&o retire um guia revestido por PTFE através de uma canula de metal. Retira-lo deste modo pode danificar

o revestimento do guia.

7. Mantendo o guia em posicao, retire a agulha e exerca presséo sobre o local de puncgéo até o introdutor da bainha
estar introduzido no sistema vascular. Introduza o introdutor da bainha sobre o guia, prendendo este introdutor contra
a pele para evitar a sua deformagdo. Com um movimento rotativo, avance o conjunto através dos tecidos introduzindo-
o no vaso (Figura 4).

8. Posicione a ponta do introdutor da bainha na VCI abaixo das veias renais (o local de implantagdo pretendido).
Localize a ponta BRITE TIP® (radiopaca) e/ou utilize meio de contraste para determinar a posicdo da ponta daquele

introdutor no sistema vascular.

Cuidado: Nao utilize com os meios de contraste Ethiodol ou Lipiodol ou outros meios semelhantes que contém os
componentes destes agentes.

9. Separe o dilatador vascular do introdutor da bainha soltando o anel de encaixe no conector (Figura 5). Retire o guia
e o dilatador.

Cuidado: Para evitar danificar a ponta do introdutor da bainha, retire o dilatador s6 quando a ponta do introdutor da

bainha estiver na VCI na localizagado desejada.

Cuidado: Nao deixe o introdutor da bainha em posigdo durante periodos prolongados sem um dilatador ou um

obturador para suportar a parede da canula.
10. Aspire através da extensao lateral para remover todo o ar potencial.

11. Determine o didmetro da veia cava no local desejado para a implantagao. O filtro esta indicado para uma VCI com

um didmetro < 30 mm.

12. Coloque o tubo de acondicionamento (contendo o filtro) o mais profundamente possivel na valvula hemostatica do
introdutor da bainha (Figura 6).

13. Introduza lentamente o filtro no introdutor da bainha avangando o obturador até o filtro estar bem posicionado na
canula do introdutor da bainha.

14. Para restabelecer a hemostase, retire o tubo de acondicionamento para fora da valvula hemostatica do introdutor
da bainha. O tubo de acondicionamento pode permanecer no obturador.

15. Continue a avangar o filtro até o marcador do obturador estar posicionado na valvula hemostatica do introdutor da
bainha. Isto indica que o filtro esta na ponta distal, mas que ainda esta completamente dentro do introdutor da bainha
(Figura 7).

Nota: Se o avango do filtro apresentar problemas ao utilizar uma abordagem através de um vaso tortuoso, pare o

avango antes da curva. Avance o introdutor da bainha para transpor a curva e depois continue a avangar o filtro.

16. A libertacao do filtro é efetuada sob controlo radioscopico continuo. Antes de libertar o filtro do introdutor da bainha,

certifique-se de que a localizagao pretendida do filiro na VCI é a correta.

Se a localizagao do filtro for incorreta, reposicione o introdutor da bainha.
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Nota: O comprimento constringido, nao expandido do filtro € de 64 mm. Durante a libertagdo do introdutor da bainha,
o comprimento do filtro vai encurtando a medida que o filtro se expande. As extremidades do filtro vao-se encurtando
de modo igual a medida que se deslocam em direcdo ao centro axial do filtro. O filtro esta ilustrado na Figura 2. O
comprimento do filtro colocado é determinado pelo seu didmetro expandido na VCI. O encurtamento em cada

extremidade do filtro expandido e o comprimento correspondente do filtro sdo apresentados no Quadro |l.

Quadro Il.

Comprimento do filtro nao expandido = 64 mm

Diametro da VCI (mm) Comprimento do filtro expandido Encurtamento do filtro em cada
(mm) extremidade (mm)

10 62 1

12 62 1

14 61 1,5

16 61 1,5

18 60 2

20 59 2,5

22 58 3

24 56 4

26 54 5

28 52 6

30 50 7

Nota: Os valores do filtro indicados sdo aproximados.

17. Mantendo o obturador fixo em posigao, puxe o introdutor da bainha recuando-o sobre o obturador para libertar o

filtro do introdutor bainha (Figura 8).

18. Certifique-se de que o filtro estd completamente libertado.

19. Assim que o filtro estiver libertado, remova o obturador do introdutor da bainha.
20. Efetue uma cavografia de controlo antes de terminar o procedimento.

21. Remova o introdutor da bainha quando clinicamente indicado, efetuando uma compressao sobre o vaso num nivel

acima do local de puncgéo e retire lentamente o introdutor da bainha.
22. Elimine o kit de introducdo e os materiais de embalagem.

Nota: Apds utilizagdo o kit de introdugéo e os materiais de embalagem podem constituir um risco biolégico potencial.
Manuseie-os e elimine-os de acordo com as praticas médicas aprovadas e com a legislacao e regulamentos locais,

estatais e federais aplicaveis.

VIIl. Exoneragao da responsabilidade de garantia e limites de reparagao

Nao existe nenhuma garantia expressa ou implicita, incluindo sem limitagao qualquer garantia implicita de
comercializacdo ou adequagado para um fim particular, em relagdao ao(s) produto(s) Cordis descrito(s) nesta

publicagao. A Cordis nao sera responsavel, em circunstancia alguma, por quaisquer danos diretos, acidentais
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ou indiretos além dos que estao especificamente estipulados pela legislagao especifica. Nenhuma pessoa tem
a autoridade de vincular Cordis a qualquer representagao ou garantia com excepg¢ao das especificamente aqui

citadas.

Descrigbes ou especificagdes no material impresso da Cordis, incluindo esta publicagéo, destinam-se exclusivamente

a descrever de um modo geral o produto na altura do fabrico e ndo constituem nenhumas garantias expressas.

Cordis Corporation ndo sera responsavel por nenhuns danos diretos, acidentais ou indiretos resultantes da reutilizacao

do produto.
As marcas comerciais de terceiros indicadas s&do marcas comerciais dos respectivos proprietarios.
Precaugodes para descarte e eliminagao do produto médico e suas partes

Descartar o produto no caso de acidentes no manuseio e transporte tais como queda do componente. No caso de
haver qualquer alteragao nas caracteristicas superficiais, o produto também deve ser descartado imediatamente. Deve-
se obedecer a Resolugao RDC 222/2008.

ORIENTAGAO AO MEDICO

Em caso de efeitos adversos nao relatados nesta instrugdo de uso ou de queixas técnicas sobre o produto, entre
imediatamente em contato com o detentor do registro Cordis Medical Brasil através do e-mail
tecnovigilancia@cordis.com além de notificar a autoridade sanitaria competente, ANVISA, através do e-mail:
tecnovigilancia@anvisa.gov.br. Maiores informag¢des podem ser encontradas no Sistema Nacional de Notificagdes para

a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA (http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/ apresenta.htm).

Explicagao dos simbolos dos rétulos e embalagem

Fabricante

R E F Numero de catalogo

Numero de lote

Prazo de validade

@ Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada

Nao reutilizar
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@ Nao reesterilizar

d 4
? Manter seco
\\://\
// I Manter afastado da luz solar
O

Apirogénico

A Condicionado ao ambiente de ressonancia magnética
XX° C
Limite superior de temperatura

STERILE| EO Esterilizado por 6xido de etileno

n unidades por caixa

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

Fabricante Cordis US Corp (também conhecida como Cordis Corporation)
14021 NW 60th Avenue
Miami Lakes, FL 33014 — Estados Unidos

Cordis Cashel
Cahir Road, Cashel
Co. Tipperary — Irlanda

Detentor do Registro:

CORDIS MEDICAL BRASIL LTDA.
Rua Ponta Pora, n° 371, Vila Ipojuca
Sao Paulo — CEP 05058-000

CNPJ: 27.548.227/0001-22
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Registro ANVISA N°: 81576620040

Observacao: Este modelo de instrugédo de uso é aplicado aos seguintes produtos:

cODIGO DESCRI(}AO
466P306A FILTRO DE VEIA CAVA TRAPEASE 6F/55CM
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