MODELO DE INSTRUCOES DE USO
IMPLANTE STENTS INTRAVASCULAR

AVISO: ESTERIL, EM EMBALAGENS FECHADAS E SEM DANOS. NAO REESTERILIZAR. CONVERVAR A
TEMPERATURA AMBIENTE

I. DESCRICAO

O stent expansivel por baldo PALMAZ® para vasos grandes, € um tubo de ago inoxidavel 316L com ranhuras,
destinado a manter a permeabilidade dos vasos. O stent tem um didmetro externo de 4,5 mm nao comprimido e existe
em dois comprimentos, 40 mm e 50 mm. Quando comprimido num cateter de bal&o, o stent tem um didmetro externo
nominal de 4,0 mm e pode ser expandido entre 14,0 mm e 25,0 mm de didmetro a uma pressao de enchimento do

baldo de 1,5 atm a 2 atm. O didmetro final do stent expandido é determinado pelo tamanho do baldo totalmente cheio.

O stent expansivel por baldo PALMAZ® para vasos grandes é recomendado para uso com o cateter de baldo de 15
mm para valvuloplastia Mansfield™ (codigo do produto 2614) para a colocagao inicial do cateter. Quando o stent se
encontra comprimido no baldo de 15 mm, o didmetro externo do stent passa para 3,8 mm. Se for necessario expandir
adicionalmente o stent, pode utilizar-se o cateter de baldao de 20 mm para valvuloplastia Mansfield (codigo do produto
2616).

STENT EXPANDIDO

P4014 P5014
Didmetro mm Comprimento mm Didmetro mm Comprimento mm
15 37,4 15 46,5
20 34,7 20 43,2

Depois de o stent para vasos grandes ter sido expandido e corretamente implantado, a placa aterosclerética é
comprimida e adere as camadas média e adventicia distendidas. A malha de aco inoxidavel pode ser incorporada na
parede arterial, enquanto o endotélio atravessa as estruturas de suporte e cobre por completo a superficie interna do
stent. Estudos experimentais demonstraram que stents semelhantes de malha metalica sdo completamente cobertos

com células endoteliais no periodo de uma semana no coelho e de trés semanas no cao.

Il. METODO

A implantagéo percutanea de um stent num vaso estendtico ou obstruido é realizada numa sala para procedimentos
de angiografia ou num bloco operatério equipado com um sistema de imagiologia fluoroscépica. Devem seguir-se 0s
procedimentos de preparagao dos pacientes, politicas de esterilidade e métodos padrdo de angioplastia. O local da

lesdo e o local de entrada podem implicar alteracdo das instrucdes de utilizacdo. Ver “Introducdo do stent”, nota 3 (d).

ll. INDICAGOES

O stent expansivel por balao PALMAZ® esta indicado para utilizagdo nos vasos periféricos situados abaixo do arco da
aorta, em pacientes elegiveis para angioplastia transluminal percutanea. O didametro do limen de todos os vasos que
se encontram entre o local de entrada e o local da les&o deve ser suficientemente largo para permitir a entrada de uma
bainha introdutora de 12F ou 13F. Se os vasos nao se apresentarem suficientemente largos devido a uma lesao, deve
proceder-se a uma angioplastia, para se conseguir um limen de dimensdes suficientes. O vaso-alvo tem que ser
suficientemente largo para alojar um stent expandido até 15 mm. Para se conseguir uma correta colocagao do stent,

recomenda-se um exame de TC para assegurar uma medigao rigorosa dos vasos de passagem e do vaso-alvo.

IV. CONTRA INDICAGOES
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O stent expansivel por balao PALMAZ® esta contraindicado em pacientes que apresentem as seguintes condigoes:
1. Ocluséo total das duas artérias iliacas, quando o stent é implantado por via transfemoral.

2. Artéria iliaca de tal modo sinuosa que impecga a passagem do stent quando a implantagéao é feita por via transfemoral.
3. Lumens vasculares demasiado estreitos para permitir a introdu¢gao de uma bainha introdutora de 12F ou 13F.

4. Dilatagao provocada por aneurisma da aorta proximal ou distal ao local-alvo.

5. Indicio de perfuragdes vasculares através do extravasamento do meio de contraste no local da dilatagdo primaria.
6. Lesdes que se encontrem total ou densamente calcificadas.

7. Diatese hemorragica.

8. Funcao renal deficiente ou hipertenséo grave.

9. Fraca sensibilidade a dor.

10. Hipercoagulagao incontrolavel.

11. Gravidez.

V. ADVERTENCIAS

O stent expansivel por baldo PALMAZ® é fornecido estéril e destina-se a uma unica utilizagao. Utilizar o stent
expansivel por baldo PALMAZ® antes da data de “Validade” especificada na embalagem. Usar apenas o cateter de
valvuloplastia Boston Scientific Mansfield recomendado, como cateter de aplicagdo do stent. A pressao maxima de
enchimento do baldo ndo deve exceder a pressdo de enchimento recomendada nas instrugdes do fabricante.
Recomenda-se o uso de um dispositivo de enchimento equipado com um mandmetro durante este procedimento, para
minimizar o risco de enchimento excessivo. O didmetro de enchimento do baldo usado durante a aplicagdo do stent
deve aproximar-se do didmetro da leséo dilatada e do local de implantagéo arterial pretendido. Para garantir a expanséo
completa, o baldo deve ser insuflado no minimo até 1,5 atm a 2 atm. Tanto o stent como o baldo de aplicagdo s6

deverao ser usados por médicos com formacao no tratamento por ATP e na colocacdo de stents.

Se o0 médico considerar adequado, pode usar-se um tratamento anti-agregante plaquetario ou anticoagulagdo. Quando
os cateteres se encontram dentro do organismo, s6 devem ser manipulados sob fluoroscopia, sendo necessario um
equipamento radiografico que fornega imagens de alta qualidade. Um possivel rasgo circular do baldo de transporte
distal ao stent, e antes de se ter completado a extensao deste, pode provocar o enleamento do baldo no stent e exigir
remocao cirdrgica. Se um baldo de dimensdes adequadas se rasgar, pode ser retirado e substituido por um novo
cateter de baldo que se fara passar sobre um fio guia, para completar a expansédo do stent. Nao se sabe ainda
atualmente o que acontece as ramificagdes dos vasos que sao atravessados pelo stent. Sdo igualmente desconhecidas
as consequéncias a longo prazo da dilatagdo repetida de stents endoteliolizados. O stent pode causar artefactos os
exames de RMN, por distor¢gdo do campo magnético. Os artefatos causados pelo stent de ago inoxidavel 316L nao
deveréo, no entanto, ser maiores do que os causados pelos grampos cirtrgicos metalicos. O exame de RMN n&o deve
ser feito antes de o stent implantado ficar completamente cicatrizado (periodo estimado de 8 semanas), de modo a

reduzir o risco de migracao do stent, sob acdo de um forte campo magnético.

Este produto foi concebido e destina-se a uma uUnica utilizacdo. Nao foi concebido para ser submetido a

reprocessamento e reesterilizagdo depois da utilizagao inicial. A reutilizagdo deste produto, incluindo apés o
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reprocessamento e/ou a reesterilizagéo, 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 seguranca

do doente.

VI. RISCOS E EFEITOS SECUNDARIOS

Tal como acontece com qualquer tipo de implante vascular, pode ocorrer infecgao secundaria a contaminagao do stent
que pode provocar trombose, pseudoaneurisma, ruptura para um orgao adjacente ou para o retroperitoneu. O stent de
aco inoxidavel pode causar um trombo, uma embolizagao distal ou migrar do local do implante, descendo pelo lUmen
arterial. A expansao excessiva da artéria pode provocar ruptura e hemorragia que pode pér a vida em risco. Além disso,
o stent é feito de aco inoxidavel 316L, pelo que as pessoas alérgicas a este tipo de ago podem ter uma reagao alérgica

ao implante.

VII. MATERIAIS NECESSARIOS AO IMPLANTE DE UM STENT EXPANSIVEL POR BALAO PALMAZ
* Stents expansiveis por baldo PALMAZ®, cédigo do produto P4014 ou P5014.

* Tubo introdutor, codigo do produto INTR1213F.

» Cateter de valvuloplastia Boston Scientific Mansfield, cédigo do produto 2614 (baldo de 15 mm) para
colocagéo inicial. O cateter de valvuloplastia Boston Scientific Mansfield, codigo do produto 2616 (baldo de 20 mm),

pode ser usado se for necessaria uma maior expansao do stent.

* Bainha introdutora de 12F ou 13F, com valvula de controlo e adaptador de ramo lateral (sugestdo: Cook®
12F ou 13F, com valvula hemostatica Check-Flo® conjunto introdutor Il, cddigos de produto VCF 12,0F ou VCF 13,0F).

Recomenda-se a utilizagdo de uma bainha introdutora suficientemente longa para atravessar a lesédo-alvo.
VIII. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Angioplastia inicial
a) Apoés a administragcao de anestesia local, introduzir uma agulha de pung¢ao no sistema arterial ou venoso.
b) Introduzir um fio-guia rigido através da agulha e fazé-lo avangar através da estenose.
c) Remover a agulha, introduzir um cateter reto e fazé-lo avangar sobre o fio-guia.
d) Para confirmar a posi¢ao intraluminal, injetar um meio de contraste através do cateter.
e) Manter a posigao do fio-guia, enquanto se substitui o cateter reto por uma bainha introdutora de 12F ou 13F.

f) Selecionar um cateter de baldo para angioplastia que corresponda ao diametro do vaso proximal a leséo.
Quando houver duvidas sobre a distensibilidade da lesdo, usar um cateter de baldo com o didmetro menor para a

dilatacgao inicial.

g) Ligar o adaptador de ramo lateral da bainha introdutora a um transdutor de presséo, para registar a pressao

arterial distal a obstrugédo. Proceder a uma dilatagao inicial da lesdo com um cateter de baldo de tamanho adequado.

h) Apds a dilatagao da lesao, deve fazer-se uma arteriografia (1) para verificar se a dilatagéo foi adequada e

(2) para colocar um marcador metalico externo no local da lesao.
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2. Preparagao do stent

a) Usar uma técnica estéril durante a preparacgéo e colocagao do stent. O stent expansivel por baldo PALMAZ®
é fornecido ESTERIL e destina-se a uma Unica utilizagdo. O tubo introdutor de aco inoxidavel é fornecido NAO ESTERIL
e deve ser esterilizado antes da sua utilizagdo, podendo ser esterilizado e reesterilizado por autoclave, segundo os

procedimentos hospitalares.

b) Usar o cateter de baldo de 15 mm para a colocacéo inicial do stent. S usar o cateter de baldo de 20 mm se

for necessaria uma expanséo poés-implantacio.

c) Depois de inspecionar cuidadosamente a embalagem do stent para verificar se a protegéo estéril nao foi

danificada, retirar o stent da embalagem e irriga-lo com uma solugéo salina heparinizada estéril.

d) Retirar da embalagem estéril o cateter de baldo de 15 mm (Mansfield cédigo de produto 2614) para preparar

a montagem do stent.

e) Seguindo as instrugdes do fabricante do cateter, preparar o cateter de baldo, insuflando o baldo com uma

mistura de solugao salina e meio de contraste.

f) Esvaziar o baldo, aplicando uma pressdo negativa. Fechar a torneira, mantendo a pressao negativa.

Continuar a manter a pressao negativa até completar a montagem do stent.

g) Dobrar o baldo com cuidado até atingir um tamanho reduzido. Agarrar as abas do balao e puxar levemente

para centrar a haste do cateter e permitir que o bal&o atinja a sua forma mais estreita.

h) Fazer deslizar o stent em direcdo a extremidade distal do baldo e centra-lo no baldo. O comprimento do

baldo totalmente insuflado € de 55 mm; os comprimentos do stent sdo 40 mm e 50 mm. Caso se suspeite encontrar

uma bifurcacdo junto do local do implante, o stent pode ser levemente ajustado na posicdo proximal ao baldo. Deve

ter-se o cuidado de ndo ajustar demasiado o stent, 0 que poderia causar uma expansao incorreta do stent ou provocar

a deslocacao do baldo.

i) Durante a compresséo, introduzir, como protec¢éo, um fio-guia rigido ou um mandril no limen do balao.

j) Pressionar manualmente com os dedos o stent contra o baldo. N&o fazer o stent rolar sobre o baldo, nem

virar o baldo durante a compressao. Comprimir firmemente o stent num determinado ponto e depois rodar os dedos
1/8 de volta sobre ele e comprimir novamente. Continuar a comprimir firmemente o stent, rodando 1/8 de volta apés
cada compressao, até que a estrutura do stent adquira uma forma de “lago” uniforme. Assim, garantirse-a que o stent

se encontra bem comprimido contra o balao.
k) Libertar a pressao negativa e remover o fio-guia rigido.

I) Puxar suavemente o stent, para se certificar de que este esta bem comprimido. Se sentir que esta solto,

repetir o passo j e voltar a fazer o teste.

m) Aplicar uma pressao negativa para testar o baldo. Se se formarem bolhas de ar, repetir os passos de d a n,

com um novo cateter de baldo. Se ndo se formarem bolhas de ar, libertar lentamente a presséo negativa.

n) Voltar a puxar levemente o stent, para se certificar de que se encontra bem comprimido. Se sentir que esta

solto, voltar a comprimir com os dedos.
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3. Introducao do stent

a) Com a bainha introdutora ainda em posigao, fazer deslizar suavemente a ponta em sino do tubo introdutor
metalico (INTR1213F) sobre o stent ja montado. Inserir a ponta biselada do tubo metalico na valvula hemostatica da
bainha introdutora até estacar. Fazer deslizar o cateter montado no stent através do tubo, até que o stent esteja
completamente dentro da bainha introdutora. Puxar o tubo metalico para tras até a extremidade proximal do cateter e

fechar a valvula hemostatica. O tubo metalico pode ficar na extremidade proximal da haste do cateter.

b) Sob observacgao fluoroscépica, fazer avancgar o conjunto do baldo montado no stent em direccao a leséo

dilatada, usando como guia o marcador metalico externo.

c) Com o stent posicionado através da lesao, retirar a bainha introdutora, para expor completamente o stent e

o baldo em toda a sua extensao.

d) Injetar uma pequena quantidade de meio de contraste na bainha introdutora para verificar o posicionamento

correto. (Nota: Podem surgir complicacdes se a bainha introdutora ndo for suficientemente longa para atravessar a

lesdo, ou se o ponto de entrada for distal a lesdo. Neste caso, devem empregar-se outros meios para verificar o correto

posicionamento do stent.)

e) Colocar o stent, enchendo lentamente o baldo com uma mistura de solugado salina e meio de contraste, até
que o balao tome a forma de um haltere. Pode agora acelerar-se a velocidade de enchimento. O stent foi concebido
para se expandir completamente a pressées de enchimento de 1,5 atm a 2 atm. A expans&o completa do stent deve
ser controlada por fluoroscopia. Nao ultrapassar as recomendacgdes do fabricante do cateter para a pressdo maxima

de enchimento do balao.
f) Esvaziar o balao.

g) Girar e fazer avangar ligeiramente o cateter de aplicagdo do baldo esvaziado, para se assegurar de que o

stent esta livre e corretamente colocado.
h) Retirar o cateter de aplicagao.

NOTA: Se o paciente sofrer de doenga femoral significativa ou se estiver para ser submetido a nova intervengéo
cirdrgica, a colocagao do stent pode ser feita num bloco operatério, apds incisao cirurgica e isolamento da artéria

femoral.

NOTA: O diametro do stent pode ser aumentado apds a colocacdo através da sua expansdo com um balao de

diametro superior. Ndo exceder o didametro maximo recomendado do stent expandido de 25,0 mm.

NOTA: O stent é adequado para utilizagcdo em lesdes de cerca de 3,5 cm ou 4,5 cm de comprimento,
dependendo o comprimento exato do didmetro final. Em lesdes mais extensas, pode colocar-se um segundo stent,
ligeiramente sobreposto ao primeiro. Dado o reduzido numero de implantes de stents mudltiplos efetuados até ao
presente, ndo se podem tirar conclusées relativamente ao grau de eficacia dos implantes de stents simples ou multiplos.

Dada a sinuosidade da aorta, deve evitar-se a angulagdo excessiva entre os stents sobrepostos.

4. Procedimento apds a colocagdo do stent

a) Deve fazer-se um angiograma poés-stent, colocando um cateter reto de 6,5F através da bainha introdutora e

usando um fio-guia como condutor para evitar a penetragdo do vaso e a deslocagao do stent.
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b) Retirar o cateter, o fio-guia e a bainha introdutora. Fazer a hemostase, seguindo os procedimentos padréo.

Protegido por uma ou mais das seguintes patentes dos E.U.A.: B1-4,733,665; 4,739,762; 4,776,337; 5,102,417;
5,195,984; outras patentes pendentes.
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PALMAZ® é uma marca comercial da Cordis Corporation.
Cook e Check-Flo sdo marcas registadas da Cook Incorporated.

Mansfield € uma marca comercial da Boston Scientific Corporation.

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 alteragéo nas caracteristicas superficiais, o produto também deve ser descartado imediatamente. Deve-
se obedecer a Resolugdo RDC 222/2008.

ORIENTAGAO AO MEDICO

Em caso de efeitos adversos nao relatados nesta instru¢do 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 informagdes 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
LOT Numero de lote
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Prazo de validade

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada

Nao reutilizar

Nao reesterilizar

BEI@ -

Manter seco

[N
[N
[N
[N

[
o
\

Manter afastado da luz solar

O >\
g

Consultar as instrugées de utilizagao

(s (

STERILE| R Esterilizado por raio gama

A Cuidado

ESTERILIZADO POR RAIO GAMA
PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

Fabricante Cordis US Corp (também conhecida como Cordis Corporation)
14201 North West 60th Avenue
Miami Lakes, Florida 33014 — Estados Unidos

Detentor do Registro:

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

CNPJ: 27.548.227/0001-22

Registro ANVISA N° 81576620031

Observacao: Este modelo de instrugao de uso é aplicado aos seguintes produtos:
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cODIGO DESCRICAO

INTR1213F INTRODUTOR METALICO PARA USO COM PALMAZ XL
P4014 STENT PALMAZ XL 40MM

P5014 STENT PALMAS XL 50MM
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