MODELO DE INSTRUCOES DE USO
STENT PERIFERICO PALMAZ GENESIS

ESTERIL. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO. APIROGENICO. RADIOPACO. APENAS PARA UMA UNICA
UTILIZACAO. NAO REESTERILIZAR.

I. NOME DO DISPOSITIVO
O nome de marca do dispositivo é stent periférico PALMAZ GENESIS® em sistema de introdugdo OPTA® PRO
.035”.

Il. DESCRIGAO

Para obter as dimensdes do stent e do baldo, veja a etiqueta da embalagem.

Stent
O stent periférico PALMAZ GENESIS é um stent expansivel por baldo, cortado a laser, feito de tubo de ago inoxidavel
de calibre 316L. O stent é vendido ja montado num cateter de baldo Cordis para angiografia transluminal percutanea
(ATP).

Sistema de introdugao

E utilizado um cateter de baldo de ATP Cordis com o sistema de introduc&o para o stent periférico PALMAZ GENESIS.
O sistema de introdugéo usa um design over-the-wire e € um cateter com um baldo DURALYN® distal e um conector
em Y proximal. Duas barras de marcagao radiopacas auxiliam a colocagao do stent. O limen do injetado (com a marca
“TRHU” [passagem]), é usado para injetar manualmente meio de contraste, e para seguir com o cateter sobre um fio
guia. O lumen de insuflagéo, (com a marca “BALLOON” [baldo]), é usado para insuflar e desinsuflar o baldo. O tamanho

nominal do baldo esta indicado no conectorem Y.

Tubo introdutor

A embalagem inclui um tubo introdutor metalico.

lll. INDICAGOES
O stent periférico PALMAZ GENESIS Cordis em sistema de introdugao OPTA PRO .035”, destina-se a ser utilizado no

tratamento de lesdes ateroscleréticas das artérias periféricas, abaixo do arco adrtico, e para a paliagdo de neoplasmas

malignos nas ramificagdes biliares.

IV. CONTRAINDICAGOES

Implantacao do stent na artéria periférica

Geralmente, as contra-indicagdes a angioplastia transluminal percutanea (ATP) sao idénticas as contra-indicagbes para

a colocacgéo de stents. Estas contra-indicagbes incluem, mas podem n&o se limitar, a:
» Pacientes com lesbes extremamente calcificadas resistentes a ATP.

 Pacientes com uma lesdo-alvo com uma grande quantidade de trombos adjacentes agudos ou sub-agudos.
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» Pacientes com complica¢gdes hemorragicas por resolver, ou pacientes que ndo podem receber terapia de agregacao

anticoagulacdo ou antiplaquetas.
» Pacientes com vasos perfurados manifestados pela extravasdo de meio de contraste.

* Uma lesédo dentro de um aneurisma ou um aneurisma com um segmento proximal ou distam adjacente a leséo.

V. ADVERTENCIAS

* Nao use se a embalagem interior estiver aberta ou danificada.

« O stent periférico PALMAZ GENESIS em sistema de introdugdo OPTA PRO .035” destina-se apenas para a uma
Unica utilizagdo. Nao volte a esterilizar nem a utilizar este dispositivo, visto que isto pode potencialmente resultar num
funcionamento alterado do dispositivo € num risco aumentado de resterilizagdo inadequada e de contaminagao

cruzada.

» Conserve num local fresco, escuro e seco.

* A insuflagdo demasiado rapida pode danificar o baldo.

» Use o stent antes da data de “Validade” especificada na embalagem.

» Use apenas o meio de insuflagéo do baldo recomendado (uma mistura de 50% de volume cada, de meio de contraste

e solugédo salina normal). Nunca use ar ou qualquer meio gasoso para insuflar o bal&o.

* Nao use os meios de contraste Ethiodol ou Lipidiol.

* Nao exponha o sistema de introducao a solventes organicas (por exemplo, alcool).

» Nao autoclave. A exposi¢ao a temperaturas superiores a 54°C pode danificar o cateter.

* Os individuos com reagdes alérgicas ao ago inoxidavel podem apresentar uma resposta alérgica a este implante.
+ O stent ndo pode ser reposicionado apds ter sido completamente implantado.

* A implantagdo de stents através de uma bifurcagdo podera comprometer procedimentos terapéuticos ou de

diagnéstico posteriores.
Apenas para a implantagao do stent na artéria periférica

* Nao foram ainda estabelecidas a seguranga e eficacia do stent periférico PALMAZ GENESIS em sistema de
introducdo OPTA PRO .035”, para a utilizagdo em pacientes que requerem o tratamento de uma lesao ateroscleroética

na artéria femoral.

+ Como acontece com qualquer tipo de implante intravascular, a ocorréncia de infeccdo em consequéncia da
contaminagéo do stent, podera causar uma trombose, pseudoaneurisma ou ruptura para dentro de um érgéo vizinho,

ou para o retroperitoneu.

» O stent pode causar um trombo, uma embolizagéo distal ou pode ainda descer do local de implantagéo através do

[Umen arterial.
» Uma distensao excessiva da artéria podera resultar na respectiva ruptura e numa hemorragia potencialmente fatal.
*» Devera ter especial cuidado ao implantar o stent nas artérias renais, para reduzir o risco de embolizagéo da placa.
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* Evite colocar o stent de forma a obstruir o acesso a uma remificagio lateral vital.
* Nao se recomenda a implantacédo de stents em pacientes com uma gravidez confirmada.

» Para diminuir o potencial de lesdo vascular, o diametro do balado insuflado devera ter a dimensao aproximada do

didmetro do vaso que esta logo a seguir as zonas proximal e distal da estenose.

VI. PRECAUGOES

« Este dispositivo apenas deve ser utilizado por médicos devidamente treinados em técnicas intervencionais, como a

ATP, implantacao de stents e acesso transhepatico.

* Antes da colocagao do stent, o stent periférico PALMAZ GENESIS em sistema de introdu¢gdo OPTA PRO .035” devem

ser examinados para se verificar a sua boa funcionalidade e integridade.
* O sistema de introdug&o nao foi concebido para usar com sistema de injegdo mecanicos.
* Devera ter extremo cuidado ao voltar a cruzar um stent parcial ou totalmente implantado com dispositivos auxiliares.

* Para evitar a possibilidade de corrosdo metalica dissimilar, ndo implante stents de metais diferentes em sequéncia,
onde possa ocorrer uma sobreposi¢do ou contato dos mesmos, com exceg¢ao dos stents fabricados de ago inoxidavel

de calibre 316L, que sdo compativeis com os stents de liga de niquel-titanio.
* N&o tente retirar ou reajustar o stent dentro do sistema de introducéo.

» Para garantir uma expansdo completa, insufle o baldo até atingir pelo menos a pressdo nominal recomendada

conforme indicada na etiqueta.

* Nao exceda a pressao estimada de ruptura recomendada na etiqueta. A pressao calculada de ruptura baseia-se em
testes in vitro. Pelo menos 99,9% (com um intervalo de confianga de 95%) dos baldes ndo romperdo a uma pressao
igual ou inferior a pressao calculada de ruptura. Recomenda-se o uso de um dispositivo de monitorizagéo da pressao

para impedir uma pressurizagao excessiva.

» Quando os cateteres estdo dentro do corpo, estes apenas deverédo ser manipulados sob observagao fluoroscoépica.

N&o avance ou recue o cateter a ndo ser que o baldo tenha sido completamente desinsuflado sob vacuo.

* A dimensao French minima que € aceitavel para a bainha esta impressa no rétulo da embalagem. Nao tente passar
o sistema de introdugéo através de uma bainha introdutora com dimensdes inferiores as que estao indicadas no rétulo.
Apenas para a implantagao do stent na artéria periférica

» Ao tratar mdltiplas lesdes, a lesdo distal ao local da pungédo deve receber o stent primeiro, seguindo-se depois a
implantagao do stent na lesao proximal. A implantagao do stent nesta ordem evidencia a necessidade de cruzar o stent

proximal para implantar o stent distal, e reduz a possibilidade de deslocagao do stent proximal.
* No caso de uma trombose do stent expandido, devera tentar a ATP e a trombdlise.

* Se verificar complicagdes tais como infecgdes, pseudoaneurisma ou fistulizagao, podera ser necessario efetuar uma

remocéo cirurgica do stent. Recomenda-se o seguimento de procedimentos cirurgicos padroes.

Modelo de Instrugéo de Uso — Revisédo 00 3



» Devera ter o devido cuidado ao implantar stents em pacientes com um funcionamento renal precario, os quais, na

opinido do médico, podem ocorrer o risco de uma reagao ao meio de contraste.

* A absorgao oral de agentes antiplaquetas (por exemplo, aspirina), podera ser afetada adversamente em pacientes

que requerem a utilizagao de anti-acidos e/ou antagonistas H2 antes ou imediatamente apds a implantacao do stent.
* N&o esté indicado para monitorizagéo precisa de tensdo sanguinea arterial.
» Pense em fazer a heparinizagao sistémica. Lave todos os dispositivos que entram no sistema vascular com uma

solugao salina heparinizada estéril ou com uma solugao isotdnica similar.

VIl. COMPLICAGOES POTENCIAIS

As complicagdes potenciais associadas a implantacao de stents na artéria periférica ou nas vias transhepaticas,

podem incluir, mas nao se limitam, as seguintes:

* Sépsis/infeccdo

» Migragéo do stent

As complicagdes potenciais associadas a implantacdo de stents na artéria periférica, podem incluir, mas néo se
limitam, as seguintes:

* Embolizagao do material ateroesclerético ou trombético

» Trombose aguda ou sub-aguda do stent

* Amputagéo

* Fistula arteriovenosa

+ Cirurgia de emergéncia para corrigir complicagbes vasculares

» Hemorragia gastrointestinal resultante da medicagao anticoagulagdo/antiplaquetas
* Hemorragia’/hematoma

* Lesao da artéria, incluindo perfuragédo ou dissecgao

* Ruptura do retroperitoneu ou de um 6rgéao vizinho

* Les&o da intima

* Formagao de pseudoaneurisma

* Reestenose da artéria com o stent

* Trombo

* Necrose do tecido

* Ocluséo total

* Embolizagao do stent
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» Reagdes farmacoldgicas, reacéo alérgica ao meio de contraste
* Embolia gasosa

As complicagdes potenciais associadas a implantagao de endropréteses biliares transhepaticas podem incluir, mas

ndo se limitam, as seguintes:

» Obstrugao do stent resultante do crescimento de um tumor através do stent
+ Crescimento excessivo do tumor nas extremidades do stent
* Oclusao/obstrugéo da via biliar

* Pancreatite

* Perfuragao da via biliar

* Hemorragia parenquimatosa

* Hemobilia

* Peritonite

* Abcesso

* Ruptura, distens&o excessiva da via

« Colangite

VIIl. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Pré-procedimento para implantagao do stent na artéria periférica

1. Se 0 médico achar apropriado, o paciente podera comegar a tomar diariamente 81-325 mg de aspirina com ou sem

revestimento entérico, um ou dois dias antes do procedimento.

2. A implantacdo percutédnea do stent numa artéria estendtica ou obstruida, devera ser efetuada numa sala de
procedimentos angiograficos. Devera efetuar uma angiografia para tragar um mapa da extensao da(s) lesdo(des), e o
fluxo colateral. Se suspeitar ou confirmar a existéncia de trombos, execute a trombdlise antes de implantar o stent,
seguindo praticas standard aceites. Os vasos de acesso devem estar suficientemente desobstruidos, ou
suficientemente recanalizados, para poder prosseguir com outras intervengdes. As precaugdes de assepsia e a

preparacao do paciente, deverdo ser as mesmas seguidas para qualquer outro procedimento de angioplastia.
Procedimento de implantagao do stent na artéria periférica e nas vias biliares transhepaticas

1. Execute uma angiografia de diagnostico padrao ou um colangiograma percutaneo, conforma aplicavel, para avaliar
a leséo.

2. Selecao do tamanho do stent

a. Meca o comprimento da lesdo-alvo para determinar o comprimento necessario do stent. Mega este comprimento de
forma a ultrapassar ligeiramente a extremidade proximal e distal da lesdo. O comprimento adequado do stent devera

ser selecionado, de forma a permitir cobrir todo 0 segmento obstruido com um unico stent.
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Nota: Se for necessario utilizar mais do que um stent, coloque primeiro o stent mais distal ao local da pungao, seguido

imediatamente do stent proximal.

b. Meca o diametro do vaso de referéncia para determinar o tamanho apropriado do stent e do sistema de introdugao.

3. Preparagéao do sistema de introdugao do stent

a. Abra a caixa exterior e retire a bolsa que contém o tabuleiro com o stent, o sistema de introduc&o, a agulha de

irrigacéo e o tubo introdutor.
b. Abra a bolsa interior e retire cuidadosamente o tabuleiro com o stent, o sistema de introdugéo e o tubo introdutor.

c. Segure o tabuleiro com uma mao. Com a outra m&o, segure de modo suave, mas firme no conector, e retire
cuidadosamente o sistema de introdugao/stent do tabuleiro. Retire o tubo introdutor e a agulha de irrigagao do tabuleiro

e descarte o tabuleiro.

d. Inspecione o stent comprimido para ver se adere ao balao, e se esta posicionado no centro das barras de marcacao

do baldo. Nao reposicione nem comprima o stent com a mao.
e. Coloque uma torneira de trés vias na conexao de insuflagdo do cateter.
f. Coloque uma seringa, abra a torneira e induza a pressao negativa.

g. Seguro a seringa e a extremidade proximal do cateter acima da extremidade distal do cateter, e seguro o baldo

verticalmente, com a respectiva ponta apontada para baixo.
h. Feche a torneira para a conexao de insuflagdo. Retire a seringa.

i. Para garantir que todo o ar presente no baldo e no lumen de insuflagéo é retirado, aplicar pressao negativa duas

vezes, conforme indicado nos passos f-h.

j. Ligue um sistema de insuflagédo de angioplastia. Abra a torneira e encha lentamente o limen de insuflagao e o balédo

com meio de contraste diluido.

Procedimento de colocagao do stent na artéria periférica e nas vias biliares transhepaticas
1. Introdugéo da bainha introdutora Cordis (BIC) e o fio guia

a. Aceda o local apropriado utilizando uma BIC do tamanho recomendado na etiqueta.

Atengao: Use sempre uma BIC durante o procedimento de implantagéo para proteger o local da puncgéo e, no caso de

implantagao do stent nas vias biliares, para proteger as vias hepaticas, e para evitar separar o stent do balao.

b. Introduza um fio guia com pelo menos o dobro do comprimento do sistema de introdugéo, através da lesao que

recebera o stent, através da BIC.
Nota: O didametro compativel do fio guia esta indicado na etiqueta.

Nota: Se o médico determinar que é necessario efetuar uma pré-dilatacdo, podera usar técnicas de ATP padrao.

Mantenha o acesso a lesdo com o fio guia.

Atencao: Evite expandir excessivamente o bal&do para evitar o sangramento, dissecg¢édo ou desconforto do paciente.
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c. Apenas para implantagao do stent nas vias biliares transhepaticas: Avance a BIC completamente através da

lesdo.

2. Opcionalmente: Selecione e introduza o cateter guia de tamanho apropriado, se a BIC usada durante o

procedimento nao puder ser avangada até o local da lesao.

3. Insercao do sistema de introdugéo do stent

a. Irrigue o lumen do fio guia do sistema de introducédo. Coloque a extremidade dilatada do tubo introdutor sobre a
ponta distal do baldo com o stent e deslize para a frente para proteger o stent durante a inser¢do da BIC. Retrocarregue
para dentro do fio guia. Introduza a unidade através da valvula hemostatica da BIC até sentir resisténcia. Avance o
stent e o sistema de introducdo cuidadosamente através do tubo introdutor e da valvula hemostatica. Quando o stent

tiver passado para o corpo da BIC, remova o tubo introdutor.

b. Continue a avancar o dispositivo sobre o fio guia, através da valvula hemostatica e da BIC.

4. Colocagao do stent

a. Mantenha a BIC imo&vel e, sob observagéao fluoroscopica, observe o avango do stent através da BIC até o local da
leséo.

Atencgao: Se sentir uma forte resisténcia durante o avango ou remocgao do cateter, interrompa o movimento e determina
a causa da resisténcia antes de prosseguir. Se a causa da resisténcia ndo puder ser determinada, retire todo o sistema.
b. Sob observagéo fluoroscépica, use as barras de marcagdo do baldo e o stent radiopaco para colocar o stent
centralmente dentro da lesdo. Durante o posicionamento, verifique se o stent ainda esta centrado dentro das barras de
marcacgao do baldo, e que nao deslocou.

c. Antes da expansao do stent, certifique-se de que o stent e o baldo estdo completamente expostos fora da BIC ou do
cateter-guia.

Atencgéo: Nunca volte a fazer avancar a BIC ou o cateter-guia sobre um stent exposto para evitar desalojar o mesmo.
Atencao: Se estiver a ser utilizada uma valvula de hemdéstase do tipo Tuohy-Borst, evite aperta-la demasiado porque
essa acgao pode limitar o fluxo do meio de contraste para dentro e para fora do balédo, fazendo deste modo com que a
insuflacdo e o esvaziamento sejam mais lentos.

d. Com um dispositivo de insuflagao, insufle lentamente o baldo sob observacao fluoroscopica até a pressao nominal
recomendada na etiqueta. Expanda o didmetro do stent até ao didmetro do vaso de referéncia.

Atencgao: Nao exceda a pressdo estimada de ruptura indicada na etiqueta.

Nota: Recomenda-se vivamente que o fio guia, o sistema de introducdo, ou ambos, se mantenham através da lesdo,
até o procedimento ser terminado e o sistema de introdugéo ser removido do vaso.

Nota: Para implantagdo de stents na artéria periférica, se o paciente sofrer de doenca arterial femoral significativa, ou
se contemplar a possibilidade de intervengdes cirurgicas adicionais, o stent podera ser implantado numa sala de

operagao a seguir ao corte cirlrgico e ao isolamento da artéria femoral.

5. Remogéo do sistema de introdugéo
a. Apo6s a colocacao do stent, desinsufle o baldo retirando um vacuo, permitindo o tempo adequado para o balédo
desinsuflar completamente antes da remogao.

b. Rode cuidadosamente o baldo para a esquerda, para garantir que este se separa do stent.
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c. Mantendo pressdo negativa no baldo, retire o baldo do stent lentamente. Observe a remogédo do baldo sob
fluoroscopia, para garantis que o baldo se separa do stent.
d. Retire o sistema de introdugéo desinsuflado para dentro da BIC ou do cateter guia.

e. Retire e descarte o sistema de introdugao, o fio guia e a BIC e, caso se aplique, o cateter guia, do corpo.

IX. COMPATIBILIDADE DE IMAGEM DE RESSONANCIA MAGNETICA (IRM)

O stent podera causar perturbagdes em imagens de IRM devido a distor¢do do campo magnético. As perturbagdes
causadas pelo stent de aco inoxidavel ndo devem ser superiores as causadas pelos grampos cirdrgicos metalicos.
Num estudo efetuado com stents de ago inoxidavel maiores, ndo se verificou nenhuma migragéo do stent, numa forga
de campo de IRM de até 1,5 Tesla.* No entanto, a imagem de IRM n&o deve ser efetuada até o local de implantacao
ter tido a oportunidade de recuperar (estimativa de cerca de 8 semanas), para ajudar a minimizar o risco de migragao

do stent.

X. EXONERAGCAO DA RESPONSABILIDADE DE GARANTIA E LIMITES DE REPARAGAO

Nao existe nenhuma garantia expressa ou implicita, incluindo sem limitagao qualquer garantia implicita de
comercializagao ou adequagao 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
ou indiretos além dos que estdo especificamente estipulados pela legislagao especifica. Nenhuma pessoa tem
a autoridade de vincular Cordis a qualquer representagao ou garantia com excepgao das especificamente aqui

citadas.

Descricoes 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 nao sera responsavel por nenhuns danos diretos, acidentais ou indiretos resultantes da reutilizagao

do produto.

PALMAZ GENESIS®, CORDIS AMIIA™ e DURALYN® sao marcas comerciais da Cordis Corporation.
* Dados em arquivo.

Precaucgodes 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 encontrados no Sistema Nacional de Notificagbes para

a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA (http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/ apresenta.htm).
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Explicagao dos simbolos dos rétulos e embalagem

Fabricante

Prazo de validade

Numero de catalogo

ELS! 3

=
O
|

Numero de lote

XXe C

Limite superior de temperatura

=

Apirogénico

X

STERILE]JEO Esterilizado por 6xido de etileno
Onl ATENCADO: A lei federal norte-americana restringe a venda deste dispositivo a
y médicos ou sob prescricido médica.

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Cuidado
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Manter afastado da luz solar

Manter seco

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

n unidades por caixa

Pressao do balao

OTW Sobre guia

EI Diametro interno minimo do cateter guia
m Fio guia de 0,035 pol.

Condicionado ao ambiente de ressonancia magnética
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Onl ATENGAO: A lei federal norte-americana restringe a venda deste dispositivo a
y médicos ou sob prescricdo médica

Bainha introdutora de cateter recomendada
Diametro do Balao Insulado/milimetros
= =  Comprimento do stent ndo expandido/milimetros

<3 = Comprimento utilizavel do cateter/centimetros

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

Fabricante Cordis Cashel
Cahir Road, Cashel
Co. Tipperary - Irlanda

Detentor do Registro:

CORDIS MEDICAL BRASIL LTDA.
Rua Ponta Por3, n° 371, Vila Ipojuca
Sé&o Paulo — CEP 05058-000

CNPJ: 27.548.227/0001-22

Registro ANVISA n° 81576620013

Observacao: Este modelo de instrugao de uso é aplicado aos seguintes produtos:
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cODIGO
PG1910PPS

PG2510PPX
PG2510PPS
PG2910PPS
PG3910PPS
PG5910PPS
PG7910PPS
PG1540PPS
PG1840PPS
PG2440PPS
PG1250PPX
PG1250PPS
PG1550PPX
PG1550PPS
PG1850PPX
PG1850PPS
PG2450PPS
PG2950PPX
PG2950PPS
PG3950PPX
PG3950PPS
PG5950PPX
PG5950PPS
PG1260PPX
PG1260PPS
PG1560PPX
PG1560PPS
PG1860PPX
PG1860PPS
PG2460PPS
PG2960PPS
PG3960PPS
PG5960PPS
PG7960PPX
PG7960PPS
PG1270PPX
PG1270PPS
PG1570PPX
PG1870PPX
PG1870PPS
PG2470PPS
PG2970PPS
PG3970PPS
PG5970PPS
PG7970PPS
PG1280PPX
PG1280PPS
PG1580PPX
PG1580PPS
PG1880PPS
PG2480PPS
PG2980PPS
PG3980PPS
PG5980PPS
PG7980PPS
PG1990PPS
PG2590PPX
PG2590PPS
PG2990PPS
PG3990PPS
PG5990PPS

DESCRIGAO
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 1mmx 18mm/80cm

Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 1mmx 25mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 1mmx 25mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 1mmx 29mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 1mmx 39mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 1mmx 59mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 1mmx 79mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 4mmx 15mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 4mmx 18mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 4mmx 24mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 5mmx 12mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 5mmx 12mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 5mmx 15mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 5mmx 15mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 5mmx 18mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 5mmx 18mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 5mmx 24mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 5mmx 29mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 5mmx 29mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 5mmx 39mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 5mmx 39mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 5mmx 59mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 5mmx 59mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 6mmx 12mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 6mmx 12mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 6mmx 15mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 6mmx 15mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 6mmx 18mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 6mmx 18mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 6mmx 24mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 6mmx 29mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 6mmx 39mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 6mmx 59mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 6mmx 79mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 6mmx 79mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 7mmx 12mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 7mmx 12mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 7mmx 15mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 7mmx 18mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 7mmx 18mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 7mmx 24mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 7mmx 29mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 7mmx 39mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 7mmx 59mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 7mmx 79mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 8mmx 12mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 8mmx 12mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 8mmx 15mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 8mmx 15mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 8mmx 18mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 8mmx 24mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 8mmx 29mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 8mmx 39mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 8mmx 59mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 8mmx 79mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 9mmx 19mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 9mmx 25mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 9mmx 25mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 9mmx 29mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 9mmx 39mm/80cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 9mmx 59mm/80cm
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PG7990PPS
PG1880PPX
PG1910PPX
PG1990PPX
PG2460PPX
PG2470PPX
PG2480PPX
PG2910PPX
PG2960PPX
PG2970PPX
PG2980PPX
PG2990PPX
PG3910PPX
PG3960PPX
PG3970PPX
PG3980PPX
PG3990PPX
PG5910PPX
PG5960PPX
PG5970PPX
PG5980PPX
PG5990PPX
PG7970PPX
PG7980PPX
PG7990PPX
PG1240PPS
PG1240PPX
PG1540PPX
PG1570PPS
PG1840PPX
PG2440PPX
PG2450PPX
PG7910PPX
PG7950PPS
PG7950PPX

Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 9mmx 79mm/80cm

Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 8mmx 18mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 1mmx 19mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 9mmx 19mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 6mmx 24mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 7mmx 24mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 8mmx 24mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 1mmx 29mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 6mmx 29mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 7mmx 29mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 8mmx 29mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 9mmx 29mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 1mmx 39mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 6mmx 39mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 7mmx 39mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 8mmx 39mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 9mmx 39mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 1mmx 59mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 6mmx 59mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 7mmx 59mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 8mmx 59mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 9mmx 59mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 7mmx 79mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 8mmx 79mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 9mmx 79mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 4mmx 12mm/80cm

Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 4mmx 12mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 4mmx 15mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 7mmx 15mm/80cm

Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 4mmx 18mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 4mmx 24mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 5mmx 24mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 1mmx 79mm/135cm
Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 5mmx 79mm/80cm

Stent Palmaz Genesis OPTA PRO 5mmx 79mm/135cm
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MODELO DE INSTRUCOES DE USO
STENT PERIFERICO PALMAZ GENESIS

ESTERIL. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO. APIROGENICO. RADIOPACO. APENAS PARA UMA UNICA
UTILIZACAO. NAO REESTERILIZAR.

I. NOME DO DISPOSITIVO
O nome de marca do dispositivo é stent periférico PALMAZ GENESIS® em sistema de introdugdo CORDIS AMIIA™
0,014”.

Il. DESCRIGCAO
CONTEUDO: Um (1) stent periférico PALMAZ GENESIS e sistema de introdugdo CORDIS AMIIA 0,014”, uma (1)

agulha de irrigagédo e um (1) tubo introdutor.

Stent

O stent periférico PALMAZ GENESIS é um stent expansivel por baldo, cortado a laser, feito de tubo de ago inoxidavel
de calibre 316L. O stent é vendido ja montado num cateter de baldo Cordis para angiografia transluminal percuténea
(ATP).

Sistema de introducédo

E utilizado um cateter de baldo CORDIS AMIIA 0,014” com um baldo distal DURALYN® como sistema de introducéo
para o stent periférico PALMAZ GENESIS. O cateter tem uma porta (orificio) distal a aproximadamente 25 cm da ponta
distal, para acesso ao lumen do fio guia. O l[imen do fio guia comeca a porta distal e termina na ponta distal. Duas
barras de marcagao radiopacas auxiliam a colocagéo do stent. A concepgao deste sistema de entrega nao inclui um
[Umen para injecdo de corante distal e medigbes da presséo distal. O didmetro e o comprimento do baldo estdo

impressos na faixa de identificagdo do conector.

lll. INDICAGOES
O stent periférico PALMAZ GENESIS Cordis em sistema de introdugdo CORDIS AMIIA 0,014”, destina-se a ser

utilizado no tratamento de lesdes ateroscleréticas das artérias periféricas, abaixo do arco aértico.

IV. CONTRAINDICAGOES
O Stent periférico PALMAZ GENESIS Cordis existente no Sistema de aplicagdo CORDIS AMIIA de 0,014” ndo se

destina a ser utilizado entre o arco da aorta ou da aorta descendente e a bifurcagéo adrtica.
Implantacéo do stent na artéria periférica

Geralmente, as contraindicagbes a angioplastia transluminal percutanea (ATP) s&o idénticas as contraindicagdes para

colocagao de stents. Estas contraindicagbes incluem, mas podem néo se limitar, a:
» Pacientes com lesGes extremamente calcificadas resistentes a ATP.

» Pacientes com uma lesdo-alvo com uma grande quantidade de trombos adjacentes agudos ou sub-agudos.
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» Pacientes com complica¢gdes hemorragicas por resolver, ou pacientes que ndo podem receber terapia de agregacao

anticoagulacdo ou antiplaquetas.
» Pacientes com vasos perfurados manifestados pela extravasdo de meio de contraste.

* Uma lesado dentro de um aneurisma ou um aneurisma com um segmento proximal ou distal adjacente a lesao.

V. ADVERTENCIAS

» Conserve num local fresco, escuro e seco.

* Nao use se a embalagem interior estiver aberta ou danificada.

* Nao repetir a esterilizagdo. A exposicdo a temperaturas superiores a 54 °C pode danificar o cateter.
* Nao exponha o sistema de introducédo a solventes organicos (por exemplo, alcool).

* Nao utilize o0 meio de contraste Lipiodol ou outros meios de contraste como este, que incorporam os componentes

existentes naquele agente.

» Este produto foi concebido e destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao foi concebido para ser submetido a
reprocessamento e reesterilizacdo depois da utilizagao inicial. A reutilizagdo deste produto, incluindo apés 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/informacgao de utilizagao criticas, podendo todos estes fatores constituir um risco potencial para a seguranga

do doente.

» Para diminuir o potencial de lesdo vascular, o diametro do baldo insuflado devera ter a dimensio aproximada do
didmetro do vaso que esta logo a seguir as zonas proximal e distal da estenose. As dimensdes do baldo séo indicadas
na etiqueta do produto e na faixa de identificacdo do conector. A tabela de conformidade existente na etiqueta da caixa

e incluida no produto mostra como o didmetro do baldo aumenta a medida que aumenta a pressao.

* Nao exceda a presséao estimada de ruptura recomendada na etiqueta. A pressao calculada de ruptura baseia-se em
testes in vitro. Pelo menos 99,9% (com um intervalo de confianga de 95%) dos baldes ndo romperdo a uma pressao
igual ou inferior a pressdo calculada de ruptura. Recomenda-se o uso de um dispositivo de monitorizagdo da pressao

para impedir uma pressurizagao excessiva.
» Use o stent antes da data de “Validade” especificada na embalagem.

» Use apenas o meio de insuflagéo do baldo recomendado (uma mistura de 50% de volume cada, de meio de contraste

e solugédo salina normal). Nunca use ar ou qualquer meio gasoso para insuflar o bal&o.
* Os individuos com reagdes alérgicas ao ago inoxidavel podem apresentar uma resposta alérgica a este implante.
* O stent ndo pode ser reposicionado apds ter sido completamente implantado.

* A implantagdo de stents através de uma bifurcagdo podera comprometer procedimentos terapéuticos ou de

diagnéstico posteriores.

» Nao foram ainda estabelecidas a seguranga e eficacia do stent periférico PALMAZ GENESIS em sistema de
introducdo CORDIS AMIIA 0,014”, para utilizacdo em pacientes que requerem o tratamento de uma leséo

aterosclerética na artéria femoral.
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» Como acontece com qualquer tipo de implante intravascular, a ocorréncia de infeccdo em consequéncia da
contaminagao do stent, podera causar uma trombose, pseudoaneurisma ou ruptura para dentro de um érgéo vizinho,

ou para o retroperitoneu.

» O stent pode causar um trombo, uma embolizagao distal ou pode ainda descer do local de implantagéo através do

[imen arterial.

» Uma distens&o excessiva da artéria podera resultar na respectiva ruptura e numa hemorragia potencialmente fatal.
» Devera ter especial cuidado ao implantar o stent nas artérias renais, para reduzir o risco de embolizagao da placa.
« Evite colocar o stent de forma a obstruir o acesso a uma ramificacao lateral vital.

* Nao se recomenda a implantagao de stents em pacientes com uma gravidez confirmada.

VI. PRECAUGOES

« Este dispositivo apenas deve ser utilizado por médicos devidamente treinados em técnicas intervencionais, como a
para angioplastia transluminal percutanea (ATP) e implantagéo de stents.

» Antes da colocagéo do stent, o stent periférico PALMAZ GENESIS em sistema de introdugdo CORDIS AMIIA 0,014
deve ser examinado para verificar a sua boa funcionalidade e integridade e garantir que o respectivo tamanho e forma
sdo adequados ao procedimento especifico para o qual é utilizado.

* Nao deve ser induzido o vacuo no sistema de entrega antes atingir a lesao-alvo.

» Devera ter extremo cuidado ao voltar a cruzar um stent parcial ou totalmente implantado com dispositivos auxiliares.
 Para evitar a possibilidade de corrosdo metalica dissimilar, ndo implante stents de metais diferentes em sequéncia,
onde possa ocorrer uma sobreposicdo ou contacto dos mesmos, com a excepg¢do dos stents fabricados de aco
inoxidavel de calibre 316L, que sdo compativeis com os stents de liga de niquel-titanio.

* Nao tente retirar ou reajustar o stent dentro do sistema de introducgao.

» Para garantir uma expansao completa, insufle o baldo até atingir pelo menos a pressao nominal recomendada
conforme indicada na etiqueta.

* Quando os cateteres estdo dentro do corpo, estes apenas deverdo ser manipulados sob observagao fluoroscopica.

» A dimensao French minima que é aceitavel para a bainha/o cateter guia esté impressa no rétulo da embalagem. Nao
tente passar o sistema de introdugéo através de uma bainha introdutora/um cateter guia com dimensdées inferiores as
que estao indicadas no roétulo.

* Ao tratar multiplas lesdes, a lesao distal ao local da pungao deve receber o stent primeiro, seguindo-se depois a
implantagéo do stent na les&o proximal.

A implantagéo do stent nesta ordem evidencia a necessidade de cruzar o stent proximal para implantar o stent distal,
e reduz a possibilidade de deslocagao do stent proximal.

* No caso de uma trombose do stent expandido, devera tentar a ATP e a trombdlise.

« Se verificar complicagdes tais como infecgdes, pseudoaneurisma ou fistulizagdo, podera ser necessario efetuar uma
remocao cirurgica do stent. Recomenda-se o seguimento de procedimentos cirurgicos standard.

» Devera ter o devido cuidado ao implantar stents em pacientes com uma fungao renal deficiente, os quais, na opiniao
do médico, podem correr o risco de ter uma reagdo ao meio de contraste.

* A absorgao oral de agentes antiplaquetas (por exemplo, aspirina), podera ser afetada adversamente em pacientes
que requerem a utilizagao de anti-acidos e/ou antagonistas H2 antes ou imediatamente apés a implantacao do stent.

* Pense em fazer a heparinizagao sistémica.
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* Lave todos os dispositivos que entram no sistema vascular com uma solugao salina heparinizada estéril ou com uma
solucgéo isotbnica similar.

» Durante a remogao do sistema de entrega, segure uma gaze embebida em solugdo salina em volta do eixo do cateter
exposto e puxe o cateter através da gaze para eliminar o excesso de meio de contraste.

* Antes da insergao ou remocgao do sistema de entrega, limpe o guia com uma gaze embebida em solugao salina para

eliminar qualquer vestigio do meio de contraste.

Remocao do stent/sistema - Precaugoées

Caso sinta alguma resisténcia durante a introdugédo ou a remocgao do sistema de entrega stent antes da implantagao
do stent e antes da completa exposi¢cao do stent, tente puxar cuidadosamente o sistema introdutor do stent nao
expandido novamente através da bainha introdutora/do cateter guia. Se notar qualquer resisténcia ao fazé-lo, o sistema
introdutor deve ser retirado como um conjunto.

Ao retirar o sistema introdutor como uma Unica unidade:

+ NAO retraia o sistema introdutor para dentro da bainha introdutora/do cateter guia.

» Coloque o marcador do baldo proximal imediatamente distal & ponta da bainha introdutora/do cateter guia.

» Avance o fio guia o mais distalmente possivel com seguranga dentro da anatomia.

* Prenda o sistema introdutor do stent a bainha introdutora/ao cateter guia; a seguir, retire a bainha introdutora/o cateter
guia e o sistema introdutor do stent como uma unica unidade.

O nao seguimento destes passos e/ou a aplicagdo de forca excessiva no sistema introdutor do stent, podera
potencialmente resultar em perdas ou danos no stent e/ou nos componentes do sistema introdutor do stent como, por

exemplo, o balao.

VII. COMPLICAGOES POTENCIAIS

As complicagdes potenciais associadas a implantagdo de stents na artéria periférica, podem incluir, mas nao se limitam,
as seguintes:

* Aneurisma

* Reagédo alérgica ao material do stent de cobalto cromio ou um dos seus componentes ou ao meio de contraste
* Fistula arterial-venosa

* Acidente vascular cerebral

* Morte

» Embolia (ar, tecido, stent, material aterosclerético e trombético ou colesterol)

« Cirurgia de emergéncia para corrigir complicagbes vasculares (revascularizagao/bypass)

* Insucesso da implantagao do stent no local pretendido

* Hemorragia’/hematoma

* Hipertenséao, Hipotensao

* Infecgaol/inflamagéao

* Isquemia e/ou enfarte do miocardio e arritmia

* Neuropatia periférica

* Dor abdominal persistente

* Insuficiéncia renal, falha renal/dialise, enfarte renal, transplante renal/nefrectomia

» Reestenose da artéria com stent

* Ruptura do retroperitoneu ou érgéo vizinho
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» Necrose/ulceragéo do tecido

» Migragao do stent/embolia

* Ocluséo/trombose associada ao stent

» Complicagdes vasculares (por exemplo, no local da pungéo e/ou les&o, dissecgao, rotura da intima, pseudoaneurisma,
ruptura e perfuragéo, espasmo, oclusao).

VIII. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Pré-procedimento

1. Se 0 médico achar apropriado, o paciente podera comegar a tomar diariamente 81-325 mg de aspirina com ou sem

revestimento entérico, um ou dois dias antes do procedimento.

2. A implantacdo percutédnea do stent numa artéria estendtica ou obstruida, devera ser efetuada numa sala de
procedimentos angiograficos. Devera efetuar uma angiografia para tragar um mapa da extensao da(s) lesdo(des), e o
fluxo colateral. Se suspeitar ou confirmar a existéncia de trombos, execute a trombdlise antes de implantar o stent,

seguindo praticas standard aceites.

Os vasos de acesso devem estar suficientemente desobstruidos, ou suficientemente recanalizados, para poder

prosseguir com outras intervengoes.

As precaugdes de assepsia e a preparagdo do paciente, deverdo ser as mesmas seguidas para qualquer outro
procedimento de angioplastia.

Procedimento de implantagao do stent

1. Execute uma angiografia de diagndstico standard para avaliar a lesao.

2. Selegao do tamanho do stent

a. Mecga o comprimento da lesdo-alvo para determinar o comprimento necessario do stent. Mega este comprimento de
forma a ultrapassar ligeiramente a extremidade proximal e distal da lesdo. O comprimento adequado do stent devera

ser selecionado, de forma a permitir cobrir todo o segmento obstruido com um unico stent.

Nota: Se for necessario utilizar mais do que um stent, coloque primeiro o stent mais distal ao local da pungéo, seguido

imediatamente do stent proximal.
b. Meca o diametro do vaso de referéncia para determinar o tamanho apropriado do stent e do sistema de introdugao.
3. Preparacéo do sistema de introdugao do stent

a. Abra a caixa exterior e retire a bolsa que contém o tabuleiro com o stent, o sistema de introdugéo, a agulha de
irrigacao e o tubo introdutor.

b. Abra a bolsa e retire cuidadosamente o stent, o sistema de introdugéo, a agulha de irrigagao e o tubo introdutor.

c. Segure o tabuleiro com uma mao. Com a outra m&o, segure de modo suave, mas firme no conector, e retire
cuidadosamente o sistema de introdugao/stent do tabuleiro. Retire o tubo introdutor e a agulha de irrigagéo do tabuleiro

e descarte o tabuleiro.

d. Inspecione o stent comprimido para ver se adere ao balao, e se esta posicionado no centro das barras de marcacao

do baldo. Nao reposicione nem comprima o stent com a mao.
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e. Coloque uma torneira de trés vias na conexao de insuflagdo do cateter.

f. Prepare o dispositivo de insuflagdo com meio de contraste diluido (s6 parcialmente cheio).
g. Coloque o dispositivo de insuflagéo na torneira.

Atencgéao: Nao aplique pressao positiva ou negativa no baldo nesta altura.

h. Fixe uma seringa com solugao salina heparinizada estéril ou uma solugéo isotdnica semelhante a agulha de lavagem.
Introduza a agulha na ponta distal do sistema de entrega. Lave o sistema de entrega aplicando uma pressao suave na

seringa durante 10 segundos. Retire a seringa.

Atencao: Evite manipular o stent durante a irrigacdo do Iumen do fio guia, para evitar danificar a unido do stent e do
balao.

Procedimento de colocacgao do stent

1. Introdugéo da bainha introdutora Cordis (BIC)/do cateter guia e o fio guia

a. Aceda o local apropriado utilizando uma BIC/um cateter guia do tamanho recomendado na etiqueta.

Atencdo: Use sempre uma BIC/um cateter guia de tamanho apropriado durante o procedimento de implantagao para

proteger o local da pungao e para evitar separar o stent do balao.
b. Introduza um fio guia através da lesdo que recebera o stent, por meio da BIC/do cateter guia.
Nota: O didmetro compativel do fio guia esta indicado na etiqueta.

Nota: Se o médico determinar que é necessario efetuar uma pré-dilatacdo, podera usar técnicas de PTA standard.

Mantenha o acesso a lesao com o fio guia.

Atencao: Evite expandir excessivamente o baldo para evitar o sangramento, dissecgéo ou desconforto do paciente.
2. Insercao do sistema de introdugéo do stent

través de um cateter guia

a. Mantenha pressao neutra no dispositivo de insuflagdo. Abra o mais possivel a valvula hemostatica rotativa. Verifique

se o didmetro interno da valvula hemostatica excede o tamanho do cateter guia indicado na etiqueta.

b. Retrocarregue o sistema introdutor na parte proximal do fio guia, enquanto mantém a posigao do fio guia através da

lesdo-alvo.

Através de uma BIC

a. Mantenha uma pressao neutra no dispositivo de insuflagdo. Coloque a extremidade dilatada do tubo introdutor sobre

a ponta distal do baldo com o stent e deslize para a frente para proteger o stent durante a insergdo da BIC.

Retrocarregue para dentro do fio guia. Introduza a unidade através da valvula hemostéatica da BIC até sentir resisténcia.
Avance o stent e o sistema de introdug¢ao cuidadosamente através do tubo introdutor e da valvula hemostatica. Quando

o stent tiver passado para o corpo da BIC, remova o tubo introdutor.
b. Continue a avancar o dispositivo sobre o fio guia, através da BIC.
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3. Colocacao do stent

a. Mantenha a BIC/o cateter guia imével e, sob observagéao fluoroscépica, observe o avango do stent através da BIC/do

cateter guia até ao local da leséo.

Atencgao: Se sentir uma forte resisténcia durante o avango ou remogéo do cateter, antes de implantar o stent, remova
o sistema. Veja a secgdo Remocgéao do stent/sistema - Precaugdes para obter instrugdes especificas de remogao do

sistema introdutor do stent.

b. Sob observacao fluoroscépica, use as barras de marcagdo do baldo e o stent radiopaco para colocar o stent
centralmente dentro da lesdo. Durante o posicionamento, verifique se o stent ainda esta centrado dentro das barras de

marcagao do balédo, e que ndo se deslocou.

c. Antes da expansao do stent, certifique-se de que o stent e o baldo estdo completamente expostos fora da BIC ou do

cateter-guia.
Atencgao: Nunca volte a colocar o stent exposto dentro da BIC ou do cateter guia para evitar que o stent saia da posi¢éo.

Atencgao: Se estiver a ser utilizada uma valvula hemostatica do tipo Tuohy-Borst, evite aperta-la demasiado porque
esta agao pode limitar o fluxo do meio de contraste para dentro e para fora do balado, fazendo deste modo com que a

insuflacdo e o esvaziamento sejam mais lentos.
d. Utilizando um dispositivo de insuflagdo, aplique uma pressao negativa para retirar o ar existente no balao.

e. Rode a torneira para a posi¢ao de desligado no cateter e retire o ar existente no dispositivo de insuflagdo. Feche o

orificio lateral da torneira.

f. Com um dispositivo de insuflagéo, insufle lentamente o baldo sob observagéo fluoroscépica até a pressdo nominal

recomendada na etiqueta. Expanda o didametro do stent até ao didmetro do vaso de referéncia.
Atencgao: Nao exceda a pressao estimada de ruptura indicada na etiqueta.

Nota: Recomenda-se vivamente que o fio guia, o sistema de introdugéo, ou ambos, se mantenham através da leséo,

até o procedimento ser terminado e o sistema de introdugéo ser removido do vaso.

Nota: Se o paciente sofrer de doencga arterial femoral significativa, ou se contemplar a possibilidade de intervengdes
cirdrgicas adicionais, o stent podera ser implantado numa sala de operagdes a seguir ao corte cirurgico e ao isolamento

da artéria femoral.
4. Remogao do sistema de introdugao

a. Apds a colocagao do stent, desinfle o balao retirando um vacuo, permitindo o tempo adequado para o baldo desinflar

completamente antes da remogéo.

b. Mantendo pressao negativa no baldo, retire o baldo do stent lentamente. Observe a remo¢ao do baldo sob

fluoroscopia, para garantir que o baldao se separa do stent.
¢. Mantendo um vacuo no balao, retire o sistema de entrega para dentro da BIC ou do cateter guia.

Nota: Se nao for possivel retirar o sistema de entrega através da BIC ou do cateter guia retire o cateter como uma

unidade.
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d. Retire e descarte o sistema de introdugao, o fio guia e a BIC e, caso se aplique, o cateter guia, do corpo.

IX. COMPATIBILIDADE DE IMAGEM DE RESSONANCIA MAGNETICA (IRM)

O stent podera causar perturbagdes em imagens de IRM devido a distor¢do do campo magnético. As perturbagdes
causadas pelo stent de aco inoxidavel ndo devem ser superiores as causadas pelos grampos cirdrgicos metalicos.
Num estudo efetuado com stents de ago inoxidavel maiores, nao se verificou nenhuma migrag¢ao do stent, numa forga
de campo de IRM de até 1,5 Tesla.* No entanto, a imagem de IRM n&o deve ser efetuada até o local de implantagao
ter tido a oportunidade de recuperar (estimativa de cerca de 8 semanas), para ajudar a minimizar o risco de migragao

do stent.

X. EXONERAGAO DA RESPONSABILIDADE DE GARANTIA E LIMITES DE REPARAGCAO

Nao existe nenhuma garantia expressa ou implicita, incluindo sem limitagao qualquer garantia implicita de
comercializagao ou adequagao 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
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.

Descrigcbes ou especificagdes no material impresso da Cordis, incluindo esta publicagdo, 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.
PALMAZ GENESIS®, CORDIS AMIIA™ e DURALYN® sdo marcas comerciais da Cordis Corporation.

* Dados em arquivo

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 alteragédo 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
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STERILEJEO

R, Only

Fabricante

Prazo de validade

Numero de catalogo

Numero de lote

Limite superior de temperatura

Apirogénico

Esterilizado por 6xido de etileno

ATENCADO: A lei federal norte-americana restringe a venda deste dispositivo a

médicos ou sob prescrigdo médica.

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Cuidado
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Manter afastado da luz solar

Manter seco

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

n unidades por caixa

Pressao do balao

m Troca rapida

EI Diametro interno minimo do cateter guia

Fio guia de 0,014 pol.
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Condicionado ao ambiente de ressonancia magnética

Onl ATENGAO: A lei federal norte-americana restringe a venda deste dispositivo a
y médicos ou sob prescricdo médica

Bainha introdutora de cateter recomendada

Diametro do Balao Insulado/milimetros

= =)  Comprimento do stent nio expandido/milimetros

I Tubo introdutor

—- Agulha de irrigacao

= = Comprimento utilizavel do cateter/centimetros
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ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

Fabricante

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

Registro ANVISA n°: 81576620013

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

cODIGO
PG1240PMW

PG1245PMW
PG1250PMW
PG1255PMW
PG1260PMW
PG1265PMW
PG1270PMW
PG1540PMW
PG1545PMW
PG1550PMW
PG1555PMW
PG1560PMW
PG1565PMW
PG1570PMW
PG1840PMW
PG1845PMW
PG1850PMW
PG1855PMW
PG1860PMW
PG1865PMW
PG1870PMW
PG2440PMW
PG2450PMW
PG2460PMW
PG2470PMW

DESCRI(}AO
Stent Palmaz Genesis AMIIA 4mmx 12mm/142cm

Stent Palmaz Genesis AMIIA 4.5mmx 12mm/142cm
Stent Palmaz Genesis AMIIA 5mmx 12mm/142cm
Stent Palmaz Genesis AMIIA 5.5mmx 12mm/142cm
Stent Palmaz Genesis AMIIA 6mmx 12mm/142cm
Stent Palmaz Genesis AMIIA 6.5mmx 12mm/142cm
Stent Palmaz Genesis AMIIA 7mmx 12mm/142cm
Stent Palmaz Genesis AMIIA 4mmx 15mm/142cm
Stent Palmaz Genesis AMIIA 4.5mmx 15mm/142cm
Stent Palmaz Genesis AMIIA 5mmx 15mm/142cm
Stent Palmaz Genesis AMIIA 5.5mmx 15mm/142cm
Stent Palmaz Genesis AMIIA 6mmx 15mm/142cm
Stent Palmaz Genesis AMIIA 6.5mmx 15mm/142cm
Stent Palmaz Genesis AMIIA 7mmx 15mm/142cm
Stent Palmaz Genesis AMIIA 4mmx 18mm/142cm
Stent Palmaz Genesis AMIIA 4.5mmx 18mm/142cm
Stent Palmaz Genesis AMIIA 5mmx 18mm/142cm
Stent Palmaz Genesis AMIIA 5.5mmx 18mm/142cm
Stent Palmaz Genesis AMIIA 6mmx 18mm/142cm
Stent Palmaz Genesis AMIIA 6.5mmx 18mm/142cm
Stent Palmaz Genesis AMIIA 7mmx 18mm/142cm
Stent Palmaz Genesis AMIIA 4mmx 24mm/142cm
Stent Palmaz Genesis AMIIA 5Smmx 24mm/142cm
Stent Palmaz Genesis AMIIA 6mmx 24mm/142cm
Stent Palmaz Genesis AMIIA 7mmx 24mm/142cm
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