INSTRUCOES DE USO

SISTEMA DE STENT DE NITINOL CORDIS S.M.A.R.T.® CONTROL®

Stent para artérias periféricas

Figura 1. Sistema introdutor do stent S.M.A.R.T.® CONTROL®
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1. Vélvula de irrigacao 10.
2. Corpo interno: tubo polimérico 11.
3. Corpo interno: tubo metalico 12.
4. Corpo interno: espiral metalica 13.
5. Ponta do cateter (limen do fio distal) 14.
6. Conector Luer (limen do fio proximal) 15.
7. Bainha exterior 16.

8. Conector Luer (bainha exterior) 17.

9.S5.M.A.R.T.® Stent

Limitador do stent do corpo interior
Marca distal radiopaca

Marcadores distais do stent
Marcados proximais do stent

Pino de aperto

Asa

Mostrador de ajuste

Alavanca de colocagdo

Figura 2. Colocagao do stent utilizando o mostrador de ajuste



Figura 3. Colocagao do stent utilizando a alavanca de colocagao

Figura 4. Colocagao do stent utilizando as duas maos (segurar e puxar)
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ESTERILIZADO. ESTERILIZADO COM GAS DE OXIDO DE ETILENO. APIROGENICO. RADIOPACO. APENAS
PARA UMA UNICA UTILIZAGAO. NAO VOLTE A ESTERILIZAR.

I. NOME DO DISPOSITIVO
O nome de marca do dispositivo é Sistema de Stent de Nitinol Cordis S.M.A.R.T.® CONTROL®.

Il. DESCRICAO

O Sistema de Stent de Nitinol Cordis S.M.A.R.T.® CONTROL® foi concebido para colocar um stent auto-
expansivel na vasculatura periférica através de um sistema introdutor protegido por uma bainha. O
diametro exterior do sistema introdutor esta especificado na seguinte Tabela do Sistema Introdutor de
Stent (SDS).

Tabela do Sistema Introdutor de Stent (SDS)

Diametro do stent descomprimido Diametro exterior do SDS
6—10 mm 6F (2,0 mm)
12 -14 mm 7F (2,3 mm)

Consulte a etiqueta do produto para ver o diametro do stent e o didametro exterior do SDS.

O stent auto-expansivel é composto por uma liga de niquel-titanio (nitinol). Existe um total de 12
marcadores radiopacos de tantalo (6 em cada extremidade), localizados em ambas as extremidades do
stent. O stent é uma protese flexivel de rede fina em forma de tubo, que se expande apds ser colocada
contra a parede do vaso. Apds a colocagdo, o stent aplica uma forga radial para fora na superficie luminal
do vaso, de forma a estabelecer a desobstrucao.

O sistema introdutor, conforme mostrado na Figura 1, é composto por um corpo interior e uma bainha
exterior interligados por uma valvula de irrigagdo (1). O corpo interior € composto por um tubo polimérico
(2) coberto proximalmente por um hipotubo de acgo inoxidavel (3) e, distalmente, por uma espiral de ago
inoxidavel (4). O corpo interior termina distalmente numa ponta de cateter (5) e inicia-se proximalmente
num conector Luer (6), concebido para aceitar um fio guia de 0,89 mm (0,035 pol.).

A bainha exterior (7) é ligada proximalmente a valvula de irrigacdo (1) através de um segundo conector
Luer (8). O stent auto-expansivel (9) estd comprimido no espaco entre o tubo polimérico (2) e a bainha
exterior (7). Este espaco é irrigado antes do procedimento intervencional, ao injetar-se fluido através da
valvula de irrigacdo (1). O movimento do stent durante a retracdo da bainha é limitado por um limitador
do stent (10) ligado ao corpo interior. A bainha exterior tem uma faixa de marcac¢do radiopaca (11) na sua
extremidade distal.

O posicionamento do stent na lesdo-alvo é obtido antes da colocagao, utilizando os marcadores distais do
stent (12) e os marcadores proximais do stent (13). Para colocar o stent, tem que retirar o pino de aperto
(14). A bainha é retraida ao segurar a asa (15) numa posicdo fixa com o mostrador de ajuste (16) entre o
polegar e o indicador. A colocagdo é iniciada ao rodar o mostrador de ajuste (16) com o polegar e o
indicador [Figura 2] para a direita, até os marcadores distais do stent (12) e a extremidade distal do stent
ficarem visivelmente colocados contra a parede do vaso. Com os marcadores distais do stent (12) e a
extremidade distal do stent colocados contra a parede do vaso, a colocagao do stent continua ao puxar a
alavanca de colocagdo para tras (17) [Figura 3]. O stent estard completamente colocado quando a
extremidade proximal do stent e os marcadores proximais do stent (13), ficarem visivelmente colocados
contra a parede do vaso e o marcador radiopaco da bainha exterior (11) ficar proximal ao limitador do
stent do corpo interior (10).



Ill. INDICACOES DE UTILIZACAO

O Sistema de Stent de Nitinol Cordis S.M.A.R.T.® CONTROL® é indicado para utilizar em pacientes com
lesGes aterosclerdticas das artérias periféricas, incluindo as artérias iliacas e femorais superficiais, para
procedimentos TIPSS™* e para a paliacdo de neoplasmas malignos das ramificacdes biliares.

IV. CONTRA INDICAGCOES
As contra indicagdes associadas a utilizacdo deste dispositivo incluem:

¢ Disturbios hemorragicos

¢ Intolerancia a terapéuticas antitrombdticas e antiplaquetdrias
e Artérias intracranianas

e Hipersensibilidade conhecida ao niquel-titanio

¢ LesGes que impedem a insuflagdo completa de um baldo de angioplastia ou a colocagdo correta
do stent ou sistema de aplicacdo de stent

¢ Ducto biliar perfurado, onde a fuga do ducto pode ser exacerbado pelo stent
* Vaso perfurado

* Gravidez

* Presenca de ascite grave

¢ Colocagdo de stent num ducto com uma oclusao biliar total que ndo pode ser atravessada pelo
cateter de aplicacao

* Trombos na lesdo alvo ou proxima desta

V. ADVERTENCIAS

» Devera ser administrada a terapéutica anti-plaquetaria/anticoagulante apropriada antes e apds
o procedimento.

¢ Desconhece-se atualmente o resultado a longo prazo da repeticdo de dilatagGes de stents
endotelializados.

e Pessoas com alergia ao nitinol (niquel-titdnio) podem sofrer uma reacdo alérgica a este
implante.

¢ Este produto foi concebido e destina-se a uma Unica utilizagdo. Ndo foi concebido para ser
submetido a reprocessamento e reesterilizacdo 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/informacéo de utilizagdo criticas, podendo todos estes fatores
constituir um risco potencial para a seguranca do paciente.

» O padrdo de pontos pretos no indicador de exposicdo a temperatura cinzento, situado na bolsa
interior, deve ser claramente visivel. N3do utilize se o indicador de exposi¢do a temperatura estiver
totalmente preto, dado que o didmetro do stent ndo restringido pode ter sido comprometido.

* A colocacgdo de stent numa grande ramificacdo do ducto biliar poderia provocar procedimentos
de diagndstico ou terapéuticos futuros comprometidos.



¢ Qualquer expansdo secundaria do stent biliar deve ser efetuada com um dispositivo indicado
para a colocagdo de stent biliar.

¢ N3o utilizar meios de contraste a base de Ethiodol ou Lipiodol.

VI. PRECAUCOES

e Este produto deve ser utilizado apenas por médicos com formacgdo e experiéncia em técnicas
de diagnéstico e intervengdo. Devem ser empregues técnicas padrdo para procedimentos de intervengao.

¢ N3o utilize sistemas de bomba de infusdo com o sistema de aplicagao.

¢ Ndo se recomenda a utilizacdo em doentes com historial de sensibilidade a agentes de
contraste, a menos que o doente possa ser adequadamente pré-medicado.

e A utilizacdo deste dispositivo exige o controle fluoroscépico.

¢ Desconhece-se o efeito do aquecimento no ambiente de IRM em stents sobrepostos ou com
suportes fraturados.

¢ A seguranca e eficacia ndo foram demonstradas em:

O Lesdes que estejam total ou densamente calcificadas

o Pacientes pediatricos

Manipulac¢ao do sistema - Precaugoes
* Conserve a temperatura ambiente e protegido de luz solar direta.
¢ N3o utilize apds o “Prazo de validade”.

* Inspecione atentamente a embalagem e o dispositivo esterilizados antes de utilizar. Nao utilize
se apresentarem sinais de danos.

* Ndo exponha o sistema de aplica¢do a solventes organicos.
¢ N3do tente retirar o stent do sistema de aplicagdo antes de utilizar.
* N3o utilize o dispositivo se nao for possivel irrigar a bainha externa.

¢ N3o utilize se ndo for possivel irrigar o limen interno do tubo de fio-guia.

Colocagdo do stent - Precaugdes

e Se sentir resisténcia em qualquer ponto do procedimento de introdugao, ndo force a passagem.
A resisténcia podera danificar o stent ou o limen.

 Se ocorrer resisténcia durante o movimento pela bainha, retire o sistema de stent com cuidado.

e Se sentir resisténcia ao retrair inicialmente a bainha de aplicagdo externa, nado force a
colocagdo. Retire o sistema de stent com cuidado sem o aplicar.

e Uma vez iniciada a colocacdo, o stent deve ser colocado na totalidade. O sistema nao foi
concebido para reposicionar ou recapturar stents.

¢ Tenha cuidado ao atravessar um stent aplicado com um dispositivo adjunto.



¢ Antes da colocagdo de stent, remova qualquer folga do sistema de colocagdo do cateter.

VIIl. POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS/COMPLICAGOES

Os procedimentos que exigem a introdugdo percutanea de cateter ndo devem ser efetuados por médicos
que ndo estejam familiarizados com as possiveis complicagGes. Podem ocorrer complicagdes em qualquer
altura durante ou apds o procedimento. As potenciais complicagdes podem incluir, mas sem limitacao:

e Abcesso hepatico

e Acidente vascular cerebral

e Anemia

e Aneurisma ou pseudoaneurisma no vaso ou local de acesso ao vaso
e Angina/isquemia coronaria/enfarte do miocardio

e Aposicdo incorreta do stent

e Arritmia

e Arteriosclerose

e Ateroembolizagdo (sindrome do dedo azul)

e Bradicardia

e C(Claudicacdo agravada/dor em repouso

e Coagulagdo intravascular disseminada

e Crescimento excessivo do tumor nas extremidades do stent
e Dor

e Edema, periférico

e Embolizagdo (ar, placa, trombo, dispositivo ou outro)

e  Falha do acesso

e Febre

e Fecho abrupto do stent

e  Fistulizacao

e  Fratura da estrutura do stent

e Gangrena

e Hematoma/hemorragia

e Hemorragia gastrointestinal devido a medicagdo anticoagulante/antiplaquetaria
e Hemorragia parenquimatosa

e Hipotensdo/hipertensio

e Infeccdo e/ou sepses

e Insuficiéncia ou faléncia renal

e |squemia com necessidade de intervencgdo (desvio ou amputac¢do do dedo, pé ou perna)
e Lesdo daintima/dissec¢do/ruptura/perfuracdo

e Migragdo do stent

e Morte

e Necrose dos tecidos

e Obstrucdo do stent na sequéncia de crescimento do tumor através do stent
e Oclusdo de sedimentos

e  Pancreatite

e  Perda de membro

e Perfuragdo do ducto biliar

e Reagdo alérgica/anafilactdide

e Reestenose do segmento com stent

e Trombose/trombo

e Vasoespasmo



VIII. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Pré procedimento

O paciente pode comegar a tomar aspirina sem tampao e sem revestimento entérico um a dois dias antes
do procedimento, de acordo com as diretrizes hospitalares de posologia ou conforme receitado por um
médico.

A colocagdo percutanea do stent numa artéria estendtica ou obstruida deve ser efetuada numa sala de
procedimentos angiograficos. Deve efetuar um mapeamento da extensdo da(s) lesdo(des) e do fluxo
colateral por angiografia. Caso se detecte ou suspeite a existéncia de trombos, deverd fazer uma
trombdlise anterior a colocagdo do stent, através de praticas standard aceites. (Os vasos de acesso tém
de estar suficientemente desobstruidos ou suficientemente recanalizados para se poder efetuar outras
intervencGes). Siga as mesmas precaucdes de preparacdo e esterilizacdo do paciente que as seguidas para
qualquer procedimento de angioplastia.

Procedimento

1. Injete meio de contraste
Execute um angiograma percutaneo usando uma técnica standard. Para procedimentos biliares, pode
injetar nas ramificagdes biliares.

2. Avalie e marque a lesdo ou o estreitamento
Avalie e marque fluoroscopicamente a lesdo ou estreitamento, observando o nivel mais distal da estenose
ou estreitamento.

3. Selecione o tamanho do stent

Meca o comprimento da lesdo-alvo para determinar o comprimento necessario do(s) stent(s).

Meca o didmetro do vaso de referéncia (proximal e distal & lesdo). E necessério selecionar um stent com
um didmetro descomprimido pelo menos 1 mm superior ao maior diametro do vaso de referéncia, para
obter uma colocagao segura de acordo com a seguinte Tabela de Selegdo de Tamanho do Stent.

Tabela de Selegao de Tamanho do Stent

i , Diametro do stent Pré encurtamento do
Diametro do limen do vaso . .
descomprimido comprimento
4,0-5,0mm 6,0 mm 1,1%
5,0-6,0 mm 7,0 mm 1,8%
6,0-7,0 mm 8,0 mm 2,8%
7,0-8,0 mm 9,0 mm 4,0%
8,0-9,0 mm 10,0 mm 5,5%
9,0—-11,0 mm 12,0 mm 4,7%
11,0-13,0 mm 14,0 mm 5,4%

Consulte a etiqueta do produto para ver o diametro e o comprimento do stent



Nota: A porcentagem de pré encurtamento do comprimento do stent foi baseada em célculos
matematicos

4. Preparacao do sistema introdutor do stent
a. Abra a caixa para revelar a bolsa que contém o stent e o sistema introdutor.

b. Verifique o indicador de exposicdo a temperatura na bolsa para confirmar que o padrdao de pontos
pretos com um fundo cinzento esta claramente visivel. Veja a se¢do “Adverténcias”.

c. Depois de inspecionar atentamente a bolsa para detectar possiveis danos na barreira de esterilidade,
destaque-a cuidadosamente e retire o sistema introdutor do stent da bandeja. Verifique o dispositivo para
detectar possiveis danos. Se suspeitar que a esterilidade ou o desempenho do dispositivo foram
comprometidos, ndo utilize o dispositivo.

d. Irrigue a vdlvula de irrigacdo do sistema introdutor do stent com solugdo salina heparinizada, utilizando
uma seringa de 3 c.c. para retirar o ar. Continue a irrigar até ver solugdo salina heparinizada a sair pela
extremidade distal do cateter.

e. Irrigue o lumen do fio guia do sistema introdutor do stent com solucdo salina heparinizada, utilizando
uma seringa de 20 c.c. para retirar o ar. Continue a irrigar até ver solugdo salina heparinizada a sair pelo
[imen do fio da extremidade distal do cateter.

f. Avalie a extremidade distal do cateter para garantir que o stent estd contido dentro da bainha exterior.
N3do utilize se o stent estiver parcialmente armado.

Procedimento de colocagdo do stent
1. Insergdo da bainha introdutora ou do cateter guia e do fio guia

a. Obtenha acesso ao local apropriado através do equipamento acessdrio apropriado compativel com o
sistema introdutor do stent.

b. Insira um fio guia de 0,89 mm (0,035 pol.) de comprimento apropriado, através da bainha introdutora
ou do cateter guia.

2. Dilatagao da lesao
a. Se apropriado, dilate previamente a lesdo seguindo uma técnica de ATP standard.
b. Retire o cateter de baldo para ATP do paciente, mantendo o acesso a lesdo com o fio guia.

Nota: Geralmente, ndo é feita qualquer dilatacdo prévia com estreitamentos biliares malignos. No
entanto, se o médico determinar que é necessario efetuar uma dilatagdo prévia, pode utilizar técnicas de
ATP standard.

Atencao: Durante a dilatagdo, nunca expanda o baldo de forma a causar possiveis complicagGes de
disseccao.

3. Introdugdo do sistema introdutor do stent
a. Certifique-se de que o pino de aperto ainda esta no devido lugar.

Nota: Se o pino de aperto nao estiver no devido lugar, o desempenho do sistema pode ser comprometido,
devendo por esta razdo utilizar-se um outro sistema.



b. Avance o sistema introdutor do stent sobre o fio guia, através da bainha introdutora, até ao local da
lesdo.

Nota: Se notar qualquer resisténcia durante a introdugdo do sistema introdutor, o sistema deve ser
retirado e deve utilizar outro sistema.

Atengdo: Utilize sempre uma bainha introdutora de tamanho apropriado para o procedimento de
implantacdo, para proteger o vaso e o local de acesso.

4. Remogao de rugas
a. Avance o sistema introdutor do stent para além do local da les3o.

b. Avance o sistema introdutor do stent até os marcadores radiopacos do stent (extremidades dianteira
e posterior) ficarem numa posi¢do proximal e distal em relagdo ao local da lesao.

c. Certifique-se de que o sistema introdutor que estd fora do paciente permanece plano e direito.

Atencao: A existéncia de rugas no corpo do cateter fora ou dentro do paciente pode resultar numa
colocagdo do stent além do local da lesdo.

5. Colocagdo do stent

a. Certifique-se de que os marcadores radiopacos do stent do sistema introdutor (extremidades dianteira
e posterior) ficam numa posi¢ao proximal e distal em relagdo a lesdo-alvo.

b. Certifique-se de que a bainha introdutora ndo se move durante a colocagao.
c. Retire o pino de aperto da asa.

d. Inicie a colocagdo do stent com uma mao, rodando o mostrador de ajuste com o polegar e o indicador
para a direita (na direc¢do da seta), enquanto mantém a asa numa posicdo fixa [Figura 2].

e. Sob observagao fluoroscépica, mantenha a posicdo dos marcadores radiopacos do stent relativamente
ao local da lesdo-alvo. Verifique se os marcadores radiopacos distais comegam a separar-se. A separagdo
dos marcadores distais do stent indica que o stent esta fora da bainha. Continue a rodar o mostrador de
ajuste até a extremidade distal do stent ficar completamente colocada contra a parede do vaso.

Nota: Apenas os 40 mm iniciais do stent podem sair da bainha ao utilizar o mostrador de ajuste.

f. Mantendo a asa numa posi¢do fixa, puxe a alavanca de colocagdo para trds para descobrir o resto do
stent [Figura 3].

Nota: Se o punho ndo for mantido fixo em posi¢do ou se o corpo do cateter for comprimido durante a
colocagao, o stent podera ficar constrangido (encurtado) ou alongado.

Nota: O stent pode ser colocado com duas maos (método “segurar e puxar”), mantendo a extremidade
proximal da asa estaciondria com uma mao, e deslizando a alavanca de colocagdo para tras na diregao da
mao imovel [Figura 4].

g. A colocagdo do stent estd terminada quando os marcadores proximais estiverem colocados contra a
parede do vaso e o marcador radiopaco da bainha exterior estiver numa posi¢do proximal em relagdo ao
limitador do stent do corpo interior.

Nota: Quando for necessario mais do que um stent para cobrir a lesdo, o stent mais distal deve ser
colocado primeiro. Deve sempre tentar-se minimizar a sobreposi¢do de stents.



6. Dilatagdo do stent apods a colocagao

a. Avance a alavanca de colocagdo até a respectiva posi¢do antes da colocagdo [Figura 1], enquanto
mantém a asa numa posicao fixa. Recupere o sistema introdutor ao empurrar a alavanca o mais possivel
para a frente e, em seguida, ao rodar o mostrador para a esquerda enquanto mantém pressdo na
alavanca, até este alcancar o fim da ranhura e a ponta ficar novamente coberta pela bainha. Sob
orientagdo fluoroscopica, retire todo o sistema introdutor para fora do corpo como uma Unica unidade,
sobre o fio guia e para fora da bainha introdutora. Retire o dispositivo introdutor do fio guia.

Atencdo: O sistema introdutor nao foi concebido para ser utilizado com sistemas de injecao mecanicos.
b. Sob observacdo fluoroscopica, visualize o stent para confirmar a colocacdo completa.

c. Se tiver verificado uma colocagdo incompleta do stent em qualquer ponto ao longo da lesdo, podera
efetuar uma dilatacdo do baldo apds a colocagdo (seguindo uma técnica de ATP standard).

d. Selecione um cateter de baldo para ATP de tamanho apropriado e dilate a lesdo seguindo uma técnica
convencional. O didmetro da insuflagdo do baldo para ATP utilizado para dilatagdo posterior devera
aproximar-se ao didmetro do vaso de referéncia. Retire o baldo para ATP do paciente.

7. Apos a colocagao do stent
a. Deve obter-se um angiograma apds a colocagdo do stent.
b. Retire o fio guia e a bainha e estabele¢a a hemostase.

Nota: A experiéncia e discricdo do médico determinardo a posologia adequada a administrar a cada
paciente apds o procedimento.

c. Feche o local de entrada de forma apropriada.

d. Descarte o sistema introdutor, o fio guia e a bainha.

IX. COMPATIBILIDADE COM IRM

O stent pode ser utilizado com seguranga em procedimentos de IRM e nao interfere nem é afetado pela
operagdo de um dispositivo de IRM.

X. APRESENTACAO

O Sistema de Stent de Nitinol Cordis S.M.A.R.T.® CONTROL® é fornecido esterilizado (por gas de dxido de
etileno) e destina-se A UMA UNICA UTILIZACAO.

RENUNCIA DA GARANTIA E LIMITAGAO DE RECURSO LEGAL

NAO EXISTE QUALQUER TIPO DE GARANTIA EXPLICITA OU IMPLICITA, INCLUINDO, SEM LIMITACOES,
QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE OU APTIDAO PARA UM DETERMINADO FIM,
PARA O(S) PRODUTO(S) CORDIS DESCRITO(S) NESTA PUBLICACAO. A CORDIS NAO SERA RESPONSAVEL
EM NENHUMAS CIRCUNSTANCIAS POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS, INCIDENTAIS OU
CONSEQUENCIAIS, PARA ALEM DO EXPRESSAMENTE INDICADO NA LEI ESPECIFICA. NENHUM
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INDIVIDUO TEM AUTORIDADE PARA OBRIGAR A CORDIS A QUALQUER REPRESENTACAO OU GARANTIA,
EXCEPTO CONFORME ESPECIFICAMENTE AQUI EXPRESSO.

As descri¢cdes ou especificacoes contidas nas publicagdes impressas da Cordis, incluindo a presente,
destinam-se apenas a descrever o produto a data do respectivo fabrico e ndo constituem qualquer tipo
de garantia expressa.

A Cordis Corporation nao sera responsavel por quaisquer danos diretos, incidentais ou consequenciais
resultantes do facto de o produto ter sido utilizado mais do que uma vez.

Protegido sob uma ou mais das seguintes patentes dos E.U.A.: 5,843,244; 6,019,778; 6,129,755;
6,312,454; 6,312,455; 6,342,067; 6,425,898; 6,503,271 e outras patentes pendentes nos E.U.A. e em
outros paises.

Precaug¢ées 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 alteracdo nas caracteristicas superficiais, o produto

também deve ser descartado imediatamente. Deve-se obedecer a Resolugdo RDC 222/2008.
Orientagao ao Médico

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 informagoes
podem ser encontradas no Sistema Nacional de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria —

NOTIVISA (http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/ apresenta.htm).
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Explicacdo dos simbolos dos rétulos e embalagem:

Numero do lote

Numero de catalogo

Nao reutilizar

Nao reesterilizar

Prazo de validade

Manter afastado da luz solar

Manter seco

N3o utilizar se embalagem estiver danificada

STERILE

EO

Esterilizado por 6xido de etileno
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Apirogénico

Cuidado

Consultar as instrugdes de utilizagdao

ATENGCAO: A lei federal norte-americana restringe a venda deste
dispositivo a médicos ou sob prescricao médica

Fabricante

EC | REP

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Condicionado ao ambiente de ressonancia magnética

n unidades por caixa

Tamanho de bainha recomendado
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Observagao: Este modelo de instrugdo de uso é aplicado aos seguintes produtos (ou cédigos):

CcODIGO
C06020SV

C06020MV
C06030SV
C06030MV
C06040SV
C06040MV
C06060SV
C06060MV
C06080SV
C06080MV
C061008V
C06100MV

C070208V
C07020MV
C070308V
C07030MV
C070408V
C07040MV
C07060SV
C07060MV
C07080SV
C07080MV
C07100SV
C07100MV

C08020SV
C08020MV
C08030SV
C08030MV
C08040SV
C08040MV
C08060SV
C08060MV
C08080SV
C08080MV
C081008V
C08100MV

C09020SV
C09020MV
C09030SV
C09030MV

DESCRIGCAO
STENT SMART CONTROL 6 X 20/80CM

STENT SMART CONTROL 6 X 20/120CM
STENT SMART CONTROL 6 X 30/80CM
STENT SMART CONTROL 6 X 30/120CM
STENT SMART CONTROL 6 X 40/80CM
STENT SMART CONTROL 6 X 40/120CM
STENT SMART CONTROL 6 X 60/80CM
STENT SMART CONTROL 6 X 60/120CM
STENT SMART CONTROL 6 X 80/80CM
STENT SMART CONTROL 6 X 80/120CM
STENT SMART CONTROL 6 X 100/80CM

STENT SMART CONTROL 6 X
100/120CM
STENT SMART CONTROL 7 X 20/80CM

STENT SMART CONTROL 7 X 20/120CM
STENT SMART CONTROL 7 X 30/80CM
STENT SMART CONTROL 7 X 30/120CM
STENT SMART CONTROL 7 X 40/80CM
STENT SMART CONTROL 7 X 40/120CM
STENT SMART CONTROL 7 X 60/80CM
STENT SMART CONTROL 7 X 60/120CM
STENT SMART CONTROL 7 X 80/80CM
STENT SMART CONTROL 7 X 80/120CM
STENT SMART CONTROL 7 X 100/80CM

STENT SMART CONTROL 7 X
100/120CM
STENT SMART CONTROL 8 X 20/80CM

STENT SMART CONTROL 8 X 20/120CM
STENT SMART CONTROL 8 X 30/80CM
STENT SMART CONTROL 8 X 30/120CM
STENT SMART CONTROL 8 X 40/80CM
STENT SMART CONTROL 8 X 40/120CM
STENT SMART CONTROL 8 X 60/80CM
STENT SMART CONTROL 8 X 60/120CM
STENT SMART CONTROL 8 X 80/80CM
STENT SMART CONTROL 8 X 80/120CM
STENT SMART CONTROL 8 X 100/80CM

STENT SMART CONTROL 8 X
100/120CM
STENT SMART CONTROL 9 X 20/80CM

STENT SMART CONTROL 9 X 20/120CM
STENT SMART CONTROL 9 X 30/80CM
STENT SMART CONTROL 9 X 30/120CM

C090408V
C09040MV
C09060SV
C09060MV
C09080SV
C09080MV
C100208V
C10020MV

C100308V
C10030MV

C100408V
C10040MV

C10060SV
C10060MV

C100808V
C10080MV

C120308V

C12030MV

C120408V

C12040MV

C120608V

C12060MV

C120808V

C12080MV

C140308V

C14030MV

C140408V

C14040MV

C140608V

C14060MV

C140808V

C14080MV

STENT SMART CONTROL 9 X 40/80CM
STENT SMART CONTROL 9 X 40/120CM
STENT SMART CONTROL 9 X 60/80CM
STENT SMART CONTROL 9 X 60/120CM
STENT SMART CONTROL 9 X 80/80CM
STENT SMART CONTROL 9 X 80/120CM
STENT SMART CONTROL 10 X 20/80CM

STENT SMART CONTROL 10 X
20/120CM
STENT SMART CONTROL 10 X 30/80CM

STENT SMART CONTROL 10 X
30/120CM
STENT SMART CONTROL 10 X 40/80CM

STENT SMART CONTROL 10 X
40/120CM
STENT SMART CONTROL 10 X 60/80CM

STENT SMART CONTROL 10 X
60/120CM
STENT SMART CONTROL 10 X 80/80CM

STENT SMART CONTROL 10 X
80/120CM

STENT SMART CONTROL LARGE 12 X
30/80CM

STENT SMART CONTROL LARGE 12 X
30/120CM

STENT SMART CONTROL LARGE 12 X
40/80CM

STENT SMART CONTROL LARGE 12 X
40/120CM

STENT SMART CONTROL LARGE 12 X
60/80CM

STENT SMART CONTROL LARGE 12 X
60/120CM

STENT SMART CONTROL LARGE 12 X
80/80CM

STENT SMART CONTROL LARGE 12 X
80/120CM

STENT SMART CONTROL LARGE 14 X
30/80CM

STENT SMART CONTROL LARGE 14 X
30/120CM

STENT SMART CONTROL LARGE 14 X
40/80CM

STENT SMART CONTROL LARGE 14 X
40/120CM

STENT SMART CONTROL LARGE 14 X
60/80CM

STENT SMART CONTROL LARGE 14 X
60/120CM

STENT SMART CONTROL LARGE 14 X
80/80CM

STENT SMART CONTROL LARGE 14 X
80/120CM
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NOME COMERCIAL: Sistema de Stent Expansivel Cordis

NOME TECNICO: Stent para artérias periféricas

ESTERIL - ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

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

Cordis Europa N.V.
Oosteinde 8, Postbus 38 — Roden — Holanda

Detentor do Registro:

CORDIS MEDICAL BRASIL LTDA.

Rua Ponta Pora, n° 371, Vila Ipojuca Sdo Paulo — CEP 05058-000
CNPJ: 27.548.227/0001-22

Registro ANVISA n°: 81576620018
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