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OPTEASE®

Filtro de Veia Cava Temporario




OPTEASE®

Cligue Aqui para ver a Comunicacao de Seguranca do FDA de 2014



http://www.fda.gov/medicaldevices/safety/alertsandnotices/ucm396377.htm

Nova Comunicacao de Seguranca do FDA

NOVAS Recomendacoes do FDA para Retirada

Janela Curta
de Retirada
do Filtro

A Solucao da Cordis:

O OPTEASE® Filtro de Veia Cava Temporario
pode ser removido em até 23 dias a partir da
data da implantacao e comprovou ter baixos

indices de complicacoes.

NOVA Recomendacao FDA!:

Entre os meses 1 e 2, a relacdo risco-beneficio
favorece a remocéao do filtro, se o risco

temporario de EP para o paciente tiver passado.

Cordis
TRAPEASE®
Filtro de Veia
Cava Temporario
BAIXOS indices de
Complicacoes

O Problema:

Em 2014, o FDA emitiu uma Comunicacao
de Seguranca destacando a preocupacao a
respeito dos eventos adversos reportados
com filtros para veia cava, mencionando
que algumas complicacdes podem estar
relacionadas ao tempo de permanéncia,

incluindo:

Embolia do Filtro
Penetracdo na VClI
Quebra do Filtro
Migracao do Filtro

Complicacoes de Retirada

Cligue Aqui para ver a Comunicacao de Seguranca do FDA de 2014



http://www.fda.gov/medicaldevices/safety/alertsandnotices/ucm396377.htm

OPTEASE’

Filtro de Veia Cava Temporario

Seis Sitios de Insercao
Facilidade na implantacao do filtro
gracas ao acesso via veias femoral,
jugular e antecubital bilateralmente

Barbs de Fixacao
Minimiza a migracao para
manter a eficiéncia na captura
do coagulo

Estruturas Laterais
Autocentralizacdo na
insercao reduz o risco de
inclinacao

Desenvolvido para Oferecer
Desempenho, Estabilidade e
Seguranca para Todos os Pacientes

Gaiola Fechada
Desenvolvida para eliminar o
risco de perfuracao da veia cava
e embolia da estrutura

Gancho Caudal de

Dois Pinos
Para uma captura por
laco'mais facil
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OPTEASE® Compromisso com a Seguranca

Filtro Extraible para Vena Cava

Estudo clinico PROOF: Uma Demonstracao de
Seguranca que Resulta em Confianca

No estudo prospectivo, multicéntrico de 0 /o

filtro Unico com 150 pacientes inscritos, o
OPTEASE® Filtro de Veia Cava Temporario
nao apresentou relatos de EP sintomatica,
perfuracao da veia cava ou embolia da

EP Sintomatica
Penetracao da Veia
estrutura*. Cava Embolia da
Estrutura

< ‘I 0/0 Menos de 1% dos pacientes tiveram migracao
do filtro ou nova formacéo de trombos com o

® . 0 Ve 0
TrombBes OPTEASE® Filtro de Veia Cava Temporario.

Migracao

Cligue Agqui Cligue Aqui para ver a Publicacao PROOF



http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/18656008
http://www.fda.gov/medicaldevices/safety/alertsandnotices/ucm396377.htm

Dois dos

Filtros Mais Testados

do Mercado

Estudos Clinicos

OPTEASE®

Filtro de Veia Cava Temporario

Estudo PROOF: Protecdo contra Embolia
Pulmonar com o Cordis OPTEASE® Filtro de
Veia Cava Temporario?

Estudo prospectivo, multicéntrico, de filtro tnico com 150
pacientes

Protecdo contra EP

EP Sintomatica
TMES (N=TT1) e 0.0%
6 Meses (N=70) ......cccoovoviieeeeeeen.. 0.0%

Baixos indices de Complicagées

Perfuracao da Veia Cava

TMES(N=TT1) e 0.0%

6 Meses (N=70) ........ccovoviiieeeeeein.. 0.0%

Migracao do Filtro

TMES (N=TTT) e 0.9% (1 Caso)

6 Meses(N=70)........ccccoveiieeeeiiin... Nenhum Caso Novo

Trombosis Sintomatica por Filtro

TMES (N=T111) e 0.8% (1 Caso)
6 Meses (N=70) ... Nenhum Caso Novo

TRAPEASE®

Filtro de Veia Cava Permanente

Cordis TRAPEASE® Filtro de Veia Cava
Permanente: Experiéncia com 751 Pacientes?

Estudo retrospectivo, Unico centro, com filtro Unico e
acompanhamento por Tomografia Computadorizada

Protecéo contra EP

e EP Global comprovada por Angiografia Pulmonar por
Tomografia Computadorizada (CPTA) ....cccooiiiiiiiie. 1.3%

Baixos indices de Complicagdes

© MHGIACAO «oiiii ettt et 0.0%
e Penetracdo da Veia Cava......c.ccoeevr voeveeeieiiieeeiiee 0.0%
© INCHNACION. ..o e 0.0%
e Embolia dos Fragmentos do Filtro . ..........ccccviiinnn, 0.0%
e Oclusdes Assintomaticas Proximas da Veia Cava .......... 0.7%



TRAPEASE’

Filtro Permanent
Filtro de Veia Cava Permanente t B -

Planejado para uma excelente
Performance. Construido para Ficar.

Nos casos de EP que requerem a colocacao permanente de um filtro de veia cava inferior, o TRAPEASE® Filtro
de Veia Cava Permanente oferece uma solucdo que demonstrou ser eficaz e segura para o uso de longo prazo

Caracteristicas dos Filtros:

e Construcao de Nitinol

Desenho de gaiola fechada

Introdutor de 6F - baixo perfil

Diametro maximo da veia cava de 30 mm

Estruturas laterais longas para permitir a
autocentralizacao

e Rebarbas de fixacdo craniana e caudal oposta para
reduzir a migracao

e |Implantacao via veia femoral / jugular / antecubital



OPTEASE®

Temporario e Permanente

OPTEASE® Filtro de Veia Cava Temporario Informacoes para Pedidos

Descricédo Sitio de Acesso Cédigo do Produto
OPTEASE® Filtro de Veia Cava Temporario e Kit de Introducao (55 cm) Femoral 466-F210AF

OPTEASE® Filtro de Veia Cava Temporario e Kit de Introducao (55 cm) Jugular 466-F210AJ

OPTEASE® Filtro de Veia Cava Temporario e Kit de Introducao (90 cm) Antecubital, Jugular 466-F210B)J

OPTEASE® Cateter de Retirada com Ponta Radiopaca (80 cm, 10F) Femoral 466-C210F
TRAPEASE® Filtro de Veia Cava Permanente Informacoes para Pedidos

Descripcion Local de Acceso Numeros de Catalogo
TRAPEASE® Filtro de Veia Cava Permanente e Kit de Introducdo (55 cm) Jugular, Femoral 466-P306A

ADVERTENCIA: O implante do produto OPTEASE® Vena Cava Filter com o gancho orientado na direcdo craniana pode resultar em ameaca a vida ou |
da embolia pulmonar.embolia pulmonar

30 séria, incluindo, mas nao se limitan

0 a disseccao, perfuracdo do vaso, migracdo do filtro com danos secundarios as estruturas cardiacas e prevencao ineficaz

Somente para profissionais da satide

Informacao Importante: Antes de usar, consulte as instrucoes de uso fornecidas com este dispositivo, para obter as indicacoes, contraindicacoes, efeitos colaterais, procedimento sugerido, adverténcias e precaucdes. Como parte da politica da Cordis para desenvolvimento
continuo de produtos, nos reservamos o direito de alterar as especificacoes de produto sem notificacao prévia

CORDIS, Cordis LOGO, OPTEASE e TRAPEASE sao marcas comerciais registradas da Cardinal Health e podem ser registradas nos EUA e/ou em outros paises. Todas as outras marcas sao propriedade de seus respectivos donos
Reg. ANVISA OPTEASE n°® 81356112177 Reg. ANVISA TRAPEASE n°® 81356112266

Para mais informacoes, entre em contato com o representante de vendas local da Cordis ou visite www.cardinalhealth.com.br
SAC atendimento clientes Cardinal Health do Brasil: Telefone: (11) 2755-9426 - Email: sac.brasil@cardinalhealth.com
© 2019 Cardinal Health. Todos os direitos reservados
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