PORTUGUES

INSTRUGOES DE USO
Sistema de entrega de stent coronariano Constant

FORMAS DE APRESENTA(;AO

O stent Constant € um stent baldo dilatdvel de aco inoxidavel 316 LVM cortado a laser.
Constant é comercializado nas seguintes apresentacdes: Embalagem estéril contendo 01
sistema de enfrega de stent coronariano Constant nos comprimentos: 9 mm, 13 mm, 17
mm, 21 mm, 24 mm, 28 mm e 32 mm e nos didmetros: 2,5 mm, 2,75 mm, 3,0 mm, 3,5
mm e 4,0 mm. E oferecido para uso montado em um cateter de dilatacdo PTCA Turquoise.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O cateter de dilatagdo PTCA Turquoise foi desenhado para dilatar lesdes aterosclerdticas
estendticas nas artérias corondrias ou enxertos de bypass. A parte dilatante do cateter € o
baldo préximo da ponta distal. Ha bandas marcadoras radiopacas em ambas hastes distal
e proximal do baldo. H& um Iimen separado na haste do cateter a ser usado como IUmen
fio guia com inicio em aproximadamente 27 cm da ponta distal. A ponta proximal do cateter
& usada como a porcdo inflével do baldo. O baldo € inflado por injecdo de um material de
contraste a partir desta ponta. O material do baldo € capaz de alcangar um tamanho exato
correspondente a pressdo fixada (conforme tabela de flexibilidade do baldo). O didmetro
maximo do fio guia, que pode ser utilizado com o catefer de dilatacdo PTCA Turquoise, €
de 0,014".

Precaugado: O stent Constant alcanca seu didmetro nominal dilatado, quando o sistema de
entrega do baldo € inflado a uma pressdo de 8 bars. O sistema de entrega do bal&o ndo
deve ser inflado em pressdes muito elevadas que possam dilatar o stent além do didmetro do
lumen do vaso pretendido ou em pressdes excedentes a pressdo maxima pré-determinada.

PRODUTO ESTERIL. A esterilizag&o do produto é realizada por éxido de etileno.
PRODUTO MEDICO DE USO UNICO.

PROIBIDO REPROCESSAR.

COMPOSICAO

Especificagdes do stent

Material: aco inoxidavel 316 LVM

Espessura do suporte: 80 micron (0,031")

Desenho: multicelular

Forshortening: Menos que 2%

Razao metalfarter: 13,7% (3,0 mm)

Recuo: Menos que 3%

Perfil do crimp: 0,90 mm - 1,10 mm (2,5 mm - 4,0 mm)

Didmetros disponiveis: 2,5 mm, 2,75 mm, 3,0 mm, 3,5 mm e 4,0 mm
Comprimentos: 9 mm, 13 mm, 17 mm, 21mm, 24 mm, 28 mm e 32 mm

Especificacdes do baldo

Material: Nylon 12 (Grilamid L25)
Caracteristicas do baldo: semi-complacente
Marcadores: marcador duplo (proximal e distal)
Pressdo nominal: 8 atm

RBP: 16 atm

Especificagoes do sistema de entrega do stent

Tipo: Cateter de froca rdpida (monotrilho) de revestimento hidrofilico

Especificacées da haste: Haste proximal 2,7 F; Haste distal 2,4 F

Fio guia: mdaximo 0,014"

Comprimento utilizével: 145 cm

Fim proximal: Hube Design melhorado

Revestimento: Revestimento hidrofiico Hydromer a partir da haste proximal até a ponta distal (115 cm)
Perfil do baldo: 0,024"

Perfil da ponta: 0,017

Comprimento da ponta: 2,0 mm

INDICAGOES
O sistema de stent Constant € indicado para:
* Pacientes com doenca isquémica sintomatica devido a reestenose da artéria corondria
e que sejam aptos para operacdo PTCA;
» O fratamento de complicac&o de obstrucdo aguda da operacdo PTCA;
* Casos de operacdo PTCA sem sucesso;
* Diminuic@o da razdo de reestenose;
* Pacientes devem ser aptos para cirurgia de bypass coronariana.

CONTRAINDICA(;()ES

E contraindicado nas seguintes situagdes:

Pacientes gque ndo fenham recebido ferapia anticoagulante ou anfiplagquetdria,
Pacientes que ndo sejam aptos para cirurgia de bypass coronariana,

Pacientes que tenham problemas de vaso distal difuso, que poderia diminuir o fluxo
sanguineo afravés do Iimen do stent,

Pacientes com artéria corondria principal esquerda ndo protegida,

Lesdes de Ostios,

Lesdes com embolismo corondrio,

Pacientes com alergia conhecida a metal,

Mulheres gravidas,

Lesdes fortuosas com angulos de mais de 60 graus.
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ADVERTENCIAS

« Este produto foi desenhado para uso Unico e sua reutilizacdo ndo é recomendada.

NGo reesteriliza-lo e ndo reutiliza-lo.

* Todas as operacdes realizadas apods a introducdo do cateter no organismo devem
ser realizadas sob fluoroscopia de alta qualidade. Nunca empurrar ou puxar o cateter,
a menos que o baldo esteja completamente desinflado sob vacuo. Caso qualquer
resisténcia seja encontrada durante a operacdo, apenas interromper e fentar identificar
a causa. Caso falhe a identificacdo, remover o sisterna como um todo (stent, sistema
de entrega e cateter guia).

N&o exceder a pressdo de explosdo mencionada nas Instru¢coes para uso durante

o processo de inflagcdo do baldo. Para monitorar a pressdo, recomenda-se usar um

dispositivo de inflagdo com um mandémetro embutido.

* A operacao de entfrega do stent deve ser realizada apenas em centros capazes de
realizar cirurgia de bypass corondria de emergéncia em caso de complicagdes com
risco de vida.

* N&o usar o stent e o sistema de entrega apds a data de expiragdo impressa na
embalagem.

* A Alvimedica recusa a responsabilidade por qualquer dano ou injdria que possa ser

causada pelo re-uso do stent e do sistema de entrega.

N&o fentar remover o stent em forma de cunha sobre o sistema de entrega e ndo

realizar qualquer alteracdo na operacdo. O stent ndo deve ser removido do sistema

de entrega e colocado em outro cateter-baldo, pois este processo poderia danificar

0 baldo ou o stent.

* N&o usar materiais de contraste etiodol ou lipiodol.

» Ndo expor o sistema de entrega a solventes orgdnicos (ex. dlcool, etc.).

* N&o inflar o baldo em pressdo superior a necessaria.

« Terapias anticoagulantes e antiplaquetdrias inapropriadas podem causar frombose.

* Prevenir a possibilidade de corrosdo do metal, nGo colocar stents de materiais diferentes
dentro de outros, préximos a outros ou em confato com outro.

* N&o usar ar ou qualquer outro gds para inflar o baldo.
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PRECAUGOES

* Antes da operacao de entrega do stent , verificar se a forma e o tamanho do stent e
do sistema de enfrega a ser usado sGo adequados para © caso.

» O sfent e o sistema de entrega devem apenas ser usados por médicos experientes
que tenham sido adequadamente treinados em operacgoes PTCA, entrega de stent e
angiografia.

* Ndo usar se a embalagem infemna estiver aberta ou danificada.

* N&o esterilizar em autoclave, femperaturas acima de 40°C podem danificar o sistema
de enfrega.

* Manter em temperatura ambiente, em local frio e seco.

* Antes da operacdo de entrega do stent, a pré-dilatacdo da lesdo deve ser realizada
usando técnicas padrdo PTCA.

« O stent entregue pode estar danificado, como resulttado de contato fisico com materais
auxiliares.

* Are-dilatacdo do stent enfregue pode causar disseccdo e isto pode ser corrigido pela
entrega de outro stent. Em casos em que mais de um stent € enfregue, suas pontas
podem ser entrelagadas.

* Quando um stent completamente ou parcialmente dilatado deve ser atravessado,
devida atencdo deve ser dada para ndo se deformar ou danificar o stent.

* Recomenda-se ndo realizar aterectomia mecdanica ou usar cateteres laser na drea de
entrega do stent.

* O stent pode causar artefatos na imagem MR devido a distorcdo no campo magnético.
Para se diminuir o risco de migracdo do stenf em campo magnético poderoso, a
imagem MR ndo deve ser realizada até que o stent esteja completamente coberto
pelo tecido endofelial (cerca de 8 semanas).

* Recomenda-se ndo realizar hipertermia na drea de enfrega do stent.

EFEITOS ADVERSOS/COMPLICA(;éES
Os seguintes efeitos adversos podem ocorrer durante ou apds a entrega do stent:
> Infartfo agudo do miocdardio;
> Angina ndo-estavel;
> Obstrugcdo completa;
> Corte, perfuracdo ou dano da artéria corondria;
> Corte, dano, perfuracdo ou dissecgdo da artéria corondria
> Reestenose do vaso contendo o sistema de enfrega do stent;
> Espasmo da artéria corondria;
> Deformacdo da simetria do stent durante a enfrega ou durante a passagem de outro
instrumento (tal como cateter, baldo, fio guia, etc) através do stent;
>Hemorragia e hematoma;
> Arritmias, incluindo fibrilagao ventricular;
>Reagdes a medicamentos, reacdes alergicas a material de contraste;
> Hipo-/hipertensdo;
>Infeccao;
> Fistula arteriovenosa;
>Embolismo;
> Cirurgia, de emergéncia, de enxerto de bypass da artéria corondria;
> Sangramento gastrintestinal devido a terapia com anticoagulantes/antiplaquetdria;
> Corte do revestimento intemo do vaso;
>Formacdo de pseudo-aneurisma;
>Migragdo do stent;
>Trombose;
>Necrose do tecido;
> Morte.

MODO DE USAR
Teste pré-uso de dilatagdo do cateter
Verificar se o diémetro do stent a ser usado € compativel com o didmetro do vaso.

PREPARACAO
» Cuidadosamente refirar o sistema de enfrega da embalagem. Tomar cuidado durante
a refirada do estilete e do tubo de protecdo da ponta distal do cateter. Verificar a infegridade
do stenf em forma de cunha, a centralizacdo no baldo e se hd qualquer saliéncia nas
conexoes;

Nota: O stent deve estar centralizado sobre o baldo.
Precaugdo: NGo usar gaze, pois suas fibras podem ficar presas e prejudicar o stent.

* Preencher uma seringa de 20 cm?® com aproximadamente 10 cm?® de solugdo salina;

» Colocar uma agulha na seringa e cuidadosamente inserir a agulha afravés da ponta
distal do cateter e enxaguar o lumen do fio guia;

* Segurar o stent cuidadosamente para manter a posicao do stent em forma de cunha
sobre o baldo, enquanto retirar o cateter da embalagem, carregd-lo sobre o fio guia,
inserindo-o no cateter guia e passando-o através do conector-Y com vdivula hemostdatica
e prestar o méximo de atencdo durante todas essas operagoes.

 Preencher a seringa de 20 cm? com uma mistura de material de contraste 50/50 % e
solugdo salina. Remover o ar completamente, conectar a seringa & vdivula e preencher
o limen da vdlivula com mistura contraste-salina.




* Preparar o dispositivo de inflacdo em acordo com as instrucdes do fabricante.

« Conectar a vdlvula a por¢cdo de inflacdo na parte proximal do cateter. Conectar o
dispositivo de inflagdo ao outro brago da vdlvula. Durante a realizacdo destas operacoes,
ajustar as conexdes para prevenir a entrada de ar no sistema.

« Ajustar a vdivula para a posicdo “off” para o dispositivo de inflagdo.

* Manter a seringa na posicdo vertical para que seu pistao fique para cima. Puxar o pistéo
e aspirar até que nenhuma bolha de ar permaneca na seringa.

 Ajustar a véivula na posicdo “on” para o dispositivo de inflagdo.

Nota: Nao aplicar uma pressdo negativa ao sistema com o dispositivo de inflacdo.

ENTRADA E SISTEMA DE ENTREGA
Nota: Ndo é recomendado o uso do stent Constant e o sistema de entrega para pré-dilatacdo.

« Avancar o stent preparado e o sistema de entrega em dire¢do ao conector-Y com vdivula
hemostdtica (didmetro intemo > 0,074"), via o fio guia (Max. 0,014”). O conectorY com
vadlvula hemostdtica deve estar completamente aberfo durante a passagem através dele.

Nota: Caso se enconfre qualquer resisténcia, ndo empurrar mais, pois isto pode danificar o
stent ou causar o afastamento do baldo. Verificar se o cateter guia estd na posicdo correta
e se sua ponta estd fixa.

« Avancar o stent no interior do cateter guia, sob fluoroscopia. Usando técnicas de PTCA
conhecidas, inserir o stent na lesdo.

« Expandir o stent na lesdo aplicando técnicas de angioplastia. Realizar mais de uma
operacdo de inflacdo até que a largura do stent seja igual a largura do vaso. Enguanto
mantiver o baldo na posicdo de deflacdo, verificar a expansdo do stent por imagem
angiogrdfica.

* Uma pressdo de inflacdo de 8 bars € suficiente para expansdo do stent.

Precaucao: A expansao do sfent acima do limite e a aplicacdo de uma pressao de inflagdo
maior que a especificada pode causar disseccdo.

REMOGAO

* Apds a enfrega do stent, exercer uma pressdo negativa e desinflar o baldo. Apds a
completa desinflagdo do baldo, cuidadosamente puxar de volta e remover o sistema
de entfrega do cateter guia sob fluoroscopia enquanto o fio guia permanecer no lugar.

* Redlizar a imagem angiogrdfica da drea de enfrega do stent e verificar o stent expandido.
Caso se observe dilatacdo insuficiente, cuidadosamente posicionar o sistemna de enfrega
original ou outro cateter com o didmetro do baldo apropriado no stent e repetir as
operacdes prévias para expandir o stent para o diédmetro apropriado.

Tabela: Didmetro do baldo versus pressao (flexibilidade do baléo)

2,50 mm 2,75mm 3,00mm 3,50 mm 4,00 mm
ATM | Diametro | Diametro | Diamefro | Diamefro | Diémetro | Diamefro | Diametro | Diémetro | Diametro | Diamefro
interno externo interno ‘externo inferno externo inferno externo inferno externo
1.0 1,28 1,46 1,40 1,58 1,50 1,68 1,60 1,78 1,70 1,88
2,0 1.74 1,92 2,38 2,56 2,46 2,64 2,75 2,93 3,00 3,18
30 2,23 2,41 2,51 2,69 2,71 2,89 3,07 3,25 3,25 3,43
4,0 2,30 2,48 2,56 2,74 2,78 2,96 3,26 3,44 3,55 3,73
50 2,35 2,53 2,60 2,78 2,83 3,01 3,38 3,56 3,70 3,88
6,0 2,40 2,58 2,65 2,83 2,89 3,07 3,44 3,62 3,82 4,00
70 2,45 2,63 2,70 2,89 2,94 3,12 3,47 3,65 3,91 4,09
80 | 2,50 2,68 2,75 2,93 3,00 3,18 3,50 3,68 4,00 418
9.0 2,55 2,73 2,80 2,98 3,04 3,22 3,53 3.71 4,03 4,21
100/ 258 2,76 2,83 3,01 3,07 3,25 3,56 3,74 4,07 4,25
11,0/ 262 2,80 2,87 3,05 3,10 3,28 3,59 3,77 4,10 4,28
120 265 2,83 2,90 3,08 3,14 3,32 3,62 3,80 4,14 4,32
13,0/ 267 2,85 2,93 3,11 3,16 3,34 3,65 3,83 418 4,36
140 2,70 2,88 2,96 3,14 3,19 3,37 3,68 3.86 4,21 4,39
150 272 2,90 2,98 3,16 3,22 3,40 3,72 3,90 4,23 4,41
16,0/ 2,75 2,93 3,00 3,18 3,25 3,43 3,75 3,93 4,25 4,43
17,00 277 2,95 3,03 3.21 3,27 3,45 3,76 3,94 4,32 4,50
18,0/ 279 2,97 3,05 3,23 3,30 3,48 3,79 3,97 4,35 4,53
19.0/ 282 3,00 3,07 3,25 3,34 3,62 3.81 3,99 4,38 4,56
20,0 2,84 3,02 3,09 3,27 3,37 3,65 3,84 4,02 4,40 4,58

* Press@o nominal
** Press@o de explosdo média

SUMARIO DO ESTUDO CLIiNICO

Realizou-se um estudo clinico prospectivo, de um braco, ndo-randomizado e em um Unico
centro para avaliar a seguran¢a e desempenho do Constant. Foram incluidas no estudo de
“desempenho clinico de Constant” 26 implantagdes de stents em 8 pacientes com oclusdo

da artéria corondria > 70%, com ou sem qualquer pré-dilatacdo para a lesdo alvo. Em cada
caso nenhuma outra indicagdo deveria ser questionada, exceto as indicacdes para a
implantacdo do stent. Todos os pacientes, com todos os tipos de lesdes, diabéticos, enxerto
de bypass da artéria corondria prévio, doengas de artéria corondria multi-vasos serdo
incluidos no estudo. Apenas pacientes submetidos a angioplastia coronariana transluminal
percut@nea primdria ou angioplastia coronariana fransluminal percut@nea de resgate para
infarfo agudo do miocardio devem ser excluidos. Neste estudo a adequacgdo do sistema de
entrega Turquoise para o stent Constant e seu desempenho combinado, como um sistema
de entfrega de stent total foram avaliados, as taxas de evento adverso cardiaco principal
nos periodos de cuidado infensivo agudo, necessdrios para oufra angiografia coronariana,
angioplastia coronariana transluminal percuténea ou enxerto de bypass de artéria corondria
causados pela lesdo alvo também seriam avaliados.

CONCLUSAO

Em 8 casos, todos 0s 26 stents Constant apresentaram boa capacidade de deslocamento,
capacidade de acompanhamento satisfatéria e muito boa capacidade de atravessar a luz
dos vasos. A visibilidade sob fluoroscopia foi satisfatéria, nenhum atraso significativo no tempo
de inflacdo e desinflacdo foi observado. A parfe ndo revestida (sem revestimento hidrofilico)
facilitou o controle da parte proximal da haste e centro do cateter. A flexibilidade combinada
do stent Constant com o sistema de enfrega Turquoise foi testada em alta porcentagem de
oclusdes incluindo CTOs (oclusdes cronicas totais) com implantagdes multiplas de 3,25 stents por
paciente. Em nenhum dos casos afravés de qualquer tipo de lesdo o sistemna falhou em
atfravessar. Apds o término do estudo de desempenho, ndo se observou nenhum evenfo
cardiaco adverso principal em periodos de cuidado intensivo agudo, necessdrio para outra
angiografia coronariana, angioplastia coronariana transiuminal percuténea ou cirurgia de enxerto
de bypass de artéria corondria causado pela lesdo alvo. Os resuftados de desempenho clinico
mostraram que o cateter PTCA Turquoise pode ser usado com seguranga para procedimentos
de angioplastia coronariana transluminal percuténea como um sistema de enfrega para o stent
Constant em cardiologia intervencional.

CONSERVAQAO E PRAZO DE VALIDADE

Na&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. O produto ndo deve ser reutilizado.
O sistema de enfrega de stent coronariano Constant ndo deve ser utilizado apds a dafa de
validade indicada no rétulo.

Conservar na embalagem original, em temperatura abaixo de 40°C, protegido de luz solar
direta e umidade excessiva.

O prazo de validade é de trés anos.

O PRODUTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTERILIZADA ESTIVER ABERTA OU DANIFICADA.
Ne lote, data de fabricagdo e validade: vide cartucho.
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produto estéril. esterilizado por 6xido de etileno.
sterilized with ethylene oxide.

efilen oksit ile steril edilmistir.

atengdo: ver instrugoes de uso.

attention see instructions for use.

dikkat kullanmadan énce kullanma kilavuzunu okuyunuz.
produto médico de uso unico.

do not reuse.

fek kullanimiik.

nao utilizar se a embalagem estiver danificada.
do not use if package is damaged.

ambalaji hasarll ise kullanmayiniz.

data de fabricagao
date of manufacture
uretim tarihi

data de validade
use by
son kullanma tarihi

numero do catdlogo
catalogue number
Urdn kodu

nimero de lote
batch code
lot numarasi

diametro do baldao
balloon diameter
balon ¢api

comprimento
length
boy

apos o uso, este produto pode ser um pe risco 6 e de
acordo com a prdtica médica e as leis e regulamentos locais.

after use, this product may be a potential biohazard. handle and dispose of in

accordance with accepted medical practice and applicable local laws and regulations.

kullanim sonrasi hastane afigi olarak imha edilecektir.

proteger da umidade.
keep dry.
kuru yerde saklayiniz.

sobre o de
de uso e adverténcias: vide Instrucées de Uso.
see instructions for use fo find out the keeping conditions.
muhafaza kosullart igin kullanim kilavuzuna bakiniz.

manter ao abrigo da luz.
keep away from sunlight.
gunes 1sigindan uzak futunuz.
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