PORTUGUES

INSTRUGOES DE USO
Cateter-baldo de dilatagdo PTCA Invader

FORMAS DE APRESENTAGAO

Invader™PTCA é comercializado nas seguintes apresentacdes: Embalagem estéril contendo
01 cateter-baldo de dilatacdo PTCA Invader. Apresentacdes com as faixas com marcadores
duplos: Invader™ PTCA nos comprimentos: 8 mm, 12 mm, 15 mm, 17 mm, 20 mm, 22 mm, 25
mm, 28 mm, 30 mm e 34 mm e nos didmetros: 1,5 mm, 2,0 mm, 2,5 mm, 2,75 mm, 3,0 mm,
3.5mm, 40mme 4,5 mm.

Apresentacdes com as faixas com marcadores individuais: Invader™ PTCA nos comprimentos:
12 mm, 15 mm e 20 mm e nos didmetros 1,5 mm, 2,0 mm e 2,5 mm.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O cateter-baldo para angioplastia coronariana PTCA Invader foi desenhado para dilatar lesdes
aterosclerdticas estendticas nas artérias corondrias ou enxertos de bypass. A parte dilatante do
cateter é o baldo préximo da ponta distal. O cateter possui revestimento hidrofiico Hydromer, um
polimero de poli-N-vinilpirolidona (PVP), a partir da ponta distal em diregdo a proximal por 30 cm
excluindo o comprimento efetivo do baldo e 35 cm da haste proximal. O marcador radiopaco
de ouro é colado no cenfro do baldo. Hd um Iimen separado na haste do cateter a ser usado
como Iimen fio guia iniciando em aproximadamente 27 cm da ponta distal. A ponta proximal
do cateter é usada como a porcdo inflédvel do baldo. O baldo é inflado por injecdo de um
material de confraste a partir desta ponta. O material do baldo € capaz de alcangcar um
tamanho exato comrespondente a pressdo fixada (conforme tabela de flexibilidade do baldo).

PRODUTO ESTERIL. A esterilizacdo do produto é realizada por dxido de etileno.
PRODUTO MEDICO DE USO UNICO.
PROIBIDO REPROCESSAR.

COMPOSICAO

Especificagoes do cateter

Tipo: Cateter-baldo para angioplastia coronariana (monotrilho) de troca rapida.
Especificagcoes da haste: Haste proximal 2,7 F; Haste distal 2,4 F

Fio guia: mdximo 0,014"

Comprimento utilizavel: 145 cm

Fim proximal: Hube Design melhorado

Revestimento: Revestimento hidrofilico Hydromer (PVP) a partir da haste proximal até a ponta
distal (100 cm)

Perfil do baldo: 0,027"

Perfil da ponta: 0,017"

Comprimento da ponta: 2,0 mm

Especificagdes do baldo

Material: Nylon 12 (Grilamid L25)

Caracteristicas do baldo: semi-complacente

Marcadores: marcador duplo (proximal e distal) e marcador individual (1,5, 2,0 € 2,56 mm)
Press@o nominal: 8 atm

RBP: 16 atm

Didmetro do baldo: 1,5 mm, 2,0 mm, 2,5 mm, 2,756 mm, 3,0 mm, 3,5 mm, 4,0 mm e 4,5 mm.
Comprimento do baldo: 8 mm, 12 mm, 15 mm, 17 mm, 20 mm, 22 mm, 25 mm, 28 mm, 30 mm e 34 mm.

INDICAGOES

O cateter-baldo de dilatagdo PTCA Invader é usado para dilatar a estenose na artéria corondria

ou em enxerto de bypass, a fim de aumentar a perfusdo miocdrdica.

* Pacientes devem ser aptos para cirurgia de bypass corondria.

« Eindicado em pacientes com lesdes aterosclerdticas ndo-calcificadas de artéria Unica e
lesdes difusas, que podem ser dilatados por meio de cateter PTCA.

* Esta operagdo pode também ser indicada em certos pacientes que tenham problema
multiarterial e em pacientes submetidos a cirurgia de artéria corondria de bypass, porém
que ainda apresentem:

> sintomas recorrentes,
> doenga de artéria corondria progressiva,
> estenose ou obstrucdo em enxertos de bypass.

CONTRAINDICAGOES

E confraindicado em pacientes:

* que ndo sejam aptos para cirurgia corondria de bypass,

¢ Que apresentem artérias corondrias completamente obstruidas,

¢ Que apresentem estenose severa de arféria corondria principal esquerdal.

ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGOES

* O cateter-baldo de dilatacdo PTCA Invader foi desenhado para uso Unico e sua reutiizacdo
n&o é recomendada. Ndo reesterilizé-lo!

* Mantenha o catfeter em temperatura ambiente em local seco e escuro.

* NG&o usar o cateter apds a data de expiragdo impressa na embalagem.

 Usar somente material de contraste diluido.

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

» \Verificar se a embalagem estd danificada.

* N&o exceder a pressado de explosdo mencionada nas instrucées para uso, enguanto
estiver inflando o baldo.

¢ Recomenda-se usar um dispositivo para inflar com um mandémetro embutido.

* O didmetro do baldo inflado ndo deve exceder os pontos proximal e distal para a estenose.

* O catetfer-baldo para angioplastia coronariana PTCA Invader deve ser usado apenas por
médicos experientes que tenham sido freinados em operacdes de angioplastia coronariana
fransluminal percuténea (PTCA).

* Fornecer terapias de anticoagulacao e vasodilatacdo apropriadas anfes da cateterizacdo.

* A operacdo de angioplastia coronariana fransluminal percuténea (PTCA) deve apenas
ser realizada em centros capacitados em atendimento de emergéncia em cirurgia de
bypass corondria em caso de complicagdes severas.

* N&o comprimir o adaptador hemostdtico no conector-Y, de outra forma ele pode
pressionar a haste impedindo, portanto, a inflacdo e desinflacdo do baldo.

« Todas as operacdes apds a introdugdo do cateter no organismo devem ser realizadas
sob qualidade de fluoroscopia. Nunca puxar ou empurrar o cateter, a menos que o
baldo esteja completamente desinflado sob vacuo. Caso aconfeca alguma resisténcia,
apenas interromper o procedimento e tentar identificar a causa.

* N&o usar materiais de contraste efiodol e lipiodol.

« Ndao expor o sistema de insercdo a solventes orgdnicos (dlcool, efc.).

EFEITOS ADVE RSOS/COMPLICA(;OES
> Disseccdo da artéria corondria;
> Corte, perfuragdo ou dano a artéria corondria;
> Completa obstrucdo da artéria corondria ou enxerto de bypass;
>Trombose da artéria corondria;
> Angina ndo-estavel;
> Infarto agudo do miocdrdio;
> Reestenose da artéria dilatada;
> Espasmo da artéria corondria;
> Aritmias, incluindo fibrilac&o ventricular;
>Hemorragia e hematoma;
>Reagdes a drogas, reagdes alérgicas a material de contraste;
> Hipo-/hipertensdo
>Infeccdo
> Fistula arteriovenosa;
> Embolismo;
> Morte;
> Cirurgia de emergéncia de enxerto de bypass da artéria corondria;

MODO DE USAR

Teste pré-uso de dilatagdo do cateter

Para assegurar a esterilidade do cateter, é crucial verificar a integridade da embalagem.
Ndao usar se a embalagem estiver aberta ou danificada ou se o produfo estiver danificado.
Examinar a integridade do cateter de dilatacdo e ndo usar qualquer equipamento com
defeito. £ importante verificar se o tipo do cateter € coreto para a operacdo planejada.

Verificar a integridade do cateter, inflar o baldo e apds este procedimento descarregar o ar,
verificar se hd qualguer vazamento nas conexoes.

Sele¢do do tamanho correfo

O cateter deve ser selecionado de maneira que o didmetro do baldo, quando inflado
em pressdo nominal, ndo exceda o didmetro da artéria corondria nos pontos proximal e
distal da estenose.

PREPARACAO

* Preparar uma mistura 50 - 50% de material de contraste e solugdo salina estéril como
solucdo de inflagcdo;

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

¢ Colocar uma agulha na seringa e cuidadosamente inserir a agulha através da ponta
distal do cateter e enxaguar o limen do fio guia;

» Fixar uma vdivula ao centro do cateter-baldo para angioplastia coronariana PTCA Invader;

« Fixar a seringa a valvula e manté-la na posicdo vertical para que seu pistdo fique para
cima. Puxar o pistdo e remover todo o ar do baldo;

* Aplicar vécuo com a seringa por 15 - 20 segundos e certificar-se de que nenhuma
bolha de ar passe através do material de contraste diluido;

* Cuidadosamente interromper o vacuo;

¢ Repetir o processo se necessario;

* Exercer uma pressdo negativa e entéo desligar a vdivula;

* Verificar se nenhum ar penetfrou no sistema, anexar o disposifivo de inflacdo ao cateter.
Ligar na valvula e inflar o baldo até a pressdo nominal e verificar a integridade do
cateter-baldo para angioplastia coronariana PTCA Invader;

« Exercer uma pressdo negativa e desligar a valvula.

INSERGAO

* Fixar um conectorY com vdaivula hemostdtica ao cateter guia jé inserido na artéria femoral;

* Passar o fio guia (méximo 0,014") através do cateter-guia, avancar e colocd-lo conforme
desejado;

« Gentilmente apertar a vélvula hemostdatica do conector-Y no fio guia para prevenir um
movimento ndo intencional do fio guia;

* Inserir a ponta de trds do fio guia através da ponta distal do cateter e ajusta-lo ao cateter.
A ponta fraseira do fio guia saird em aproximadamente 27 cm proximal a ponta distal do cateter;

« Desprender a véivula hemostdtica do conectorY e avangar o cateter-baldo para angioplastia
coronariana PTCA Invader em dire¢cdo a parte distal do cateter guia.

Precaucgdo: Sempre avangar o cateter-baldo para angioplastia coronariana PTCA Invader
quando estiver desinflado e sobre o fio guia.

* NG&o apertar muito a véivula hemostdtica do conector-, isto pode prevenir a passagem de
material de contraste através do Iimen de inflacdo do baldo resultando, portanto, em
prolongamento do tempo de inflagdo/desinflacéo do baldo.

« Usar técnicas de angioplastia conhecidas, continuar a operagdo sob fluoroscopia. Os
marcadores radiopacos podem ajudar o baldo a ser melhor posicionado na estenose.

Nota: Recomenda-se que o fio guia e/ou cateter-baldo permaneca na lesdo até que a
operacdo de dilatacdo esteja concluida.

Variacdes na viscosidade do material de contraste podem afetar o tempo de inflagdo/
desinflacéo.

REMOGAO

* Desprender a vdivula hemostdtica do conector-Y;

* Segurar a véivula hemostdtica e o fio guia com uma mdao e a haste do cateter com a oufra
mdo. Enquanto estiver segurando o fio guia imobilizé-lo, para que mantenha sua posicdo na
artéria corondria, remover o cateter de dilatagdo do cateter guia;

Nota: Durante a remogao, verificar a posicao do fio guia por fluoroscopia.
 Ligar na vdivula hemostdatica do conector-Y;

« Se necessario, preparar outro cateter-baldo de angioplastia coronariana PTCA Invader e repetir
0 processo de dilatacéo.




Tabela: Variagdo do Diametro do baldo por pressao (flexibilidade do balao)

Pressao Diémetro DiGmetro Diémetro DiGmetro Diémetro DiGmetro Diémetro DiGmetro
(Bar) 1,50mm 2,00mm 2,50mm 2,75mm 3,00mm 3,50mm 4,00mm 4,50mm
4,0 1,40 1,79 235 2568 274 321 3.78 4,30
5,0 1,43 1,84 240 264 285 329 383 436
6,0 145 1,90 245 269 29 338 390 441
7,0 1,48 1,96 248 2,72 294 3,45 395 4,46
80 NB 1,60 200 250 275 300 350 400 450
9.0 1,62 206 253 28] 305 355 403 452
10,0 1,564 209 256 284 308 359 406 454
11,0 1,56 214 260 287 311 3,65 4,09 4,57
12,0 1,58 2,17 262 289 315 368 411 4,60
13,0 1,60 220 265 291 3,18 3,71 4,14 4,62
14,0 1,61 223 268 293 322 375 417 4,64
15,0 1,62 225 270 295 325 378 420 4,66
16,0 1.64 228 274 297 328 381 4,23 4,69
17,0 1,66 230 277 300 332 385 4260 471
18,0 1,69 232 281 303 336 388 429 473
19,0 1,78 234 284 306 340 392 4,32 4,75
20,0 1,92 236 287 310 343 396 436 4,78
21,0 MPB 2,02 237 29 3,14 3,46 400 440 48]
22,0 OPB 206 239 294 319 349 405 444 485
SUMARIO DO ESTUDO CLINICO

No periodo entfre 04/02/2008 e 24/04/2008 um tofal de 25 pacientes aptos para realizacdo de
angioplastia coronariana, que estavam em acordo com os critérios de inclusdo, participaram de
um estudo clinico prospectivo, de um brago, ndo-randomizado conduzido em um Unico centro para
avaliar a seguranca e desempenho do cateter-baldo PTCA Invader em pacientes com oclusdes de
artérias corondrias Unica ou multiplas programadas para serem submetidas a infervencao corondria
percutdnea devido a sinfomas de angina pectoris nGo estavel.

Os pontos finais primdrios do estudo obtiveram sucesso de procedimento e sucesso clinico. O sucesso
de procedimento foi definido como sucesso angiogrdfico sem infarto do micdrdio (onda-Q ou onda-
ndo-Q), ou cirurgia de enxerto de bypass da artéria corondria durante a estadia no hospital. O sucesso
angiogrdfico foi definido como estenose de didmetro final <50% em pelo menos uma das lesdes
festadas com cateter-baldo PTCA Invader. A taxa de sucesso clinico foi definida como auséncia de
evento cardiaco adverso maior (MACE), definido como morte, qualquer infarfo do miocdrdio (onda-Q
ou onda n&o-Q) ou enxerto de bypass da artéria corondria durante estadia no hospital.

CONCLUSAO

O cateter-baldo PTCA Invader foi usado em 25 casos e apresentou boa capacidade de desloca-
mento, capacidade de acompanhamento satisfatéria e muito boa capacidade de atravessar a
luz dos vasos. A visibilidade sob fluoroscopia foi satisfatdria, nenhum atraso significativo no tempo de
inflacdo e desinflagao foi observado. O cateter foi facimente manuseado durante o procedimento
e o desenho do centro facilifou a conexdo ao dispositivo de inflagdo. Apds a finalizagdo do estudo
de desempenho, nenhum evento adverso cardiaco maior em periodos de cuidados intensivos
agudo, necessdrios para outro enxerto da artéria corondria, angioplastia coronariana transiuminal
percuténea ou enxerto de bypass da artéria corondria causado pela lesdo alvo foram olbservados.
Os resultados de desempenho clinico demonstram que o cateter-baldo PTCA Invader pode ser
usado seguramente para procedimentos de angioplastia coronariana transluminal percuténea em
cardiologia intervencional em lesdes dificeis e complexas.

CONSERVAGAO E PRAZO DE VALIDADE

Ndo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. O produto ndo deve ser reutilizado.
O cateter-baldo PTCA Invader ndo deve ser utilizado apds a data 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 € 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 fabricagao e validade: vide cartucho.
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produto estéril. esterilizado por éxido de etileno.
sterilized with ethylene oxide.

etilen oksit ile steril ediimistir.

atengao: ver instrugoes de uso.

aftention see instructions for use.

dikkat kullanmadan dnce 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 hasarl ise kullanmayiniz.

data de fabricagao
date of manufacture
aretim farihi

data de validade
use by
son kullanma tarihi

numero do catdlogo
catalogue number
Urdn kodu

nimero de lote
batch code
lot numaras!

diametro do baldo
balloon diameter
balon ¢api

comprimento

length

boy

apos o uso, este produto pode ser um risco
e acordo com a pratica médica e as leis e regulamentos locais.
B after use, this product may be a potential biohazard. handle and dispose of in
[ — accordance with accepted medical practice and applicable local laws and reguiations.

kullanim sonrasi hastane atigi olarak imha edilecektir.

proteger da umidade.
keep dry.
kuru yerde saklayiniz.

sobre 0 de

de uso e adverténcias: vide Instrucoes de Uso.
see instructions for use to find out the keeping conditions.
‘muhafaza kosullari igin kullanim kilavuzuna bakiniz.

manter ao abrigo da luz.
keep away from sunlight.
gunes isigindan uzak tufunuz,

e descartar de
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