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Relacdao dos modelos comerciais do produto BeGraft Coronary Stent

Graft System

BG08250, BG08275, BG08300, BG08350, BG08400, BG12250, BG12275, BG12300,
BG12350, BG12400, BG16250, BG16275, BG16300, BG16350, BG16400, BG16450,
BG16500, BG18250, BG18275, BG18300, BG18350, BG18400, BG18450, BG18500,
BG21250, BG21275, BG21300, BG21350, BG21400, BG21450, BG21500, BG24250,
BG24275, BG24300, BG24350, BG24400, BG24450, BG24500.
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INSTRUGAO DE USO

BEGRAFT CORONARY STENT GRAFT SYSTEM

Endoprétese Vascular

Nota:

Estas instrucdes destinam-se a todo o pessoal que ira utilizar o “Sistema de
Endoprotese Coronaria Coberta BeGraft” e devem ser lidas atentamente antes da
utilizagdo do produto!

1. Descrigao:

O Sistema de Endoprétese Coronaria Coberta BeGraft € composto por:

e Um stent de cromo-cobalto (L605) expansivel por baldo, revestido por um
material de enxerto em ePTFE, que esta

e pré-montado no baldo de um sistema de colocacdo de stent “rapid exchange
(RX).

4

O sistema de colocacdo é compativel com fios-guia de 0,014 pol. (0,36 mm) e
estd disponivel em comprimentos Uteis de 143 cm (@2,5-4,0 mm) e 153 cm
(24,5/5,0 mm).

2. Apresentacao do Produto

Contetdo da embalagem: Um Sistema de Endoprotese Coronaria Coberta BeGraft
por embalagem.

Endoprotese Coronaria Coberta BeGraft.

Um cartdo de conformidade;

Um cartdo de informacao sobre o implante;

Um documento com instrugdes de utilizagao;

Os acessorios indicados no capitulo 8.1 ndo estao incluidos.

Armazenamento: Manter afastado da luz solar. Manter em local seco.

Armazenar o produto entre as temperaturas 20 °C - 25 °C e umidade relativa 25% -
65%.

Apirogénico.
Estéril: Esterilizado com 6xido de etileno (EQ). Ndo use se a embalagem estiver
aberta ou danificada.

Nota: PROIBIDO REPROCESSAR

Este dispositivo de utilizagdo Unica ndo pode ser reutilizado em outro paciente, dado
que ndo foi concebido para ter o desempenho pretendido depois da primeira
utilizacdo. As alteracGes das caracteristicas mecanicas, fisicas e/ou quimicas
introduzidas em condigbes de utilizacdo repetida, limpeza e/ou reesterilizagdao podem
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comprometer a integridade do design e/ou materiais, originando contaminagao
decorrente de espacos e/ou intervalos estreitos e uma diminuicao da segurancga e/ou
desempenho do dispositivo. A auséncia do roétulo original pode conduzir a uma
utilizacdo inadequada e pode eliminar a rastreabilidade. A auséncia da embalagem
original pode resultar em danos no dispositivo, perda de esterilidade e risco de lesdes
no paciente e/ou no utilizador.

3. Indicacdes

O Sistema de Endoproétese Coronaria Coberta BeGraft é indicado para implantagao
transluminal em artérias coronarias ou em enxertos de “bypass” aortocoronario para
tratamento de:

1. Perfuracdo aguda ou ruptura de artérias coronarias;
2. Aneurisma de artérias corondrias ou enxerto venoso de “bypass” coronario.

e Os pacientes que estdo a ser considerados para implantacao de enxerto de stent
devem ser candidatos aceitaveis para cirurgia de enxerto de “bypass” de artéria
coronaria.

4. Contraindicacgoes

Pacientes com diatese hemorragica ou outras perturbacGes nas quais a aplicacdo de
terapéutica anticoagulante ou antiplaquetaria esteja contraindicada em pacientes que
ndo possam ou nao estejam dispostos a tolerar a terapéutica
anticoagulante/antiplaquetaria  (por ex. ulceracdo séptica, complicacbes
cerebrovasculares).

e Pacientes com aterosclerose proximal e/ou tortuosidade significativa dos
vasos, nos quais o acesso do fio-guia e o suporte adequado do cateter-guia
estejam proibidos.

e Pacientes com doenca difusa das artérias coronarias resultando em um baixo
fluxo sanguineo na area com stent.

e Pacientes com lesdes ostiais.

e LesOes com formagao de trombo coronario.

e Pacientes com doenca ndo protegida do vaso coronario principal esquerdo ndo

protegido (ou seja, estenose > 50%).

e LesOes que ndo consigam ser pré-dilatadas com sucesso (ou seja, redugdo da
estenose com diametro < 20% e estenose com diametro residual > 50%).

e LesOes com encerramento ameacado ou abrupto, produzidas durante
tentativa de pré-dilatagdo antes da implantagdo proposta do stent.

e Estenose acentuada da artéria coronaria principal esquerda.

e Pacientes com artérias coronarias completamente obstruidas.
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LesOes difusas.

Pacientes com alergias conhecidas aos materiais utilizados: ao material do
stent (L605) e/ou ao material do enxerto PTFE e/ou ao material do sistema
de colocacao (ago inoxidavel).

Reacdo alérgica grave ao meio de contraste e/ou ao tratamento farmacéutico
necessario (por ex., aspirina) ou complicacdes hemorragicas e pacientes que
nao consigam ou ndo estejam dispostos a tolerar a terapéutica anticoagulante
/antiplaquetaria.

5. Efeitos Adversos Potenciais

Os efeitos adversos potenciais incluem, mas podem nao se limitar, aos seguintes:

Disseccdo, perfuracdo, lesdo, ruptura, oclusao repentina e total do vaso ou
outras lesdes nas artérias coronarias;

Trombose das artérias coronarias;

Encerramento agudo ou subagudo do enxerto de stent;

Formacdo de pseudoaneurisma;

Angina instavel;

Espasmo arterial;

Enfarte agudo do miocardio;

Disritmia cardiaca, incluindo fibrilagdo ventricular;
Hipo/hipertensao;

Reestenose da artéria tratada;

Embolia distal (gasosa, por particulas, tromboembdlica);
Hemoptise;

Hemorragia ou hematoma;

Acidente vascular cerebral hemorragico;

Hematuria;

Hemorragia devido a medicagdo anticoagulante/antiplaquetaria;
Efeitos secundarios causados pela medicagdo concomitante;
Reacdo alérgica ao meio de contraste;

Reacdo alérgica ao material do stent implantado (L605) e/ou PTFE;
Infecgbes, febre;

Fistulas arteriovenosas;

Cirurgia de enxerto de “bypass” coronario de emergéncia ou remocdo de
enxerto cirargico;

Deformacao da simetria do stent aquando da aplicagdao ou recruzamento
com outro dispositivo (IVUS, cateter com balao, etc.);

Migracdo do enxerto de stent;

Laceracgdo da intima;

Reacao tecidual, necrose;

Insuficiéncia renal;

Morte.
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6. Adverténcias e Precaugcoes

As técnicas e procedimentos médicos que aqui sdo descritas ndo englobam todos os
procedimentos de PTCA (angioplastia coronariana transluminal percutanea)
reconhecidos em medicina.

e Informa-se expressamente que o produto nao foi concebido nem testado para
ser utilizado fora das indicagOes aprovadas. O fabricante ndo sera responsavel
se o produto for utilizado fora das indicacbes aprovadas. Neste caso, o
tratamento é da exclusiva responsabilidade do médico assistente.

e O Sistema de Endoprotese Coronaria Coberta BeGraft sé deve ser utilizado
por médicos com formacgdo adequada em cardiologia intervencionista e que
sejam peritos nas técnicas de angioplastia coronaria e implantacdo de stent
coronario, bem como na gestdo de possiveis complicacées.

e A implantacdo de enxerto de stent em pacientes que nao sejam candidatos
aceitaveis para cirurgia “by-pass” de artéria corondria requer uma
consideracdo cuidadosa, incluindo o possivel suporte hemodindmico durante
a colocacao do stent.

e Nao se recomenda a utilizacao de diferentes tipos de stent no mesmo vaso.
Isso pode aumentar o risco de trombose subaguda.

e Durante a implantagdo do enxerto de stent uma equipe de cirurgia cardiaca
deve estar em “standby”.

e Utilize técnica asséptica para evitar a contaminacao do sistema.

e Utilize o Sistema de Endoprotese Coronaria Coberta BeGraft antes do prazo
de validade assinalado no rétulo do produto.

e Nao exponha o sistema a solventes orgénicos (por ex., alcool).

e Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada.

e Certifigue-se de que o diametro externo do stent e o comprimento do enxerto
de stent indicados no rétulo sdo adequados para o procedimento pretendido.
O diametro externo do stent ndo pode ultrapassar o diametro da artéria
coronaria, proximal ou distalmente em relacdo ao aneurisma, ruptura ou
perfuragao.

e Caso seja necessaria a pré-dilatacdo da lesdo, ndo dilate demasiadamente o
local da lesdo. O Sistema de Endoprétese Coronaria Coberta BeGraft ndo se
destina a ser utilizado como dispositivo primario de dilatacédo.

e Certifique-se de que o enxerto de stent se encontra posicionado entre os
marcadores RO (ndo os toque) e que ndo esta danificado apds a remogdo do
protetor de enxerto do stent.

e Certifique-se de que o eixo ndo estd dobrado e nem torcido. Ndo tente
endireitar o eixo se este estiver dobrado ou torcido, pois poderd quebra-lo.
Ao invés, utilize um novo sistema.

e Antes de inserir o Sistema de Endoprdotese Coronaria Coberta BeGraft,
administre uma terapéutica anticoagulante/ antiplaquetaria apropriada.
Continue o tratamento com anticoagulantes apds a implantacdo de acordo
com as diretrizes nacionais e normas internacionais.

e Use apenas meio de contraste diluido.
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e N&o aperte demasiadamente a valvula hemostatica, uma vez que podera
ocorrer a constricdo do Idmen, prejudicando possivelmente o
enchimento/esvaziamento do baldo.

e Introduza o Sistema de Endoprotese Coronaria Coberta BeGraft no vaso
apenas sob orientagdo fluoroscépica.

e Nunca tente avancar o sistema de enxerto de stent contra um aumento da
resisténcia.

e Se detectar um aumento da resisténcia durante o avango, pare o
procedimento e continue apenas quando encontrar o motivo. Se ndo for
possivel, puxe cuidadosamente o Sistema de Endoprétese Coronaria Coberta
BeGraft para tras, juntamente com o cateter-guia, em uma unidade conjunta.
Nao tente retirar o Sistema de Endoprotese Coronaria Coberta BeGraft através
do fio-guia, uma vez que tal pode fazer com que o stent saia do lugar e possa
ocorrer embolizagdo.

e Utilize apenas o dispositivo de enchimento com um mandmetro para encher
o baldo e ndo utilize ar ou qualquer meio gasoso. A pressao de enchimento
ndo pode exceder a pressao nominal de ruptura (RBP) especificada no roétulo
do produto e na tabela de conformidade.

e A ruptura do baldo durante a implantacdo pode causar a migragdo ou
deformacao do enxerto de stent e problemas na remocao do cateter. Nesse
caso, retire cuidadosamente o cateter, deixando o fio-guia no local. Se o baldo
ficar preso no enxerto de stent, o cateter deve ser removido imediatamente
através de cirurgia cardiaca. Deve introduzir-se cuidadosamente um novo
cateter para PTCA, para reposicionar e dilatar completamente o enxerto de
stent.

e Apo0s a colocagdo do enxerto de stent, manipule o cateter sé depois de o baldo
ter sido completamente esvaziado, sob vacuo.

e Ao passar um stent ja implantado que se encontra proximo em relagdo a
lesdo, a endoprotese coronaria coberta BeGraft pode ficar deformado ou ser
desalojado. Neste caso, terdo de assegurar-se a posicao correta e a expansao
do enxerto de stent.

e Cruzar novamente um enxerto de stent parcial ou totalmente aplicado com
dispositivos auxiliares tem de ser efetuado com extrema precaucdo para
evitar danos ou deformacdes do enxerto de stent.

e N3ao se recomenda a utilizagdo de dispositivos a laser, aterectomia mecanica
e hipertermia na regido com stent.

e A eficicia a longo prazo da implantagdo do enxerto de stent ndo foi
completamente determinada.

7. Seguranca e compatibilidade com RM

Testes ndo clinicos demonstraram que o “Enxerto de Stent Coronario BeGraft” é
condicional para RM. Um paciente com este dispositivo pode ser sujeito a exames em
seguranca imediatamente apds a implantagdo, num sistema de RM que cumpra as
seguintes condigles:
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e campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla, com

¢ gradiente de campo espacial maximo de 6500 G/cm (65 T/m)

e produto de forca maxima de 117 000 000 G2/cm (117 T%/m)

e taxa de absorcdo especifica (SAR) maxima estimada em teoria, com média
calculada na totalidade do organismo (WBA), de 2 W/kg (modo de funcionamento
normal). Sob as condicdes de exame acima definidas, o “"Enxerto de Stent Coronario
BeGraft” devera produzir um aumento maximo da temperatura inferior a

e 2,0 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) — aumento da temperatura induzido por RF, com um
aumento da temperatura de base de = 1,6 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla)

e 1,4 °C (2 W/kg, 3 Tesla) - aumento da temperatura induzido por RF, com um
aumento da temperatura de base de = 1,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla)

apos 15 minutos de exame continuo.

Desconhece-se o efeito do aquecimento do ambiente de RM nos enxertos de stent
sobrepostos ou nos enxertos de stent com hastes fraturadas.

Em testes nao clinicos, o artefato de imagem causado pelo dispositivo estende-se por
cerca de 8,93 mm a partir do “Enxerto de Stent Coronario BeGraft” quando a imagem
€ adquirida com uma sequéncia de pulsos spin-eco e um sistema de RM de 3 Testa.

8. Procedimento

Nota: O médico devera consultar a literatura sobre a pratica médica atual no dominio
da PTCA.

8.1. Acessorios

e Cateter-guia femoral ou braquial de tamanho e configuragdao apropriada para
corresponder a artéria coronaria (5-9 F);

e Bainha introdutora, compativel com o cateter-guia;

e Valvula hemostatica;

e Soro fisioldgico heparinizado estéril;

e Meio de contraste a 60% diluido 50:50 (por volume) com soro fisioldgico
heparinizado estéril;

e Seringa Luer-Lock de 20 mL (opcional);

e Dispositivo de enchimento com mandmetro;

e Torneira de 3 vias para uma pressdo minima de 25 bar;

e Fio-guia de 0,014” (0,36 mm). Atencdo: um fio-guia com revestimento
hidrofilico pode ficar preso no cateter com baldo quando o revestimento
estiver a inchar;

e Introdutor de fio-guia;

e Aperto para o fio-guia;
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8.2. Medicagao Concomitante

Esta informacdo é apenas uma recomendacdao. Nao se destina a ditar a pratica
médica. As condigles sob as quais os enxertos de stent foram utilizados até a data
incluem:

e Administracdo de aspirina antes da implantacao do enxerto de stent.

e Administracdo de heparina e nitroglicerina durante o procedimento.

e Administracdo apenas de terapéutica antiplaquetaria ou de combinagdo com
outros anticoagulantes até alguns meses apds a implantacdo do enxerto de
stent.

A maior parte da experiéncia com procedimentos de PTCA até agora foi obtida com
terapéutica anticoagulante/antiplaquetaria. A administracdo de terapéutica
antiplaguetdria e anticoagulante depende do estado do paciente e da respectiva
historia clinica. A administracdo prévia de anticoagulantes/ antiplaquetarios é um
adjuvante essencial a implantacdo do enxerto de stent. O tratamento adequado com
heparina, antes e depois da remogdo da bainha, também é essencial para o sucesso
global do procedimento. Antes, durante e apds a implantacdo do stent, terdo de
determinar- se os valores sanguineos especificos do paciente (por ex., tempo de
protrombina PT, tempo de tromboplastina parcial PTT, contagem de plaquetas, etc.)
para otimizar a medicacdo. A selecdo, duracdao e posologia da medicacdo sao da
responsabilidade do médico que assiste o paciente, bem como a selecdo da
medicacdo a longo prazo em longo prazo apds a implantacdo do enxerto de stent.
Devido ao tempo alargado de endotelizacdo, pode ser obrigatério administrar uma
terapéutica prolongada de anticoagulante/antiplaquetaria.

8.3. Antes da Utilizacao

Inspecione cuidadosamente todo o produto quanto a presenca de quaisquer danos.
Para mais pormenores, consulte “Adverténcias e Precaugdes” (itens 6).

8.4. Preparacgao

1. Prepare o dispositivo de enchimento segundo as instrugdes do fabricante.

2. Prepare o soro fisioldgico estéril e o meio de contraste diluido.

3. Encha uma seringa de 10 ou 20 mL com 4 mL de meio de contraste diluido.

4. Retire cuidadosamente o sistema de enxerto de stent da embalagem estéril
(técnica asséptica!). Puxe o sistema de enxerto de stent para fora do rolo de
transporte.

5. Para evitar que o enxerto de stent comprimido se solte do balao, pegue no protetor
pelo marcador laranja com uma mao e no sistema de colocagdo com a outra mao e,
em seguida, retire o protetor.
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Atencgao:

Certifigue-se de que o enxerto de stent ndo estad danificado (por ex., hastes
protuberantes) e que se encontra posicionado entre os marcadores RO (nao toque
no implante). Além disso, o eixo tem de ser inspecionado quanto a presenca de
dobras e curvas. Para mais pormenores, consulte “Adverténcias e Precaugbes” (item
6). Devolva qualquer produto danificado a Bentley InnoMed GmbH.

6. Conecte a torneira de 3 vias (min. 25 bar) ao cateter com baldo usando o conector
Luer.

7. Conecte a seringa a torneira. Posicione a seringa verticalmente com o pistao a
apontar para baixo.

8. Crie um vacuo forte puxando o pistdo para tras. Mantenha o vacuo durante 15 -
20 segundos e certifique- se de que nao se observam mais bolhas de ar no meio de
contraste diluido.

9. Liberte cuidadosamente o vacuo, feche a torneira e retire a seringa.

10. Repita este procedimento até nao se observarem mais bolhas de ar.

Adverténcia:

Caso nao seja possivel criar ou manter um vacuo, verifique todas as conexodes. Se
ndo conseguir encontrar a causa, ndo utilize este sistema em nenhuma circunstancia
e devolva a unidade a Bentley InnoMed GmbH.

11. Crie outro vacuo no sistema e feche a torneira de 3 vias.

12. Retire o ar da tubagem e do conector do dispositivo de enchimento.

13. Conecte o dispositivo de enchimento a torneira de 3 vias do cateter com baldo.
14. Abra cuidadosamente a torneira. O dispositivo de enchimento deve estar em
posicdo vertical para evitar a entrada de ar no sistema.

15. Fixe uma agulha a seringa; introduza-a na ponta distal do cateter e irrigue o
limen do fio-guia aplicando uma pressdo suave na seringa.

16. O Sistema de Endoprdtese Coronaria Coberta BeGraft esta agora pronto para
uso.

8.5. Pré-Dilatacao

e Se for necessaria a pré-dilatacdo com um cateter de dilatacdo PTCA adequado
antes da colocagao do stent na lesdo, nao dilate demasiadamente o local da
lesdo.

e Para a pré-dilatagdo do vaso, tera de estar ciente das placas ateroscleroticas,
que podem inibir o avancgo do sistema.

8.6. Implantacdao do Enxerto de Stent

1. Introduza uma bainha introdutora compativel na artéria femoral ou braquial
utilizando técnicas convencionais.
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2. Introduza um cateter-guia no vaso através da bainha introdutora e fixe nesta a
valvula hemostatica.

3. Introduza o fio-guia no cateter-guia e empurre-o cuidadosamente para frente, sob
o controle fluoroscépico, até que se encontre em posicdo distal relativamente a lesao/
defeito.

4, Depois de o fio-guia ter passado a lesdo/defeito, feche muito bem a valvula
hemostatica para impedir que o fio saia do lugar.

5. Avance o Sistema de Endoprotese Coronaria Coberta BeGraft sobre o fio-guia,
assegurando que o fio-guia saira pela porta lateral situada a cerca de 25 cm da ponta
do cateter.

6. Empurre cuidadosamente o Sistema de Endoprétese Coronaria Coberta BeGraft ao
longo do fio-guia através do cateter orientador até alcancar a lesdo-alvo.

7. Continue o procedimento sob o controle fluoroscopico. Os marcadores radiopacos
facilitam o posicionamento do implante na area da perfuragdo, ruptura ou aneurisma.
8. Apds o posicionamento, encha o baldo até a Pressdo Nominal (NP). Mantenha esta
pressdo durante 10 a 90 segundos. Devido ao fluxo sanguineo restringido, o paciente
pode sentir dor cardiaca. Adapte o tempo de enchimento ao estado do paciente.

9. Apos a aplicagao do enxerto de stent, esvazie o baldo mantendo pressao negativa,
permitindo um tempo adequado para o esvaziamento completo. Apds o esvaziamento
completo, abra a torneira para permitir que o baldo fique a pressao atmosférica.

10. O enchimento pode ser repetido duas a trés vezes, mas ndo ultrapasse a Pressdo
de Ruptura Nominal (RBP). Verifique se o implante atingiu a expansao maxima desde
que o cateter com baldo nao tenha sido retirado, de modo a minimizar o risco de que
parte do baldo fique presa nas hastes do stent.

Atencgao:

e N&o retire o cateter antes de assegurar que o implante de stent estd
corretamente implantado. A nova dilatacdo com outro cateter com baldo é
essencialmente possivel, mas possui risco aumentado.

e Nao aperte demasiadamente a valvula hemostatica, uma vez que isto pode
restringir o fluxo do meio de contraste no baldo e aumentar assim o tempo
de enchimento/ esvaziamento.

e Nado estique demasiadamente o enxerto de stent e ndo ultrapasse a Pressao
de Ruptura Nominal (RBP) indicada no rétulo do baldo, uma vez que isso pode
causar danos ao material de enxerto e/ou ao vaso. Verifique
permanentemente a expansao correta do enxerto de stent monitorizando com
equipamento fluoroscopico de alta resolucgdo.

e Nao deve efetuar-se a expansdo do enxerto de stent se o enxerto de stent
nao tiver sido adequadamente posicionado na area da perfuracgdo, ruptura ou
aneurisma. Se a posicdo do enxerto de stent ndo for a ideal, este deve ser
reposicionado antes do enchimento.

Nota:

o E necessario que o fio-guia e/ou o cateter permanecam na &rea tratada até

que o procedimento esteja concluido.
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e Diferentes meios de contraste podem afetar o tempo de
enchimento/esvaziamento devido a diferentes viscosidades.

e Devem efetuar-se multiplas vistas e medicdes angiograficas para assegurar o
posicionamento correto do implante.

8.7. Dilatacao adicional do enxerto de Stent

e Se o resultado angiografico primario ndo for ideal, é possivel expandir
adicionalmente o enxerto de stent com a ajuda de um cateter para PTCA.

e Se o0 enxerto de stent expandido precisar de ser novamente cruzado com um
fio-guia, deve moldar-se a ponta distal de um fio-guia flexivel em forma de J
antes da reinsercdo através do enxerto de stent. Recomenda-se esta técnica
para que o fio-guia passe mais facilmente através do lUmen do enxerto de
stent, minimizando o risco de ficar preso nas hastes do stent.

8.8. Retirada do cateter com o balao

1. Abra a valvula hemostatica.

2. Segure o fio-guia e a valvula hemostatica firmemente com uma mao, segurando
ao mesmo tempo o eixo do cateter com baldo com a outra mdo. Mantenha a posicao
do fio-guia no vaso, segurando o fio de modo estacionario, e comece a puxar o cateter
com baldo cuidadosamente para fora do cateter-guia.

3. Retire o cateter com baldo até chegar a abertura para o lUmen do fio-guia. Em
seguida proceda da mesma forma que com o sistema “over-the-wire” até retirar
completamente o cateter com baldo.

4. Feche a valvula hemostatica.

Atencgao:

e Antes de retirar o cateter com baldo, certifique-se de que o baldo estd
completamente esvaziado.

e Observe o paciente regularmente durante os primeiros 30 minutos apds a
colocacdo do stent e faga um exame angiografico de controle. Se a colocagdo
do enxerto de stent estiver associada ao inicio de trombos na regido com
stent, recomenda-se a administragdo intracorondria de um agente
trombolitico.

Nota:
Quando utilizado, este produto apresenta um potencial risco bioldgico.
Manuseie e elimine o produto de acordo com as praticas médicas atuais e com
a legislacdo e regulamentacdo locais e/ou nacionais aplicaveis.
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9. Cartao de Informacao sobre o Implante

Juntamente com este produto é fornecido um cartdo de informacdo sobre o implante.
Este cartdo deve ser preenchido com cuidado e o rétulo destacavel do implante
correspondente, indicando o fabricante/nome do produto/nimero de
referéncia/niumero de lote, deverda ser aplicado na area indicada do cartdo de
informacdo sobre o implante (é possivel aplicar até 4 rotulos destacaveis). O paciente
devera trazer consigo este cartdo de informagdo sobre o implante e mostra-lo ao

pessoal médico em caso de novos tratamentos.

10. Especificag6es Técnicas e Caracteristicas do Produto

Tabela 1 - Informacoes sobre o volume e pressao recomendados (e limites
maximos) para expansao do balao

?ress?o Diametro do stent expandido (mm) Volume
inflacao
(bar) | ©2,50 | 82,75 | 83,00 | 83,50 | 94,00 | ©4,50 | @5,00 | Fecomendado

7 4,03 | 4,48 20 mi
8 2,26 2,49 2,68 3,05 3,52 4,20 4,68 20 ml
9 2,34 2,58 2,80 3,20 3,69 4,37 4,85 20 ml
10 2,42 2,67 2,91 3,35 3,86 4,50 5,00 20 ml
11 2,50 2,75 3,00 3,50 4,00 4,61 5,12 20 ml
12 2,57 2,82 3,07 3,62 4,13 4,70 5,23 20 ml
13 2,63 2,88 3,14 3,71 4,23 4,77 5,31 20 ml
14 2,68 2,93 3,20 3,80 4,31 4,83 5,37 20 ml
15 2,73 2,98 3,26 3,86 4,39 20 ml
16 2,78 3,02 3,32 3,92 4,46 20 ml
[ | Pressdo nominal L] Pressdo de ruptura

Tabela 2 - Informacdes sobre as especificacdes do sistema de colocacao e do enxerto vascular

Diametro |Comprimento| Diametro Pressao |Pressao Minimo Comprimento Maximo
do stent do stent do vaso | nominal do de recomendado| do cateter recomendado
expandido [mm] referéncia stent ruptura | da bainha do utilizavel fio guia
[mm] [mm] implantacao| (RBP) introdutor [em] [polegadas]
[bar] [bar] [F]
8,12, 16, 18,
2.5 21, 24 2.5 11 16 5 143 0.014
8,12, 16, 18,
2.75 21, 24 2.75 11 16 5 143 0.014
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8,12, 16, 18,
3.0 21, 24 3.0 11 16 5 143 0.014
8,12, 16, 18,
3.5 21, 24 3.5 11 16 5 143 0.014
8, 12, 16, 18,
4.0 21, 24 4.0 11 16 5 143 0.014
4.5 16, 18, 21, 24 4.5 10 14 5 153 0.014
5.0 16, 18, 21, 24 5.0 10 14 5 153 0.014

11. Auséncia de Defeitos

A Bentley InnoMed GmbH fabricou, esterilizou e embalou este produto com o devido
cuidado, tal como descrito na legislagdo e regulamentagdo aplicaveis aos dispositivos
médicos. Cada lote de fabrico é testado e inspecionado individualmente antes de ser
autorizado para distribuicdo. Devido as diferengas bioldgicas dos individuos, nenhum
produto é 100% eficaz em todas as circunstancias. Por conseguinte, ndo é possivel
prever com fiabilidade a eficiéncia do produto durante a utilizagdo, nem é possivel
excluir resultados insatisfatorios. O produto ndo deve ser utilizado caso ocorram
quaisquer danos durante o transporte, armazenamento ou antes da utilizacdo. E
proibida a reesterilizacdo ou reutilizacdo do produto. Se surgir alguma dificuldade
durante a utilizacdo dos produtos da Bentley InnoMed GmbH, envie uma mensagem
de correio eletrénico para complaint@ bentley.global. Se a seguranca dos utilizadores
ou dos pacientes for afetada ou se |lhes forem infligidos danos, ha que respeitar as
obrigacOes legais de notificacdo e os respectivos prazos.

Em caso de reclamacgdes ou falha do produto, todos os componentes (incluindo os
acessorios necessarios para a intervengdao, como o fio-guia, a bainha, etc.) devem
ser mantidos e armazenados. O fabricante deve ser informado imediatamente apds
a ocorréncia e os componentes relevantes devem ser-lhe devolvidos.




oy

endotec
Referéncia
Cuidado, consulte a Numero de
X . REF ;
instrugao de uso catalogo
Consultar instrucao Dispositivo
para uso M D Médico
Data de fabricacdo Cddigo do lote
¢ LOT g
Fabricante/Fabricado Fio-guia
por REC GW recomendado
Fl
--}*{.-- Ky
"f?l o Manter afastado da Manter em local
,.---..,\ luz solar seco
|
= =
20 Armazenar o produto
entre as temperaturas Tamanho minimo
\ ; e umidade relativa MIN GC do cateter-guia
T indicadas
25
L . )
g Usar até b Press&o
N3o utilizar se a Pressao nominal
embalagem estiver NP
danificada
Pressao nominal
® Nao reutilizar REP de
arrebentamento
5 N \OC STENT Diametro exterior
Nao reesterilizar do stent
expandido
STERILE |EO Esterilizadq em oxido . STENT Comprimento‘do
de etileno stent expandido

Troca rapida

Apenas estéril e
apirogénico em
embalagens
fechadas

<O

NUmero de unidades

MR Conditional

Condicional para
ressonancia
magnética
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Para obter mais informacg0es, contate:

Fabricado por:

Bentley InnoMed GmbH. Lotzenacker 3, 72379, Hechingen, Alemanha.
info@bentley.global

www.bentley.global

IFU Number # 400353-001/009

Revision 11/2019

Todos os direitos reservados.

Bentley InnoMed GmbH

Importado e distribuido por:
Endotec Produtos Médicos Ltda.
CNPJ: 09.586.279/0001-01.

End. Rua Sampaio Viana, 202, Cj 61,62,63,64,65 Bairro: Paraiso. Sao Paulo/SP,
CEP: 04004-000.

SAC: + 55 (11) 3884-8102

Responsavel Técnico: Paula Campedeli Sueiro Colago - CRF/SP N© 72305
Registro ANVISA n°: 80583400004

Antonio Dib Cardeal Paula Campedeli Sueiro Colago
Responsavel Legal Responsavel Técnica

CRF/SP N2 72305



