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Esta instrucdo de uso é aplicavel aos itens descritos a seguir:

BGA1912 1; BGA1912 2;
BGA4912_2; BGA1914_1;
BGA4914 1; BGA4914 2;

BGA3816_2; BGA4816_1;
BGA3720_2; BGA4820_2;

BGA2912_1; BGA2912_2; BGA3912_1;
BGA1914_2;
BGA1916_1;
BGA4816_2;
BGA3722_2;

BGA2914_1;
BGA1916_2;
BGA2918_2;
BGA4822_2;

BGA2914_2;
BGA2916_1;

BGA3818 2;
BGA3724_2;

BGA3912_2; BGA4912_1;
BGA3914_1; BGA3914 2;
BGA2916_2; BGA3816_1;
BGA4818_2; BGA2720_2;
BGA4824_2.
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MODELO DE INSTRUGAO DE USO

BEGRAFT AORTIC STENT GRAFT SYSTEM (BGA)

Endoprdtese Vascular

Nota:

Estas instrucbes destinam-se a todo o pessoal que ira utilizar o "Sistema de
Enxerto de Stent Adrtico BeGraft" e devem ser lidas atentamente antes da
utilizagcdo do produto

1 Descrigao
O “Sistema de Enxerto de Stent Adrtico BeGraft” é composto por:

e Um stent de cobalto-cromo (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 “over the wire” (OTW)
através de um fio-guia.

O “Enxerto de Stent Adrtico BeGraft” estd disponivel em 3 modelos de stent
diferentes (@ 12 e 14 mm, @ 16 e 18 mm e @ 20 - 24 mm).

O sistema de colocagdo € compativel com fios-guia de 0,035” (0,89 mm) e esta
disponivel em comprimentos Uteis de 75 cm e/ou 120 cm, e estd disponivel em
consoante o didametro do enxerto de stent.

Dois marcadores radiopacos, localizados por baixo do baldo, identificam,
fluoroscopicamente, a posicao do “Enxerto de Stent Adrtico BeGraft” no balao.

2 Apresentacgao

Conteudo da embalagem:
e Um "Sistema de Enxerto de Stent Adrtico BeGraft”

e Um aplicador amarelo (para acesso seguro do "Sistema de Enxerto de Stent
Aortico BeGraft" na bainha introdutora)

e Um cartao de conformidade

e Um cartao de informagao sobre o implante

e Um documento com instrucdes de utilizagao

Os acessorios indicados no capitulo 7.3 ndo estdo incluidos.

e 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%.

N&do utilize o Sistema BeGraft apds a data “usar até” (indicada na rotulagem do
produto).

Apirogénico.

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

Nota: Este dispositivo de utilizagdo Unica ndo pode ser reutilizado noutro paciente,
dado que ndo foi concebido para ter o desempenho pretendido depois da primeira
utilizagao.

As alteracGes das caracteristicas mecanicas, fisicas e/ou quimicas introduzidas em
condigdes de utilizacao repetida, limpeza e/ou reesterilizacdo podem comprometer a
integridade do design e/ou intervalos estreitos e uma diminuicao da seguranga e/ou
do desempenho do dispositivo.

A auséncia da rotulagem 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 lesGes no paciente e/ou utilizador.

3 Indicacoes
O "Sistema de Enxerto de Stent Adrtico BeGraft" esta indicado para:

e a implantacdo na coartacdao da aorta (CoA) nativa e/ou recorrente em pacientes
adultos ou adolescentes com as seguintes condigdes clinicas:

- Estenose da aorta que resulte em estreitamento anatémico significativo,
conforme determinado por angiografia ou imagiologia ndo-invasiva, ou seja,
ecocardiografia, ressondncia magnética (RM), TC;

- Estenose da aorta que resulte em alteragdes hemodindmicas, dando origem a
gradiente de pressdo sistdlica, hipertensdo sistémica ou alteragdo da funcdo
ventricular esquerda;

- Estenose da aorta em que a angioplastia com baldo e ineficaz ou
contraindicada;

- Diametro da estenose < 20% do diametro do vaso adjacente. Estenose que
representaria um risco de danos vasculares de rotura;

4 Contraindicagdes
As contraindicacdes incluem, mas podem nao estar limitadas a:

1. Situagbes em que a angioplastia transluminal percutéanea (PTA) nao e
tecnicamente possivel (por exemplo, ndo é possivel aceder a lesdo com fio-guia
ou cateter com baldo);

N

. Pacientes demasiado pequenos para permitir a colocagao segura do enxerto de
stent sem comprometer a artéria sistémica utilizada para a colocacao;

. Sinais clinicos ou bioldgicos de infecgdo;

3

4. Endocardite ativa;

5. Alergia conhecida a aspirina, a outros agentes antiplaquetarios ou a heparina;
6

. Gravidez;
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7. Aneurismas imediatamente adjacentes ao local de implantacdo do enxerto de
stent;
8. Estenose distal ao local de implantacdo do enxerto de stent;
9. Lesdes em colateral ou colaterais essenciais ou adjacentes a estas;
10. LesOes em locais sujeitos a compressdao externa;
11. LesOes acentuadamente calcificadas resistentes a PTA;

12. Pacientes com doenga distal difusa resultando num fluxo deficiente de saida do
enxerto de stent;

13. Pacientes com antecedentes de perturbacdes da coagulacdo;

14. Pacientes com alergia a aspirina ou complicacées hemorragicas e pacientes
relutantes ou incapazes de tolerar a terapéutica anticoagulante/antiplaquetaria
e/ou que nao respondem a terapéutica anticoagulante/antiplaquetaria;

15. Formacao recente de trombos;

16. Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao material do stent (cobalto- cromo
(L605) e/ou ePTFE).

5 Eventos Adversos Potenciais

Os eventos adversos potenciais incluem, mas podem ndo se limitar aos seguintes:
e Abcesso;

e Encerramento agudo ou subagudo do enxerto de stent;

e Reacgdo alérgica ao meio de contraste;

e Reacdo alérgica ao material do enxerto de stent implantado (cobalto-cromo (L605)
e/ou ePTFE);

e Angina de peito/abdominal;

e Espasmo arterial;

e Formacao de fistulas arteriovenosas;
e Arritmia transitéria;

e Hemorragia ou hematoma no local de pungao ou relacionada com a medicagao
anticoagulante/antiplaquetaria (pode obrigar a transfusdo);

e Bloqueio dos principais ramos arteriais ou artérias colaterais;
e Acidente vascular cerebral (AVC);

e Morte;

e Embolia distal (gasosa, por particulas, tromboembodlica);

e Reagles medicamentosas a farmacos;

e Edema;

e Cirurgia vascular de emergéncia;

e Exacerbacdo de doencas preexistentes;

e Hematuria;

e Hemoptise;
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¢ Hemorragia ou hematoma que exija reparacao;
e AVC hemorragico;
e Hipotensao/hipertensao;
¢ Infeccdo, sépsis;
e Inflamagao, febre;

e Lesdo, traumatismo, disseccdo, perfuragao, ruptura, oclusao repentina e total do
vaso ou outras lesdes nas artérias referenciadas;

e Ruptura, laceracdo ou traumatismo da intima;

e Aposigao insuficiente do enxerto de stent a parede;

e Isquemia/enfarte de tecido/6rgao;

¢ Enfarte do miocardio;

e Nauseas e vomitos;

e Dor;

e Formacao de pseudoaneurisma;

e |LesOes causadas pela radiacao;

e Insuficiéncia/faléncia renal;

e Paragem respiratoria;

o Reestenose do segmento tratado/extremidade do enxerto de stent;
e Convulsodes;

e Sépsis;

e Choque;

e Deterioragdao hemodinamica a curto prazo;

e AV(C/ataque isquémico transitorio (AIT);

e Trombose/embolizacao/oclusao intraluminal (enxerto de stent ou outra);

e Reacao tecidual/necrose celular no local de implante.

6 Adverténcias e Precaucoes

As técnicas e procedimentos médicos que se descrevem de seguida ndo englobam
todos os procedimentos de PTA reconhecidos em medicina.

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

e A eficicia a longo prazo do "Enxerto de Stent Adrtico BeGraft" ndo foi
completamente determinada.

e N3ao utilize o sistema apds a data "usar até" (indicada no rotulo do produto).

e N3o exponha este dispositivo a solventes organicos, radiagdo ionizante ou luz
ultravioleta.
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O "Sistema de Enxerto de Stent Adrtico BeGraft" devera ser usado exclusivamente
por médicos com formacdo em técnicas de intervencao e angioplastia transluminal
percutanea.

Certifique-se de que as dimensodes indicadas no rotulo do enxerto de stent sao
adequadas para o procedimento previsto.

Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Utilize técnicas de assepsia durante a remogao do produto da embalagem e
durante a utilizacao.

Antes da utilizagdo, inspecione cuidadosamente o produto para verificar se nao foi
danificado durante o envio (por ex., dobras, torcdes ou outros danos) e certifique-
se visualmente de que o "Enxerto de Stent Adrtico BeGraft" comprimido se
encontra posicionado entre os marcadores do baldo (ndo toque no enxerto de
stent, uma vez que isso poderia diminuir a forca de retencdo do stent no baldo).

Antes de inserir o "Sistema de Enxerto de Stent Adrtico BeGraft", administre uma
terapéutica anticoagulante/antiplaquetaria apropriada. Continue a terapéutica
anticoagulante/antiplaquetdria apds a implantagdo, de acordo com as versdes
atuais das diretrizes nacionais e normas internacionais.

Para o enchimento do baldo, recomenda-se utilizar um dispositivo de
monitorizacdo da pressao; o ideal consiste na utilizacdo de um dispositivo de
enchimento com um mandmetro calibrado.

Use apenas meio de contraste diluido. Nao utilize ar ou qualquer meio gasoso para
encher o baldo.

A pressao de enchimento ndo pode exceder a pressao nominal de ruptura (RBP)
especificada no rotulo do produto e no cartdo de conformidade.

Se for usada uma valvula Tuohy-Borst para hemostase, ndo a aperte demasiado
apos a insercdao do "Sistema de Enxerto de Stent Adrtico BeGraft", uma vez que
podera ocorrer a constricdo do Iumen (prejudicando possivelmente o
enchimento/esvaziamento do baldo).

Se for usada uma bainha introdutora com valvula hemostatica, e obrigatdrio
utilizar o aplicador amarelo (para acesso seguro do "Sistema de Enxerto de Stent
Aortico BeGraft" na bainha introdutora).

Utilize uma bainha introdutora do tamanho minimo recomendado (consulte o
rotulo do produto), uma vez que a integridade do enxerto de stent pode ficar
comprometida (desalojamento do enxerto de stent e/ou do material de enxerto
em ePTFE), causando embolia na pior das hipdteses.

Nao tente endireitar um cateter se o eixo estiver dobrado ou torcido, pois podera
quebrar-se. Utilize antes outro cateter.

Nao utilize o "Sistema de Colocacdo Adrtica BeGraft" para pés-dilatacao do Enxerto
de Stent Aodrtico BeGraft.

O "Sistema de Enxerto de Stent Adrtico BeGraft" destina-se a funcionar como um
sistema. O enxerto de stent ndao deve ser retirado para utilizagdo em conjunto com
outros cateteres para dilatacdo e o sistema de colocacdao nao deve ser utilizado
em conjunto com outros stents/enxertos de stent.

Introduza o "Sistema de Enxerto de Stent Adrtico BeGraft" apenas sob orientacao
fluoroscopica.

Ap0s a aplicacao do enxerto de stent, mova o sistema de colocacdo apenas quando
o baldo estiver completamente esvaziado.
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e Antes da expansdo do "Enxerto de Stent Adrtico BeGraft", utilize fluoroscopia para
verificar se o enxerto de stent foi posicionado corretamente. Se o "Enxerto de
Stent Adrtico BeGraft" ndo estiver corretamente posicionado, ndo o expanda.

¢ Depois de parcial ou totalmente aplicado, o "Enxerto de Stent Adértico BeGraft" ndo
pode ser reposicionado nem removido.

e A subexpansdo do "Enxerto de Stent Adrtico BeGraft" pode resultar na sua
migragao.

e Se o0 baldo do sistema de colocagdo ficar preso no "Enxerto de Stent Adrtico
BeGraft" durante a remocdao do sistema de colocacdo, deve ser removido
imediatamente por cirurgia.

e O rebentamento do baldo durante a implantacdo pode causar a migragao ou
deformacdao do "Enxerto de Stent Aodrtico BeGraft". Nesse caso, retire
cuidadosamente o sistema de colocacao, deixando o fio-guia no local. Deve inserir
cuidadosamente um novo cateter com baldo ao longo do fio-guia e o "Enxerto de
Stent Adrtico BeGraft" pode ser expandido completamente.

e A colocacdo através dos ramos laterais e da bifurcacdo poderad comprometer o
fluxo sanguineo, podendo provocar eventos adversos graves.

e Um stent ou enxerto de stent previamente implantado préximo a lesdo pode ficar
deformado ou deslocar-se através do contacto, por exemplo, com o fio-guia ou
com o "Sistema de Colocagdo Aodrtica BeGraft".

e Cruzar novamente um "Enxerto de Stent Adrtico BeGraft" parcial ou totalmente
aplicado com dispositivos auxiliares tem de ser efetuado com extrema precaucao
para evitar danos ou deformacdes do "Enxerto de Stent Adrtico BeGraft" (stent e
material de revestimento).

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

6.1 Seguranca e Compatibilidade com RM

Testes ndo clinicos demonstraram que o "Enxerto de Stent Aodrtico BeGraft" e
condicional para RM. Um paciente com este dispositivo pode ser sujeito a exames
em seguranga imediatamente apds a implantagdao, num sistema de RM que cumpra
as seguintes condigOes:

e Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla, com:

Gradiente de campo espacial maximo de 3400 G/cm (34 T/m)
Produto de forca maxima de 62 000 000 G?/cm (62 T?/m)

Taxa de absorgdo especifica (SAR) maxima estimada em teoria, com média
calculada na totalidade do organismo (WBA), de 2 W/kg (modo de funcionamento
normal).

Sob as condigdes de exame acima definidas, o "Enxerto de Stent Adrtico BeGraft"
devera produzir um aumento maximo da temperatura inferior a:

e 3,1 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) - aumento da temperatura induzido por RF, com um
aumento da temperatura de base de = 1,3 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla)

e 2,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla) - aumento da temperatura induzido por RF, com um
aumento da temperatura de base de =~ 0,8 °C (2 W/kg, 3 Tesla) apos 15 minutos
de exame continuo.
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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 ndo clinicos, o artefato de imagem causado pelo dispositivo estende-se por
cerca de 18,5 mm a partir do "Enxerto de Stent Adrtico BeGraft" quando a imagem
e adquirida com uma sequéncia de pulsos spin-eco e um sistema de RM de 3 Tesla.

7 Procedimento

7.1 Procedimento de Inspecao antes da Utilizacao

Retire o "Sistema de Enxerto de Stent Aodrtico BeGraft" da embalagem e abra
cuidadosamente o saco estéril. Em seguida, tire do saco estéril o rolo distribuidor e
retire lentamente o cateter.

Atencdo: Podera sentir uma resisténcia elevada.

Nota: Um aplicador amarelo para acesso seguro do "Sistema de Enxerto de Stent
Adrtico BeGraft" na bainha introdutora esta fixado ao cartdo de conformidade (que
esta fixado ao rolo distribuidor).

Inspecione o eixo do cateter quanto a presenca de dobras, torcdes, outros danos e
contaminacgao. Nao utilize o sistema se for detectado algum defeito ou contaminagao.

7.2 Procedimento de Remocgao do Protetor do Enxerto de Stent

Para evitar que o enxerto de stent comprimido se solte do baldo, deve prestar
especial atencdo aquando da remocdo do protetor do enxerto de stent (transparente
com uma extremidade distal amarela). Para remover, puxe a aba performada
(localizada em posicdo proximal no tubo protetor) distalmente. O tubo protetor ficara
aberto, permitindo assim a remocgao segura do enxerto de stent comprimido.

Atencao: Puxar simplesmente o tubo protetor podera soltar o enxerto de stent
comprimido do baldo.

ApOs a remocgdo do protetor do enxerto de stent, certifique-se de que o enxerto de
stent ainda se encontra posicionado entre os marcadores radiopacos do baldo. Nao
utilize o sistema se nao for este o caso.

7.3 Acessorios

e Bainha introdutora do tamanho minimo recomendado (consulte o rotulo do
produto).

Atencao: Testes laboratoriais demonstraram que pelo menos as seguintes bainhas
introdutoras NAO deverdo ser utilizadas, uma vez que a integridade da endoprotese
pode ficar comprometida (deslocacdo da endoprétese e/ou do material de enxerto
em ePTFE), causando embolia na pior das hipdteses: "Sentrant™" da Medtronic,
"INPUT™ TS" da Medtronic, "Fast-Cath™" da St. Jude Medical™, "Super Arrow-FlexR"
da Teleflex®.

e Seringas estéreis;
e 1000 u/500 ml de soro fisioldgico normal heparinizado (HepNS);

e Um fio-guia de 0,035" (0,89 mm) de comprimento adequado;
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e Meio de contraste a 60% (por ex., com 300 mg de iodo/ml) diluido a 1:1 com

solucdo salina normal;

e Dispositivo de enchimento com capacidade de monitorizacao da pressao (volume
minimo: 60 ml);

e Uma torneira de trés vias;

e Um dispositivo para torgao (se aplicavel).

7.4 Procedimento de Preparacao do sistema de Colocagao

1. Fixe uma seringa com HepNS a porta do fio-guia reto.

2. Irrigue até que saia liquido na ponta distal.

3. Prepare o dispositivo de enchimento com meio de contraste diluido.
4

. Fixe o dispositivo de enchimento a torneira; prenda a torneira a porta de
enchimento do coletor ("baldo") do sistema de colocacdo.

5. Com a ponta virada para baixo, oriente o sistema de colocacdo verticalmente.

6. Abra a torneira para o sistema de colocagao; puxe pressao negativa durante 30
segundos; liberte para a posicao neutra para enchimento com contraste.

Atencao: Nao aplique pressao positiva ao baldo.

7. Feche a torneira para o sistema de colocagao; purgue o dispositivo de enchimento
de todo o ar.

8. Repita os passos 3 a 5 até expulsar todo o ar.

Adverténcia: Caso ndo seja possivel criar ou manter um vacuo, verifique as
conexdes. Se ndo conseguir encontrar a causa, nao utilize este Sistema de Enxerto
de Stent Aodrtico BeGraft em qualquer circunsténcia e devolva a unidade a Bentley
InnoMed GmbH.

9. Abra a torneira para o sistema de colocacgao.

10. Deixe em pressao neutra.

7.5 Procedimento de Colocacao do Enxerto de Stent Adrtico BeGraft

1. Limpe o fio-guia exposto com solugdo salina heparinizada para retirar residuos de
sangue ou de meio de contraste. Certifique-se de que a posicdo do fio-guia através
da lesdo-alvo e mantida durante todos os outros passos do procedimento.

2. Se for usada uma valvula Tuohy-Borst para hemostase, abra completamente a
valvula hemostatica e proceda ao retrorrecarregamento do Sistema de Enxerto de
Stent Adrtico BeGraft no fio-guia.

3. Se for usada uma bainha introdutora com valvula hemostatica, e obrigatério
utilizar o aplicador amarelo (para acesso seguro do "Sistema de Enxerto de
Stent Adrtico BeGraft" na bainha introdutora).

- Avance o aplicador amarelo com a extremidade afunilada até a parte de tras ao
longo do fio-guia e posicione-o a frente da bainha introdutora.

- Avance o "Sistema de Enxerto de Stent Adrtico BeGraft" ao longo do fio-guia e
coloque o enxerto de stent completamente dentro do aplicador amarelo.
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- Empurre o aplicador amarelo com o "Sistema de Enxerto de Stent Adrtico BeGraft"
cuidadosamente através da valvula hemostatica da bainha introdutora.

- Avance ainda mais o "Sistema de Enxerto de Stent Adrtico BeGraft" para dentro
da bainha introdutora.

- Retire o aplicador amarelo para obter hemostase.
4. Mantenha a pressdo neutra no dispositivo de enchimento.

5. Avance o sistema de colocacdo até a lesdo-alvo. Utilize os marcadores radiopacos
do baldo para posicionar o "Enxerto de Stent Adrtico BeGraft" através da lesdo.

Realize uma angiografia para confirmar a posicao do "Enxerto de Stent Adrtico
BeGraft". Se for aplicavel, aperte a valvula hemostatica. Nao a aperte demasiado,
uma vez que podera ocorrer a constricdo do lUmen.

Nota: Se, durante o processo de deslocacdo do sistema de colocacdao para a
posicao adequada, reparar que o "Enxerto de Stent Adrtico BeGraft" se moveu no
baldo, ndo aplique o "Enxerto de Stent Adrtico BeGraft".

Atencgdo: Nao tente retirar um enxerto de stent ndo expandido através da bainha
introdutora. Se for necessario retirar um enxerto de stent ndo expandido, a bainha
introdutora e o sistema de colocagdo deverdao ser removidos como uma Unica
unidade (consulte "7.7 Procedimento de remogdo do sistema de colocagao").

6. O "Enxerto de Stent Adrtico BeGraft" esta agora pronto para ser aplicado.

7.6 Procedimento de Aplicacdao do Enxerto de Stent Adrtico BeGraft

Atencdo: Consulte o rotulo do produto para obter o didmetro externo do enxerto de
stent expandido, a pressdo nominal (NP) de aplicacao e a pressao nominal de ruptura
(RBP).

Encha o sistema de colocagdo sob controlo fluoroscépico até a pressdo nominal (NP)
de aplicagao especificada e confirme a expansao completa e aposicdao a parede. Nao
exceda a RBP do "Sistema de Colocacao Adrtica BeGraft".

7.7 Procedimento de Remocgao do Sistema de Colocacao

1. Com o fio-guia ainda através da lesdo, esvazie o baldo puxando a pressao negativa
no dispositivo de enchimento, remova o baldo esvaziado do enxerto de stent
expandido e puxe o sistema de colocacao para dentro da bainha introdutora.

2. Retire adicionalmente o sistema de colocagdo através da bainha introdutora.

Atengdo: Se encontrar uma resisténcia invulgar em qualquer momento durante a
remocao do sistema de colocacdo apds a implantacao do "Enxerto de Stent Adrtico
BeGraft", a bainha introdutora e o sistema de colocacdo deverao ser removidos como
uma Uunica unidade. Neste caso, posicione o marcador do baldo proximal
imediatamente em posicao distal relativamente a extremidade da bainha introdutora
e, em seguida, faca avancar o fio-guia na anatomia, tdo longe distalmente quanto
seja possivel de forma segura, e prenda o sistema de colocagdo na bainha
introdutora; em seguida, retire a bainha introdutora e o sistema de colocagao como
uma Unica unidade. O ndo cumprimento destes passos e/ou a aplicagdo de forca
excessiva ao sistema de colocagao podem induzir potencialmente perda ou danos dos
componentes do sistema de colocacao.
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Nota: Quando utilizado, este produto apresenta um potencial risco bioldgico.
Manuseie e elimine o produto de acordo com as praticas medicas atuais e com a
legislagdo e regulamentacgdo locais e/ou nacionais aplicaveis.

7.8 Pés-dilatacao do Enxerto de Stent Aértico BeGraft

Se o resultado angiografico primario nao for ideal, pode posdilatar o "Enxerto de
Stent Aortico BeGraft" utilizando um cateter com baldo novo e genérico para PTA.

Diametro indicado no rétulo Diametro max. pos-dilatacao
@12 e 14 mm @ 20 mm
@16 e 18 mm @ 24 mm
@ 20 - 24 mm @ 30 mm

Atencao: Ndo exceda o diametro maximo de pos-dilatacao do "Enxerto de Stent
Aortico BeGraft".

8 Cartao de Informacao sobre o Implante

Juntamente com este produto e fornecido um cartdo de informacdo sobre o implante.
Este cartdo deve ser preenchido com cuidado e o rotulo destacavel do implante
correspondente, indicando o fabricante/nome do produto/nimero de
referéncia/nimero de lote, devera ser aplicado na area indicada do cartdo de
informacgdo sobre o implante (e possivel aplicar até 4 rotulos destacaveis). O paciente
devera trazer consigo este cartdo de informacdo sobre o implante e mostra-lo ao
pessoal médico em caso de novos tratamentos.

9 Bibliografia

O médico devera consultar a literatura atualizada sobre a atual pratica medica no
dominio da PTA.

10. Especificagcbes Técnicas e Caracteristicas do Produto (Cartdo de
Conformidade)

dP;essao Diametro Externo do Stent Expandido [mm]

Inflagao

[bar] @12 2 14 @ 16 @ 18 @ 20 @ 22 @ 24
4 10.9 12.9 15.0 16.9 20.3 22.0 23.5
5 11.4 13.4 15.7 17.6 21.1 22.9 24.4
6 11.7 13.8 16.2 18.2 21.6 23.5 25.0
7 12.1 14.3 16.6 18.6
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8 12.3 14.5 16.9 18.8
9 12.5 14.6 17.1
10 12.6 14.8

NP | Pressdo Nominal | RBP | Pressdo de Ruptura Nominal

11 Auséncia de Defeitos

A Bentley InnoMed GmbH fabricou, esterilizou e embalou este produto com o devido
cuidado, tal como descrito na legislacdo e regulamentacdo aplicaveis aos dispositivos
médicos. Cada lote de fabricagdo é testado e inspecionado individualmente antes de
ser autorizado para distribuigao.

Devido as diferencas bioldgicas dos individuos, nenhum produto e 100% eficaz em
todas as circunstancias. Por conseguinte, ndo € possivel prever com fiabilidade a
eficiéncia do produto durante a utilizagdo, nem é possivel excluir resultados
insatisfatérios. O produto ndo deve ser utilizado caso ocorram quaisquer danos
durante o transporte, armazenamento ou antes da utilizacdo. E proibida a
reesterilizacao ou reutilizacdo do produto. Se surgir alguma dificuldade durante a
utilizacao dos produtos da Bentley InnoMed GmbH, envie uma mensagem de correio
eletronico para complaint@bentley.global.

Se a seguranca dos utilizadores ou dos pacientes for afetada ou se lhes forem
infligidos danos, ha que respeitar as obrigacdes legais de notificacdo e os respetivos
prazos.

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

Referéncia

Atencao oTW Coaxial

Consultar as ,
NUmero de

| i instrucdes de REF catalodo
utilizacao 9

Dispositivo médico LOT NUmero de lote

Fio-guia

Fabricante REC GW
recomendado

Data de fabricacdo REC MIN INTRO Bainha
Introdutora
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Nao reesterilizar

Apirogénico
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Minima
Recomendada
NUmero de unidades P Pressdo
-..}I'.{..-
..--?I*-\--.. Manter afastado da b . i
ressdao nomina
,..-;-.., luz solar NP
-i' ’
¢ Pressdo nominal
Conservar seco REP de
rebentamento
Diametro
2 Prazo de validade -0 STENT exterior do stent
expandido
Nao utilizar se a _
@ embalagem estiver L— STENT Comprimento do
danificada stent marcado
® Utilizagao Unica E— USAB CAT Comprimento

STERILE|EO

Esterilizado em o6xido
de etileno

X
A

Condicional para
RM
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Para obter mais informacdes, contate:

Fabricado por:
Bentley InnoMed GmbH
Lotzenacker 3

72379 Hechingen

Alemanha

info@bentley.global
www.bentley.global

IFU Number # 401472-001/005
Revision 11/2019

Bentley InnoMed GmbH

Todos os direitos reservados.
Pais de Origem: Alemanha
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, Sdo Paulo/SP, CEP: 04004-000

SAC: + 55 (11) 3884-8102
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*
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Responsavel Técnico: Paula Campedeli Sueiro Colago — CRF/SP N°© 72305

Registro ANVISA n°: 80583400029
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