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Nome do produto

Vesselin® Cateter Baldao Coronario Revestido com Medicamento

Descricdao do produto

Os produtos da série Vesselin sdo cateteres baldo de dilatagdo revestidos com
medicamento, para angioplastia coronaria transluminal percutanea (PTCA), que sdo
cateteres baldo de dilatagdo, de troca rapida, utilizados para tratamento de re-
estenose no stent em artérias coronarias.

Especificacdo e Modelo
Diametro do baldo: 2,0 mm 2,5 mm 2,75 mm 3,0 mm 3,5 mm 4,0 mm 4,5 mm

Comprimento efetivo do baldao: 9 mm 12 mm 14 mm 16 mm 18 mm 20 mm 24
mm 28 mm 31 mm 35 mm 38 mm

Composicao estrutural

O produto consiste em um cateter baldao de dilatagdo tipo RX, composto
principalmente pela extremidade distal do cateter e pela extremidade proximal do
cateter. A extremidade distal do cateter inclui um baldo, um cateter interno, um
cateter externo, um anel de marcagdo e uma ponta, e a superficie do cateter externo
na extremidade distal é aplicada com revestimento hidrofilico. A drea proximal do
cateter inclui um cateter de acgo inoxidavel com uma bainha, uma base e uma bainha
da base. O baldo é feito de PEBAX7033, e a superficie é revestida com medicamento
contendo paclitaxel. A dose do farmaco é 3,0ug/mm2 e a matriz carregada com
medicamento é a ureia.

Desempenho
1. Comprimento efetivo do cateter: 1.350mm;
2. Diametro externo do cateter: 0,90mm ou 2,7Fr;

3. Pressao nominal do baldo: 810 kPa (8atm) para um baldo com didmetro de
2,00mm - 3,00mm; 608kPa (6atm) para um baldo com diametro de 3,50mm -
4,50mm;

4. Pressdao maxima de inflacdo do baldo: 1621kPa (16atm) para um baldo com
diametro de 200mm - 3,50mm; 1418kPa (14atm) para um baldo com didmetro
de 4,00mm - 4,50mm;

5. Cateter guia adaptavel: 2,00mm/6Fr 2,33mm/7Fr;
6. Fio guia adaptavel: 0,36 mm/0,014 polegadas;

7. Posicdao do marcador do baldo (marcador que pode ser detectado por raios-X):
Ambas as extremidades do baldo;
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8. A relagdo entre o didmetro do baldo e a pressdo de expansdo é a seguinte:

Didmetro dolPressdo de expansao kPa (atm)

balao 608 810 1013 1216
(mm) (6) (8) (10) (12)
2,00 - 2,00 2.06 2.12
2.50 - 230 2.56 2.62
2.75 - 2.75 2.82 2.88
3.00 - 3.00 3.06 3.12
3.50 3.50 336 3.62 3.68
4.00 4.00 4.06 4.12 4.19
«0 430 438 4.66 4.74

Pressao Nominal [/ Pressdo maxima permitida
Indicacdes

Este produto é aplicavel a dilatagdo por baldo para re-estenose no stent em artéria
coronaria.

Contraindicacoes

1. Intolerantes ou alérgicos ao revestimento medicamentoso do cateter baldo
(paclitaxel e ureia medicinal);

2. Mulheres gravidas ou lactantes;
. Doenca da coronaria principal esquerda desprotegida;
. Pacientes com espasmo da artéria coronaria sem estenose significativa;

3
4
5. Pacientes severamente alérgicos aos meios de contraste;
6. Pacientes com choque cardiogénico;

7

. LesGes que ndo podem ser tratadas com PTCA ou outras técnicas de intervencdo.

Potenciais complicacbes/ Reacdes adversas

As seguintes complicacbes podem ocorrer durante ou apds a angioplastia
transluminal percutanea, incluindo, mas ndo se limitando as seguintes:

1. Complicagoes relacionadas a puncgdo
Hematoma local
Sangramento local
Tromboembolismo local ou terminal

Trombose
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- Fistula arteriovenosa
- Pseudoaneurisma

« Infeccdo local

2. Complicacoes relacionadas a dilatacao
- Disseccdo da parede da artéria expandida

- Perfuracdo da parede da artéria

. Caimbras de longa duracéo

- Reoclusdo aguda

3. Potenciais eventos adversos relacionados ao paclitaxel:

- Reacdo alérgica

+ Perda de cabelo

+ Anemia

+ Sintomas gastrointestinais

- Alteracdao de hemograma (incluindo leucopenia, neutropenia e trombocitopenia)
- Alteracao de transaminase hepatica

- LesOes da parede vascular, incluindo inflamacdo, dano celular ou necrose

- Dor muscular/dor articular

Selecao do cateter balao

O cateter baldo com especificacdo e modelo adequados é selecionado de acordo com
a localizagdo e as caracteristicas da lesdo da artéria coronaria. O comprimento efetivo
do baldo revestido com medicamento deve cobrir a lesdo pré-tratada e se estender
de 2 a 3 mm além da borda da lesao.

Pré-tratamento da lesao

Para garantir o efeito do tratamento, a lesdo devera ser totalmente pré-tratada (pré-
dilatada) antes de colocar o Vesselin.

Preparacgdo antes do uso

1. Prepare o meio de contraste (ou seja, solugdo mista de meio de contraste a 50%
e solugao salina normal a 50%).

2. Retire o cateter baldo da embalagem e verifique cuidadosamente se esta em boas
condigdes.

3. Conecte uma seringa de 10 ml ou 20ml com uma pequena quantidade de meio de
contraste (2 - 3ml) a porta do conector do cateter que esta conectado ao baldo.
Aspire repetidamente por 4 a 5 vezes e solte até que o ar no baldo seja
completamente descarregado. Ndo remova a bainha protetora do baldo neste
processo.
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4. Substitua a seringa pelo dispositivo de pressao contendo o meio de contraste
diluido mencionado acima, conecte o dispositivo a porta do conector do cateter que
esta conectado ao baldo e aplique pressdo negativa para que o meio de contraste no
cateter baldo possa ser aspirado para o dispositivo de pressdo para manter uma
pressao negativa.

5. Use uma seringa de 10 ml para aspirar a solugdo salina heparinizada, conecte-a a
agulha de limpeza e, em seguida, insira cuidadosamente a agulha na abertura da
passagem do fio-guia na extremidade distal do cateter baldo. Injete a solugao salina
heparinizada para limpar a passagem. Apods a limpeza, retire a agulha de limpeza.

6. Lave o fio-guia com solucao salina heparinizada.

Entregando o balao
1. Conecte o conector Y com hemostasia ao cateter guia;

2. Empurre a extremidade distal do cateter-guia para o Ostio coronario a ser
expandido;

3. Insira um fio-guia de 0,014 polegadas ao longo do conector Y;

4. Empurre o fio-guia para a artéria coronaria a ser expandida e para a extremidade
distal do vaso doente, além da lesdo estreita, sob monitoramento por raios-X;

5. Remova a bainha protetora e o fio fixo do baldo, insira o fio guia a partir da
extremidade distal do cateter baldo e empurre lentamente o cateter guia ao longo do
fio guia. Encaminhe o cateter baldo ao longo do fio-guia até a extremidade distal do
cateter-guia e empurre-o até a lesdo, sob monitoramento por raios-X;

6. Localize o cateter baldo por fluoroscopia de raios-X e certifique-se de que o baldo
esteja exatamente no local da lesdo.

Dilatando o balao

1. Aplique pressao expandir o balao e dilatar a lesao estreita por um determinado
periodo de tempo (pelo menos 30s; o tempo recomendado é de 30 segs. a 1 minuto,
podendo ser estendido conforme determinado pelo operador; deve-se observar para
gue a pressdo ndo exceda a pressdao maxima permitida do baldo);

2. Determine o efeito do tratamento por meio de raios-X e retire o cateter baldo apods
o efeito de dilatacdo satisfatério ser obtido.

Retirando o balao

1. Aplique pressdo negativa através do dispositivo de pressdo para esvaziar
completamente o balao;

2. Abra a valvula hemostatica no conector Y;
3. Segure o fio-guia e recolha o baldo para dentro do cateter-guia;

4. Retire o cateter baldo, fio-guia e cateter-guia em sequéncia.

Pré-operacao e pos-operagao

A terapia antiplaquetaria dupla (AAS e clopidogrel ou ticlopidina) deve ser realizada
antes e apds a operagao.
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Precaugoes

1. Este produto é de uso uUnico. Nao o reutilize.

2. Este produto é estéril e apirogénico. Ndo use caso a embalagem esteja
danificada.

3. Use este produto dentro da validade da esterilizagao.

Antes de usar, leia as instrugdes de uso e entenda as fungdes para garantir um
uso eficaz e seguro.

5. Nao toque, dobre ou comprima o baldao e nem o mergulhe em solugao salina
normal.

6. Mantenha a pressdo do baldo expandido ndao superior a sua pressdo maxima
permitida;

7. Use um dispositivo de pressdo manual em vez de um dispositivo de pressao
automatico;

8. Use apenas o meio de contraste diluido recomendado, ao invés de ar ou outros
gases e liquidos, para pressurizar o baldo;

9. Antes do uso, remova completamente o ar e o liquido do Sistema e ajuste
cuidadosamente o dispositivo de vedacao da junta;

10. Ndo exponha o dispositivo a solventes organicos;

11. Nao opere o cateter baldo de dilatacao durante o processo de dilatacao. Mude a
posicao do cateter baldo de dilatagdo apenas posicionando o fio-guia;

12. Em caso de resisténcia durante a operacdo, confirme a causa da resisténcia antes
de retirar ou avancar o cateter baldo, por meio de raios-X, diagrama de trajetoria
ou angiografia digital de subtracao;

13. Nao mova o fio-guia quando o cateter estiver dilatado;

14. Esvazie completamente e retraia o baldo apds a operacdo e antes de remover o
cateter baldo da artéria coronaria;

15. Assegure-se de que apenas o médico com formacdao em terapia cardiovascular

intervencionista esteja autorizado a utilizar este produto.

Armazenamento e Protecao do Produto

Este produto deve ser protegido de umidade, luz solar, chuva, alta temperatura, alta
pressdo e impacto durante o transporte e deve ser armazenado em local seco, limpo
e bem ventilado, sem qualquer gas corrosivo, com umidade relativa ndo superior a
80%, e a temperatura de 10°C - 30°C.

Data de fabricacdo e Vida util

Consulte a etiqueta na embalagem.

Periodo de Validade

Este produto é valido por dois anos, nas condicbes de armazenamento exigidas.
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Explicacao dos simbolos graficos
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s Lepu Medical Technology (Beijing) Co., Ltd.
Enderego: No.37 Chaogian Road,
Changping District, Beijing 102200, China

Detentor do registro:

VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda

Rua Batataes n© 391, conj. 11, 12, 13
Jardim Paulista. CEP: 01423-010 - Sao Paulo
CNPJ: 04.718.143/0001-94

Registro ANVISA n© : 80102513088
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