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1. DESCRICAO

O Sistema Carotideo de Prevengdo Embolica
(EPS, Embolic Prevention System) CGuard da
InspireMD foi desenvolvido para aplicagdo de
um stent auto-expansivel nas artérias carétidas,
utilizando um sistema de colocacdo de troca
rapida (Rx, Rapid Exchange). O stent auto-
expansivel é construido em liga de niquel-
titanio (Nitinol) e é revestido por uma malha
protetora permanente (MicroNet™). O stent
é carregado no sistema de colocagdo Rx. O
sistema de colocagdo é posicionado no local da
lesdo pretendida, e o stent é expandido através
da retragdo de uma bainha protetora. O stent
e a malha permanecem como um implante
de suporte estrutural permanente do vaso
sanguineo. Apds a aplicagdo, o stent exerce
uma forga radial para o exterior na parede da
artéria para estabelecer a abertura do lumen.
Os stents estdo disponiveis nas seguintes
dimensdes:
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Diametro Comprimento (mm)
do Vaso Didmet
(mm) |P'aMetrol 5o 30 40 60

(mm)

48-5.7 6.0 CRX0620|CRX0630|CRX0640| CRX0660

5.6-6.5 7.0 CRX0720|CRX0730|CRX0740| CRX0760

6.4-73 8.0 CRX0820|CRX0830|CRX0840| CRX0860

7.2-8.1 9.0 CRX0920|CRX0930|CRX0940| CRX0960

8.0-9.0 10.0 |CRX1020|CRX1030|CRX1040| CRX1060

Tabela 1 — Matriz de dimensdes do Sistema
de Prevengdo de Embolia Carétida Cguard

Figura 1 — Stent carotideo CGuard

O sistema de colocagdo do stent é um sistema
Rapid Exchange (Rx). O sistema de colocagdo é
composto por uma coluna exterior e um conjunto
interior. O sistema Rx é uma plataforma pin-pull
disponivel para os stents CGuard™. Apresentamos
uma representacdo grafica do sistema na Figura
2. O sistema de colocagdo tem um comprimento
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funcional de 135cm, e é compativel com os

seguintes acessorios:

1. Fio-guia de 0,014” Hi-Torque Balance Middle
Weight da Abbott Vascular ou equivalente,
com um comprimento minimo de 190cm e
dispositivos de protecdo distal de 0,014”.

2. Cateter-guia 8F (didametro interno >2,20), por
exemplo Mach 1™ da Boston Scientific ou
Cordis Vista Brite TIP MPA1 comparavel, ou

3. Bainha vascular 6F (didametro interno >2,20) tal
como a Neuron Max Vascular Long Sheath da
Penumbra, ou a Destination™ da Terumo, ou
Flexor® Shuttle® da Cook, ou equivalentes.

4. Dispositivo de protecgdo distal, tal como o Filter
EZ™ ou equivalentes.

5. Dispositivo de protegdo proximal, tal como um
MoMa ultra 9F (didmetro interno de 2,12mm)
da Medtronic ou equivalente.

53” (135 cm)

13" (33¢m)
s 34
£ v 1]
6. Rx Port I“ F

.0 F
(2.032 mm) (0.813 mm)
(0.08") (0.032)

Figura 2 — Sistema de Colocagdo Rx.

2. APRESENTACAOQ

Este dispositivo é disponibilizado esterilizado
por oxido de etileno. Apirogénico. Uso Unico.
Proibido reprocessar.

Conteldo: Um (1) stent carotideo auto
expansivel CGuard com dispositivo de colocagdo
Rx, acompanhado de uma (1) seringa de 3ml
fornecida estéril por irradiagdo gamma. O sistema
estd inserido dentro de um aro e fixado a bandeja
de suporte.

3. INDICAGOES

O Sistema de Preven¢do de Embolia Cardtida

CGuard™ ¢é indicado para melhorar o diametro

luminal carotideo em pacientes com alto risco de

eventos adversos de endarterectomia carotidea,

que necessitem de revascularizagdo de cardtida e

atendam aos critérios descritos abaixo:

e Pacientes com sintomas neuroldgicos e >50%
de estenose da artéria carétida comum ou
interna, por ultrassonografia ou angiograma,
ou pacientes sem sintomas neuroldgicos
e >80% de estenose da artéria cardtida
comum ou interna, por ultrassonografia ou
angiograma.

e Pacientes com um vaso com diametros de
referéncia entre 4,8mm e 9,00mm na lesdo-
alvo.
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4.

CONTRAINDICACOES

O Sistema de Preven¢do de Embolia Carétida
CGuard™ é contraindicado para uso em:

Pacientes nos quais a terapia anticoagulante e/
ou antiplaquetdria seja contraindicada.
Pacientes com tortuosidade vascular grave ou
anatomia que impediria a introdugdo segura de
um cateter-guia, uma bainha, ou um sistema
de stent.

Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao
niquel-titanio.

Pacientes com disturbios hemorragicos ndo
corrigidos.

LesGes no Ostio da artéria carétida comum.
Claudicagdo pré-existente de mandibula.
Pacientes com oclusdo total cronica do indice
da artéria cardtida.

Pacientes com calcificagdo circular grave da
lesdo alvo.

5. ADVERTENCIAS
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Este dispositivo apenas deve ser utilizado
por médicos devidamente treinados e
familiarizados com os principios, aplicagbes
clinicas, complicagdes, efeitos secundarios e
riscos frequentemente associados a colocagdo
de stents carotideos.

Este dispositivo destina-se a uma Unica
utilizagdo. NAO utilize o produto apés a data
de validade indicada na embalagem.

Ndo utilize o produto caso o indicador de
temperatura na bolsa interna esteja negro.

A sobreposigdo de stents ndo é recomendada
pela falta de evidéncias clinicas.

Ndo utilize meios de contraste ao fazer
a irrigagdo de preparacdo do sistema de
colocagdo do Sistema de Prevengdo de Embolia
Carétida CGuard™.

Faca a troca de todos os dispositivos de forma
lenta, para impedir a introducdo de ar no
sistema ou trau matismo da artéria.

A pré-datagdo da lesdo sem protegdo contra
embolia pode aumentar o risco de um evento
adverso.

A implantacdo de um stent pode levar a
uma disseccdo distal e/ou proximal, e pode
causar a obstrugdo aguda do vaso sanguineo,
necessitando de intervengdo  adicional
(endarterectomia da cardtida, dilatacdo
adicional, ou colocagdo de stents adicionais).
Os sistemas de stents podem causar migracao
de trombos do local do implante ao longo do
limen da artéria, provocando embolizacdo
distal.
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e Em caso de trombose do stent expandido,

deve-se tentar a trombolise, podendo ser
necessdria a remogdo cirurgica do stent.

Em caso de complicagbes como infecgGes,
pseudoaneurisma ou fistulizagdo, podera ser
necessdria a remogdo cirurgica do stent.

Caso seja usado um filtro protetor distal
(sistema de protegdo contra embolia),
mantenha uma distdncia adequada entre
o sistema CGuard™ e o filtro para evitar um
possivel contato ou emaranhamento. Caso
ocorra contato e/ou emaranhamento ou
descolamento do filtro, podera ser necessaria
uma intervengdo adicional com base num
cateter, ou conversao cirdrgica.

Caso seja usado um filtro protetor distal
(sistema de protegdo contra embolia), escolha
um sistema com pelo menos 190 cm de
comprimento.

A embalagem contém um sistema de stent
carotideo auto expansivel, comprimido num
sistema de colocagdo Rx. Armazenar conforme
indicado.

NAO reutilizar. NAO voltar a esterilizar, pois
isso pode comprometer o desempenho
do dispositivo e pode aumentar o risco
de contaminacdo cruzada devido ao
reprocessamento inadequado.

O sistema de colocagdo ndo foi desenvolvido
para ser utilizado com injetores. A utilizagdo
de injetores pode afetar de forma adversa o
desempenho do dispositivo.

Garanta o posicionamento ideal do stent antes
da aplicagdo. Depois de iniciada a aplicagdo,
o stent ndo pode ser reposicionado ou
recapturado. Os métodos de recuperagdo de
stents, tais como lacos e/ou forceps - podem
causar traumatismo adicional a carétida ou
ao local de acesso vascular. As complicagdes
podem resultar em hemorragia, hematoma,
pseudoaneurisma, acidente vascular cerebral
ou morte.

Observe o stent CGuard™ continuamente por
fluoroscopia durante a aplicagdo do stent.

A seringa luer lock de 3ml que acompanha o
produto deve ser utilizada exclusivamente
para a lavagem da parte interna do sistema de
colocagdo rx e do stent para remogdo de todo
o ar. Ndo utilizar para outros fins.

A seguranca e eficacia da CGuard™ ainda ndo
foi estabelecida em pacientes gravidas ou com
menos de 18 anos de idade.
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6. PRECAUCOES
CUIDADO: Deve estar disponivel um acesso
venoso durante a colocagdo de stent na carétida
para o controle de uma possivel/ bradicardia
e/ou hipotensdo por meio de intervencio
farmacéutica ou colocagdo de um marca-passo
temporario, se necessario.

o E recomendada a utilizagdo de dispositivos de
protegdo contra embolia ou de um dispositivo
de protegdo distal quando se utiliza o Sistema
de Prevengdo de Embolia Cardtida Cguard™.

e Deve-se ter cuidado ao atravessar um stent
recém-colocado, com outros dispositivos de
intervengdo, evitando assim que se altere a
geometria e o posicionamento do stent.

e O stent e o sistema de colocagdo foram

desenvolvidos para funcionar como um sistema

integrado e para uso somente conforme o

indicado.

Ndo exponha o sistema de colocagdo a

solventes organicos, que podem comprometer

aintegridade estrutural e/ou o funcionamento
dodispositivo.

e Parautilizacdo Unica. PROIBIDO REPROCESSAR.

7. POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

Com base na literatura e na experiéncia clinica

e comercial com stents carotideos e sistemas de

protegdo contra embolia, a lista abaixo inclui os

possiveis eventos adverses associados com tais
dispositivos:

e Obstrugdo repentina.

¢ Infarto agudo do miocardio.

e Reacdo alérgica (meio de contraste, farmaco,
stent ou material de filtro).

e Amaurose fugaz.

¢ Aneurisma ou pseudoaneurisma no vaso ou no
local de acesso vascular.

¢ Angina, isquemia coronaria.

e Arritmia (incluindo batimentos prematuros,
bradicardia, taquicardia atrial e/ou ventricular,
fibrilagdo atrial e/ou ventricular [FV]).

e Assistolia ou bradicardia exigindo a aplicagdo
de um marca-passo temporario.

e Fistula arteriovenosa.

e Complicag6es hemorragicas de anticoagulantes
ou medicamentos antiplaquetarios, exigindo
transfusdo ou intervengdo cirdrgica.

e Edema cerebral.

e Hemorragia cerebral.

e |squemia cerebral.

e |nsuficiéncia cardiaca congestiva (ICC).

e Morte.

¢ Desprendimento e/ou

implante de um
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componente do sistema.

¢ Dissec¢do de vaso sanguineo.

e Oclusdao por trombose do dispositivo de
proteg¢do contra embolia distal.

e Embolia distal (ar, tecidos, placas, material
trombotico, stent).

e Cirurgia emergente ou
(Endarterectomia Carotidea [CEA]).

e Cirurgia de urgéncia ou emergéncia para
remover um stent ou um dispositivo de
proteg¢do contra embolia distal.

o Febre.

Hematoma no local de acesso vascular, com ou

sem reparo cirurgico.

urgente

¢ Evento hemorrdgico, com ou sem transfusdo.
¢ Sindrome de hiper-perfusao.

¢ Hipotensdo/Hipertensao.

o Infeccdo, local ou sistémica, incluindo

bacteremia ou septicemia.

Isquemia/infarto do tecido do 6rgdo.

¢ Dor (na cabeca ou no pesco¢o/ dor de cabeca
unilateral grave.

¢ Dor no local da inser¢do do cateter.

o |nsuficiéncia renal/insuficiéncia secundaria ao
meio de contraste.

e Restenose do vaso no segmento com stent.

e Convulsdo.

e Emaranhamento ou dano no dispositivo de
protec¢do contra embolia distal do stent.

¢ Colapso ou fratura no dispositivo de prote¢do
contra embolia distal dostent.

* Posicionamento errado ou migragdo do stent.

¢ Oclusdo do stent por trombose.

e Acidente vascular cerebral/acidente vascular
cerebral (AVC) / ataque isquémico transitdrio
(AIT).

¢ Oclusdo total da artéria carétida.

¢ Trombose/oclusdo vascular no local da pungéo,
dotratamento, ou em um local remoto.

¢ Dissecc¢do, perfuragdo ou ruptura do vaso.

e Espasmo ou recuo do vaso.

8. ./"\ INFORMACAO DE SEGURANCA SOBRE
RESSONANCIA MAGNETICA (RM)
Estudos ndo clinicos e simulagdes de RM foram
realizados para avaliar toda a familia do stent
carotideo CGuard™. Os estudos ndo clinicos
mostraram que toda a familia do stent carotideo
CGuard™ tem a classificagdo “Condicional” para
RM. Um paciente com um implante desta familia
pode fazer com seguranga um exame de RM
desde que se cumpram as seguintes condigdes:
e Campo magnético estatico de 1,5-Tesla e
3-Tesla, apenas.
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e Campo magnético de gradiente espacial
maxima de 4.000-gauss/cm (40- T/m).

e Sistema RM maxima relatado, taxa média
de absorcdo especifica (SAR) de 2- W/kg par
15 minutos de escaneamento (ou seja, par
sequéncia de pulso) em Modo de Operagdo
Normal.

Sob as condigbes definidas de exame, espera-

se que o stent carotideo CGuard™ produza um

aumento de temperatura maxima de 5,0°C apds

15 minutos de escaneamento continuo (ou seja,

por sequéncia de pulso).

Em estudos ndo clinicos, o artefato da imagem

causado pelo stent carotideo CGuard™ estende-

se em aproximadamente 5 mm deste dispositivo,
quando é feita a imagem com uma sequéncia de

pulso de eco de gradiente e um sistema RM de 3

Tesla. O lumen do stent carotideo CGuard™ ndo

pode ser visualizado no eco de gradiente ou nas

sequencias de pulso de eco de spin ponderadas
em T1.

9. DETERM[NACAO DAS DIMENSOES DO STENT

CUIDADO: a determinagdo das dimensdes do

stent e importante para uma colocagdo bem-

sucedida.

Dependendo da  dimensdo do  stent,

recomenda-se uma folga de “interferéncia” de

aproximadamente 0,5mm entre o vaso sanguineo

e o stent para se obter dimensionamento

e expansdo ideais do stent auto expansivel

(consultar a Tabela 1 para referéncia).

e Por exemplo: selecione um stent de 6,0mm
para tratar um vaso sanguineo com didametro
de 4,8 a 5,7mm. Selecione um stent de 7,0 mm
para tratar um vase sanguineo com didmetro
de 5,6 a6,5mm.

¢ A porcentagem média de encurtamento para
todos os tamanhos de stent e inferior a 6%.
O ideal é que se use o stent mais curto que
abranja totalmente a lesdo. Caso ndo seja
possivel a cobertura adequada com um stent, a
utilizagdo de um segundo stent fica ao critério
do médico.

ADVERTENCIA: O stent CGuard™ é contraindicado

no caso de lesGes do dstio da artéria cardtida

com um.

ADVERTENCIA: E necessaria a devida

determinagdo da dimensdo da stent em relagdo

a0 vaso sanguineo para diminuir a passibilidade
de migragdo da stent.

10. MATERIAL NECESSARIO
e Bainha vascular 6F cateter-guia 8F ou o
comprimento da bainha ndo deve interferir
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nos requisitos do sistema de colocagdo Rx do
stent.

o Cateter
opcional.

e Um EPD para a cardtida com 190cm e fio guia
de 0,014 polegadas.

¢ Duas ou trés seringas (10 - 20 cc)

e Uma seringa Luer Lock de 3 ml para preparagdo
do sistema de colocagdo.

e 500 ml de soro fisiolégico heparinizado
(estéril).

baldo pré-dilatagdo/pos-dilatacdo

11. PRE-PROCEDIMENTO

A preparagdo do paciente e as precaugdes a
respeito de esterilidade devem ser as mesmas
que para qualquer procedimento de angioplastia.
A aplicagdo do stent carotideo em uma artéria
carétida estendtica ou obstruida deve ser feita
em uma sala de procedimentos com recurses
de angiografia. A angiografia deve ser realizada
a fim de mapear a extensdo da lesdo e do
fluxo colateral. Os vasos do acesso devem estar
suficientemente acessiveis para se proceder com
as intervengdGes adicionais.

12. INSPEGAO ANTES DO USO
¢ Remova o stent auto expansivel com o sistema
de colocagdo Rx de sua embalagem protetora.
Coloque o dispositivo de modo plano. Tome
cuidado para ndo torcer o eixo do sistema de
cateter de aplicagdo Rx.
¢ Inspecione a bainha do sistema de colocagdo
Rx para verificar se esta ndo foi danificada
durante o transporte.
CUIDADO: Inspecione  cuidadosamente o
Sistema de Preven¢do de Embolia Carétida
CGuard™ para verificar se o dispositivo ndo foi
danificado durante o transporte. Nao utilize um
equipamento danificado.
CUIDADO: O sistema de colocagdo Rx tem
uma coluna interna. Evite qualquer manuseio
desnecessaria que posso torcer ou danificar o
sistema de colocagdo. Mantenho o sistema de
aplicagdo Rx o mais reto passivel e o algo de
aplicagdo imdvel durante a implantagdo. Ndo
utilizar se o dispositivo estiver torcido.
e O stent deve estar totalmente coberto pela
bainha.
CUIDADO: Deve-se tomar precaugdes especiais
paro ndo manusear ou interferir no stent no
sistema de colocagdo. Isto é especialmente
importante durante a remogdo do sistema de
aplicacdo de sua embalagem, a colocagdo ao
longo do fio do dispositivo de prote¢do embdlica
distal e o avango através de uma viélvula de
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hemostase e do eixo central do cateter-guia.
CUIDADO: O stent no sistema de colocagdo Rx
destina-se a funcionar como um sistema. N3o
remova o stent do sistema de colocagdo, pois
isso pode danificar o stent. Coso seja removido,
o stent ndo podera ser colocado de volta no
sistema de colocagdo Rx.

13. PREPARA(;.Z\O DO SISTEMA DE COLOCA(;AO
CUIDADO: N3o exponha o Sistema de Prevengdo
de Embolia Cardtida CGuard™ a solventes
organicos, que podem comprometer a
integridade estrutural e/ou o funcionamento do
dispositivo.

e Utilize uma seringa Luer Lock de 3 ml com soro
fisiolégico heparinizado (NAO UTILIZE MEIO
DE CONTRASTE) para irrigar o dispositivo;
mantenha uma pressdo positiva até visualizar
gotas de soro fisioldgico saindo da extrema
distal do Sistema de Prevengdo de Embolia
Cardtida CGuard™. Este processo pode durar
até 30 segundos. Certifique-se de observar o
soro na extremidade distal, assim como na
porta do fio guia Rx.

CUIDADO: Certifique-se de irrigar o sistema com

pelo menos 2 ml de sora fisioldgico.

CUIDADO: E preciso realizar a irrigagdo correta

para remover todo o ar do sistema de colocagdo

e para eliminar a possibilidade de fricgdo no

interior da bainha.

CUIDADO: Certifique-se de que o Sistema

de Prevengdao de Embolia Carétida CGuard™

esteja totalmente irrigado com soro fisioldgico
heparinizado antes da utilizagdo. Ndo utilize

o Sistema de Prevencdo de Embolia Cardtida

CGuard™ caso ndo observe o liquido da irrigagdao

sair do extremo distal do cateter.

CUIDADO: Ndo utilize meios de contraste

quando fizer a irrigagdo.

¢ Mantenha o dispositivo estendido e plano para
evitar torcer a coluna.

e Deve-se tomar precaugdes especiais para nao
manusear ou interferir no stent no sistema de
colocagdo. Isto é especialmente importante
durante a remogdo do cateter da embalagem,
na coloca¢do do fio-guia e no avango deste
através da valvula hemostatica e cateter-guia
ou bainha vascular.

e Certifique-se de que a valvula hemostatica da
bainha introdutdria esteja aberta para garantir
liberdade de movimento da bainha externa do
sistema de colocagdo durante a aplicagdo.

¢ N3o tente aplicar o stent a partir do sistema
de colocagdo enquanto o sistema ndo esteja
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localizado na lesdo alvo. Uma vez aplicado, o
stent ndo pode ser recuperado para o sistema
de colocagdo e o stent pode ser danificado.

13. PREPARACAO DA LESAO

Mantenha o tempo de coagulagdo ativada (TCA)
com um valor> 250 segundos, ao longo da
utilizagdo do sistema.

ADVERTENCIA: Administre uma dose de heparina
suficiente para manter uma TCA 250 segundos
para impedir a formagcdo de trombos no
dispositivo.

CUIDADO: Deve estar disponivel um acesso

venoso durante a colocagdo de stent na cardtida

para o controle de bradicardia e/ou hipotensdo
por colocagdo de um marca- passo temporario ou
intervengdo farmacéutica, se necessario.

CUIDADO: O Sistema de Preven¢do de Embolia

Carétida CGuard™ precisa ser utilizado com um

cateter-guia ou bainha vascular para manter

um apoio adequado ao fio-guia de 0,014” ou ao
dispositivo de proteg¢do contra embolia, ao longo
da intervengdo.

CUIDADO: O sistema ndo é compativel com fios-

guia ou dispositivos de prote¢do contra embolia

de dimensdes superiores a um fio de 0,014” (0,36

mm).

CUIDADO: Nido e recomendada a utilizagdo de

valvulas hemostdticas com controle automatico

de refluxo.

CUIDADO: Quando o cateter estiver no corpo,

ele s6 deve ser manipulado sob fluoroscdpio. E

necessdrio um equipamento radiografico que

gere imagens de alta qualidade.

ADVERTENCIA: Troque todos os cateteres

lentamente para evitar embolia gasosa ou

traumatismo da artéria.

e Recomenda-se utilizagdo de dispositivos de
protegdo contra embolia ou de um dispositivo
de protecdo distal.

e Caso seja necessario, pré-dilate a lesdo com
um cateter-baldo de dilatagdo de dimensdo
apropriada até um minimo de 3,0mm depois
de colocar o dispositivo de protegdo distal para
além da lesdo. Observagdo: Caso ndo seja
utilizado um baldo de pré-dilatacdo, deverd
existir uma abertura luminal minima de 3,0mm
para possibilitar a recuperacdo da extremidade
do sistema de colocagdo CGuard™.

e Mantenha o dispositivo de prote¢do contra
embolia parado enquanto retira o cateter-
baldo.
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14. PROCEDIMENTO

e Caso tenha sido feita uma pré-datacdo da
lesdo, remova o cateter-baldo e carregue o
sistema de colocagdo no fio-guia de 0,014”
(0,36 mm).

CUIDADO: Nao se recomenda o uso de um

dispositivo de protegdo proximal (MoMa™

com um diametro interno minimo de 2,12 mm)

juntamente com um injetor para a visualizagdo

da lesdo: O Sistema de Prevengdo de Embolia

Carétida CGuard™ pode deslocar-se distalmente

da sua posi¢do durante a injecdo.

¢ Mantenha o dispositivo em posi¢do plana para
evitar torcer a coluna.

¢ Insira o dispositivo de colocagdo Rx através do
adaptador da vélvula hemostatica.

CUIDADO: Caso encontre resisténcia durante a

introdugdo do sistema de colocagdo Rx, o sistema

deverd ser retirado e deve ser utilizado um novo
sistema.

e Avance o stent e o sistema de colocagdo Rx
sob orientacdo por fluoroscopia até ao local da
lesdo.

CUIDADO: Evite qualquer tensdo no sistema de

colocagdo Rx antes da aplicagdo.

15. APLICACAO DO STENT

e Garanta o posicionamento ideal do stent
antes da aplicagdo. De pois de iniciada a
aplicagdo, o stent ndo pode ser reposicionado
ou recapturado. Os métodos de recuperagdo
de stents (uso de fios adicionais, tacos e/ou
férceps) podem causar traumatismo adicional
a vasculatura carétida e/ou local de acesso
vascular. As complicagbes podem incluir
morte, acidente vascular cerebral, hemorragia,
hematoma ou pseudoaneurisma.

e Confirme a posi¢do do stent par angiografia
antes da aplicagdo. Se necessdrio, ajuste a
posigao.

e Mantendo a alga firme, rode a porca de
bloqueio da valvula hemostética na ranhura
do cabo no sentido anti-horério até que ela
rode livremente sem qualquer resisténcia.
Assegure-se que a porca de blogueio ndo saia
darosca. Se isso ocorrer, volte a aperta-la pelo
menos uma volta completa.

Observagao: Certifique-se de que o sistema

de colocacdo Rx esteja reto e ndo enrolado.

Mantenha parada a coluna interna do sistema de

colocagdo Rx durante a aplicagdo. Ndo segure no

tubo metdlico exterior do cateter de colocagdo

Rx durante a aplicagdo. Ele deve poder mover-se

livremente.
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¢ Aplique o stent segurando o corpo da vélvula
hemostatica, puxando-a lentamente para tras
na ranhura da alga. Nao puxe na porca de
blogueio. Continue a puxar até que a valvula
hemostatica tenha atingido o fim do seu
curso na ranhura da al¢a e que o stent esteja
totalmente aplicado.
Observagdo:  Caso  encontre  resisténcia
significativa durante a retracdo da bainha externa
antes que seja iniciada a liberagdo do stent,
bloqueie novamente a vélvula e remova o
sistema. Depois de iniciada a aplicagdo, o stent
ndo pode ser recuperado pela bainha.
CUIDADO: Depois deiniciadaa colocagdo de stent,
ndo tente puxar de volta um stent parcialmente
expandido através da cateter-guia ou da bainha
vascular, pois pode ocorrer um desalojamento do
stent do sistema de colocagdo Rx.
CUIDADO: Caso ndo seja possivel aplicar
totalmente o stent, remova todo o sistema
de colocagdo Rx do paciente, puxando-o
cuidadosamente para trds. Isto pode causar
danos na parede do vaso sanguineo e pode exigir
intervencdo cirdrgica.
¢ Confirme sob fluoroscopia que o stent foi
aplicado na lesdo-alvo.

16. APOS A COLOCACAO DO STENT
Apds a aplicagdo do stent, retire cuidadosamente
a extremidade distal do sistema de colocagdo Rx
através do stent, movendo a valvula hemostatica
para frente e rodando a porca da valvula para
a posicdo bloqueada para assegurar a retirada
em seguranga da extremidade para o interior do
cateter-guia Ida bainha vascular ou para o canal
de trabalho do dispositivo de proteg¢do proximal.
Entdo retire cuidadosamente o sistema do corpo
do paciente.
CUIDADO: Quando utilizar um dispositivo de
protecdo proximal (MoMo), é necessario voltar a
colocar a extremidade na bainha para assegurar
a retirada segura do sistema para o canal de
trabalha do dispositivo de prote¢ao proximal.
¢ O stent pode ser pos-dilatado com um cateter-
baldo de dilatag¢do caso se queira fazer uma
aposig¢do adicional do stent a parede ou para
facilitar a utilizagdo de outros dispositivos de
intervencdo. Ndo expanda o stent para além
do seu didametro maximo sem restrigoes,
conforme indicado no rétulo e na Tabela 1.
Efetue uma pds-dilatagdo conforme necessario,
de acordo com a tabela de tolerancia que
acompanha o cateter-baldo selecionado.
CUIDADO: Quando for necessdrio mais de um
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stent para abranger a lesdo, ou quando existirem

testes multiplos, a lesdo distal deve ter o stent

colocado em primeiro lugar, seguida da colocagdo
do stent na lesdo proximal. A colocagdo dos stents
nessa ordem evitara a necessidade atravessar

o stent proximal para colocar o stent distal e

reduzird a probabilidade de deslocamento dos

stents que ja tenham sido colocados.

CUIDADO: Deve-se ter cuidado ao atravessar um

stent recém-colocados com outros dispositivos

de intervencdo, evitando assim que se altere a

geometria e o posicionamento do stent.

ADVERTENCIA: A distensdo excessiva da artéria

pode causar a sua ruptura e uma hemorragia com

risco a vida.

e Faca um angiograma apds a colocagdo do
stent para documentar o resultado final da
colocagdo e a desobstrugdo do vaso sanguineo.

¢ Depois de feito o angiograma, o dispositivo de
protegdo contra embolia deve ser removido de
acordo com suas instrugGes de utilizagdo.

e Os pacientes devem receber um regime
anticoagulante / antiplaquetario adequado.

17. ESTERILIZACAO

Este dispositivo é disponibilizado esterilizado
por o6xido de etileno. PROIBIDO REPROCESSAR.
Nado utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Ndo utilizar apds a data de validade.O
sistema acompanha uma seringa de 3ml fornecida
estéril por irradiagdo gama.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
Manter em local fresco, seco e escuro. Armazenar
a22°C.

VALIDADE
03 anos.

DESCARTE

Dispositivos usados ou parcialmente usados
podem ser potencialmente contaminantes e
representar um potencial risco bioldgico, desta
forma, devem ser manuseados e descartados
de acordo com as praticas médicas adotadas
nas instalagdes em questdo, assim como com os
regulamentos locais, estatais ou federais.

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade do produto SISTEMA DE
PREVENCAO DE EMBOLIA CAROTIDA CGUARD
é assegurada por um conjunto de 03 etiquetas
adesivas fornecidas na embalagem, junto com o
produto, que possuem as seguintes informagdes
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sobre a fabricagdo: Fabricante, Importador,
lote, modelo e n? de cddigo do produto, n? de
registro ANVISA. Além disto, na embalagem do
produto constam informagdes como marca,
lote e tamanho. Desta forma é possivel fazer o
caminho reverso e atingir a produgdo, matéria
prima, fornecedor e demais itens de controle
de qualidade estabelecidos no plano geral de
qualidade do fabricante.

O fabricante recomenda que as etiquetas de
rastreabilidade sejam utilizadas/ afixadas da
seguinte maneira:

Etiqueta nuUmero 1, obrigatoriamente, no
prontuario clinico do paciente;

Etiqueta nimero 2, no laudo entregue para o
paciente;

Etiqueta numero 3, na documentagao fiscal que
gera a cobranga.

NOTIFICACI'-'\O DE EVENTO ADVERSO

No caso de eventos adversos ndo relatados nessas
instrucdes de uso, relate-os ao importador e
distribuidor da Supri Artigos Médico-Hospitalares
Ltda., que notificardo, de maneira adequada, a
Unidade de Tecnolovigilancia da Anvisa -UTVIG/
NUVIG, de acordo com os procedimentos
estabelecidos pela RDC 67, de 21 de dezembro
de 2009. Se o paciente desejar relatar a
reclamagdo diretamente a ANVISA, isso pode
ser feito através do site http://portal.anvisa.gov.
br/tecnovigilancia no tépico “ACESSAR NOTIVISA
— Sistema de notificagdo de eventos adversos”
(mesmo nesse caso, recomenda-se notificar
também a VR Medical). Se houver duvidas ou
problemas de acesso, entrar em contato com a
ANVISA através do email notivisa@anvisa.gov.br
detalhando o problema enfrentado.

Detalhes para contato - Supri Artigos Médico-
Hospitalares Ltda: (16)3913-5781 / e- mail:
farmacia@supri.med.br
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18. SIMBOLOS UTILIZADOS NAS ETIQUETAS

Cuidado, consulte os
documentos anexos.

Valido até 36 meses da
data de fabricagdo
(YYYY-MM)

3/
o Mantenha longe da luz
j/\'t do sol ; TERILE]EQ
)

Esterilizado por Oxido de
Etileno

Numero de Catédlogo

Produto de uso unico/ N3o
Reutilizar.

4 Manter seco Manter em
local fresco, seco e escuro e
em sua embalagem original

N&o reesterilizar

Numero de série

Ndo utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Armazenar a 22°C

Consultar as instrugdes de
utilizagdo

LD ® ® e | x

Condicionado para RM

Condiconado para M

Fabricante

PROIBIDO REPROCESSAR.
Ne Lote; Data de Fabricagdo: Vide rétulo.

Fabricante

InspireMD Ltd.
4 Menorat Hamaor Street
Tel Aviv, 6744832 Israel
Phone: +972-3-6917691
Fax: +972-3-6917692
Date of Issue: 2021 - 04
Pais de Fabricagdo: Israel

C€o124

Registrado no Brasil por:

Supri Artigos Médico-Hospitalares Ltda.

Av. Presidente Vargas, 1265 - Sala 604 Ed. Trio - Jardim
Sao Luiz CEP: 14020 -273 - Ribeirdo Preto - SP

CNPJ 07.260.050/0001-57

Resp. Técnico: Graziella Ferreira Leite Bornelli - CRF-
SP: 45699 Registro ANVISA n°: 80351240042
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