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Bard Lutonix 035 com GeoAlign

1. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

1.1 Descrigao do cateter para PTA

O cateter balao revestido com farmaco Bard Lutonix 035 com GeoAlign, consiste em um cateter do tipo
“over the wire” com um balao revestido com farmaco fixado na ponta distal. O baléo é revestido com uma
formulacdo especializada que inclui o farmaco paclitaxel. O cateter Bard Lutonix 035 com GeoAlign é
compativel com fios-guia de 0,035” (0,89 mm), com um baldo semi-complacente, de baixo perfil formado
em uma ponta conica de baixo perfil para facilitar o avango do cateter até e através da regido estendtica
do vaso. Duas bandas de marcagado radiopacas definem o comprimento funcional do baldo e estao
localizadas abaixo das extremidades proximal e distal do baldo para facilitar a visualizagédo fluoroscopica
do baldo durante a entrega e colocacdo. As bandas de marcacdo GeoAlign™ sao designadas na bainha
do cateter por bandas de incremento de 1 cm. Cada incremento de 10 cm esta rotulado com a distancia a
partir da ponta distal do baldo. As bandas mais espessas indicam o ponto central (5 cm) entre as distancias
rotuladas. As bandas de marcagdo GeoAlign™ destinam-se a ser utilizadas como uma ferramenta de
referéncia de localizagéo. A porgéo proximal do cateter inclui um hub luer lock fémea de insuflagdo e um
fio guia com hub luer lock fémea. Cada produto € embalado com um protetor do baldo posicionado sobre
0 baldo e um estilete do lumen do fio descartavel, ambos devem ser removidos antes da utilizagao.
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Figura 1a: Cateter baléo revestido com paclitaxel para ATP Bard Lutonix 035 com GeoAlign.
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Figura 1b: As Bandas de marcacdo GEOALIGN™ s&o nao-radiopacas
e destinam-se a ser utilizadas fora da bainha introdutora

1.2 Descricdo do componente de farmaco:

O principio ativo do cateter balao revestido com farmaco para angioplastia transluminal percutanea (PTA)
Lutonix® 035 é o paclitaxel. O paclitaxel € um pé branco, fabricado por um processo semi-sintético com a
formula empirica C47HsiNO14 e peso molecular de 854. E altamente lipofilico, insoluvel em agua e seu
ponto de fusdo é aproximadamente 216°C — 217°C. O nome quimico do paclitaxel é 583,20-Epoxi -1,73-di-
hidroxi-9-oxotax-11-eno-2a,4,10B,13a-tetrail 4,10-diacetato 2-benzoato 13-[(2R,3S)-3-(benzoilamino)-2-
hidroxi-3-fenilpropanoato]. O numero de registo CAS do paclitaxel é 33069-62-4. O paclitaxel tem a
seguinte estrutura quimica:
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O revestimento com farmaco é uma formulagdo com uma base sem polimeros, que consiste em paclitaxel
como principio ativo farmacéutico e polissorbato e sorbitol como os ingredientes inativos que atuam como
veiculos do farmaco.
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O revestimento de paclitaxel é distribuido uniformemente ao longo do comprimento funcional do baldo a
uma concentragéo de superficie de 2 ug/mm? (Figura 2). A caracteristica funcional chave da formulagéo &
permitir a liberagdo de paclitaxel no tecido da parede vascular durante a insuflagao.
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Revestimento aplicado sobre o comprimente funcional do balde

Figura 2: Distribuicdo do revestimento de farmaco

A tabela 1 apresenta as dimensdes do baldo e a quantidade nominal total de paclitaxel em cada balao,
com base na concentragio de superficie de 2 ug/mm?
Tabela 1: Dimensodes do baldo e dosagem de Paclitaxel (mg)

Diametro Dose total (mg) por comprimento do respetivo balao
dobaldo | 20 mm | 40 mm | 60 mm | 80 mm | 100 mm [ 120 mm | 150 mm
4,0 mm 0,5 1,0 1,5 2,0 2,5 3,0 3.8
5,0 mm 0.6 1,3 1,9 25 3.1 3,8 4.7
6,0 mm 0.8 1.5 23 3.0 3.8 4,5 57
7,0 mm 0.9 1.8 2,6

8,0 mm 1,0 2,0 3,0

9,0 mm 1,1 23 34

10,0 mm 1.3 25 3.8

12,0 mm 1.5 3.0

2. INDICAGAO DE USO

O cateter baldo revestido com farmaco Lutonix® 035 é indicado para a angioplastia transluminal
percutanea (ATP) na vasculatura periférica e para o tratamento de lesGes obstrutivas, assim como para
diminuir a incidéncia de reestenose.

Além disso, o cateter baldo revestido com farmaco, Lutonix® 035, esta indicado para a ATP de fistulas
nativas para dialise ou enxertos sintéticos, abertura de fistulas com estreitamento e fistulas imaturas, para
melhorar o fluxo sanguineo e diminuir a incidéncia de reestenose.

3. CONTRAINDICAGOES

A utilizagao do cateter Bard Lutonix 035 com GeoAlign é contraindicada em:

* Pacientes que nao podem receber terapéutica antiplaquetaria e/ou anticoagulante;

* Mulheres que estejam amamentando, estejam gravidas ou pretendam engravidar ou homens que
pretendam ser pais. Desconhece-se se o paclitaxel é excretado no leite humano e existe potencial para
reagOes adversas em lactentes por exposi¢cao ao paclitaxel;

» Pacientes pediatricos. A segurancga e eficacia do cateter Bard Lutonix 035 com GeoAlign ndo foram
estabelecidas em pacientes pediatricos;

» Pacientes com uma lesdo que impede a insuflagdo completa de um baldo para angioplastia ou a
colocacéo adequada do sistema de aplicagéo;

» Este produto ndo deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao paclitaxel ou
componentes estruturalmente relacionados com o paclitaxel;

*» Lesdes maiores que 15 cm;

4. ADVERTENCIAS

« O contetido & fornecido ESTERIL utilizando um processo de esterilizagdo com 6xido de etileno (OE). Nao
utilize se a barreira estéril estiver danificada ou aberta antes da utilizacao.

* N&o utilize o produto se os danos forem evidentes.

* Nao utilize apds a data de validade.
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* O cateter Bard Lutonix 035 com GeoAlign destina-se a ser utilizado apenas em um unico paciente; ndo
reutilize em outro paciente, ndo reprocesse ou reesterilize. Os riscos de reutilizagcdo em outro paciente,
reprocessamento ou reesterilizagédo incluem:

— Comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou a avaria do dispositivo que, por sua vez, pode
resultar em lesdes no paciente, doenga ou morte.

— Criar um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou causar uma infegao ou infegédo cruzada no paciente,
incluindo, mas nao se limitando, a transmissao de doenga(s) infecciosa(s) de um paciente para outro. A
contaminagao do dispositivo pode provocar lesdes, doenga ou a morte do paciente.

* Nao exceda a pressao de ruptura nominal (PRN) recomendada para este dispositivo. Pode ocorrer
ruptura do baldo caso a PRN seja ultrapassada. Para impedir um excesso de pressurizagao, recomenda-
se a utilizagao de um dispositivo de monitorizagao da pressao.

+ Utilize o meio de contraste de insuflagdo do baldo recomendado e solugéo salina estéril (< 50% de meio
de contraste). Nunca utilize ar ou qualquer meio gasoso para insuflar o baldo.

» A seguranca e a eficacia do Cateter Lutonix® nao foram estabelecidas para o tratamento de vasculatura
cerebral, carétida, coronaria, renal ou artérias mesentéricas.

5. PRECAUGOES

5.1 Precaucdes gerais

* A seguranca e a eficacia da utilizagdo de mais do que dois cateteres Lutonix® (ou seja, uma quantidade
maxima de revestimento de farmaco de aproximadamente 7,6 mg de paclitaxel) em um paciente ndo foram
estabelecidas.

* O cateter Lutonix® deve ser utilizado apenas por médicos com experiéncia em procedimentos de
intervencao percutanea.

» Devem-se considerar os riscos e beneficios de utilizagdo em pacientes com histérico de alergias nao
controlaveis a agentes de contraste.

5.2 Utilizacdo juntamente com outros procedimentos

A seguranca e eficacia do Cateter Lutonix® utilizado juntamente com outros balbes revestidos com
farmaco ou stents com eluigcdo de farmaco no mesmo procedimento ou apds falha do tratamento nao foram
avaliadas.

5.3 Precaucées no manuseamento do dispositivo

* Nao mergulhe o cateter Lutonix® em banho de solugdo salina. Substitua qualquer dispositivo cujo baldao
entre em contato com fluidos antes de utilizar.

* A parte revestida do baldo deve ser manuseada com luvas estéreis secas sempre que possivel antes da
utilizacao.

* O protetor do baldo e o estilete do lumen do fio devem permanecer no respetivo lugar durante a
preparagao do cateter Lutonix® e ndo devem ser removidos até imediatamente antes da colocacgao sobre
o fio-guia.

» Se ocorrer algum tipo de dificuldade ao remover o protetor do baldo, deve ser utilizado um cateter
Lutonix® novo. Forgar a remogao do protetor do baldo pode provocar uma dobra na bainha do cateter e
pode ocorrer constricdo do lumen, afetando a insuflacdo/desinsuflagao do balao.

5.4 Precaucoées na utilizacao do dispositivo/no procedimento

* O Cateter Lutonix® deve ser sempre manipulado com a técnica de visualizacdo adequada quando estiver
no interior do corpo.

* Recomenda-se a preparagdo adequada do vaso, como a pré-dilatagéo, para alcangar resultados ideais
do baldo revestido com farmaco. A pré-dilatacdo bem-sucedida é definida como < 30% de estenose
residual.

» Sempre avance e retire o cateter Lutonix® sob pressdo negativa.
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* Depois da insergdo, ndo aperte demasiadamente o adaptador hemostatico (se utilizado) em volta da
bainha do Cateter Lutonix®, pois pode ocorrer constricdo do lumen, afetando a insuflagdo/desinsuflagao
do baléo.
* Para garantir a administragéo do farmaco terapéutico:
— Nunca insufle o baldo revestido com farmaco Lutonix® antes de atingir a leséo alvo.
— O Cateter Lutonix® deve ser avangado até o local alvo o mais rapido possivel (ou seja, < 30 segundos)
e insuflado imediatamente com a presséo adequada para assegurar a aposic¢ao total da parede (razdo de
= 1:1 do baldo em relagcdo ao vaso). Se a colocagédo do Cateter Lutonix® exceder 3 minutos, o cateter
devera ser substituido por uma nova unidade.

* Mantenha a insuflagao do baldo durante pelo menos 2 minutos (120 segundos). O baldo podera permanecer
insuflado conforme exigido pelo padréo de cuidados para alcangar um bom resultado de angioplastia.
* N&o continuar a utilizagdo do cateter Lutonix® caso a bainha tenha sido dobrada ou torcida.
» Sempre que possivel, o cateter Lutonix® deve ser o tratamento final do vaso; contudo, é permitido efetuar
a pos-dilatagdo com outro cateter para ATP ou o cateter Lutonix® previamente usado. Os melhores
resultados s&o obtidos quando a % final do didmetro da estenose é 0-20%.

5.5 Regime antiplaguetario pré e pés-procedimento

Se aplicavel, a terapéutica antiplaquetaria dupla deve ser administrada de acordo com os atuais padrdes
meédicos antes do procedimento e durante um periodo minimo de 4 semanas apds a intervengao. A
administragdo de uma terapéutica antiplaquetéaria prolongada sera deixada ao critério do médico

6. INFORMACOES SOBRE O FARMACO

6.1 Mecanismo de agao:

O revestimento do cateter baldo Bard Lutonix 035 com GeoAlign contém paclitaxel, um agente
farmacéutico anti-proliferativo que se liga especificamente aos microtubulos e estabiliza-os. O paclitaxel
foi referido em estudos anteriores como tendo a capacidade de inibir a proliferagéo e migracéo de células
do musculo liso e fibroblastos, bem como a secre¢cao da matriz extracelular. A combinagao destes efeitos
resulta na inibigcdo de hiperplasia neointimal e, consequentemente, evita a reestenose.

6.2 Farmacocinética:

A farmacocinética de paclitaxel apds o tratamento com o Cateter Lutonix® foi avaliada num subconjunto
de pacientes aleatérios do grupo que utilizou o Cateter Lutonix® no estudo clinico LEVANT 2 e que
receberam doses variadas no intervalo de 1,3 mg — 5 mg (n=22 participantes). Todos os participantes
apresentaram paclitaxel detectavel no soro imediatamente apds o procedimento indexado, tendo descido
para menos de 3 ng/ml no espago de uma hora. A farmacocinética de paclitaxel apds o tratamento exibiu
em geral um declinio bi-exponencial, caracterizado por uma fase de distribuicao rapida seguida de uma
fase de eliminagéo log-linear. Os valores médios do grupo (DP) para os parametros farmacocinéticos
Cmax., AUCtodos e TMPultimo foram 5,10 (3,21) ng/ml, 8,39 (4,00) ng*h/ml e 2,13 (1,84) h. Os valores
médios de meia-vida de eliminagao foram 6,88 (4,21) h para os participantes suscetiveis de avaliagao.

6.3 Interag6es medicamentosas:

Nao foram conduzidos estudos formais sobre interagdo medicamentosa com o Cateter Lutonix® e, por
isso, o potencial de ambas as interacbes medicamentosas sistémica e local na parede do vaso deve ser
considerado ao decidir utilizar o Cateter Lutonix® em um paciente. Na auséncia de estudos clinicos formais
sobre interacdo medicamentosa, deve-se ter cuidado ao administrar paclitaxel juntamente com substratos
ou inibidores conhecidos do citocromo P450 isoenzimas CYP2C8 e CYP3A4.

6.4 Carcinogenicidade, genotoxicidade e toxicologia reprodutiva:

Nao foram efetuados estudos a longo prazo em animais para avaliar o potencial carcinogénico do farmaco
paclitaxel ou do Cateter Lutonix® e nao existem estudos adequados e devidamente controlados publicados
sobre mulheres gravidas ou homens que pretendam ter filhos. O paclitaxel inibe a proliferacdo celular
através da interagdo com os microtubulos e uma consequéncia é a perda de cromossomas inteiros durante
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a divisao celular. Esta acao indireta é consistente com respostas positivas in vitro e com ensaios de
genotoxicidade do micronucleo in vivo, que detectam fragmentos de DNA. Também foram referidos
resultados positivos para aberragdes cromossdmicas em linfécitos humanos primarios. Desconhece-se se
o paclitaxel tem uma acao direta separada sobre o DNA na geragéo de interrupgdes ou fragmentos de
filamento de DNA. E negativo em ensaios de mutagdo genética, incluindo salmonela e CHO/HPRT.
Estudos efetuados em ratos e coelhos que receberam paclitaxel por via intravenosa durante a
organogénese revelaram evidéncias de toxicidade materna, embriotoxicidade e fetotoxicidade em
dosagens de 1 e 3 mg/kg, respetivamente (aproximadamente 12 e 27 vezes a dose maior fornecida por
qualquer Cateter Lutonix® revestido com 5,7 mg de paclitaxel (baldo de 6 mm x 150 mm), ajustada ao
peso corporal. O farmaco resultou num aumento de reabsor¢cdes e aumento de mortes fetais. Nao foi
observada teratogenicidade em ratos fémeas gravidas que receberam diariamente paclitaxel por via
intravenosa em doses de 1 mg/kg (uma dose diaria de aproximadamente 12 vezes a dose do Cateter
Lutonix® (baldo de 6 mm x 150 mm), ajustada ao peso corporal).

O médico que estiver realizando o tratamento deve ponderar os beneficios médicos potenciais do Cateter
Lutonix® em relagado a estes riscos de genotoxicidade e de reprodugéo.

7. REAGOES ADVERSAS

Os efeitos adversos potenciais que podem ser associados a um procedimento de dilatagdo por baldo
periférico incluem:

* Intervencao adicional

» Reacéao alérgica a farmacos, excipientes ou ao meio de contraste
* Aneurisma ou pseudoaneurisma

* Arritmias

* Embolizagao

* Hematoma

* Hemorragia, incluindo sangramento no local de pungéo
* Hipotens&o/hipertensao

» Formagao de fistulas arteriovenosas iatrogénicas

* Inflamacgao

* Oclusao

* Dor ou dor a palpacéo

* Pneumotdrax ou hemotoérax

*» Sépsis/infecao

» Choque

*AVC

» Trombose

* Dissecc¢ao, perfuragéo, ruptura ou espasmo dos vasos

Efeitos adversos potenciais que podem ser exclusivos do revestimento de farmaco paclitaxel do Cateter
Lutonix®:

» Reacao alérgica ao revestimento de farmaco

Podem existir outros efeitos adversos potenciais que ndo estejam previstos neste momento.

8. INFORMAGOES DE ACONSELHAMENTO AO PACIENTE

Os médicos devem considerar o seguinte ao aconselhar os pacientes sobre este produto:

* Debata os riscos associados a um procedimento de ATP

* Debata os riscos associados a um cateter para ATP revestido com paclitaxel

* Debata as questdes dos riscos/beneficios para o paciente em particular

* Regime antitrombdtico pos-procedimento

* Debata a alteracao do estilo de vida atual imediatamente apds o procedimento e a longo prazo.

9. COMO O PRODUTO E FORNECIDO
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« Estéril: este dispositivo é esterilizado com gas 6xido de etileno. Nao utilize se a embalagem estiver aberta
ou danificada. Apenas para uma Unica utilizagdo. Nao reesterilize.

* O cateter Lutonix® tem uma bainha protetora sobre o baléo, é conservado num aro de distribuigdo padrao
e esterilizado numa bolsa de cadmara dupla. A bolsa de camara dupla inclui um compartimento para o
cateter e um compartimento para o dessecante. Os compartimentos sao separados por uma barreira
estéril. O compartimento do dessecante contém pacotes utilizados para ajudar a controlar o impacto do
ambiente na embalagem e ndo deve ser aberto.

* Contelido: Um (1) cateter baldo revestido com farmaco para PTA Lutonix® 035.

» Armazenamento: conservar em local seco e escuro. Conservar entre 15°C — 30°C (59°F — 86°F). Nao
armazenar perto de fontes de radiagdo ou de luz ultravioleta.

10. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

10.1 Materiais necessarios

Além do cateter baldo revestido Bard Lutonix 035 com GeoAlign, poderéo ser necessarios os seguintes
materiais padrao:

* Fio-guia de 0,035" (0,89 mm)

* Bainha introdutora

* Cateter para ATP de pré-dilatagédo

* Meio de contraste

* Solucéo salina estéril

* Dispositivo de insuflagdo com mandmetro
* Seringa luer-lock para purga

* Dispositivo de estabilizagdo do cateter

10.2 Inspecao antes da utilizacao

Antes da angioplastia, examine cuidadosamente todo o equipamento que sera utilizado durante o
procedimento, incluindo o cateter de dilatagao, para verificar o correto funcionamento do mesmo. Verifique
se o cateter e a embalagem estéril ndo foram danificados no transporte.

Adverténcia: O contetdo é fornecido ESTERIL utilizando um processo de esterilizagdo com 6xido
de etileno (OE). Nao utilize se a barreira estéril estiver danificada ou aberta antes da utilizagao.

10.3 Utilizacdo de multiplos cateteres Lutonix®

» Se forem necessarios multiplos Cateteres Lutonix® para concluir o tratamento de uma leséo, o Cateter
Lutonix® utilizado de forma sequencial deve ter o tamanho minimo e deve ser colocado angiograficamente
de modo que as bandas de marcagéo dos balGes consecutivamente colocados se sobreponham, conforme
necessario, para cobrir a lesdo e margens do segmento de pré-dilatagao. O Cateter Lutonix® deve
prolongar-se no minimo 5 mm proximal e distalmente da lesdo e do segmento da lesdo. Deve-se ter
cuidado para nao prolongar desnecessariamente todo(s) o(s) segmento(s) da lesdo. Recomenda-se a
utilizagdo de uma régua radiopaca para garantir a colocagéo adequada do Cateter Lutonix®. Ver Figura 3.
Precaucgéo: A seguranca e a eficacia da utilizagao de mais do que dois Cateteres Lutonix® (ou seja,
uma quantidade maxima de revestimento de farmaco de aproximadamente 7,6 mg de paclitaxel) em
um paciente nao foram estabelecidas.

Leséo
Min. 5 mm

Min. 5 mm
. ‘ L » —
I . «

I Pré-dilatagido/segmento da lesdo

Sobreposigde variavel conforme necessario

Figura 3: Os bal6es tém a dimenséo adequada para minimizar a sobreposigéo,
mas séo col d iti te por angiografia com a maior
sobreposicdo necessaria para tratar lesdes de forma adequada
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Opcional: Se forem utilizadas as Bandas de marcagdo GeoAlign™, tome nota da banda visivel em relacéo
a bainha introdutora (ver Figura 4).

Introdutor -\ / Bainha inserida 49 em

=1 cm =={=—1 cm ==

Figura 4: Se forem utilizadas as Bandas de marcagdo GEoALIGN™, tome nota
do numero da Banda de marcacédo GECALIGN™ visivel em relagao ao adaptador
hemostatico da bainha introdutora.

10.4 Preparacédo do vaso
Recomenda-se a preparagao adequada do vaso, como a pré-dilatagao, para alcangar resultados ideais do
Balao revestido com farmaco. A pré-dilatagdo bem-sucedida é definida como < 30% de estenose residual.

10.5 Preparacao do cateter Bard Lutonix 035 com GeoAlign

1. Retire o dispositivo da embalagem.

2. Diretriz relativa as dimensdes do balao: para as artérias, o diametro do baldo revestido com farmaco
Lutonix® deve ser 1:1 em relagéo a artéria adjacente. Para as veias, o didmetro do Baldo revestido com
farmaco Lutonix® deve ser = 1:1 em relagéo ao baldo de pré-dilatagao. O comprimento do baldo revestido
com farmaco Lutonix® deve ser no minimo de 5 mm para além da lesao/balao de pré-dilatagéo.

3. Prepare o dispositivo/seringa de insuflagdo com o meio de contraste diluido.

Adverténcia: Utilize o meio de contraste de insuflagdao do balao recomendado e solugao salina
estéril (< 50% de meio de contraste). Nunca utilize ar ou qualquer meio gasoso para insuflar o balao.
4. Antes da utilizagdo deve-se esvaziar o ar do cateter com baldo. Para facilitar a purga, escolha uma
seringa ou dispositivo de insuflagdo com capacidade de 10 ml ou mais e encha aproximadamente até
metade com o meio de contraste diluido recomendado.

5. Ligue uma torneira de passagem ao conector luer-lock fémea de insuflagido do baldao do cateter de
dilatagao.

6. Conecte a seringa na torneira de passagem.

7. Segure na seringa com o bico apontado para baixo, abra a torneira de passagem e aspire durante cerca
de 15 segundos. Solte a haste.

8. Repita o passo 7 acima conforme seja necessario até deixar de surgir bolhas durante a aspiracéo
(pressdo negativa). Uma vez completado este procedimento, esvazie todo o ar do cilindro da
seringa/dispositivo de insuflagéo.

10.6 Utilizacido do cateter Bard Lutonix 035 com GeoAlign
1. Realize os seguintes passos para remover o protetor do baldo. As imagens abaixo representam a
remocgao do protetor do baldo do aro do cateter.

Estilete do limen do fio /
e

: s

Passo 1 — Com o estilete do liumen do fio na sua devida posi¢ao, use uma méo para segurar uma aba do
protetor do baldo e o eixo do cateter conforme apresentado. Tome os devidos cuidados para nao torcer ou
esmagar a bainha do cateter. Segure a outra aba do protetor do baldo com a outra méo.




Agarre a bainha

Com a méo
oposta, segure a
outra aba

do cateter e a
aba com uma
méo

Passo 2 — Segure apenas a aba do protetor do baldo com uma mao, puxe suavemente a aba do protetor
do baldo em diregéo a extremidade distal do baldo. Continue puxando a aba, segurando-a com o eixo do
cateter até o protetor do baldo se propagar, separando assim, as duas pegas.

Puxe a aba
em diregdo a
extremidade

distal para

Continue a
segurar a haste
do cateter e

propagar uma aba

Passo 3 — Continue segurando a bainha do cateter com uma mao. Use a mao oposta para remover o
estilete do lumen do fio. Para tal, puxe suavemente o aro do estilete do limen do fio da extremidade distal
do baléo.

2. Com a ponta do cateter orientada para baixo/verticalmente, realize o flush no [imen do fio.
3. Posicione a ponta distal do cateter de dilatagcdo no fio-guia.
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4. Enquanto o baldo ainda estiver totalmente desinsuflado e sob pressdo negativa, faca avangar
lentamente o Cateter Lutonix® pela bainha introdutora e sobre o fio para o local de insuflagdo. Ao fazer
avangar o cateter, inspecione a bainha do cateter para verificar a existéncia de danos.

5. Para garantir a administragdo do farmaco terapéutico, o Cateter Lutonix® deve ser avangado até ao
local alvo o mais rapido possivel (ou seja, < 30 segundos) e insuflado imediatamente com a pressao
adequada para assegurar a aposi¢ao total da parede (razdo de = 1:1 do baldo em relagao ao vaso). Se a
colocacgédo do Cateter Lutonix® exceder 3 minutos, o cateter devera ser substituido por uma nova unidade.
6. Posicione o baldo relativamente a lesdo, garantindo a cobertura de pelo menos 5 mm proximal e
distalmente para além das margens do segmento da les&o e insufle imediatamente o baldo com a pressao
adequada para assegurar a aposicao total da parede (razdo de = 1:1 do baldo em relagdo ao vaso).
Consulte a tabela de conformidade conforme roétulo do produto. Recomenda-se a utilizagdo de uma régua
radiopaca para garantir a colocagao adequada do Cateter Lutonix®.

Adverténcia: Nao exceda a pressao de ruptura nominal (PRN) recomendada para este dispositivo.
Pode ocorrer ruptura do baldo caso a PRN seja ultrapassada. Para impedir um excesso de
pressurizagao, recomenda-se a utilizacido de um dispositivo de monitorizagdo da pressao.
Opcional: Se forem utilizadas as Bandas de marcag¢dao GeoAlign™, tome nota da banda visivel em
relagao a bainha introdutora (ver Figura 4).

7. Mantenha a insuflagdo do baldo durante pelo menos 2 minutos (120 segundos). O baldo podera
permanecer insuflado conforme exigido pelo padrdao de cuidados para alcangar um bom resultado de
angioplastia.

8. Aplique pressao negativa para desinsuflar completamente o Cateter Lutonix®. Antes da remogao,
confirme por fluoroscopia se o baldao esta totalmente desinsuflado.

9. Efetue angiografia para confirmar a dilatagéo da leséo.

10. Retire o Cateter Lutonix® do corpo sob pressdo negativa. Mantenha o fio-guia ao longo da estenose.
11. Os melhores resultados séo obtidos quando a % final do didmetro da estenose é 0 — 20%. Para
alcancgar a % de didmetro sugerida da estenose, se necessario, é permitido efetuar a pos-dilatagdo com
outro cateter para ATP ou o cateter com baldo revestido com farmaco Lutonix® utilizado no procedimento.
12. Depois de confirmar que foi obtida uma dilatagéo satisfatéria, e que ndo ha complicagdes observadas,
remova todo o equipamento do corpo e feche o local de acesso de acordo com a pratica clinica padrao.
13. Consulte a Segao Regime antiplaquetario — item 5.5 - pré e pds-procedimento, para mais informagdes
sobre a terapéutica farmacolodgica antiplaquetaria dupla recomendada com a utilizagdo do Cateter
Lutonix®.

14. Apds a utilizacdo, este produto pode constituir um potencial risco biolégico. Manuseie e elimine de
acordo com as praticas médicas aceitaveis e as leis e regulamentos aplicaveis.




11. MODELOS

Comprimento do Cateter: 75cm

Comprimento do Baliao (mm)

20 40 60 80 100 120 150

= | 4 | 9090475400020 | 9090475 400040 | 9090475 400060 | 9090475 400080 | 9090475 400100 | 9090475 400120 | 9090475 400150
E 5 9090475 500020 | 9090475 500040 | 9090475 500060 | 9090475 500080 | 9090475 500100 | 9090475 500120 | 9090475 500150
3 6 | 9090475600020 | 9090475 600040 | 9090475 600060 | 9090475 600080 | 9090475 600100 | 9090475 600120 | 9090475 600150
E 7 | 9090475700020 | 9090475 700040 | 9090475 700060

= 8 | 9090475800020 | 9090475 800040 | 9090475 800060

,f_? 9 | 9090475900020 | 9090475900040 | 92090475 900060

:_E: 10 | 9090475 100020 | 9090475 100040 | 9090475 100060

2 | 12 | 9090475120020 | 9090475 120040

Comprimento

do Cateter: 100cm

Comprimento do Balao (mm)

20 40 60 80 100 120 150

4 | 9090410400020 | 9090410 400040 | 9090410 400060 | 2090410 400080 [ 9090410 400100 | 9090410 400120 | 9090410 400150
5 9090410 500020 | 9090410 500040 | 9090410 500060 | 9090410 500080 | 9090410 500100 | 9090410 500120 | 9090410 500150
6 | 9090410 600020 | 9090410 600040 | 9090410 600060 | 9090410 600080 | 9090410 600100 | 9090410 600120 | 9090410 600150
7 | 9090410700020 | 9090410 700040 | 9090410 700060

8 | 9090410800020 | 9090410 800040 | 9090410 800060

9 | 9090410900020 | 9090410 900040 | 9090410 900060

10 | 9090410 100020 | 9090410 100040 | 9090410 100060

12 | 9090410 120020 | 9090410 120040

Comprimento

do Cateter: 130cm

Comprimento do Baliao (mm)

20

40

60

80

100

120

150

9090413 400020

9090413 400040

9090413 400060

9090413 400080

9090413 400100

9090413 400120

9090413 400150

9090413 500020

9090413 500040

9090413 500060

9090413 500080

9090413 500100

9090413 500120

9090413 500150

9090413 600020

9090413 600040

9090413 600060

9090413 600080

9090413 600100

9090413 600120

9090413 600150

o] w| e

9090413 700020

9090413 700040

9090413 700060

12. COMPOSIGAO

SO

O cateter Bard Lutonix 035 com GeoAlign é composto por: Nylon 12; Poliéter bloco amida; HDPE;
Polietileno de baixa densidade linear; platina e iridio; TPU 970 tinta branca; TPV Tinner; H1 HARDENER;
Policarbonato; Teflon PTFE; Acetal; Paclitaxel.

13. APRESENTAGAO

O cateter Bard Lutonix 035 com GeoAlign é embalado individualmente em uma bandeja com o protetor do
baldo, selado em uma bolsa de camara dupla de Tyvek 1059B e embalado em uma caixa de papelao. A
bolsa fornece uma barreira de gas/umidade pra o produto, e mantém aptidao para esterilizagao por 6xido
de etileno. A bolsa inclui um compartimento para o cateter e um compartimento para o dessecante, que
sao separados por uma barreira estéril.

Adverténcia: O conteudo é fornecido estéril pelo processo de esterilizagao por 6xido de etileno
(OE). Nao utilize se a barreira estéril estiver danificada ou aberta antes do uso. Nao reesterilize,
reutilize ou reprocesse o dispositivo. Este dispositivo destina-se a utilizagao em um tnico paciente.

CONSERVAGAO
O cateter Bard Lutonix 035 com GeoAlign deve ser conservado em sua embalagem original com a
rotulagem necessaria. Conservar em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C

“PRODUTO ESTERIL” “PRODUTO DE USO UNICO”
“PROIBIDO REPROCESSAR”

Esterilizado com 6xido de etileno

Fabricante: Lutonix, Inc.
1625 West 3rd Street



SO

Tempe, AZ, 85281, Estados Unidos da América
Feito nos Estados Unidos da América

Detentor da Regularizagao: Bard Brasil Industria e Comércio de Produtos para a Saude Ltda.
CNPJ: 10.818.693/0001-88

Rua Alexandre Dumas n°1976 — 1° andar — Sala Bard

CEP: 04717-004 — S3o Paulo — SP

SAC: 0800 055 5654 ou cs_brasil@bd.com

ANVISA/MS n°: 80689090146
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