
  

Bard Lutonix 035 com GeoAlign 
 
1. DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO 
1.1 Descrição do cateter para PTA 
O cateter balão revestido com fármaco Bard Lutonix 035 com GeoAlign, consiste em um cateter do tipo 
“over the wire” com um balão revestido com fármaco fixado na ponta distal. O balão é revestido com uma 
formulação especializada que inclui o fármaco paclitaxel. O cateter Bard Lutonix 035 com GeoAlign é 
compatível com fios-guia de 0,035” (0,89 mm), com um balão semi-complacente, de baixo perfil formado 
em uma ponta cônica de baixo perfil para facilitar o avanço do cateter até e através da região estenótica 
do vaso. Duas bandas de marcação radiopacas definem o comprimento funcional do balão e estão 
localizadas abaixo das extremidades proximal e distal do balão para facilitar a visualização fluoroscópica 
do balão durante a entrega e colocação. As bandas de marcação GeoAlign™ são designadas na bainha 
do cateter por bandas de incremento de 1 cm. Cada incremento de 10 cm está rotulado com a distância a 
partir da ponta distal do balão. As bandas mais espessas indicam o ponto central (5 cm) entre as distâncias 
rotuladas. As bandas de marcação GeoAlign™ destinam-se a ser utilizadas como uma ferramenta de 
referência de localização. A porção proximal do cateter inclui um hub luer lock fêmea de insuflação e um 
fio guia com hub luer lock fêmea. Cada produto é embalado com um protetor do balão posicionado sobre 
o balão e um estilete do lúmen do fio descartável, ambos devem ser removidos antes da utilização. 

 
 

Figura 1a: Cateter balão revestido com paclitaxel para ATP Bard Lutonix 035 com GeoAlign. 

 
 
1.2 Descrição do componente de fármaco: 
O princípio ativo do cateter balão revestido com fármaco para angioplastia transluminal percutânea (PTA) 
Lutonix® 035 é o paclitaxel. O paclitaxel é um pó branco, fabricado por um processo semi-sintético com a 
fórmula empírica C47H51NO14 e peso molecular de 854. É altamente lipofílico, insolúvel em água e seu 
ponto de fusão é aproximadamente 216°C – 217°C. O nome químico do paclitaxel é 5β,20-Epóxi -1,7β-di-
hidroxi-9-oxotax-11-eno-2α,4,10β,13α-tetrail 4,10-diacetato 2-benzoato 13-[(2R,3S)-3-(benzoilamino)-2-
hidroxi-3-fenilpropanoato]. O número de registo CAS do paclitaxel é 33069-62-4. O paclitaxel tem a 
seguinte estrutura química: 

 
 
O revestimento com fármaco é uma formulação com uma base sem polímeros, que consiste em paclitaxel 
como princípio ativo farmacêutico e polissorbato e sorbitol como os ingredientes inativos que atuam como 
veículos do fármaco.  



  

O revestimento de paclitaxel é distribuído uniformemente ao longo do comprimento funcional do balão a 
uma concentração de superfície de 2 μg/mm2 (Figura 2). A característica funcional chave da formulação é 
permitir a liberação de paclitaxel no tecido da parede vascular durante a insuflação. 

 
 

A tabela 1 apresenta as dimensões do balão e a quantidade nominal total de paclitaxel em cada balão, 
com base na concentração de superfície de 2 μg/mm2 

 
2. INDICAÇÃO DE USO 
O cateter balão revestido com fármaco Lutonix® 035 é indicado para a angioplastia transluminal 
percutânea (ATP) na vasculatura periférica e para o tratamento de lesões obstrutivas, assim como para 
diminuir a incidência de reestenose. 
Além disso, o cateter balão revestido com fármaco, Lutonix® 035, está indicado para a ATP de fístulas 
nativas para diálise ou enxertos sintéticos, abertura de fístulas com estreitamento e fístulas imaturas, para 
melhorar o fluxo sanguíneo e diminuir a incidência de reestenose. 
 
 
3. CONTRAINDICAÇÕES 
A utilização do cateter Bard Lutonix 035 com GeoAlign é contraindicada em: 
• Pacientes que não podem receber terapêutica antiplaquetária e/ou anticoagulante; 
• Mulheres que estejam amamentando, estejam grávidas ou pretendam engravidar ou homens que 
pretendam ser pais. Desconhece-se se o paclitaxel é excretado no leite humano e existe potencial para 
reações adversas em lactentes por exposição ao paclitaxel; 
• Pacientes pediátricos. A segurança e eficácia do cateter Bard Lutonix 035 com GeoAlign não foram 
estabelecidas em pacientes pediátricos; 
• Pacientes com uma lesão que impede a insuflação completa de um balão para angioplastia ou a 
colocação adequada do sistema de aplicação; 
• Este produto não deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao paclitaxel ou 
componentes estruturalmente relacionados com o paclitaxel; 
• Lesões maiores que 15 cm; 
 
4. ADVERTÊNCIAS 
• O conteúdo é fornecido ESTÉRIL utilizando um processo de esterilização com óxido de etileno (OE). Não 
utilize se a barreira estéril estiver danificada ou aberta antes da utilização. 
• Não utilize o produto se os danos forem evidentes. 
• Não utilize após a data de validade. 



  

• O cateter Bard Lutonix 035 com GeoAlign destina-se a ser utilizado apenas em um único paciente; não 
reutilize em outro paciente, não reprocesse ou reesterilize. Os riscos de reutilização em outro paciente, 
reprocessamento ou reesterilização incluem: 
— Comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou a avaria do dispositivo que, por sua vez, pode 
resultar em lesões no paciente, doença ou morte. 
— Criar um risco de contaminação do dispositivo e/ou causar uma infeção ou infeção cruzada no paciente, 
incluindo, mas não se limitando, a transmissão de doença(s) infecciosa(s) de um paciente para outro. A 
contaminação do dispositivo pode provocar lesões, doença ou a morte do paciente. 
• Não exceda a pressão de ruptura nominal (PRN) recomendada para este dispositivo. Pode ocorrer 
ruptura do balão caso a PRN seja ultrapassada. Para impedir um excesso de pressurização, recomenda-
se a utilização de um dispositivo de monitorização da pressão. 
• Utilize o meio de contraste de insuflação do balão recomendado e solução salina estéril (≤ 50% de meio 
de contraste). Nunca utilize ar ou qualquer meio gasoso para insuflar o balão. 
• A segurança e a eficácia do Cateter Lutonix® não foram estabelecidas para o tratamento de vasculatura 
cerebral, carótida, coronária, renal ou artérias mesentéricas. 
 
5. PRECAUÇÕES  
5.1 Precauções gerais 
• A segurança e a eficácia da utilização de mais do que dois cateteres Lutonix® (ou seja, uma quantidade 
máxima de revestimento de fármaco de aproximadamente 7,6 mg de paclitaxel) em um paciente não foram 
estabelecidas. 
• O cateter Lutonix® deve ser utilizado apenas por médicos com experiência em procedimentos de 
intervenção percutânea. 
• Devem-se considerar os riscos e benefícios de utilização em pacientes com histórico de alergias não 
controláveis à agentes de contraste. 
 
5.2 Utilização juntamente com outros procedimentos 
A segurança e eficácia do Cateter Lutonix® utilizado juntamente com outros balões revestidos com 
fármaco ou stents com eluição de fármaco no mesmo procedimento ou após falha do tratamento não foram 
avaliadas. 
 
5.3 Precauções no manuseamento do dispositivo 
• Não mergulhe o cateter Lutonix® em banho de solução salina. Substitua qualquer dispositivo cujo balão 
entre em contato com fluidos antes de utilizar. 
• A parte revestida do balão deve ser manuseada com luvas estéreis secas sempre que possível antes da 
utilização. 
• O protetor do balão e o estilete do lúmen do fio devem permanecer no respetivo lugar durante a 
preparação do cateter Lutonix® e não devem ser removidos até imediatamente antes da colocação sobre 
o fio-guia. 
• Se ocorrer algum tipo de dificuldade ao remover o protetor do balão, deve ser utilizado um cateter 
Lutonix® novo. Forçar a remoção do protetor do balão pode provocar uma dobra na bainha do cateter e 
pode ocorrer constrição do lúmen, afetando a insuflação/desinsuflação do balão. 
 
5.4 Precauções na utilização do dispositivo/no procedimento 
• O Cateter Lutonix® deve ser sempre manipulado com a técnica de visualização adequada quando estiver 
no interior do corpo. 
• Recomenda-se a preparação adequada do vaso, como a pré-dilatação, para alcançar resultados ideais 
do balão revestido com fármaco. A pré-dilatação bem-sucedida é definida como ≤ 30% de estenose 
residual. 
• Sempre avance e retire o cateter Lutonix® sob pressão negativa. 



  

• Depois da inserção, não aperte demasiadamente o adaptador hemostático (se utilizado) em volta da 
bainha do Cateter Lutonix®, pois pode ocorrer constrição do lúmen, afetando a insuflação/desinsuflação 
do balão. 
• Para garantir a administração do fármaco terapêutico: 
— Nunca insufle o balão revestido com fármaco Lutonix® antes de atingir a lesão alvo. 
— O Cateter Lutonix® deve ser avançado até o local alvo o mais rápido possível (ou seja, ≤ 30 segundos) 
e insuflado imediatamente com a pressão adequada para assegurar a aposição total da parede (razão de 
≥ 1:1 do balão em relação ao vaso). Se a colocação do Cateter Lutonix® exceder 3 minutos, o cateter 
deverá ser substituído por uma nova unidade. 

• Mantenha a insuflação do balão durante pelo menos 2 minutos (120 segundos). O balão poderá permanecer 
insuflado conforme exigido pelo padrão de cuidados para alcançar um bom resultado de angioplastia. 
• Não continuar a utilização do cateter Lutonix® caso a bainha tenha sido dobrada ou torcida. 
• Sempre que possível, o cateter Lutonix® deve ser o tratamento final do vaso; contudo, é permitido efetuar 
a pós-dilatação com outro cateter para ATP ou o cateter Lutonix® previamente usado. Os melhores 
resultados são obtidos quando a % final do diâmetro da estenose é 0–20%. 
 
5.5 Regime antiplaquetário pré e pós-procedimento 
Se aplicável, a terapêutica antiplaquetária dupla deve ser administrada de acordo com os atuais padrões 
médicos antes do procedimento e durante um período mínimo de 4 semanas após a intervenção. A 
administração de uma terapêutica antiplaquetária prolongada será deixada ao critério do médico 
 
6. INFORMAÇÕES SOBRE O FÁRMACO 
6.1 Mecanismo de ação: 
O revestimento do cateter balão Bard Lutonix 035 com GeoAlign contém paclitaxel, um agente 
farmacêutico anti-proliferativo que se liga especificamente aos microtúbulos e estabiliza-os. O paclitaxel 
foi referido em estudos anteriores como tendo a capacidade de inibir a proliferação e migração de células 
do músculo liso e fibroblastos, bem como a secreção da matriz extracelular. A combinação destes efeitos 
resulta na inibição de hiperplasia neointimal e, consequentemente, evita a reestenose. 
 
6.2 Farmacocinética: 
A farmacocinética de paclitaxel após o tratamento com o Cateter Lutonix® foi avaliada num subconjunto 
de pacientes aleatórios do grupo que utilizou o Cateter Lutonix® no estudo clínico LEVANT 2 e que 
receberam doses variadas no intervalo de 1,3 mg – 5 mg (n=22 participantes). Todos os participantes 
apresentaram paclitaxel detectável no soro imediatamente após o procedimento indexado, tendo descido 
para menos de 3 ng/ml no espaço de uma hora. A farmacocinética de paclitaxel após o tratamento exibiu 
em geral um declínio bi-exponencial, caracterizado por uma fase de distribuição rápida seguida de uma 
fase de eliminação log-linear. Os valores médios do grupo (DP) para os parâmetros farmacocinéticos 
Cmáx., AUCtodos e TMPúltimo 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 eliminação foram 6,88 (4,21) h para os participantes suscetíveis de avaliação. 
 
6.3 Interações medicamentosas: 
Não foram conduzidos estudos formais sobre interação medicamentosa com o Cateter Lutonix® e, por 
isso, o potencial de ambas as interações medicamentosas sistêmica e local na parede do vaso deve ser 
considerado ao decidir utilizar o Cateter Lutonix® em um paciente. Na ausência de estudos clínicos formais 
sobre interação 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: 
Não foram efetuados estudos a longo prazo em animais para avaliar o potencial carcinogênico do fármaco 
paclitaxel ou do Cateter Lutonix® e não existem estudos adequados e devidamente controlados publicados 
sobre mulheres grávidas ou homens que pretendam ter filhos. O paclitaxel inibe a proliferação celular 
através da interação com os microtúbulos e uma consequência é a perda de cromossomas inteiros durante 



  

a divisão celular. Esta ação indireta é consistente com respostas positivas in vitro e com ensaios de 
genotoxicidade do micronúcleo in vivo, que detectam fragmentos de DNA. Também foram referidos 
resultados positivos para aberrações cromossômicas em linfócitos humanos primários. Desconhece-se se 
o paclitaxel tem uma ação direta separada sobre o DNA na geração de interrupções ou fragmentos de 
filamento de DNA. É negativo em ensaios de mutação genética, incluindo salmonela e CHO/HPRT. 
Estudos efetuados em ratos e coelhos que receberam paclitaxel por via intravenosa durante a 
organogênese revelaram evidências 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 (balão de 6 mm x 150 mm), ajustada ao 
peso corporal. O fármaco resultou num aumento de reabsorções e aumento de mortes fetais. Não foi 
observada teratogenicidade em ratos fêmeas grávidas que receberam diariamente paclitaxel por via 
intravenosa em doses de 1 mg/kg (uma dose diária de aproximadamente 12 vezes a dose do Cateter 
Lutonix® (balão de 6 mm x 150 mm), ajustada ao peso corporal). 
O médico que estiver realizando o tratamento deve ponderar os benefícios médicos potenciais do Cateter 
Lutonix® em relação a estes riscos de genotoxicidade e de reprodução. 
 
7. REAÇÕES ADVERSAS  
Os efeitos adversos potenciais que podem ser associados a um procedimento de dilatação por balão 
periférico incluem: 
• Intervenção adicional 
• Reação alérgica a fármacos, excipientes ou ao meio de contraste 
• Aneurisma ou pseudoaneurisma 
• Arritmias 
• Embolização 
• Hematoma 
• Hemorragia, incluindo sangramento no local de punção 
• Hipotensão/hipertensão 
• Formação de fístulas arteriovenosas iatrogénicas 
• Inflamação 
• Oclusão 
• Dor ou dor à palpação 
• Pneumotórax ou hemotórax 
• Sépsis/infeção 
• Choque 
• AVC 
• Trombose 
• Dissecção, perfuração, ruptura ou espasmo dos vasos 
 
Efeitos adversos potenciais que podem ser exclusivos do revestimento de fármaco paclitaxel do Cateter 
Lutonix®: 
• Reação alérgica ao revestimento de fármaco 
Podem existir outros efeitos adversos potenciais que não estejam previstos neste momento. 
 
8. INFORMAÇÕES 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 questões dos riscos/benefícios para o paciente em particular 
• Regime antitrombótico pós-procedimento 
• Debata a alteração do estilo de vida atual imediatamente após o procedimento e a longo prazo. 
 
9. COMO O PRODUTO É FORNECIDO 



  

• Estéril: este dispositivo é esterilizado com gás óxido de etileno. Não utilize se a embalagem estiver aberta 
ou danificada. Apenas para uma única utilização. Não reesterilize. 
• O cateter Lutonix® tem uma bainha protetora sobre o balão, é conservado num aro de distribuição padrão 
e esterilizado numa bolsa de câmara dupla. A bolsa de câmara dupla inclui um compartimento para o 
cateter e um compartimento para o dessecante. Os compartimentos são separados por uma barreira 
estéril. O compartimento do dessecante contém pacotes utilizados para ajudar a controlar o impacto do 
ambiente na embalagem e não deve ser aberto. 
• Conteúdo: Um (1) cateter balão revestido com fármaco para PTA Lutonix® 035. 
• Armazenamento: conservar em local seco e escuro. Conservar entre 15°C – 30°C (59°F – 86°F). Não 
armazenar perto de fontes de radiação ou de luz ultravioleta. 
 
10. INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO  
 
10.1 Materiais necessários  
Além do cateter balão revestido Bard Lutonix 035 com GeoAlign, poderão ser necessários os seguintes 
materiais padrão: 
• Fio-guia de 0,035" (0,89 mm) 
• Bainha introdutora 
• Cateter para ATP de pré-dilatação 
• Meio de contraste 
• Solução salina estéril 
• Dispositivo de insuflação com manômetro 
• Seringa luer-lock para purga 
• Dispositivo de estabilização do cateter 
 
 
10.2 Inspeção antes da utilização 
Antes da angioplastia, examine cuidadosamente todo o equipamento que será utilizado durante o 
procedimento, incluindo o cateter de dilatação, para verificar o correto funcionamento do mesmo. Verifique 
se o cateter e a embalagem estéril não foram danificados no transporte. 
Advertência: O conteúdo é fornecido ESTÉRIL utilizando um processo de esterilização com óxido 
de etileno (OE). Não utilize se a barreira estéril estiver danificada ou aberta antes da utilização. 
 
10.3 Utilização de múltiplos cateteres Lutonix® 
• Se forem necessários múltiplos Cateteres Lutonix® para concluir o tratamento de uma lesão, o Cateter 
Lutonix® utilizado de forma sequencial deve ter o tamanho mínimo e deve ser colocado angiograficamente 
de modo que as bandas de marcação dos balões consecutivamente colocados se sobreponham, conforme 
necessário, para cobrir a lesão e margens do segmento de pré-dilatação. O Cateter Lutonix® deve 
prolongar-se no mínimo 5 mm proximal e distalmente da lesão e do segmento da lesão. Deve-se ter 
cuidado para não prolongar desnecessariamente todo(s) o(s) segmento(s) da lesão. Recomenda-se a 
utilização de uma régua radiopaca para garantir a colocação adequada do Cateter Lutonix®. Ver Figura 3. 
Precaução: A segurança e a eficácia da utilização de mais do que dois Cateteres Lutonix® (ou seja, 
uma quantidade máxima de revestimento de fármaco de aproximadamente 7,6 mg de paclitaxel) em 
um paciente não foram estabelecidas. 

 



  

Opcional: Se forem utilizadas as Bandas de marcação GeoAlign™, tome nota da banda visível em relação 
à bainha introdutora (ver Figura 4). 

 
 

10.4 Preparação do vaso 
Recomenda-se a preparação adequada do vaso, como a pré-dilatação, para alcançar resultados ideais do 
Balão revestido com fármaco. A pré-dilatação bem-sucedida é definida como ≤ 30% de estenose residual. 
 
 
10.5 Preparação do cateter Bard Lutonix 035 com GeoAlign 
1. Retire o dispositivo da embalagem. 
2. Diretriz relativa às dimensões do balão: para as artérias, o diâmetro do balão revestido com fármaco 
Lutonix® deve ser 1:1 em relação à artéria adjacente. Para as veias, o diâmetro do Balão revestido com 
fármaco Lutonix® deve ser ≥ 1:1 em relação ao balão de pré-dilatação. O comprimento do balão revestido 
com fármaco Lutonix® deve ser no mínimo de 5 mm para além da lesão/balão de pré-dilatação. 
3. Prepare o dispositivo/seringa de insuflação com o meio de contraste diluído. 
Advertência: Utilize o meio de contraste de insuflação do balão recomendado e solução salina 
estéril (≤ 50% de meio de contraste). Nunca utilize ar ou qualquer meio gasoso para insuflar o balão. 
4. Antes da utilização deve-se esvaziar o ar do cateter com balão. Para facilitar a purga, escolha uma 
seringa ou dispositivo de insuflação com capacidade de 10 ml ou mais e encha aproximadamente até 
metade com o meio de contraste diluído recomendado. 
5. Ligue uma torneira de passagem ao conector luer-lock fêmea de insuflação do balão do cateter de 
dilatação. 
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 necessário até deixar de surgir bolhas durante a aspiração 
(pressão negativa). Uma vez completado este procedimento, esvazie todo o ar do cilindro da 
seringa/dispositivo de insuflação. 
 
10.6 Utilização do cateter Bard Lutonix 035 com GeoAlign 
1. Realize os seguintes passos para remover o protetor do balão. As imagens abaixo representam a 
remoção do protetor do balão do aro do cateter. 

 
Passo 1 – Com o estilete do lúmen do fio na sua devida posição, use uma mão para segurar uma aba do 
protetor do balão e o eixo do cateter conforme apresentado. Tome os devidos cuidados para não torcer ou 
esmagar a bainha do cateter. Segure a outra aba do protetor do balão com a outra mão. 



  

 
Passo 2 – Segure apenas a aba do protetor do balão com uma mão, puxe suavemente a aba do protetor 
do balão em direção à extremidade distal do balão. Continue puxando a aba, segurando-a com o eixo do 
cateter até o protetor do balão se propagar, separando assim, as duas peças. 

 
 
Passo 3 – Continue segurando a bainha do cateter com uma mão. Use a mão oposta para remover o 
estilete do lúmen do fio. Para tal, puxe suavemente o aro do estilete do lúmen do fio da extremidade distal 
do balão.   

 
 
Passo 4 – Elimine o protetor do balão e o estilete do lúmen do fio. 

 
 
2. Com a ponta do cateter orientada para baixo/verticalmente, realize o flush no lúmen do fio. 
3. Posicione a ponta distal do cateter de dilatação no fio-guia. 



  

4. Enquanto o balão ainda estiver totalmente desinsuflado e sob pressão negativa, faça avançar 
lentamente o Cateter Lutonix® pela bainha introdutora e sobre o fio para o local de insuflação. Ao fazer 
avançar o cateter, inspecione a bainha do cateter para verificar a existência de danos. 
5. Para garantir a administração do fármaco terapêutico, o Cateter Lutonix® deve ser avançado até ao 
local alvo o mais rápido possível (ou seja, ≤ 30 segundos) e insuflado imediatamente com a pressão 
adequada para assegurar a aposição total da parede (razão de ≥ 1:1 do balão em relação ao vaso). Se a 
colocação do Cateter Lutonix® exceder 3 minutos, o cateter deverá ser substituído por uma nova unidade. 
6. Posicione o balão relativamente à lesão, garantindo a cobertura de pelo menos 5 mm proximal e 
distalmente para além das margens do segmento da lesão e insufle imediatamente o balão com a pressão 
adequada para assegurar a aposição total da parede (razão de ≥ 1:1 do balão em relação ao vaso). 
Consulte a tabela de conformidade conforme rótulo do produto. Recomenda-se a utilização de uma régua 
radiopaca para garantir a colocação adequada do Cateter Lutonix®. 
Advertência: Não exceda a pressão de ruptura nominal (PRN) recomendada para este dispositivo. 
Pode ocorrer ruptura do balão caso a PRN seja ultrapassada. Para impedir um excesso de 
pressurização, recomenda-se a utilização de um dispositivo de monitorização da pressão. 
Opcional: Se forem utilizadas as Bandas de marcação GeoAlign™, tome nota da banda visível em 
relação à bainha introdutora (ver Figura 4). 
7. Mantenha a insuflação do balão durante pelo menos 2 minutos (120 segundos). O balão poderá 
permanecer insuflado conforme exigido pelo padrão de cuidados para alcançar um bom resultado de 
angioplastia. 
8. Aplique pressão negativa para desinsuflar completamente o Cateter Lutonix®. Antes da remoção, 
confirme por fluoroscopia se o balão está totalmente desinsuflado. 
9. Efetue angiografia para confirmar a dilatação da lesão. 
10. Retire o Cateter Lutonix® do corpo sob pressão negativa. Mantenha o fio‑guia ao longo da estenose. 
11. Os melhores resultados são obtidos quando a % final do diâmetro da estenose é 0 – 20%. Para 
alcançar a % de diâmetro sugerida da estenose, se necessário, é permitido efetuar a pós-dilatação com 
outro cateter para ATP ou o cateter com balão revestido com fármaco Lutonix® utilizado no procedimento. 
12. Depois de confirmar que foi obtida uma dilatação satisfatória, e que não há complicações observadas, 
remova todo o equipamento do corpo e feche o local de acesso de acordo com a prática clínica padrão. 
13. Consulte a Seção Regime antiplaquetário – item 5.5 - pré e pós-procedimento, para mais informações 
sobre a terapêutica farmacológica antiplaquetária dupla recomendada com a utilização do Cateter 
Lutonix®. 
14. Após a utilização, este produto pode constituir um potencial risco biológico. Manuseie e elimine de 
acordo com as práticas médicas aceitáveis e as leis e regulamentos aplicáveis. 
 



  

11. MODELOS 

 
 
12. COMPOSIÇÃO 
O cateter Bard Lutonix 035 com GeoAlign é composto por: Nylon 12; Poliéter bloco amida; HDPE; 
Polietileno de baixa densidade linear; platina e irídio; TPU 970 tinta branca; TPV Tinner; H1 HARDENER; 
Policarbonato; Teflon PTFE; Acetal; Paclitaxel. 
 
13. APRESENTAÇÃO  
O cateter Bard Lutonix 035 com GeoAlign é embalado individualmente em uma bandeja com o protetor do 
balão, selado em uma bolsa de câmara dupla de Tyvek 1059B e embalado em uma caixa de papelão. A 
bolsa fornece uma barreira de gás/umidade pra o produto, e mantém aptidão para esterilização por óxido 
de etileno. A bolsa inclui um compartimento para o cateter e um compartimento para o dessecante, que 
são separados por uma barreira estéril.  
 
Advertência: O conteúdo é fornecido estéril pelo processo de esterilização por óxido de etileno 
(OE). Não utilize se a barreira estéril estiver danificada ou aberta antes do uso. Não reesterilize, 
reutilize ou reprocesse o dispositivo. Este dispositivo destina-se a utilização em um único paciente.  
 
CONSERVAÇÃO  
O cateter Bard Lutonix 035 com GeoAlign deve ser conservado em sua embalagem original com a 
rotulagem necessária. Conservar em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C 
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