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INSTRUCAO DE USO
LIFESTREAM BX ENDOPROTESE VASCULAR
Endoprotese Vascular (9000010)

As informacg8es contidas neste IFU devem ser discutidas com o paciente, a critério do

médico

A. Descricédo do dispositivo

1. Implante
O LifeStream™ ¢é composto por um stent revestido com balédo expansivel eletropolido de aco
inoxidavel 316L, encapsulado entre duas camadas de ePTFE (politetrafluoroetileno expandido).

(Ver a Tabela 1 e Figura 1)

Tabela 1. Materiais ou substancias as quais o paciente pode ser exposto

Material Material ou substancia ao qual o paciente pode ser exposto | peso %
Cromo 17a19
Stent de tubo | Niquel 13a15
de aco Ferro* Equilibrio*
inoxidavel AISI | Constituintes menores cada um méx. 3.0
316LVM *Aproximadamente igual a diferenga entre 100% e a soma da porcentagem de outros
elementos especificos
Cobertura de
oPTFE PTFE de alto peso molecular po6 fino de resina PTFE 100%

Figura 1. Stent LifeStream™

2. Sistema Endovascular
O stent revestido é fornecido pré-montado em um sistema de liberacdo over-the-wire (sobre o
fio) com um baldo ndo complacente. (Ver a Figura 2)
Os dois marcadores radiopacos (A e B) existentes no eixo do baldo indicam o comprimento do
baldo e as extremidades do stent revestido e auxiliam na implantacdo exata do stent revestido.
A porc¢édo proximal do dispositivo endovascular inclui um conector luer lock fémea de insuflacdo

(C) e um conector luer lock fémea de fio-guia (D).
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Figura 2: Stent pré-montado no sistema de liberacao
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O LifeStream™ encontra-se disponivel com os comprimentos de cateter de 80 cm e 135 cm,
sendo compativel com os fios-guia de 0,035” (0,89 mm). O stent revestido pré-montado encontra-
se disponivel em vérios didametros e comprimentos.

Consulte o rotulo do produto para o grafico de conformidade do baldo e para as dimensdes do
stent revestido (pressao pds nominal e pressao de ruptura pés nominal).

O LifeStream™ destina-se a ser utilizado em pacientes adultos para tratamento de lesfes
ateroscleréticas em artérias iliacas comuns e externas, independente do género e raca. O
dispositivo nédo foi investigado em pacientes mais jovens, nem em mulheres gravidas ou
lactantes.

O LifeStream™ destina-se a alargar ou reabrir as artérias iliacas comuns e externas ocluidas ou
contraidas e manté-las abertas para restabelecer o fluxo sanguineo.

O LifeStream™ pode ter os seguintes beneficios clinicos: Alto sucesso técnico; Alto sucesso no
procedimento de lesdo aguda; Alta paténcia primaria até 36 meses; Sucesso clinico sustentado
por 36 meses; Melhoria da Qualidade de Vida (paténcia do vaso, reducao da taxa de reestenose
e melhora ou alivio dos sintomas). Consulte a Secdo O para o resumo de dados do estudo
BOLSTER.

B. Indicacéo de uso
O LifeStream™ esta indicado para o tratamento de lesGes aterosclerdticas em artérias iliacas

externas e comuns.

C. Contraindicagdes

O LifeStream™ esta contraindicado para utilizagdo em:

e Pacientes com doengas hemorragicas nado corrigidas;

e Pacientes que ndo podem receber terapéutica antiplaguetaria e/ou anticoagulante
recomendada,;

e Pacientes com diagnéstico de lesdo que impede a expansdo completa do implante/stent,
com base na morfologia da leséo, a angiografia diagnéstica e/ou a resposta da les@o durante
a pré-dilatagéo.

e LesBes nas quais o didmetro do limen apds a angioplastia de baldo é insuficiente e ndo
permite a passagem do sistema endovascular;

e Locais de lesdo sujeitos a compressao externa.

D. Adverténcias

e O LifeStream™ ¢ fornecido estéril (por éxido de etileno) e destina-se apenas a uma Unica
utilizac@o. N&do reesterilize. Ap6s a reesterilizacéo, a esterilidade do produto nédo € garantida
devido a um grau indeterminavel de potencial contaminagéo pirogénica ou microbiana que
pode levar a complicacdes infecciosas. A limpeza, reprocessamento e/ou reesterilizacdo do

presente dispositivo médico aumenta a probabilidade do mal funcionamento do dispositivo

Instrugcdo de Uso_LifeStream BX Endoprétese Vascular_jul22



[BANRID

devido a potenciais eventos adversos em componentes que séo influenciados por mudancas
térmicas e/ou mecénicas.

Este dispositivo foi projetado apenas para uso Unico. A reutilizagao deste dispositivo médico
gera o0 risco de contaminacdo cruzada entre pacientes, ja que dispositivos médicos -
particularmente aqueles com longos e pequenos limens, juntas e/ou fendas entre
componentes — séo dificeis ou impossiveis de limpar, uma vez que fluidos corporais ou
tecidos com potencial contaminacdo pirogénica ou microbiana tiveram contato com o
dispositivo médico por um periodo de tempo indeterminado. O residuo de material biolégico
pode promover a contaminac¢éo do dispositivo com pirogénios ou microrganismos que podem
levar a complicagdes infecciosas.

Os pacientes com alergia ou hipersensibilidade ao aco inoxidavel, niquel, cromo ou ao
ePTFE podem sofrer uma reacao alérgica a este implante/stent.

N&o use o dispositivo se a embalagem/bolsa estéril estiver danificada ou tenha sido
acidentalmente aberta antes do uso.

Utilize o dispositivo antes do vencimento especificado na embalagem.

A colocacgédo do stent na ramificagao lateral de um vaso pode impedir o fluxo sanguineo e
dificultar/impedir a execucao posterior de outros procedimentos.

A colocacédo de um stent em uma bifurcacdo pode comprometer procedimentos terapéuticos
ou diagnosticos futuros.

Se detectar alguma resisténcia durante o processo de insercéo, ndo force a passagem.
Qualquer tentativa de recolher o stent revestido para a bainha/cateter-guia pode resultar no
desprendimento e embolizacdo do mesmo. Mantenha o fio-guia ao longo da les&o e remova
0 sistema endovascular apenas quando a extremidade proximal do stent revestido estiver
alinhada com a ponta da bainha/cateter-guia. Nao tente remover um stent revestido ndo
expandido através da bainha/cateter-guia. Retire a bainha/cateter-guia e o sistema
endovascular como uma unidade Unica. Qualquer tentativa de remoc¢&o do stent revestido
nado expandido puxando-o para dentro da bainha/cateter-guia pode resultar no seu
deslocamento.

N&o exceda a pressdo de ruptura nominal uma vez que isso aumenta a possibilidade de
ruptura do baldo e de lesdes no vaso. Recomenda-se a utilizagdo de um dispositivo de
monitorizacdo da presséo para evitar uma presséo excessiva.

Utilize apenas o meio de contraste diluido para a insuflagdo do baldo. Nao utilize ar ou
qualquer outro meio gasoso para insuflar o baldo uma vez que isso pode causar uma
expansdo nao-uniforme e dificultar a colocacdo do stent revestido. Para a solugdo de
contraste/soro fisiolégico, recomenda-se uma proporcao de 50/50.

Depois de implantado, o stent revestido ndo pode ser reposicionado.

Nao retraia o balédo até este estar completamente desinsuflado sob vacuo.

N&o exponha o stent revestido a temperaturas superiores a 260°C. O ePTFE decompde-se

a altas temperaturas, produzindo produtos de decomposicao extremamente toxicos.
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e A utilizacdo de um laser ao redor ou na superficie do stent revestido pode danificar o stent e
gerar gases toxicos que podem prejudicar o paciente ou o operador.

e ApGs a utilizacao, o sistema de liberagao constitui um potencial risco biolégico. Manusear e
descartar em conformidade com a pratica médica aceita e as leis e regulamentos locais,

estatais e federais aplicaveis.

E. Precaucdes

e Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos treinados em procedimentos
endovasculares e que estejam familiarizados com os dispositivos e materiais necessarios,
as complicacdes, eventos secundarios e riscos das intervencdes vasculares periféricas.

e As diferencas anatbmicas e condicdes pré-existentes podem complicar o procedimento;
sempre verifique o historico do paciente antes de iniciar o procedimento e tenha cuidado ao
fazer avancar o sistema endovascular através de uma anatomia tortuosa ou dificil.

e Antes de utilizar o dispositivo, consulte a Tabela de tamanhos de stents revestidos no rétulo
e leia as instruc¢des de utilizagéao.

e Nao utilize se o sistema de liberagdo ndo puder ser devidamente irrigado.

e Atravessar o implante com cateteres ou outros dispositivos auxiliares pode deslocar ou
provocar danos no stent revestido.

o Este dispositivo ndo foi testado para ser utilizado com stents ou stents revestidos em
condi¢des sobrepostas de outros fabricantes.

e Manter seco. Manter afastado de luz solar.

F. Potenciais Eventos Adversos
Os potenciais eventos adversos do paciente/dispositivo que podem ocorrer incluem, mas nao
estdo limitados ao seguinte:
e Reestenose
e Intervencao(6es) percutanea(s)
e Reacdao alérgica/anafilatica
¢ Hematoma e/ou sangramento no local (acesso) da puncao
e Insuficiéncia renal
e Traumatismo, perfuracéo / dissecacao / ruptura da parede do vaso
e Complica¢Bes isquémicas
e Pseudoaneurisma
¢ Ocluséo do vaso
e Episodio tromboembdlico / trombose
e Amputacgéo
e Fistula arteriovenosa
e Embolizacéo distal

e Hemorragia/sangramento
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¢ Interveng®es cirlirgicas, incluindo cirurgia de bypass

e Infecgdo
Nota: Os usuarios e/ou pacientes devem relatar qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relacdo ao dispositivo ao fabricante e a Autoridade Nacional Competente da Unido Européia ou

ao orgéo regulador autoridade do pais em que o usuario e/ou paciente esta estabelecido.

G. Informacé&o de Imagens por Ressonancia Magnética (MRI)

O LifeStream™ foi determinado como condicional para uso com Ressonancia Magnética de
acordo com a terminologia especificada na American Society for Testing and Materials (ASTM)
International, Designacédo: F2503-08 - Standard Practice for Marking Medical Devices and Other
Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor
Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2008.

Testes ndo clinicos demonstraram que LifeStream™ é condicional para uso com RM. Um
paciente com este implante pode ser submetido com seguranca, imediatamente apds sua
colocacdo, a um exame de ressonancia magnética nas seguintes condi¢cdes:

- Campo magnético estatico de 3 ou 1,5 Tesla.

- Campo magnético gradiente espacial igual ou inferior a 3000-Gauss/cm.

- Sistema de RM maximo com uma taxa de absor¢éo especifica média para o corpo inteiro (SAR)
de 2 W/kg no modo normal de funcionamento.

Em testes nao clinicos, o LifeStream™ produziu um aumento de temperatura de 3,5 °C, quando
submetido a RM com um valor méximo da taxa de absor¢cdo média especifica (SAR) para o corpo
inteiro de 2 W/kg, durante 15 minutos, em um sistema de RM de 3 Tesla com espiral de corpo
de transmisséo/recepcédo (Signa HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). O aumento
real in-vivo deve ser inferior, uma vez que este célculo ndo inclui o arrefecimento provocado pelo
fluxo sanguineo no limen do stent revestido nem pela perfusdo sanguinea no tecido exterior do
stent revestido. Nao se conhece o evento do aquecimento em ambiente de IRM em stents
revestidos com tirantes fraturados.

Em testes nao clinicos, o LifeStream™ produziu um aumento de temperatura de 3,4 °C, quando
submetido a RM com um valor méximo da taxa de absor¢cdo média especifica (SAR) para o corpo
inteiro de 2 W/kg, durante 15 minutos, em uma espiral de teste de RM de 1,5 Tesla (Modelo 46-
306600G2, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). O aumento real in-vivo deve ser inferior,
uma vez que este calculo n&o inclui o arrefecimento provocado pelo fluxo sanguineo no limen
do stent revestido nem pela perfusdo sanguinea no tecido exterior do stent revestido. Nao se
conhece evento do aquecimento em ambiente de IRM em stents revestidos com tirantes
fraturados.

A qualidade da imagem de RM podera ser comprometida se a zona de interesse se encontrar
exatamente na mesma zona ou relativamente perto da posicao do LifeStream. Por esse motivo,
poderéd ser necessario otimizar os pardmetros da imagem de RM para compensar a presenca

deste implante.
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Informac@es sobre artefatos

O artefato de imagem do LifeStream™ foi testado de acordo com a horma ASTM F2119-07 em
um aparelho de campo cilindrico GE Signa HDx de 3 Tesla. A extensdo maxima do artefato para
além do stent revestido foi de 13 mm para a sequéncia de ecos de spin e de 16 mm para a
sequéncia de ecos de gradiente, tanto dentro como fora do limen do dispositivo. O limen foi
obscurecido. Podera ser necessario ajustar os parametros de imagiologia para otimizacdo dos
artefatos.

Recomenda-se que 0s pacientes com um stent revestido consultem as condi¢cdes de RM junto

da MedicAlert Foundation (www.medicalert.org).

H. Como é fornecido

O LifeStream™ ¢ fornecido estéril (por 6xido de etileno) e destinado apenas para uso Unico.

I. Contetdo

Conteudo de uma (1) caixa de LifeStream™:

- Um (1) stent revestido com baldo expansivel LifeStream™ BX Endoprétese Vascular
- Uma (1) Instrugdo de Uso

- Um (1) Cartéo de implante do paciente

J. Armazenamento e transporte

O produto devera ser armazenado e transportado em temperatura ambiente (15 a 30°C/ 5 a 75%
UR).

Armazenar em local fresco e seco. Manter afastado de luz solar. Utilize o dispositivo antes do

vencimento especificado na embalagem.

K. Instru¢cdes de descarte
Apébs o uso, o produto € um potencial risco biolégico. Manipule e descarte-o de acordo com a
pratica médica aceita e leis e regulamentos locais, estaduais e federais aplicaveis.

L. Materiais necessarios para o procedimento de LifeStream™

* Solugao heparinizada

* Seringas estéreis

* Fio-guia de 0,035” (0,89 mm), com um comprimento, pelo menos, duas vezes mais longo do
que o sistema endovascular

* Bainha introdutora ou cateter-guia de diametro interno apropriado

+ Cateter baldo de angioplastia para pré e/ou pds-dilatagcdo, caso necessario

* Dispositivo de insuflagdo com capacidade de monitorizagédo da pressao

* Cateteres e acessorios de diagnostico

* Meio de contraste
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Nota: Os materiais descritos acima devem ser preparados e usados de acordo com as instru¢des

de uso do fabricante

M. Instrugdes de uso

ACESSO E PREPARACAO DO LOCAL

1. Utilizando técnicas padréo, acesse a artéria e coloque uma bainha introdutora ou cateter-
guia com o diametro interno apropriado e um fio-guia de 0,035” (0,89 mm) ao longo da leséo
alvo.

2. Efetue uma angiografia de diagndstico para confirmar o local da implantagdo e medir o

didmetro do vaso de referéncia e o comprimento da leséo.

SELE(;AO DO TAMANHO DO STENT REVESTIDO

3. Selecione um diametro de stent revestido que seja aproximadamente 5% a 20% maior do
que o maior diametro distal ou proximal do vaso de referéncia no local alvo.
Para uma sele¢do adequada do didmetro e do comprimento do Stent revestido consulte a

tabela de tamanhos no rétulo.

PREPARA(;AO DO SISTEMA ENDOVASCULAR

4. Inspecione cuidadosamente a bolsa para garantir que a barreira estéril ndo foi comprometida.
Retire cuidadosamente o dispositivo selecionado da embalagem.

5. Examine o sistema de stent para garantir que ndo tenha sido danificado durante o transporte
e que seu tamanho, forma e condicdo sdo adequados para o procedimento o qual sera
usado. Nao use se o produto estiver com danos evidentes. Inspecione o stent revestido em
relagdo a aderéncia ao baldo e se este se encontra centralizado em relagdo as bandas
marcadoras do baldo. Se o stent revestido ndo estiver centralizado e/ou ndo aderir com
firmeza ao baldo, ndo o utilize.

6. Irrigue o limen do sistema de liberagdo com soro fisiol6gico estéril até que este pingue da

extremidade distal do sistema endovascular.

RETIRADA DE AR

7. Para a aspiracdo deste dispositivo, recomenda-se a utilizacdo de uma seringa luer-lock
pequena de 20 cm3 ou inferior com um minimo de 5 cm?3 de soro fisiolégico estéril.

8. Com a ponta distal do baldo apontada para baixo e posicionada abaixo do nivel da seringa,
exerca pressao negativa até que todo o ar seja expelido.

9. Induza uma pressao negativa para remover qualquer ar do baldo e do limen de insuflagao.
Repita até todo o ar ser expelido.

10. Deixe de induzir pressédo cuidadosamente até chegar em presséo neutra. Deixe que o limen
de insuflagdo se encha com meio de contraste diluido e mantenha uma presséo neutra.

IMPORTANTE: N&o aplique presséo positiva no baléo.
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11. Encaixe o dispositivo de insuflagédo preenchido no limen de insuflagdo do conector do cateter
assegurando que ndo ha bolhas de ar na conexao do cateter.
12. Verifique se o stent revestido continua centralizado entre os dois marcadores radiopacos no

cateter do baldo.

INTRODUCAO DO SISTEMA ENDOVASCULAR E COLOCACAO DO STENT REVESTIDO

13. Faca o sistema endovascular avancar sobre o fio-guia para dentro da bainha introdutora.

14. Continue avancando o sistema endovascular para o local de tratamento alvo, dentro da
bainha introdutora e posicione o stent revestido através da lesdo. Verifigue se o stent
revestido continua centralizado dentro das bandas marcadoras do baldo. Retraia lentamente
a bainha introdutora / cateter-guia enquanto mantém o stent revestido na mesma posigao.
Assegure-se de que a bainha introdutora € retraida o suficiente para ndo comprometer a
expanséo do baldo ou a aplicacéo do stent revestido.

15. Infle lentamente o baldo do sistema endovascular para aplicar pressdo nominal, expandindo
0 stent revestido. Confirme se a expansdo estd completa através de visualizagao
fluoroscépica. Recomenda-se um tempo de insuflacdo de 15 a 30 segundos. IMPORTANTE:
N&o exceda a presséo de ruptura nominal do sistema de aplicac&o.

16. Apés a colocacdo do stent revestido, aplique pressédo negativa no baldo até este estar
totalmente desinsuflado. Retire o sistema de aplicacdo enquanto exerce pressao negativa,
deixando o fio-guia ao longo da leséo.

17. Confirme se a aposicdo da parede do stent revestido estd correta, utilizando técnicas
angiogréficas padrdo. Se o stent revestido néo tiver atingido uma aposicao total da parede,
devera ser efetuada uma pos-dilatacdo com um baldo de tamanho apropriado. Os
dispositivos de 5-8 mm podem ser dilatados posteriormente com baldes de didmetros
inferiores ou iguais a 10 mm. Os dispositivos de 9-12 mm podem ser dilatados posteriormente

com balBes de didmetros inferiores ou iguais a 12 mm.

COLOCAGCAO DE DOIS STENTS REVESTIDOS SOBREPOSTOS
18. Se tiver que colocar dois stents revestidos sobrepostos, coloque primeiro o stent revestido

distal. Garanta uma zona de sobreposicdo de aproximadamente 10 mm.

N. Cartdo de Implante do Paciente e Brochura de Informagdes do Paciente

Um Cartdo de Informacdes do Implante do Paciente é fornecido com este dispositivo. Os Dados
do Paciente, Dados do Implante e Dados Hospitalares devem ser cuidadosamente registrados
no cartéo e entregues ao paciente.

Aplique uma das etiquetas destacaveis encontradas no rétulo da bolsa do produto na area
indicada no Cartdo de informacdes do Implante do Paciente. Esta etiqueta destacavel contém
informacdes importantes sobre o implante de stent revestido do paciente. O paciente deve levar

este cartdo consigo e fornecer a qualquer equipe médica que cuide do paciente no futuro.
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A brochura deve ser disponibilizada ao paciente. Ela contém informacgdes adicionais importantes

sobre este produto.

0. Resumo do Estudo Clinico

Um total de 155 pacientes foram tratados em 17 centros de investigacdo nos Estados Unidos,
Europa e Nova Zelandia em estudo prospetivo, multicéntrico, ndo randomizado e de braco Unico
utilizando-se o LifeStream™ BX Endoprétese Vascular no tratamento da doenca oclusiva da
artéria iliaca (BOLSTER). No total, foram recrutados 228 voluntarios, dos quais 155 foram
tratados com o dispositivo em estudo e incluidos no grupo “populacao tratada”. O objetivo deste
estudo foi avaliar a seguranga e a efetividade do Stent LifeStream™ no tratamento de lesbes
ateroscleréticas em artérias iliacas comuns e externas. A medida combinada da seguranca e
efetividade dos individuos que receberam o dispositivo foi comparada com o Objetivo de
Desempenho (OD) derivado da literatura publicada sobre stent iliaco.

No momento da andlise de 9 meses, 155 pacientes passaram pela consulta apds os 9 meses do
procedimento e foram avaliados quanto aos objetivos primarios e secundarios. Os pacientes

serdo acompanhados durante 36 meses.

Objetivos do estudo

O objetivo primario do estudo é medir a seguranca e efetividade definida pela ocorréncia de
morte ou Enfarte do Miocardio (EM) até 30 dias, ou qualquer Revascularizagdo da Lesdo Alvo
(RLA), amputagdo maior do(s) membro(s) alvo(s) ou reestenose até 9 meses apds 0 processo
de implantagéo, relacionado com o dispositivo e/ou procedimento.

A morte, EM e a amputac¢é@o maior do(s) membro(s) alvo(s), relacionado com o dispositivo e/ou
procedimento, sdo avaliados por um Comité de Eventos Clinicos (CEC). A RLA é definida como
o0 primeiro procedimento de revascularizacdo (por exemplo, ATP, aterectomia etc.) da(s)
lesé@o(des) alvo(s) seguidamente ao procedimento de implantagdo, conforme determinado por
um Laboratério Nuclear Angiografico Independente (ou CEC, conforme necessério). A
reestenose é avaliada por ultrassonografia com Doppler (USD), em que a(s) lesédo(des) alvo
é/sao determinada(s) por terem uma Relacéo de Pico de Velocidade Sistdlica (RPVS) > 2,4 com
turbuléncia pés-estenética, conforme determinado por um Laboratério Central Independente de
USD. Neste estudo, uma RPVS > 2,4 sugere reestenose > 50%.

Os objetivos secundarios que sao avaliados em varios momentos ao longo do estudo incluiram
0s seguintes: (1) Taxa de Principais Eventos Adversos (PEA, EAM em inglés), (2) Sucesso na
Lesdo Aguda, (3) Sucesso do Procedimento na Situacdo Aguda, (4) Sucesso Técnico em
Situagdo Aguda, (5) Revascularizacéo da Lesdo Alvo (RLA), (6) Revascularizacao do Vaso Alvo
(RVA), (7) Sucesso Clinico Sustentado, (8) Permeabilizacdo Primaria, (9) Permeabilizacédo

Primaria Assistida, (10) Permeabilizacdo Secundaria e (11) Qualidade de Vida.
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Pacientes estudados

Os pacientes elegiveis apresentavam claudicagdo intermitente ou dor isquémica em repouso e
confirmacao angiografica da(s) leséo(des) de novo ou reestenose(s) (sem stent aplicado) = 50%
(incluindo oclus®es totais) nas artérias iliacas comuns e/ou externas. Para ser incluido no estudo,
o(s) diametro(s) do vaso de referéncia tinha(m) entre 4,5 mm e 12,0 mm de didmetro e a(s)
lesdo(des) alvo era(m) < 100 mm em comprimento combinado (por lado). Os pacientes devem
ter evidéncia angiografica de uma artéria femoral profunda e/ou superficial.

Os pacientes foram excluidos do estudo caso tivessem um enxerto vascular previamente
colocado no vaso iliaco nativo ou se o sujeito tivesse sofrido um Acidente Vascular Cerebral
hemorragico ou Acidente Isquémico transitorio (AlT) nos 3 meses antecedentes ao procedimento

de implantacgéo.

Métodos

Os participantes elegiveis foram considerados recrutados assim que concordaram em participar
do estudo e fornecer o consentimento. Uma vez tratado com o LifeStream™, o acompanhamento
clinico ocorreu na alta, apés 30 dias, e 9, 12, 24 e 36 meses do procedimento de implantacao.
As visitas de acompanhamento incluiram um exame fisico abrangente, ultrassonografia com
Doppler, avaliacdo da classificacdo de Rutherford, medi¢do do indice tornozelo-braquial (Ankle-
Brachial Index, ABI) e avaliacdo da qualidade de vida, entre outras medidas. Ocorreu
monitorizacao telefonica para todos os participantes tratados aos 6 meses apdés o procedimento.
Um Comité de Eventos Clinicos independente (CEC) reviu todos os eventos adversos e avaliou
todos os eventos adversos graves, imprevistos e relacionados com o dispositivo. Adicionalmente,
uma Comissdo de Monitorizagdo de Seguranca de Dados (CMSD) analisou informacdes de
seguranca, incluindo eventos relatados e resumos do local das atividades de avaliacdo do CEC.
O CMSD determinou e fez recomendacdes sobre se o estudo deveria continuar como descrito,

ou se deveriam ser realizadas mudancas.

Resultados
Dados demograficos dos pacientes
As Tabelas 2 a 5 resumem os dados demograficos dos pacientes, historico médico,

caracteristicas basais e lesdes alvo tratadas.

Tabela 2: Dados demogréficos dos pacientes

Bolster (N=155)
Idade
N 155
Média (DP) 64,3 (9,75)
Min. — Max. 42,0 -86,0
Género
Masculino 107 (69,0%)
Feminino 48 (31,0%)
Peso (kg)
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N 151

Média (DP) 79,6 (16,60)
Altura (cm)

N 154

Média (DP) 170,7 (8,80)
IMC (kg/m?)

N 151

Média (DP) 27,2 (4,81)

Tabela 3: Histérico médico do paciente

Categoria Termo Bolster (N=155)

Doenca vascular Total 142 (91,6%)
AAA 7 (4,5%)
Angina 11 (7,1%)
Doenca Adrtica 7 (4,5%)
Fibrilagdo Auricular (FIB-A) 12 (7,7%)
Insuficiéncia Cardiaca Congestiva (ICC) 9 (5,8%)

Doenca da Artéria Coronéria (DAC)

49 (31,6%)

Dislipidemia

101 (65,2%)

Hipertenséo

117 (75,5%)

Enfarte do Miocardio (EM)

21 (13,5%)

Acidente Vascular Cerebral

8 (5,2%)

Outro 54 (34,8%)
Doenca renal Total 27 (17,4%)
Hemodialise 1 (0,6%)
Insuficiéncia Renal 3 (1,9%)
Outro 27 (17,4%)
Outra doenca Total 152 (98,1%)
Céancer 13 (8,4%)
Tabagismo 132 (85,2%)
Diabetes 50 (32,3%)

Distlrbio Gastrointestinal

17 (11,0%)

Disturbio Respiratoério

23 (14,8%)

Outro

78 (50,3%)

Tabela 4: Resumo das caracteristicas de base por sujeito

Bolster (N=155)

Membro tratado

Bilateral

34 (21,9%)

Membro inferior esquerdo

72 (46,5%)

Membro inferior direito

49 (31,6%)

NuUmero de lesdes alvo

1 117 (75,5%)
2 34 (21,9%)
3 4 (2,6%)
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Localizacao da leséo alvo

Artéria lllaca comum

103 (66,5%)

Artéria iliaca externa

36 (23,2%)

Ambas as artérias iliacas comum e externa

16 (10,3%)

Numero de localizacdes de lesbes tratadas

1

111 (71,6%)

2

40 (25,8%)

3

4 (2,6%)

Localizacao da lesdo tratada

Artéria iliaca comum esquerda

83 (53,5%)

Artéria iliaca comum direita

65 (41,9%)

Artéria iliaca externa esquerda

30 (19,4%)

Artéria iliaca externa direita

25 (16,1%)

Caracteristicas de Base/Estenose pré procedimento?!

Ocluséo

21 (13,5%)

Estenose

134 (86,5%)

Pontuacdo TASC de Referéncia?

A

96 (61,9%)

B 42 (27,1%)
C 15 (9,7%)
D 2 (1,3%)

1.2 Se um sujeito tiver mais de uma les&o, o pior tipo sera utilizado como categoria para a Caracteristicas

de base/Estenose pré-procedimento e para a Pontuacéo TASC de referéncia.

No momento desta andlise, as 197 lesdes foram tratadas com o dispositivo LifeStream™. A Tabela 5 mostra

as caracteristicas da lesdo que foram tratadas.

Tabela 5: Resumo das lesGes alvo

Bolster (N=155)

Grau de calcificagéo

Nenhum 19/197 (9,6%)

Ligeiro 51/ 197 (25,9%)
Moderado 89/ 197 (45,2%)
Grave 38/197 (19,3%)

Comprimento da lesdo alvo (mm)

N 197

Média 30,7 (17,35)
Min. — Max. 3,0-100,0
Diametro do vaso de referéncia (mm)

N 197

Média (DP) 8,0 (1,27)
Min. - Max 5,0-12,0
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Estenose da leséo alvo (pré-intervencéo) %

N 197

Média (DP) 80,3 (13,60)
Min. — Méax 30,0 —100,0

Conforme relatado pelo site de investigacao.

Detalhes dos pacientes
Os investigadores trataram 155 pacientes em 17 centros. Em uma analise pré-especificada, 130
individuos foram avaliados no momento de tempo referente aos 9 meses. Foi realizada uma

andlise a posteriori com base em 138 individuos.

Resultados primérios de efetividade

O objetivo primério do estudo é uma medida combinada da seguranca e efetividade definida pela
ocorréncia de morte ou Enfarte do Miocéardio (EM) até 30 dias, ou qualquer Revascularizacdo da
Lesédo Alvo (RLA), amputag@o maior do(s) membro(s) alvo(s) ou reestenose até 9 meses apos o
procedimento de implantacdo, relacionado com o dispositivo e/ou procedimento. O objetivo
primario combinado foi analisado por paciente. A propor¢éo de individuos com estes eventos de
eficdcia comparada com o objetivo de desempenho foi de 19,5%.

A reestenose foi determinada pelo Laboratério Central de USD com base em medidas objetivas
de imagem de USD e nédo considerou outras modalidades de imagem, a necessidade de
reinterven¢do, ou outros fatores clinicos para a determinacédo da permeabilidade de lesdes
tratadas com o LifeStream™,

Em uma analise pré-especificada dos 155 participantes que foram tratados no estudo, um total
de 25 pacientes foram excluidos da analise dos 9 meses. Destes individuos, 17 foram excluidos
por motivos como imagens ndo avalidveis, perda de seguimento antes da avaliagdo dos 9 meses
ou rescisdo antecipada. Oito pacientes falharam ou ndo tiveram uma imagem avalidvel na sua

consulta dos 9 meses e completaram sua visita dos 12 meses no momento desta analise.

Tabela 6: Resultados do objetivo primério composto (anélise pré-especifica)
Bolster (N=155) Intervalo de confianga de 93,3%
Sujeitos com o0s Eventos compostos ‘ 21/130 (16,2%) (10,6%, 23,2%)
Falha dos sujeitos devido a
Relacionada com o dispositivo e/ou
o procedimento Morte (< 30 dias)
Relacionada com o dispositivo e/ou
procedimento EM (< 30 dias)
Amputacdo maior do(s) membro(s)
até aos 9 meses*
RLA até aos 9 meses 6/130 (4,6%)
Reestenose até aos 9 meses 15/130 (11,5%)
*Nao relacionadas com o dispositivo e/ou procedimento

0/130 (0,0%)

0/130 (0,0%)

1/130 (0,8%)

Conforme analisado em uma base pré-especificada, o resultado final do objetivo primario
combinado foi de 16,2% (valor de p = 0,1987) e nao atingiu o objetivo de desempenho estatistico

predefinido, como mostra a tabela 6.
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Foi realizada uma analise a posteriori. Esta analise incluiu 8 pacientes que falharam ou nao
tiveram uma imagem avalidvel na sua consulta dos 9 meses, mas foram avaliados na visita dos
12 meses. A totalidade destes 8 individuos foi posteriormente avaliada como permeavel pelo
Laboratério central de USD. Adicionalmente, 5 individuos foram considerados com
permeabilidade na andlise dos 9 meses pelo presidente do CEC, com base em uma reviséo de
imagens de USD, e incluindo a avaliacdo de imagens adicionais (quando disponiveis), status de
reintervencdo, melhorias na categoria de Rutherford e outros fatores clinicos. A Tabela 7 inclui
os resultados desta analise a posteriori na qual a totalidade destes 13 individuos foi determinada
com permeabilidade.

Tabela 7: Resultados do objetivo primario composto (anélise a posteriori)
Intervalo de confiancal! de
93,3%
Sujeitos com os Eventos compostos | 16/138 (11,6%) (7,0%, 17,8%)
Falha dos sujeitos devido a
Relacionada com o dispositivo e/ou o
procedimento Morte (< 30 dias)
Relacionada com o dispositivo e/ou
procedimento EM (< 30 dias)
Amputac@o maior do(s) membro(s) até aos

Bolster (N=155)

0/138 (0,0%)

0/138 (0,0%)

1/138 (0,7%)

9 meses?
RLA até aos 9 meses 6/138 (4,3%)
Reestenose até aos 9 meses 10/138 (7,2%)

10s intervalos de confianga ndo foram ajustados para multiplicidade e sdo fornecidos para ilustrar a
variabilidade do correspondente estatistica sumaria. Eles ndo devem ser usados para fazer inferéncia
estatistica.

2N&o relacionado ao dispositivo e/ou procedimento

O alcance do objetivo primario combinado com base na andlise a posteriori utilizando as
avaliacBes dos 12 meses e fatores clinicos adicionais foi de 11,6%. Portanto, o objetivo primario

foi alcangado neste momento de analise.

Analise por membro
Em uma base pré-especificada, o objetivo primério combinado por membro é avaliado como
sendo de 21/157 = 13,4%. Conforme analisado a posteriori em uma base por membro, o objetivo

primario combinado é avaliado como sendo igual a 16/168 = 9,5%.

Resultados secundarios de efetividade

A tabelas 8, 9 e 10 abaixo fornecem um resumo dos objetivos secundarios de efetividade em 9

e 36 meses.
Tabela 8: Resultados secundarios de efetividade (andlise pré-especificada)
Resultado N Intervalo de confianca de 95%?
Taxa de Principais Eventos Adversos 4,7% 1502 (1,9%,9,4%)
(PEA, EAM em inglés)
Sucesso da Lesédo Aguda 98,4% 1911 (95,5%, 99,7%)
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Sucesso do Procedimento em Situacdo

97,4% 1523 (93,4%, 99,3%)
Aguda
Sucesso Técnico da Situacdo Aguda 98,3% 2303 (95,6%, 99,5%)
Revascularizacdo de Lesdo Alvo (RLA) 4,0% 1502 (1,5%, 8,5%)
Revascularizacéo do Vaso Alvo (RVA) 4,0% 1502 (1,5%, 8,5%)
Sucesso Clinico Sustentado 90,5% 1374 (84,3%, 94,9%)
Permeabilizacdo Primaria 84,5% 1295 (77,1%, 90,3%)
Permeabilizacdo Primaria Assistida 85,3% 1295 (78,0%, 90,9%)
Permeabilizacdo Secundaria 87,5% 1285 (80,5%, 92,7%)

Tabela 9: Objetivos secundarios de efetividade (anélise a posteriori)

Resultado N Intervalo de confianga de 95%?*
Permeabilizagao Primaria 89,1% 1376 (82,6%, 93,7%)
Permeabilizacdo Primaria Assistida 89,8% 1376 (83,4%, 94,3%)
Permeabilizacdo Secundéria 91,9% 1366 (86,0%, 95,9%)

Tabela 10. Desfechos secundérios de eficacia em 36 meses (anélise posterior)

Resultado N Intervalo de confianga de 95%?*
Revascularizagdo de Les&o Alvo (RLA) 17,6% 1317 (11,5%, 25,2%)
Revascularizagdo do Vaso Alvo (RVA) 17,6% 1317 (11,5%, 25,2%)
Sucesso Clinico Sustentado 92,5% 1068 (85,7%, 96,7%)
Permeabilizagao Priméria 68,6% 1058 (58,8%, 77,3%)
Permeabilizagdo Primaria Assistida 78,8% 998 (69,4%, 86,4%)
Permeabilizacdo Secundaria 8608% 918 (78,1%, 93,0%)

1 Os intervalos de confianca ndo foram ajustados para multiplicidade e s&do fornecidos para ilustrar a

variabilidade do correspondente estatistica sumaria. Eles ndo devem ser usados para fazer inferéncia

estatistica.

2 Todos os sujeitos acompanhados até o dia 240

3 Todas as lesdes/sujeitos/stents tratados com imagem angiografica avaliavel no implante

4 Todos os individuos que completaram a visita de 9 meses, onde a Categoria Rutherford foi avaliada pelo

Investigador

5> Todos os individuos que completaram a visita de 9 meses com ultrassonografia duplex avaliavel

6 Todos os individuos que completaram a visita de 9 meses e/ou visita de 12 meses com imagem duplex

avaliavel

7 Todos os sujeitos acompanhados até o dia 1095

8 Todos os individuos que completaram a visita de 36 meses com imagem duplex avaliavel

A andlise de RLA de Kaplan-Meier por paciente foi realizada e os resultados séo fornecidos na

Figura 3. A estimativa de Kaplan-Meier da incidéncia de RLA aos 9 meses (dia 300) foi de 3,9%
(IC 95% 1,8%, 8,6%) e em 36 meses (dia 1095) foi de 16,1% (IC 95% 11,0%, 23,3%).
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Figura 3. Analise Kaplan-Meier de RLA por sujeito (como Populagéo Tratada)
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A qualidade de vida foi avaliada pelo Walking Impairment Questionnaire (WIQ). A pontuacéo total
média inicial foi de 32,0. Aos 9 meses, a pontuacao total média foi de 64,7, o que representa um
aumento em relacdo a avaliagao inicial na pontuacao total de 32,7. Aos 36 meses, a pontual total
média foi de 67,4, o que representa um aumento em relagcéo a linha de base em pontuacéo total

de 35,4. No geral, foram verificadas melhorias em cada dominio do WIQ.

Resumo de seguranga em 9 meses

Dos 155 individuos, 110 individuos (71,0%) relataram 299 eventos adversos (EA). Sessenta (60)
individuos relataram eventos adversos graves (60/110 = 54,5%). A maioria dos individuos
apresentou evento adverso nao relacionado com o dispositivo (86/110; 78,2%) e/ou relacionado
com os procedimentos (81/110; 73,6%). N&o houve relato de Eventos Adversos Imprevistos do
Dispositivo (EAID).

Tabela 11. Resumo de seguranc¢a aos 9 meses

Bolster (N=155)

Relatados pelos centros

N° de eventos totais 299

Ne total de individuos com pelo menos um EA 110 (71,0%)

Relacionamento com o dispositivo 12
Definitivamente relacionado 8 (7,3%)
Possivelmente relacionado 16 (14,5%)
N&o relacionado 86 (78,2%)

Relacionamento com o procedimento?!?

Definitivamente relacionado 20 (18,2%)
Possivelmente relacionado 9 (8,2%)
N&o relacionado 81 (73,6%)
EA Graves (EAG)! 60 (54,5%)
EAG definitivamente ou possivelmente relacionado com o dispositivo | 9 (15,0%)
EAG nao relacionado com o dispositivo 51 (85,0%)

10s sujeitos contabilizados apenas uma vez com nivel mais alto de relacionamento.
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2As porcentagens baseiam-se no denominador de 110, o numero total de individuos com pelo

menos 1 EA.

Resumo de seguranca em 36 meses

Dos 155 individuos, 134 individuos (86,5%) relataram 646 eventos adversos (EAs). Noventa e
nove (99) sujeitos relataram eventos adversos graves (99/134 = 73,9%), dos quais 81/99 (81,8%)
nao estavam relacionados ao dispositivo, por Julgamento CEC. A maioria dos sujeitos
apresentou EAs ndo relacionados ao dispositivo (98/134; 73,1%) el/ou relacionados ao

procedimento (95/134; 70,9%). N&o houve eventos adversos imprevistos do dispositivo (UADES)

informados.
Tabela 12. Resumo de Seguranca aos 36 meses
Boster (N=155)
Relatados pelos centros
Numero total de eventos 646
Numero de pacientes com ao menos um EA 134 (86,5%)
Relacionamento com o dispositivo 12
Definitivamente relacionado 14 (10,4%)
Possivelmente relacionado 22 (16,4%)
N&o relacionado 98 (73,1%)
Relacionamento com o procedimento 12
Definitivamente relacionado 27 (20,1%)
Possivelmente relacionado 12 (9,0%)
N&o relacionado 95 (70,9%)
EA Graves (EAG)! 99 (73,9%)
EAG definitivamente ou possivelmente relacionado com o | 18 (18,2%)
dispositivo
EAG nao relacionado com o dispositivo 81 (81,8%)

1 Os assuntos sdo contados apenas uma vez com o nivel mais alto de relacionamento.
2 As porcentagens séo baseadas no denominador de 134, o nimero total de individuos com pelo menos 1
AE

Os tipos de eventos relatados no estudo s&o os esperados para esta populagdo de pacientes.
Todos os eventos adversos relacionados com o dispositivo e com o procedimento relatados
foram consistentes com aqueles identificados na se¢éo F Potenciais Eventos Adversos. No geral,
os perfis de eventos adversos parecem comparaveis ao padrao de cuidados para ATP e implante

de endoprotese nas artérias iliacas.

Resumo de morte dos pacientes
Morreram cinco pessoas até o momento da analise de 9 meses, e no momento da andlise de 36
meses 11 pessoas haviam morrido. Nenhuma das mortes foi relacionada com o dispositivo ou

com o procedimento do estudo, conforme avaliagdo efetuada pelo CEC.

Conclusdes obtidas com o estudo
O estudo prospetivo, multicéntrico, ndo randomizado e de brago Unico do Lifestream™ BX
Endoprotese Vascular no tratamento da doenca oclusiva da artéria iliaca (BOLSTER) comparou
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a medida composta da seguranga e efetividade a um Objetivo de Desempenho (OD) derivado
da literatura publicada sobre stents iliacos. No momento desta analise, 155 individuos passaram
pela consulta dos 9 meses e foram avaliados quanto aos objetivos primarios e secundarios.

A andlise de desfechos secundérios em 36 meses mostra sucesso clinico sustentado, paténcia
e qualidade de vida em relacao a linha de base.

Os tipos de eventos de seguranca experienciados no estudo sdo os esperados para esta
populacdo de pacientes. No geral, os perfis de eventos adversos parecem comparaveis ao
padrdo de cuidados para ATP e implante de endoprétese nas artérias iliacas.

Os resultados do estudo clinico demonstram a seguranga e a efetividade do Lifestream™ BX

Endoprotese Vascular para o tratamento de lesdes ateroscleréticas da artéria iliaca comum ou

externa.
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Rastreabilidade
As etiquetas de rastreabilidade que identificam o modelo, a data de vencimento e o nimero de
lote do dispositivo estéo afixadas a cada embalagem. Uma etiqueta deve ser afixada no registro

médico permanente do paciente para identificar claramente o dispositivo que foi implantado.
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Modelos

Haste de 80 cm:

Diametro do Comprimento do Stent

Stent 16 mm 26 mm 37 mm 38 mm

5 mm LSM0800526 LSM0800537

6 mm LSM0800616 LSM0800626 LSM0800637

7 mm LSM0800716 LSM0800726 LSM0800737

8 mm LSM0800816 LSM0800826 LSM0800837

9 mm LSM0800938
10 mm LSM0801038
12 mm LSM0801238

Haste de 135 cm:
Didmetro do Comprimento do Stent

Stent 16 mm 26 mm 37 mm 38 mm

5 mm LSM1350526 LSM1350537

6 mm LSM1350616 LSM1350626 LSM1350637

7 mm LSM1350716 LSM1350726 LSM1350737

8 mm LSM1350816 LSM1350826 LSM1350837

9 mm LSM1350938
10 mm LSM1351038
12 mm LSM1351238

Onde,

Duplo Lamen, 5.4 Fr
Triplo Lumen, 6.5 Fr

[BANRID

58 mm

LSM0800658
LSMO0800758
LSM0800858
LSM0800958
LSM0801058
LSM0801258

58 mm

LSM1350658
LSM1350758
LSM1350858
LSM1350958
LSM1351058
LSM1351258

Produto estéril. Esterilizado utilizando 6xido de etileno. Produto de uso Unico. Proibido

reprocessar.

Fabricante:
ClearStream Technologies Ltd.
Moyne Upper, Enniscorthy, Co. Wexford — Irlanda

Montado na Irlanda

Importador:

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 - Sao Paulo - SP

SAC: 0800 055 5654 ou cs_brasil@bd.com
Resp. Téc.: Cristina M. de Almeida, CRF-SP 22.669
Registro ANVISA n°: 80689090092
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