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Configuragao Reta

Leia todas as instrugdes de utilizagdo adequadamente. As informagdes contidas nas instrugées
de utilizacdao devem ser debatidas com o paciente, a critério do médico.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

IMPLANTE

O Covera™ Stent Vascular Revestido € uma endoproétese autoexpansivel e altamente flexivel composta
por politetrafluoroetileno (ePTFE) envolvendo uma estrutura de stent de nitinol (liga de niquel-titanio). O
[imen interior do stent revestido (superficie de contato com o sangue) esta impregnado de carbono. O
Covera™ Stent Vascular Revestido esta disponivel em vérios didmetros e comprimentos e nas
configuraces reta (Figura 1) e dilatada (Figura 2). A extremidade distal (saida de fluxo) do dispositivo de
configuracdo dilatada tem um didmetro aproximadamente 3 mm superior ao do corpo e comega
aproximadamente 15 mm a partir da extremidade distal do dispositivo.

Figura 1: Configuragao reta

Os dispositivos de configuragéo reta destinam-se a ser utilizados em anatomias em que o didmetro do
vaso de saida do fluxo é igual ou menor do que o didmetro do vaso de entrada de fluxo. Os dispositivos
de configuragéo dilatada destinam-se a ser utilizados em anatomias em que o didmetro do segmento do
vaso de saida do fluxo € maior do que o diametro do segmento de entrada de fluxo.

Os modelos na configuracao dilatada ndo fazem parte deste processo de registro, pois pertencerao a
registro proprio/separado.

MARCADORES DE RAIO X

Os marcadores de tantalo encapsulado ePTFE altamente radiopaco sao distribuidos de forma igual em
volta da circunferéncia das extremidades distal e proximal do stent revestido. Consulte a Tabela 1 para
obter informagbes mais detalhadas sobre os materiais ou substancias as quais o paciente pode ser
exposto.
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Tabela 1: Materiais ou substancias as quais o paciente pode ser exposto

Material Material ou substancia a qual | % peso

o paciente pode ser exposto
Niquel-Titanio (Nitinol) de Niquel 54,5a57,0
acordo com Titanio Equilibrio*
ASTM F2063 Constituintes secundarios max. 0,050 cada
ePTFE com impregnagao Politetrafluoroetileno (CAS 99,33
parcial de carbono 9002-84-0)

Carbono (CAS 7440-44-0) 0,67
Tantalo nao ligado Tantalo Equilibrio*
(Grau R05200/R05400) de Nidbio <0,10
acordo com Tungsténio < 0,050
ASTM F560 Constituintes secundarios max. 0,020 cada
*aproximadamente equivalente a diferenga entre 100% e a soma dos valores percentuais dos outros
elementos especificados.

SISTEMA DE COLOCAGAO

O sistema de colocagéo ¢ ilustrado na Figura 3. O cateter interior (invisivel ao operador) contém o limen
do fio-guia. O cateter interior transporta uma ponta atraumatica (A) na extremidade distal do sistema e
colocacdo na conexao Luer fémea (B) na extremidade proximal da manopla. Uma bainha de estabilidade
branca proximal (C) é ligada a extremidade distal da manopla e permanece estatica durante o processo
de implantagcdo. A unidade do cateter distal (30 cm em comprimento) consiste em dois segmentos. A
bainha de colocacdo do stent revestido transparente (D), revestindo o stent revestido comprimido
(implante) e um cateter de extensédo de didmetro menor e castanho escuro (E). Durante a colocagao do
stent revestido, toda a unidade do cateter distal retrai na diregdo da manopla enquanto o segmento do
cateter escuro é dirigido para dentro da bainha de estabilidade branca até que o stent revestido esteja
totalmente colocado. A retragédo do cateter distal e a colocagéo do stent revestido s&o iniciadas rodando a
roda maior (G) na manopla. A roda de colocagdo maior é utilizada para iniciagao da colocagdo e uma taxa
de colocagéo inferior onde a roda de colocagdo menor (H) podera ser utilizada para uma colocagao mais
rapida apds a iniciagao.

Figura 3: Esquema detalhado do Sistema de colocagédo de Covera™ Stent Vascular Revestido

Um bloqueio de seguranga vermelho (F) na manopla impede a libertagdo prematura do stent revestido.
Antes da colocacgao do stent revestido, o bloqueio de seguranca devera ser retraido da posicéo bloqueada

Iapara a posicao desbloqueada (Figura 4).

Figura 4: Vista superior da manopla

1 = Deslizador do bloqueio de seguranga vermelho (F)
2 = Roda de colocagéo grande para colocagao inicial e lenta (G)
3 = Roda de colocagéo pequena para colocagao mais rapida (H)

Instrucdo de Uso_ Covera™Stent Vascular Revestido - Configuracdo Reta_Out23



INSTRUCAO DE USO
Covera™ Stent vascular revestido %m )

Configuragao Reta

| O
‘,.4
P Ny
2 3

Deslizador do bloqueio de seguranga na posicdo  Deslizador do bloqueio de seguranga na posigao
bloqueada desbloqueada

Tabela 2: Legenda para as Figuras 3 e 4

Ponta do sistema de colocagao

Porta Luer fémea

Bainha de estabilidade proximal (branca, estacionaria)

Segmento de bainha do cateter distal (transparente, retrai durante a colocagéo) que reveste o
stent revestido comprimido

Segmento da bainha do cateter distal (castanho escuro, retrai durante a colocacao
Deslizador do bloqueio de seguranca vermelho

Roda de colocacédo grande (colocacéo inicial e lenta)

Roda de colocacdo pequena (colocagao rapida)

O0|m>

T @mm

O Covera™ Stent Vascular Revestido € um sistema de colocagao sobre o fio. O sistema de colocacéao é
compativel com fios-guia de 0,035 polegadas (0,89 mm) e bainhas introdutoras 8F e 9F. O sistema de
colocacéo esta disponivel em comprimentos de trabalho de 80 cm e 120 cm.

O Covera™ Stent Vascular Revestido destina-se a:

* Restaurar e manter a saida de fluxo venoso de circuitos de acesso para hemodialise;

» Ser utilizado por médicos experientes em revisdes endovasculares de circuitos de acesso para
hemodialise;

* Pacientes adultos submetidos a hemodialise com obstrugdes da saida de fluxo venoso de AVF/AVG.

O Covera™ Stent Vascular Revestido € um implante permanente que néo se destina a ser removido apés

a implantagao.

Os beneficios clinicos do Covera™ Stent Vascular Revestido incluem:
» Tratamento de lesbes estendticas na saida de fluxo venoso do circuito de acesso AV de pacientes
submetidos a hemodialise em dialise com fistula AV ou enxerto AV com elevada permeabilidade primaria

da lesdo-alvo;

» Tratamento de lesGes estendticas na saida de fluxo venoso do circuito de acesso AV de pacientes
submetidos a hemodialise em dialise com fistula AV ou enxerto AV com elevada permeabilidade primaria
do circuito de acesso;

* Tratamento seguro e eficaz de lesbes estendticas na saida de fluxo venoso do circuito de acesso AV com
elevado sucesso técnico e processual.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
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O Covera™ Stent Vascular Revestido esta indicado para utilizagdo em pacientes submetidos a
hemodialise para o tratamento de estenoses na saida de fluxo venoso de uma fistula arteriovenosa (AV)
€ na anastomose venosa de um enxerto de ePTFE ou outro enxerto AV sintético.

CONTRAINDICAGOES
N&o existem contraindicagdes conhecidas para o Covera™ Stent Vascular Revestido.

ADVERTENCIAS

« NAO exponha o stent revestido a temperaturas superiores a 260 °C. O ePTFE decompde-se a
temperaturas elevadas, produzindo subprodutos de decomposigéo altamente toxicos.

+ NAO utilize o dispositivo se a embalagem esterilizada tiver sido danificada ou aberta acidentalmente
antes da utilizacao.

+ NAO utilize o dispositivo apds a data “Utilizar até” especificada na etiqueta.

* O Covera™ Stent Vascular Revestido e fornecido ESTERILIZADO (por 6xido de etileno) e destina-se
APENAS A UMA UNICA UTILIZAGAO. NAO REESTERILIZE E/OU REUTILIZE o dispositivo.

A reutilizacao, reesterilizacdo, reprocessamento e/ou reembalamento podem representar um risco de
infeccado para o paciente ou utilizador, ou comprometer a integridade estrutural e/ou as caracteristicas
essenciais do material e design do dispositivo, o que pode provocar a falha do dispositivo e/ou resultar em
lesdo, doengca ou morte do paciente. A reutilizacdo deste dispositivo médico acarreta o risco de
contaminagao de pacientes pois os dispositivos médicos — especialmente aqueles com lUmens compridos
€ pequenos, articulagdes e/ou fendas entre componentes — séo dificeis ou impossiveis de limpar assim
que os fluidos ou tecidos do corpo com potencial contaminagao pirogénica ou microbiana tenham entrado
em contato com o dispositivo médico durante um periodo de tempo indeterminado. Os residuos de material
biolégico podem promover a contaminagéo do dispositivo com pirogénios ou microrganismos que podem
resultar em complicagdes infecciosas.

+ NAO utilize em pacientes com doencas de coagulagdo sem cura.

+ NAO utilize em pacientes com bacteremia ou septicemia e/ou evidéncia de fistula ou infecgdo do enxerto.
« NAO utilize em pacientes que ndo possam ser pré-medicados adequadamente.

« NAO utilize em pacientes que tenham alergia ou sensibilidade a meios de contraste.

+ NAO utilize em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao niquel-titanio e ao tantalo.

+ NAO utilize em pacientes cujos enxertos de acesso AV foram implantados ha menos de 30 dias ou numa
fistula imatura.

« NAO utilize o dispositivo em pacientes nos quais a expansao total de um cateter de baldo PTA de
tamanho adequado n&o possa ser atingida durante a pré-dilatagdo com um baldo de angioplastia.

* Colocar um stent revestido através da lateral de um vaso podera impedir o fluxo sanguineo e prejudicar
ou prevenir procedimentos futuros.

* A colocagéao do stent revestido para além do 6stio da veia cefalica na veia axilar/subclavia pode dificultar
ou impedir o acesso futuro.

+ NAO coloque um stent revestido alargado com a extremidade alargada num segmento de vaso direito,
uma vez que isso pode causar turbuléncias no fluxo.

* O dispositivo n&o foi testado quanto a acompanhamento e colocagédo em volta do enxerto de ciclo AV.

PRECAUGOES

» Antes da implantacdo do stent revestido consulte a tabela de tamanhos (Tabela 3) e leia as instru¢des
de utilizagéo.

+ O sistema de colocagéo nao tem como objetivo ser utilizado para além da colocagao de stent revestido.
« O stent revestido (implante) ndo pode ser reposicionado ou recapturado apés a colocagao total ou parcial.
» Assim que for colocado, total ou parcialmente, o stent revestido ndo podera ser retraido ou novamente
encaixado no sistema de colocacao.

« Se for sentida resisténcia durante a introdug¢ao do sistema de stent revestido, o sistema deve ser retirado
e deve utilizar outro sistema de stent revestido.

« NAO introduza nem manipule o sistema de colocagdo sem um fio-guia de tamanho adequado e sem
orientacao fluoroscépica.
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+ NAO utilize um sistema de colocacdo dobrado.

« Durante a libertagdo do stent revestido, NAO segure o segmento da unidade do cateter distal com 30 cm
de comprimento uma vez que devera estar livre para se mover e deslizar para a bainha de estabilidade
branca.

» O operador devera tomar ateng¢ao para garantir que mitiga qualquer potencial de migragao distal do stent
revestido durante a colocagao.

» O stent revestido ndo pode ser pés-dilatado além do didmetro rotulado. A extremidade distal alargada
nao requer pos-dilatagao.

* A seguranga e a eficacia do dispositivo quando colocado num aneurisma ou num pseudoaneurisma nao
foram avaliadas.

* A seguranga e a eficacia do dispositivo quando utilizado em veias centrais ndo foram avaliadas.

* A seguranca e a eficacia do dispositivo quando colocado num stent de metal anteriormente colocado nao
foram avaliadas.

* A seguranga e a eficacia do dispositivo quando colocado na fossa antecubital ndo foram avaliadas.

* A seguranga e a eficacia do dispositivo quando utilizado em pediatria ndo foram avaliadas.

* Os efeitos da canulagdo direta do stent revestido ndo foram avaliados. Informe o paciente de que o stent
revestido ndo deve ser canulado diretamente para hemodialise e que deve ser evitada a aplicagao de
pressao na area do implante.

+ O dispositivo ndo foi testado quanto a utilizagdo numa condigao sobreposta com um stent de metal ou
um stent revestido.

* Podera ser encontrada uma forga de colocagéo superior com bainhas revestidas de maior comprimento.

POTENCIAIS COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS
As complicacbes e os efeitos adversos que podem ocorrer incluem, mas nao se limitam aos seguintes:

* Reagéo alérgica

* Edema no brago ou méo * Intervengéo cirurgica aberta
*» Colapso/compressao do stent revestido * Dor

* Fratura do stent revestido * Parestesia

» Stent revestido dobrado * Embolia pulmonar

» Migracao do stent revestido » Pseudoaneurisma

* Colocagéo incorreta do stent revestido » Sindrome de "roubo"

* Estenose/ocluséo trombdtica do stent revestido * Estenose/oclusdo trombdtica fora do segmento
* Dissecgéao com stent

* Hemorragia * Intervencéo cirurgica

* Hematoma * VVasoespasmo

* Infeccéo * Ruptura do vaso

NOTA: Os utilizadores e/ou pacientes devem comunicar qualquer incidente grave que tenha ocorrido na
sequéncia do uso do dispositivo ao fabricante e a autoridade competente da Unido Europeia ou a
autoridade regulamentar do pais onde o utilizador e/ou paciente esteja estabelecido.

DADOS CLINICOS

Nome/conceg¢ao do estudo: AVeVA: estudo multicéntrico, prospectivo, de brago unico.

Populagao de pacientes: 110 pacientes em hemdlise do enxerto AV tratados com o Covera™ Stent
Vascular Revestido para estenose na anastomose enxerto-veia.

Principais objetivos: Avaliar o sucesso técnico (TS), seguranga primaria (PS) e permeabilidade primaria
da lesao-alvo (TLPP).

Principais resultados: TS 100%; PS 96,4% (a 30 dias, superior a meta de desempenho (PG) de 88%);
TLPP 70,3% (a 6 meses, superior a PG de 40%), 50,5% (aos 12 meses), 30,1% (aos 24 meses).
Nome/conceg¢ao do estudo: AVeNEW: estudo multicéntrico, prospectivo e aleatorizado.

Populagdo de pacientes: 280 pacientes em hemodidlise com fistula AV tratados com Covera ou PTA
(aleatorizagdo 1:1) para estenose na saida de fluxo venoso.
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Principais objetivos: Avaliar o sucesso técnico (TS) do Covera™ Stent Vascular Revestido, seguranca
primaria (PS) e permeabilidade primaria da lesdo-alvo (TLPP).

Principais resultados: TS 100%; PS Covera 95,0% (a 30 dias, n&o inferior a PTA); TLPP Covera 78,4%
vs. PTA 47,0% (p <0,0001) (aos 6 meses), TLPP Covera 35,1% vs. PTA 9,1% (aos 24 meses). Para obter
dados clinicos detalhados, consulte 0 Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico na base de dados
europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) onde pode ser
localizado utilizando o UDI-DI basico 0801741ZAHEPSKSYL.

INFORMAGOES DE SEGURANCA DE IMAGIOLOGIA DE RESSONANCIA MAGNETICA (RMI)

Testes nao clinicos demonstraram que o Covera™ Stent Vascular Revestido é condicional em ambiente
de RM para colocagao nos vasos do brago para todos os comprimentos clinicamente relevantes. Com
base nos testes pré-clinicos, os pacientes com o Covera™ Stent Vascular Revestido podem ser
examinados com segurancga, imediatamente apds a colocacao deste implante, sob as seguintes condigbes:
» Campo magnético estatico de 1,5 Tesla ou 3 Tesla.

» Campo gradiente espacial de 3000 Gauss/cm ou inferior.

» Taxa de absorgao especifica (TAE) maxima de 1 W/kg para todo o corpo durante 15 minutos de exame.
* Funcionamento em modo normal do sistema de RM.

NOTA: O nido cumprimento destas condi¢des pode resultar em lesbes no paciente.

Aumento de temperatura no sistema de 3.0 Tesla

Numa analise baseada em testes nao clinicos de acordo com a norma ASTM F2182-11a e na modelagao
por computador de um paciente, determinou-se que o Covera™ Stent Vascular Revestido de 6 x 100 mm
produzia um potencial aumento de temperatura, no pior cenario possivel, de menos de 2,9 °C com uma
TAE de corpo inteiro de 1 W/kg por 15 minutos de exposi¢ao a RM num sistema de RM de corpo inteiro
de 3,0 Tesla. A refrigeragdo devido a fluxo sanguineo dentro do stent revestido e a perfusdo no leito
vascular

que envolve o stent revestido foram incluidas na avaliagcdo do aumento de temperatura in vivo.

Aumento de temperatura no sistema de 1,5 Tesla

Numa analise baseada em testes n&o clinicos de acordo com a norma ASTM F2182-11a e na modelagao
por computador de um paciente, determinou-se que o Covera™ Stent Vascular Revestido de 6 x 100 mm
produzia um potencial aumento de temperatura, no pior cenario possivel, de menos de 2,7 °C com uma
TAE de corpo inteiro de 1 W/kg por 15 minutos de exposicao a RM num sistema de RM de corpo inteiro
de 1,5 Tesla. A refrigeragdo devido a fluxo sanguineo dentro do stent revestido e a perfusdo no leito
vascular

que envolve o stent revestido foram incluidas na avaliagdo do aumento de temperatura in vivo.

Artefato de imagem

A qualidade da imagem da RM pode ser comprometida se a area de interesse estiver na mesma area ou
relativamente perto da posi¢ao do stent revestido. Os testes de artefato foram realizados de acordo com a
norma ASTM F2119-07. O artefato maximo estendeu-se 5,5 mm para além do stent revestido para a
sequéncia de eco de spin e 5,5 mm para a sequéncia de eco de gradiente. O lumen foi obscurecido.

Informacgoes adicionais

Deve-se seguir as boas praticas clinicas de RM, incluindo a colocagéo da almofada entre a parede do tunel
e o paciente e evitar o contato entre as maos e o corpo. O Covera™ Stent Vascular Revestido nao foi
avaliado em sistemas de IRM com forgas de campo diferentes de 1,5 ou 3,0 Tesla. O efeito de aquecimento
no ambiente de RM para stents revestidos fraturados ndo e conhecido. A presenga de outros implantes ou
o estado de saude do paciente pode requerer a redugao dos limites de IRM listados acima.

ARMAZENAMENTO
Manter afastado da luz solar. Manter seco. Ndo armazenar acima de 28°C.

CARTAO DE IMPLANTE DO PACIENTE E BROCHURA DE INFORMAGOES DO PACIENTE
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Estas Instrugdes de Utilizacdo sao fornecidas com um cartdo de implante do paciente. As informagdes do
paciente, do implante e do hospital devem ser registradas no cartao, conforme solicitado. Certifique-se de
que um autocolante da etiqueta do produto é colocado no cartdo antes de ser dado ao paciente. O
autocolante contém informagdes importantes sobre o implante. O paciente devera ter sempre consigo o
cartdo do implante e apresenta-lo a qualquer pessoal médico envolvido nos seus cuidados. A brochura
deve ser disponibilizada ao paciente. Contém informagdes adicionais importantes sobre este produto.

INFORMAGOES DE UTILIZAGAO CLINICA
* A terapia antibidtica podera ser receitada a escolha do médico.

SELEGCAO DE TAMANHO DO STENT REVESTIDO

Devera ser tido um cuidado especial para assegurar que é selecionado um dispositivo de tamanho
adequado. No caso de diferengas de didmetro entre a extremidade de entrada e saida de fluxo, utilize
sempre o diametro do enxerto AV ou do vaso de entrada de fluxo como diametro do vaso de referéncia

Tabela 3: Selecdo de diametro do stent revestido

Diametro do stent revestido Sobredimenslonamento Diametro do vaso de referéncia
recomendado
6 mm 0,5 mm-1,5 mm 4,5 mm-5,5mm
7 mm 0,5 mm-1,5 mm 5,5 mm-6,5 mm
8 mm 1 mm-2 mm 6 mm-7 mm
9 mm 1 mm-2 mm 7 mm—-8 mm
10 mm 1 mm-2 mm 8 mm-9 mm

Comprimento do stent revestido

Certifique-se de que o comprimento do stent revestido cobre a lesao-alvo na totalidade e que ambas as
extremidades do implante se prolongam pelo menos por 5 mm para o segmento ndo doente do vaso.
Para colocagdes de stent revestido no arco cefalico proximal selecione o comprimento para que a lesdo
ostial fiqgue totalmente coberta e para que a extremidade do stent revestido proximal ndo comprometa o
fluxo na veia axilar/subclavia. Certifique-se de que a extremidade do stent revestido se prolonga pelo
menos 10 mm para além da curvatura do arco na dire¢ao do segmento direito da veia cefalica distal.
NOTA: O Covera™ Stent Vascular Revestido tem um encurtamento <10%.

MATERIAIS NECESSARIOS PARA O PROCEDIMENTO DO Covera™ Stent Vascular Revestido

* Solugéo salina normal, estéril

» Seringas com Luer lock esterilizadas

* Meio de contraste

* Fio-guia de 0,035 polegada (0,89 mm) de comprimento adequado para assegurar a colocagéo segura do
stent revestido e a remogéao do sistema de colocacgéao

* Bainha introdutora de diametro interno apropriado

* Cateteres de diagnoéstico e acessorios

« Cateter de angioplastia de baldo para pré e/ou pds-dilatagéo

* Dispositivo de insuflagédo

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Preparagdo
1. Utilizando técnicas de acesso endovascular padrao e fluoroscopia, aceda ao vaso alvo a partir de um

local que permita o caminho mais direito possivel para a leséo alvo e o avango do fio-guia de 0,035 pol
(0,89 mm) de comprimento apropriado através da leséo alvo.
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2. Pré-dilate a estenose com um cateter de baldo PTA de comprimento e didmetro adequados a leséo a
ser tratada.

3. Selecione o didmetro do stent revestido adequado com base na tabela de tamanhos (Tabela 3).

4. Abra a caixa e retire a bolsa que contém o dispositivo.

5. Inspecione cuidadosamente a bolsa para garantir que a barreira estéril ndo foi comprometida. Abra a
bolsa e retire o tabuleiro que contém o sistema de colocagdo. Extraia cuidadosamente o sistema de
colocacgao do tabuleiro.

6. Examine o sistema de colocagéo para garantir que nao foi danificado durante o transporte e que o seu
tamanho, forma e condi¢do sao adequados para o procedimento para o qual deve ser utilizado. Se
suspeitar que a esterilidade ou o desempenho do sistema de colocagao foi comprometido, o dispositivo
nao deve ser utilizado.

7. Verifique se o deslizador do bloqueio de seguranga ainda se encontra na posi¢ao bloqueada (Figura 4).
8. Inspecione visualmente a extremidade distal do sistema de colocagao para se certificar de que o stent
revestido esta dentro da bainha. Nao utilize se o stent revestido estiver parcialmente desdobrado.

9. Limpe a parte do comprimento util do sistema de colocagdo com gaze mergulhada em solugéo salina
estéril.

10. Lave o sistema de colocacéo através da porta Luer na extremidade proximal da pega com solugéo
salina esterilizada até que a solugéo saia da extremidade do sistema (Figura 5).

Figura 5

NOTA: Nao retraia o bloqueio de seguranca vermelho ate que o stent revestido esteja posicionado
através da lesao e pronto a ser utilizado.

Introducao do sistema de colocagao

11. Sob orientagao de radiografia, avance o sistema de colocagao sobre o fio-guia através da lesado alvo e
depois puxe para tras ligeiramente o sistema para conseguir o posicionamento correto dos marcadores
radiopacos. Utilize as extremidades do stent revestido radiopaco para centrar o stent revestido sobre a
leséo (Figura 6).

Figura 6

NOTA:

Certifique-se de que o comprimento do stent revestido cobre a lesdo-alvo na totalidade e que ambas as
extremidades do implante se prolongam pelo menos por 5 mm para o segmento ndo doente do vaso. Para
colocagdes de stent revestido no arco cefalico proximal, selecione o comprimento para que a lesao ostial
fique totalmente coberta e para que a extremidade do stent revestido proximal ndo comprometa o fluxo na
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veia axilar/subclavia. Certifique-se de que a extremidade do stent revestido se prolonga pelo menos 10
mm para além da curvatura do arco na dire¢cdo do segmento direito da veia cefalica distal.

Colocacao do stent revestido

12. Antes da colocagédo do stent revestido, desbloqueie o bloqueio de seguranga vermelho (Figura 7)
premindo para baixo e puxando para tras em direcdo a extremidade da manopla a partir da posi¢cao
bloqueada para a posi¢cdo desbloqueada. Certifique-se de que o bloqueio de segurangca vermelho esta
completamente retraido e que o simbolo para a posi¢cao desbloqueada ¢é totalmente visivel.

Figura 7

13. Com a mao livre, mantenha a bainha de estabilidade branca totalmente estacionaria durante a
colocagao do stent revestido e ajuste para a corre¢do de colocagédo, se necessario (Figura 8). Segure a
bainha de estabilidade o mais perto possivel do introdutor sem tocar no cateter de movimento castanho
escuro da unidade do cateter distal. Mantenha a bainha de estabilidade branca (segmento entre a méo
esquerda e reta na ilustragcéo) relaxada e sem tenséo.

Figura 8
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IMPORTANTE:

Nao toque na unidade do cateter distal (ou seja, segmento do cateter castanho escuro) durante a
colocagao do stent revestido uma vez que isto podera interferir com a colocagéao do stent revestido
e podera levar a colocacao errada (Figura 9).

Figura 9
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14. Devagar e com cuidado, ative o mecanismo de libertagdo do stent revestido rodando para tras a roda
maior no topo da manopla.

NOTA: Para uma colocagao correta, o reposicionamento sutil podera ser realizado durante a
ativagao da roda inicial enquanto o stent revestido ainda esta comprimido no cateter.

Apbs a colocacao de aproximadamente 15 mm, aguarde alguns segundos para permitir que a extremidade
distal do stent revestido se expanda na totalidade. Certifique-se de que existe aposi¢cao da parede do stent
revestido antes de concluir a colocagao (Figura 10).

< .=

— b /

Figura 10

15. Complete a colocagao do stent revestido com a roda maior (libertagéo lenta) ou com interruptor para a
roda menor para libertagao rapida.

NOTA: Poderao ocorrer forgas de fricgao superiores com stents revestidos de maior comprimento.
16. Remova cuidadosamente o sistema de colocagéo sob fluoroscopia enquanto mantém acesso ao fio-
guia.

17. Confirme visualmente a integridade do sistema de colocagdo apos a remogao.

18. Pos-dilate o stent revestido com um baldo de angioplastia de tamanho adequado que assegure a
completa aposi¢ao da parede para o vaso de referéncia. Evite a dilatagdo do balao no segmento saudavel
e ndo-estenoso da veia.
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NOTA: Recomenda-se que avance o cateter de balao PTA através do stent revestido colocado sob
fluoroscopia para assegurar que o stent revestido permanece bem posicionado.

19. Utilizando procedimentos padrao, verifique o local e a permeabilidade do stent revestido.

20. Retire o fio-guia e a bainha introdutora do corpo.

21. Feche a lesdo de entrada conforme apropriado.

INSTRUGOES DE DESCARTE

Apoés a utilizagao, este produto podera representar um potencial risco biolégico. O manuseamento e o
descarte deste produto devem ser feitos de acordo com as praticas médicas correntes e com a
regulamentagéo e leis locais, estatais e federais aplicaveis.

ESTERIL. Esterilizado utilizando Oxido de Etileno. Produto de uso tnico. Proibido reprocessar.

Manter afastado da luz solar. Manter seco. Nao armazenar acima de 28°C.

Tabela de simbolos

EE Consultar as instrugdes para
utilizagéo

Condicional para ressonancia
magnética

borracha natural
Manter seco

Nao pirogénico

Na&o utilizar se a embalagem E

estiver danificada Ndmero de catalogo

Manter afastado de luz solar @ O produto ndo é feito com latex de

Qe

e~

AN

s

® Nao reutilizar Cadigo do lote

N3o reesterilizar sTERILEEQ|  Esterilizado utilizando 6xido de etileno

Conteudo g Validade

Fabricante j Tamanho minimo do introdutor

<—H- Compatibilidade do fio guia

Comprimento do stent

Marcadores radiopacos

Diametro do stent Revestimento de ePTFE camada

dupla

Comprimento de trabalho
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' Comprimento do sistema dl Data de fabricagéo
sistema de barreira estéril . " L
O dnica Dispositivo médico
Identificagao unica do —
uDI dispolslitiv?) unt w—:éé — - Sistema de colocag3o triaxial

Website de informacgdes do
paciente
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MODELO/CODIGO DO PRODUTO:

3NN

Configuragdo Reta — Comprimento do Cateter 800mm
Cadigo objeto de registro Diametro (mm) Comprimento do stent (mm) Bainha compativel
AVSMEO06040 6 40 8F
AVSMEO06060 6 60 8F
AVSME06080 6 80 8F
AVSME06100 6 100 8F
AVSMEQ7030 7 30 8F
AVSMEQ7040 7 40 8F
AVSMEQ7060 7 60 8F
AVSMEQ7080 7 80 8F
AVSMEQ7100 7 100 8F
AVSMEOQ8030 8 30 8F
AVSMEQ08040 8 40 8F
AVSMEQ8060 8 60 8F
AVSMEOQ8080 8 80 8F
AVSMEO08100 8 100 9F
AVSMEQ9030 9 30 8F
AVSMEQ9040 9 40 8F
AVSMEQ9060 9 60 8F
AVSMEQ9080 9 80 8F
AVSME(09100 9 100 9F
AVSME10030 10 30 8F
AVSME10040 10 40 8F
AVSME10060 10 60 8F
AVSME10080 10 80 9F
AVSME10100 10 100 9F
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Configuragdo Reta — Comprimento do Cateter 1200mm
Cddigo objeto de registro Diametro (mm) Comprimento do stent (mm) Bainha compativel
AVSLE06030 6 30 8F
AVSLE06040 6 40 8F
AVSLEO6060 6 60 8F
AVSLE06080 6 80 8F
AVSLE06100 6 100 8F
AVSLE07030 7 30 8F
AVSLEQ7040 7 40 8F
AVSLE07060 7 60 8F
AVSLE07080 7 80 8F
AVSLEQ7100 7 100 8F
AVSLE08030 8 30 8F
AVSLE08040 8 40 8F
AVSLE08060 8 60 8F
AVSLE08080 8 80 8F
AVSLE08100 8 100 9F
AVSLE09030 9 30 8F
AVSLE09040 9 40 8F
AVSLE09060 9 60 8F
AVSLE09080 9 80 8F
AVSLE09100 9 100 9F
AVSLE10030 10 30 8F
AVSLE10040 10 40 8F
AVSLE10060 10 60 8F
AVSLE10080 10 80 9F
AVSLE10100 10 100 9F
Fabricante:

Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG
Wachhausstrasse 6, 76227 Karlsruhe, Alemanha
Feito na Alemanha

Importador:
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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 22669

ANVISA/MS n°: 80689090235
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Cartao de Implante do Paciente

Nome do paciente:
Data do implante:
Local do implante:
Instituicdo de saude:

O Covera™ Stent Vascular Revestido € um implante permanente. Testes nao clinicos demonstraram que
o Covera™ Stent Vascular Revestido é condicional em ambiente de RM para colocagédo nos vasos do
brago para todos os comprimentos clinicamente relevantes. Com base nos testes pré-clinicos, os
pacientes com o Covera™ Stent Vascular Revestido podem ser examinados com seguranga,
imediatamente apds a colocagao deste implante, sob as seguintes condigdes:

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

- Campo gradiente espacial de 3000 Gauss/cm ou inferior.

- Taxa de absorgao especifica (TAE) maxima de 1 W/kg para todo o corpo durante 15 minutos de exame.
- Funcionamento em modo normal do sistema de RM.

Nota: O ndo cumprimento destas condi¢cdes pode resultar em lesdes no paciente.

Consulte as Instrugdes de Utilizagdo do produto em elFU.bd.com para obter informagdes adicionais.
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Brochura de informagoes do Paciente:

3ANRID

O Covera™ Stent Vascular Revestido € indicado para o tratamento de estenoses na parte superior
fluxo venoso de extremidade de pacientes em dialise com um enxerto ou fistula de acesso arteriovenoso

(AV).

Design do de Covera™ Stent Vascular Revestido

Base do Stent

Stent altamente flexivel a base de nitinol
arquitetado com marcadores de tantalo

Revestimento

Duas camadas de ePTFE microporoso
encapsulando o stent (sanduiche)

Superficie Impregnacao de carbono na superficie luminal
(contato com o sangue).

Configuragao T

Reta

Configuragao

dilatada

Dimetro da veia de saida > veia de entrada
O diametro da extremidade dilatada é aproximadamente 3
mm maior do que a segao do corpo.

Ponta do Stent
revestida

Corte contornado de ePTFE revestindo cada
extremidade do stent

Sistema
endovascular

Sistema triaxial com controle de velocidade

COVERA

Vascular Covered Stent

Consulte os rotulos dos produtos e as bulas para indicagbes, contraindicagdes, adverténcias,
precaugdes, complicagdes e informagdes de uso.
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