INSTRUCOES DE USO

AcoArt Orchid Drug Eluting Balloon Catheters

A Instrucdo de Uso (data de publicacdo: 03/08/2020) é apresentada em CD. Para
acessar utilize um computador com leitor de CD. Para ter acesso a versao impressa por
favor contate o distribuidor e ele providenciara o envio sem custo. Atencdo usuario,
verificar a correlacdo da versao desta Instrucdo de Uso com aquela indicada no rotulo
do produto.

SAC: (51) 33774658

NOME DO DISPOSITIVO

Os cateteres de baldo com elui¢do de medicamento (DEB): AcoArt Orchid (DEB
0,035 pol), AcoArt Tulip (DEB 0,018 pol) e AcoArt Litos (DEB 0,014 pol) séo
cateteres percutdneos para angioplastia transluminal (PTA) com diferentes

compatibilidades de fios-guia, fabricados pela Acotec Scientific Co., Ltd.

DESCRICAO

Os cateteres DEB séo cateteres de bal&o periférico OTW (Over the Wire - com
fio), especificamente concebidos para angioplastia transluminal percutanea em vasos
ateroscleroticos obstruidos. O cateter inclui um corpo de limen duplo, na ponta distal
onde o baldo € soldado. O corpo de limen duplo ramifica na extremidade proximal de
forma a que um dos tubos forme a entrada no limen central para o fio-guia e o outro
seja utilizado para insuflar e desinsuflar o baldo de dilatacdo com uma mistura de meio
de contraste e soro.

Cateteres DEB sdo cateteres de baldo de dilatacdo revestidos de paclitaxel, a
dose de paclitaxel é de 3 mg por milimetro quadrado.

Os cateteres DEB estdo disponiveis em tamanhos diferentes de baldo. Diametro

nominal do baldo / comprimentos e fios-guia compativeis sdo impressos no conector.
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INDICACOES

Os cateteres de baldo com eluicdo de medicamento (DEB) AcoArt Orchid (DEB
0,035 pol) sdo indicados para angioplastia transluminal percutanea (PTA) em regido
femoropopliteal.

Os cateteres de baldo com eluicdo de medicamento (DEB) AcoArt Tulip (DEB
0,018 pol) e AcoArt Litos (DEB 0,014 pol) sdo indicados para angioplastia transluminal
percutanea (PTA) em regido "Below-the-Knee" e/ou Infrapopliteal.

CONTRAINDICACOES

- Os cateteres DEB sdo contraindicados para utilizacdo em artérias coronérias e vasos
supra aorticos/cerebrais.

- Incapacidade para atravessar a lesdo com um fio-guia.

- Os cateteres DEB ndo devem ser utilizados em mulheres gravidas ou a amamentar ou

em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao paclitaxel.

ADVERTENCIAS

- Este dispositivo destina-se exclusivamente a uma Unica utilizagdo. NAO
REESTERILIZE E/OU REUTILIZE. A reutilizacdo ou reesterilizagdo também
acarretam o risco de contaminacdo do dispositivo e/ou risco de infec¢do no paciente ou
infeccdo cruzada, incluindo mas, ndo se limitando, a transmissdo de doenca(s)
contagiosa(s) de um paciente para outro. A contaminacdo do dispositivo pode causar
lesbes, doenga ou a morte do paciente. A reutilizacdo ou reesterilizagdo pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que,
por sua vez, pode resultar em lesdes, doenca e morte do paciente. A ACOTEC ndo sera
responsavel por quaisquer danos diretos, acidentais ou consequenciais resultantes da
reesterilizacdo ou reutilizagdo. O revestimento exclui qualquer reutilizacdo do

dispositivo.



- O comprimento méaximo da lesdo tratada n&do deve ultrapassar 75 cm para evitar
possiveis efeitos sistémicos de paclitaxel (por exemplo, mielossupressao). Se a soma
das lesbes for maior do que 75 cm, uma segunda intervencao tera de ser prevista
posteriormente.

- Inspecione o dispositivo, antes do procedimento, para verificar a respectiva
funcionalidade e a auséncia de pecas danificadas. Nao utilize se a embalagem exterior
ou a interior estiverem danificadas ou abertas.

- Para reduzir o risco de lesdo dos vasos, o diametro do baldo insuflado devera ser
aproximado ao didmetro do vaso imediatamente distal da estenose.

- Quando o cateter estd colocado no corpo, o cateter deverd ser manipulado sob
fluoroscopia suficiente e/ou de alta qualidade. Antes de retirar o cateter de baldo da
lesdo, o baldo tem de ser completamente desinsuflado sob vacuo. Se sentir resisténcia
durante a manipulacdo, determine a causa da resisténcia antes de continuar.

- Nunca utilize ar ou qualquer meio gasoso para insuflar o baldo. Utilize apenas 0 meio
de insuflacdo recomendado.

- N&o exponha o dispositivo a solventes organicos como, por exemplo, alcool.

- N&o manuseie o cateter de baldo quando este estiver insuflado. A posi¢édo do cateter de
baldo sé podera ser alterada com o fio-guia colocado.

- Se sentir resisténcia durante a manipulacdo, o motivo da resisténcia tera, primeiro, de
ser confirmado por fluoroscopia, mapeamento ou DSA, antes de o cateter de baldo ser
deslocado para a frente ou para tréas.

- Em nenhuma circunstancia o fio-guia deve ser deslocado durante a insuflagdo do
bal&o.

- O baldo deve ser completamente desinsuflado antes de retirar o cateter do sistema
vascular.

- Né&o exceder a Pressdo de Ruptura Nominal (PRN). A PRN baseia-se nos resultados
dos testes in vitro. 99,9% dos bal6es (com 95% de confianga), no minimo, nao irdo
rebentar a uma pressdo igual ou inferior a respectiva Pressdo de Ruptura Nominal.
Recomenda-se a utilizagcdo de um dispositivo de monitoracdo da pressao para impedir a
pressurizacao excessiva. Durante a insuflacdo, ao exceder a pressao de ruptura nominal,

pode causar a ruptura do bal&o.



- O dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos com formagdo e experiéncia na
utilizacio de PTA. O meédico devera manter-se informado e atualizado sobre
publicacOes recentes relativas a técnicas de PTA.

- Para reduzir o risco de lesdo dos vasos, o diametro do baldo insuflado devera ser
aproximado ao diametro do vaso imediatamente distal da estenose.

- Utilize apenas uma mistura de meio de contraste e soro para encher o baldo (1:1).
Nunca utilize ar ou qualquer meio gasoso para insuflar o baldo do cateter.

- Utilize até a data indicada na embalagem.

- N&o utilize com meio de contraste Lipiodol™, Ethiodol™ ou agentes de contraste
com ingredientes relevantes, semelhantes.

- Nunca aplique pressao positiva no baldo durante a preparacao.

PRECAUCOES

- Deverd ser administrada ao paciente uma terapia adequada com farmacos
(anticoagulantes, vasodilatadores, etc.), de acordo com os protocolos padrdes, antes de
introduzir o cateter de dilatacéo.

- Para minimizar a possivel introducdo de ar no sistema, é imperativo que, antes de
continuar, verifique com atencéo se as ligacOes do cateter estdo apertadas, bem como a
existéncia de ar, através da aspiracdo e irrigagdo do sistema.

- Devem ser tomadas precaucdes para impedir ou reduzir a coagulacao quando se utiliza
um cateter. Antes de utilizar, irrigue ou lave todos os produtos que entrem no sistema
vascular com soro isotdnico esterilizado ou uma solugdo semelhante através da porta de
acesso do fio-guia. Considere a utilizagdo de heparinizagéo sistémica.

- O cateter de baldo deve ser utilizado com cuidado em procedimentos que envolvam
lesbes calcificadas, devido a natureza abrasiva destas lesGes.

- As reacOes alérgicas a0 meio de contraste deverdo ser identificadas antes do
tratamento.

- As aplicagdes dos cateteres variam, pelo que a técnica a utilizar tera de ser selecionada
com base no estado do paciente e na experiéncia do operador.

- Nunca faca avancar o cateter de baldo sem que o fio-guia esteja estendido desde a
ponta.

- Nunca tente mover o fio-guia quando o baléo estiver insuflado.



- N&o faga avancar o cateter contra resisténcia significativa. A razdo da resisténcia
devera ser determinada por fluoroscopia e deverdo ser tomadas medidas corretivas.

- Guardar num local seco, num ambiente de temperatura controlada. Manter afastado da
luz do sol.

- Nao ultrapasse as pressdes de dilatagdo “pressdo de ruptura nominal”. Em todas as
situaces, utilize sempre uma insuflagéo controlada por manémetro.

CUIDADO: Os tamanhos maiores do cateter de baldo poderdo apresentar tempos de

desinsuflacdo mais lentos, particularmente no caso de cateteres de corpo longo.

COMPLICAQ@ES POTENCIAIS / EFEITOS ADVERSOS
As complicacBes associadas a utilizacdo do cateter de baldo sdo semelhantes as
complicacdes associadas aos procedimentos de PTA padrdo. As complicacBes possiveis

podem incluir, entre outras:

Relacionadas com a puncéo:

- Hematoma local

- Hemorragia local

- Episddios tromboembdlicos locais ou distais
- Trombose

- Fistula arteriovenosa

- Pseudoaneurisma

- Infeccdes locais

Relacionadas com a dilatacao:

- Dissecacdo na parede da artéria dilatada

- Perfuracgéo da parede arterial

- Espasmos prolongados

- Re-oclusdo aguda, necessitando de intervencao cirdrgica
- Reestenose da artéria dilatada

- Ocluséo total da artéria periférica



Relacionadas com a angiografia

- Hipotenséo

- Dor e sensibilidade

- Arritmias

- Sepsia/infecgéo

- Embolizacdo sistémica

- Endocardite

- Deterioracdo hemodinamica a curto prazo
- Morte

- ReagOes medicamentosas

- Reacdo alérgica ao meio de contraste

- Reacdo pirogénica

INTERACOES FARMACOLOGICAS
Tendo em conta a baixa dosagem e administracdo local, ndo sdo esperadas

interacdes farmacoldgicas.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Antes da angioplastia, examine cuidadosamente todo o equipamento a utilizar
durante o procedimento, incluindo o cateter de dilatacdo, para verificar o funcionamento
correto. Verifique se o cateter e a embalagem esterilizada foram danificados durante o
transporte e se 0 tamanho do cateter é adequado para o procedimento especifico a que se
destina.

Manuseie o dispositivo com extremo cuidado, para evitar danificar o balédo
dobrado. O umedecimento do dispositivo com soro fisiol6gico, a introducéo atraveés
da bainha e o contato com o sangue ndo reduzem a eficacia do medicamento de

revestimento desde que o baldo permaneca desinsuflado.

1. PREPARACAO DO DISPOSITIVO DE EXPANSAO
- Prepare o dispositivo de insuflacdo de acordo com as instrugdes do fabricante.



- Retire cuidadosamente o revestimento de protecdo do baldo. Antes da utilizagéo,
examine a unidade cuidadosamente para verificar se o cateter ou a embalagem
esterilizada ndo sofreram quaisquer danos durante o transporte. Se sentir resisténcia,

torca a protecdo com uma mao, segurando o corpo com a outra.

2. SELECAO DO CATETER

- O tamanho nominal do baldo selecionado tem de ser igual ao didmetro interno da
artéria a lesdo. Caso ndo seja possivel atravessar a estenose com o cateter de dilatacdo
pretendido, utilize um cateter de didmetro inferior (com revestimento sem
medicamentos) para pré-dilatar a lesdo, de forma a facilitar a passagem de um cateter de
dilatacdo de tamanho mais adequado.

- Em casos de oclusdo total ou de lesdes suboclusivas, recomenda-se uma pre-dilatacdo

com um baldo (com revestimento sem medicamentos).

3. PREPARACAO DO CATETER DE DILATACAO

- O cateter é fornecido dentro de um tubo de protecdo. Remova cuidadosamente o
cateter do tubo de protecdo.

- O cateter de baldo dobrado contém pequenas bolhas de ar que deverdo ser eliminadas
antes de utilizar. Para eliminar as bolhas de ar, mantenha o cateter de baldo voltado para
baixo, na vertical. Mantenha o revestimento de protecédo fixo durante o procedimento de
preparacdo. Ligue uma seringa Luer lock, parcialmente cheia com uma mistura de meio
de contraste e soro fisiolégico, a porta de insuflacdo do conector do cateter. Aplique
pressao negativa durante 15 segundos, até que o ar seja completamente evacuado e solte
0 émbolo. Repita esta operacdo algumas vezes, até que deixe de haver migracdo de
bolhas de ar em direcdo a seringa. Nunca utilize ar ou qualquer meio gasoso para
insuflar o bal&o. Utilize apenas 0 meio de insuflagdo recomendado. Nunca aplique
pressdo positiva no baldo durante a preparacao.

- Retire o tubo de protecao do baldo.

- Irrigue o Iimen do fio corretamente através do conector Luer.



4, LIGA(;AO DO DISPOSITIVO DE INSUFLAQAO AO CATETER

- Para retirar o ar existente no adaptador Luer distal do dispositivo de insuflaco, retire
aproximadamente 1 ml (cc) de meio de contraste.

- Com a valvula reguladora na posicdo fechada, desligue a seringa utilizada na
preparacdo, aplicando uma ligeira presséo positiva. Sera visivel um menisco de meio de
contraste na porta do baldo quando retirar a seringa. Verifique a existéncia de um
menisco de meio de contraste na porta (conector) do cateter de dilacdo por baldo e na
ligacdo do dispositivo de insuflacdo. Ligue de forma segura o dispositivo de insuflacéo

a porta do cateter de dilatagdo por baldo.

5. UTILIZAGAO DO CATETER DE BALAO COM ELUICAO DE
MEDICAMENTO

- Introduza um fio-guia atraves da valvula hemostatica, de acordo com as instru¢des do
fabricante ou com a técnica atual. Faga avancar o fio-guia, com cuidado, para dentro do
cateter/bainha introdutora. Quando terminar, retire o fio-guia/introdutor, se tiver sido
utilizado.

- Aplique um dispositivo de torque ao fio, se pretendido. Sob fluoroscopia, faca avancar
o fio-guia para o interior do vaso pretendido e ao longo da estenose.

- Aspire bem e irrigue o cateter-guia durante a preparacdo (quando utilizar o cateter-
guia) para introducdo do cateter de dilatacdo. Carregue a ponta distal do cateter de
dilatacdo no fio-guia.

NOTA: Para evitar dobras, faca avancar o cateter de dilatacdo, lenta e
progressivamente, até que a extremidade proximal do fio-guia saia do cateter.

- Faca avancar lentamente o cateter através da valvula hemostatica, com o baldo
completamente desinsuflado. Tenha em atencdo que a valvula hemostéatica esta fechada
apenas o suficiente para impedir o retorno sanguineo, permitindo, contudo, a facilidade
de movimentos do cateter de dilatacdo. Se sentir resisténcia, ndo faca avancar o cateter
através do adaptador.

- Sob fluoroscopia, utilize os marcadores radiopacos para posicionar o balédo dentro da
lesdo a ser dilatada e insufle o baldo a pressdo adequada (consulte a tabela de
conformidade do baléo).



- A maior parte do medicamento € liberada durante os primeiros 30 segundos da
insuflacdo do baldo. Deste modo, a insuflacdo deverd ter uma duragdo entre 30
segundos e 1 minuto, para uma liberacdo ideal do medicamento. Para otimizar a
dilatacdo da lesdo, os tempos de insuflacdo poderdo ser superiores, de acordo com o
critério do operador.

- Desinsufle o cateter de baldo completamente. Retire o cateter de dilatagédo
desinsuflado e o fio-guia do cateter-guia/bainha introdutora através da valvula
hemostéatica. Aperte o botdo serrilhado da valvula hemostatica.

- Se necessario, o cateter de baldo pode ser substituido sobre o fio, que permanece no
vaso, para diferentes tipos ou tamanhos de baléo.

AVISO: O mesmo segmento do vaso ndo pode ser dilatado com mais de um baldo de
eluicdo de medicamento. Caso seja necessaria uma pés-dilatacdo apds a utilizacdo de
um baldo de eluicdo de medicamento, devera ser efetuada com um baldo de dilatacdo
padrdo (com revestimento sem medicamentos). Os stents com elui¢cdo de fa&rmaco ndo
devem ser implantados no segmento vascular que tenha sido tratado com um baléo de
eluicdo de medicamento.

- Se for necessario mais do que um baldo para tratar uma Unica lesdo, os bal6es tém de
se sobrepor por, pelo menos, 1 cm. Tem de ser utilizado um novo cateter de baldo uma
vez que o farmaco serd quase completamente liberado durante a primeira expansao.

Dever-se-a evitar sobreposicdo adicional.

6. TERAPEUTICA ANTIPLAQUETARIA PRE E POS-PROCEDIMENTO

- Deveréa ser administrada uma terapia antiplaquetaria dupla (ASS e clopidrogel ou
ticlopidina) antes do procedimento e durante 4 semanas, no minimo, apds a intervencao.
Poderd ser administrada uma terapia antiplaquetaria prolongada de acordo com o

critério do médico e devera ser considerada apés a colocacdo de stents.

APRESENTACAO
Os cateteres DEB séo fornecidos esterilizados e destinam-se apenas a uma Unica

utilizacdo. Os cateteres DEB séo esterilizados por gas de 6xido de etileno. Permanecera



esterilizado desde que a respectiva embalagem seja mantida fechada e isenta de danos.
Utilize o produto antes do prazo de validade indicado.

CUIDADO: Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

CONDICOES DE ENVIO
O produto devera ser enviado evitando-se sobrepeso, exposi¢do direta a luz

solar, neve e chuva.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
O cateter embalado deve ser armazenado em local seco, fresco e limpo livre de

gases corrosivos, sob temperatura entre 0° e 30°C.

GARANTIA/RESPONSABILIDADE

O produto e cada componente do respectivo sistema foram concebidos,
fabricados e testados com todo o cuidado considerado razoavel. Os avisos incluidos nas
instrucdes da Acotec relativos a utilizacdo deverdo ser expressamente considerados
como parte integrante destas disposi¢cdes. A Acotec garante o produto até o final do
prazo de validade indicado no mesmo. A garantia é valida desde que a utilizagdo do
produto seja consistente com as respectivas instrugcdes de utilizacdo. A Acotec declina
quaisquer garantias do produto relativas a comercializa¢do ou adequacédo a determinado
fim. A Acotec ndo é responsavel por quaisquer danos diretos, indiretos, incidentais ou
consequenciais provocados pelo produto. Salvo em caso de fraude ou falha grave por
parte da Acotec, a compensacdo devida ao comprador por qualquer dano ndo sera
superior, em qualquer circunstancia, ao preco de fatura dos produtos em questdo. A
garantia contida na presente disposi¢cdo incorpora e substitui as garantias legais relativas
a defeitos e conformidade, e exclui qualquer outra relagcdo ao produto fornecido. Estas
limitacbes em termos de responsabilidade e garantias sdo explicitas sem prejuizo de
quaisquer disposi¢Oes obrigatdrias legalmente aplicaveis. Caso uma das clausulas da
declinacdo de responsabilidade seja considerada, pelo foro competente, como invalida
ou em conflito com a legislacdo aplicavel, este fato ndo afetard as restantes partes da
mesma, que permanecerdo efetivas e em vigor. A clausula invalida sera substituida por

uma clausula vélida que reflita da melhor forma o legitimo interesse da Acotec em



limitar a sua responsabilidade ou garantia. Nenhuma entidade ou individuo teréa
autoridade para vincular a Acotec a qualquer responsabilidade ou garantia relativa ao

produto.

INFORMA(;@ES ADICIONAIS SOBRE DISPOSITIVOS MEDICOS DE
PACLITAXEL
Aviso

Em comparacado com os dispositivos nao revestidos com drogas, ja se identificou
um sinal mostrando o aumento de risco de mortalidade tardia, que comeca
aproximadamente 2 ou 3 anos, apds o tratamento com balBes revestidos com paclitaxel
e stents de eluicdo de paclitaxel para o tratamento de doenca arterial fémoro-poplitea.
Esta ainda incerta a magnitude e o mecanismo de aumento de risco de mortalidade
tardia, incluindo o impacto gerado pela exposicéo repetida aos dispositivos revestidos
com paclitaxel. Os médicos estdo sujeitos a discussdo com 0s seus pacientes sobre esse

sinal de mortalidade tardia e os riscos de tratamento opcionais disponiveis.

RESUMO DA METANALISE

Publicada por Katsanos et. Al., em dezembro de 2018, a metandlise de ensaios
clinicos aleatorizados identificou o risco de mortalidade tardia em 2 e mais anos,
resultante de balGes revestidos com paclitaxel e de stents de eluicdo de paclitaxel
utilizados para o tratamento de doenca arterial fémoro-poplitea. Em resposta aos dados
referidos, até maio de 2019, baseando nos dados clinicos disponiveis, a FDA tinha
implementado uma metanalise ao nivel de paciente sobre os dados de acompanhamento
de longo prazo oriundos dos ensaios clinicos aleatorizados pré-mercado dos dispositivos
revestidos com paclitaxel utilizados para o tratamento da doenca fémoro-poplitea. A
metanalise também mostrou o sinal de mortalidade tardia entre os sujeitos de estudos
tratados com dispositivos revestidos com paclitaxel comparando com os pacientes que
receberam tratamento com os dispositivos nédo revestidos. Notadamente, nos 3 ensaios
clinicos aleatorizados com 1090 pacientes no total, bem como os dados de 5 anos
disponiveis, foi apresentada a taxa bruta de mortalidade de 19,8% (variando entre
15,9% e 23,4%) entre os pacientes tratados com os dispositivos revestidos com

paclitaxel, enquanto a taxa entre os sujeitos tratados com os dispositivos ndo revestidos



foi de 12,7% (variando entre 11,2% e 14,0%). O risco relativo de mortalidade acrescida
em 5 anos foi de 1,57 (intervalo de confianca de 95%, 1,16 a 2,13), correspondendo ao
aumento relativo de 57% em mortalidade entre o0s pacientes tratados com o0s
dispositivos revestidos com paclitaxel. De acordo com a apresentacdo na Reunido da
Comissdo Consultiva, uma metanélise independente sobre os dados semelhantes ao
nivel de paciente realizada por uma organizacdo de medicina vascular, VIVA
Physicians, declarou as conclusdes semelhantes com a taxa de risco de 1,38 (intervalo
de confianca de 95%, 1,06 a 1,80). Foram efetuadas e estdo ainda em processo as
andlises suplementares destinadas a avaliacdo de relacdo entre a mortalidade e os
dispositivos revestidos com paclitaxel.

Devido a limitacdo mudltipla encontrada nos dados disponiveis, inclusive o
intervalo amplo de confianca causado pelo pequeno volume de amostras, a fusdo dos
estudos sobre diferentes dispositivos revestidos com paclitaxel que néo se intenciona a
serem levados em conta, provas insuficientes do efeito de uma dose de paclitaxel em
mortalidade, assim como mecanismo fisiopatologico ndo identificado para a
mortalidade tardia, devem ser interpretadas cuidadosamente a presenca e a magnitude
do risco de mortalidade tardia.

Em comparacéo com os dispositivos ndo revestidos, os baldes e stents revestidos
com paclitaxel reforcam o fluxo de sangue as pernas e baixar a possibilidade do
procedimento repetido para reabrir 0s vasos sanguineos bloqueados. Além dos riscos
potenciais, também devem ser levados em conta os beneficios dos dispositivos
revestidos com paclitaxel (por exemplo, reintervencGes reduzidas) em pacientes

individuais.

INFORMACOES ADICIONAIS SOBRE DADOS CLINICOS:

No ensaio ACOART I, Kaplan Meier estima que as liberdades de mortalidade
por todas as causas em 2, 3 e 5 anos (dentro de 5,5 anos) para o dispositivo de
tratamento Acotec DCB registram, respectivamente, 91,9% (1C95%, 86,7% a 97,4%),
87,8% (1C95%, 81,6% a 94,5%) e 82,7% (I1C95%, 75,6% a 90,5%), enquanto que as
para o dispositivo de controle PTA séo, de forma respectiva, 93,9% (1C95%, 89,3% a
98,8%), 86,7% (1C95%, 80,2% a 93,7%) e 73,2% (1C95%, 64,0% a 83,6%).
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