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MODELO DE ROTULO DE EMBALAGEM PRIMARIA

Contém 1 unidade

Cédigo:
Seringa Descartavel

Volume:

Indicado para administracdo de meios de contraste e solugdes para o realce do diagndstico por
imagem.

Produto médico hospitalar de uso Unico. Descartar apds o uso. N&o reesterilizar.

Produto estéril. Esterilizado por 6xido de etileno. Nao usar se a embalagem tiver sido

previamente aberta ou violada.

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LER AS INSTRUCOES DE USO. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES: VIDE INSTRUGOES DE USO.

Armazenamento e transporte

Armazenar em temperatura ambiente. Evitar exposigao prolongada a temperaturas elevadas.

Fabricado por:

Liebel-Flarsheim Company

211 East Galbraith Rd.

Cincinnati, Ohio

45237-1640, EUA

e/ou

Nellcor Puritan Bennett Mexico, S.A. DE C.V.
37 Blvd. Insurgentes

Libriamento A La P., La Mesa
Tijuana, B.C., México

e/ou

Tyco Healthcare MMJ S.A. de C.V.
Avenue Henequen No. 1181

Ciudad Juarez, Chihuahua

32590 México

Importado e distribuido por:
Mallinckrodt do Brasil Ltda.
Av. das Nagdes Unidas, 23013
CEP 04795-100 - Sao Paulo- SP
SAC 0800 178017

CNPJ 30.153.811/0001-93

Rétulo - Seringas Descartaveis



Resp. Técnica: Dra. Juliana Prado
CRF-SP: 31.206
Registro ANVISA:

Validade

Fabr./Ester.:

Lote:
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Representante Legal

Rétulo - Seringas Descartaveis

Juliana Prado
Responsavel Técnica
CRF-SP: 31.206



MODELO DE ROTULO DE EMBALAGEM SECUNDARIA

Contém ___ unidade(s)

Cédigo:
Seringa Descartavel

Volume:

Indicado para administracdo de meios de contraste e solugdes para o realce do diagndstico por
imagem.

Produto médico hospitalar de uso Unico. Descartar apos o uso. Ndo reesterilizar.

Produto estéril. Esterilizado por 6xido de etileno. Ndo usar se a embalagem tiver sido

previamente aberta ou violada.

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LER AS INSTRUCOES DE USO. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES: VIDE INSTRUGOES DE USO.

Armazenamento e transporte

Armazenar em temperatura ambiente. Evitar exposicao prolongada a temperaturas elevadas.

Fabricado por:

Liebel-Flarsheim Company

211 East Galbraith Rd.

Cincinnati, Ohio

45237-1640, EUA

e/ou

Nellcor Puritan Bennett Mexico, S.A. DE C.V.
37 Blvd. Insurgentes

Libriamento A La P., La Mesa
Tijuana, B.C., México

e/ou

Tyco Healthcare MMJ S.A. de C.V.
Avenue Henequen No. 1181

Ciudad Juarez, Chihuahua

32590 México

Importado e distribuido por:
Mallinckrodt do Brasil Ltda.
Av. das Nagdes Unidas, 23013
CEP 04795-100 - Sao Paulo- SP
SAC 0800 178017

CNPJ 30.153.811/0001-93

Rétulo - Seringas Descartaveis



Resp. Técnica: Dra. Juliana Prado
CRF-SP: 31.206
Registro ANVISA:

Validade

Fabr./Ester.:
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MODELO DE INSTRUCAO DE USO

As informacdes aqui apresentadas sdo de carater declaratério, podendo o texto final
ter formatacao diferente.

Este modelo de instrucao de uso é aplicavel aos seguintes modelos:

Didmetro interno nominal do stent [mm)

PEQUENO MEDIO

Projeto do Stent @max=3,5 mm @max=4,5 mm

Comprimento 2.25 2.50 2.75 3.0 3.5 4.0
nominal do stent

(mm)

% v v % % v

\a v v v v \a

v v v v v v

v v v v v v
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SISTEMA DE STENT CORONARIO COM ELUICAOQ DE SIROLIMUS

Descricao

0 sistema de stent coronario com eluicdo de sirolimus Orsiro destina-se a ser usado
para melhorar o diametro luminal coronario em pacientes com doenca cardiaca
isquémica sintomatica devido a lesdes das artérias corondrias. O sistema de stent
coronario com eluicao de sirolimus Orsiro consiste num stent expansivel por balao
pré-montado num sistema de troca rapida. O stent é indicado para ser utilizado como
um implante permanente. E fabricado em liga de cromo e cobalto (L-605) e encontra-
se totalmente revestido por uma fina camada de carbeto de silicio amorfo (PROBIO®).
Ha dois modelos diferentes de stents: pequeno (02,25 - 3,0 mm) e médio (03,5 - 4,0
mm). Ver tabela “Tamanhos disponiveis”.

A superficie do corpo do stent é completamente revestida por uma matriz constituida
pelo portador acido polilactico (PLA) e pela substancia sirolimus ativa. O teor nominal
do farmaco no stent coronario com eluicao de sirolimus Orsiro é de 1,4 Ug de sirolimus
por mm? da area de superficie do stent, com um teor maximo de 224 Ug no maior stent
(@4,0 x 30 mm).

O sistema de entrega consiste num cateter de PTCA (angioplastia coronaria
transluminal percutdnea) de troca rapida. O comprimento Gtil é de 140 cm. Para
facilitar a visualizacao fluoroscopica e o posicionamento, o stent encontra-se
centralizado entre duas marcas radiopacas. A haste proximal do sistema de stent € um
hipotubo. Dispoe de um orificio Luer unico para ligar um dispositivo de
inflacdo/deflacdo do baldo. O lumen do fio guia comeca na ponta distal do sistema e
termina no ponto de saida do mesmo, a 29 cm da ponta distal.

0 sistema de stent é compativel com fios guia de 0,014" (0,36 mm]) de diametro e
cateteres guia com um diametro interior a 0,056" (1,42 mm). Para indicar quando a
ponta distal do sistema de troca sai do cateter guia, existem marcadores na haste do
hipotubo a 92 cm (técnica de acesso braquial] e 102 cm (técnica de acesso femoral] da
ponta distal do sistema.

Para facilitar o manuseio do sistema de liberacdo, existe um fecho “click-in" no
hipotubo que deve ser usado quando o sistema de stent estiver sob a mesa de preparo.

Apresentacao

Estéril. Ndo pirogénico. O dispositivo é esterilizado com éxido de etileno. NAO utilizar
se a embalagem estiver aberta ou danificada ou se alguma informacao fornecida
estiver apagada ou danificada.

Conteldo

e Um (1) sistema de stent coronario com eluicdo de sirolimus Orsiro em uma
embalagem de facil abertura, selada.

e Um (1) Manual de Instrucdes de Uso.

e Uma (1) Tabela de complacéncia ([Compliance Chart).

Conservacao
Armazenar em ambiente fresco e seco, a uma temperatura maxima de 25 °C / 77 °F.

Indicacoes

O sistema de stent coronario com eluicdo de sirolimus Orsiro é indicado para melhorar
o didmetro luminal corondrio em pacientes com doenca cardiaca isquémica
sintomatica devido lesdo arterial coronaria estendtica de-novo (primaria) e lesdes
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reestendticas intra-stent (comprimento < 30 mm) em artérias coronarias nativas com
diametro de referéncia do vaso de 2,25 mm a 4,0 mm.

Contra-indicacoes

O sistema de stent coronario com eluicdo de sirolimus Orsiro é contra-indicado para
ser usado em pacientes com:

e Hipersensibilidade ou alergia conhecida aos materiais de revestimento do stent
(carbeto de silicio amorfo ou polimero PLA), a liga de cromo-cobalto L-605 (incluindo
os principais elementos, cobalto, cromo, tungsténio e niquel], sirolimus ou seus
derivados.

e Pacientes com contra-indicacao de terapia antiplaquetaria e/ou anticoagulante.

* Uma lesao que possa impedir o enchimento completo de um baldo de angioplastia ou
a colocacao adequada do stent ou do sistema do stent.

¢ Pacientes transplantados.

Adverténcias

e Este dispositivo comporta um risco associado de trombose subaguda, complicacoes
vasculares e/ou episddios hemorragicos. Por estes motivos, os pacientes devem ser
selecionados com cuidado (ver seccdo: Selecdo de pacientes. Individualizacdo do
tratamento). Os efeitos em longo prazo de stents com eluicdo de farmacos e os riscos
associados a estes implantes sao desconhecidos. A falta de conhecimento deve ser
considerada numa analise de risco/beneficio para o paciente antes do implante.

* Este dispositivo foi concebido e destina-se para uso Unico. NAO re-esterilize e/ou
reutilize. A reutilizacdo de dispositivos de uso Unico cria um risco potencial de
infeccoes no paciente ou de quem utiliza o produto. A contaminacao do dispositivo pode
provocar lesoes, doencas ou a morte do paciente. A limpeza, a desinfeccao e a
esterilizacdo podem comprometer o material e caracteristicas essenciais da
fabricacdo, resultando em falhas no dispositivo. A BIOTRONIK nao sera responsavel
por quaisquer danos diretos, acidentais ou conseqlientes resultantes da re-
esterilizacao ou reutilizacao.

e NAO use o sistema de stent se a embalagem externa ou interna estiver aberta ou
danificada ou se alguma informacao fornecida estiver apagada.

e NAO utilize o dispositivo depois de ultrapassado o “Prazo de validade” indicado no
rotulo.

» NAO tente remover ou reajustar o stent se sob o sistema, pois isso pode danificar o
stent, o sistema do polimero e/ou levar a embolizacao do stent. O stent nao pode ser
removido e colocado em outro cateter de balao.

» NAO exponha o sistema de stent a solventes organicos como, por exemplo, alcool. O
stent com eluicao de sirolimus Orsiro nao deve entrar em contato com liquidos antes
do preparo ou implante porque podem ocorrer danos no revestimento carreador do
farmaco ou a eluicdo prematura do farmaco.

e A administracdo de terapia anticoagulante, antiplaquetaria e vasodilatadora
adequada é fundamental para o éxito no implante do stent.

e Quando se encontra no organismo, o sistema de stent sé deve ser manipulado sob
fluoroscopia de alta qualidade.

e Se forem necessarios varios stents para tratar a lesdo, estes devem ter uma
composicao idéntica ja que o risco de corrosdao aumenta quando se verifica o contato
entre stents de metais diferentes.

¢ As potenciais interacdes do sistema de stent coronario de eluicdo de sirolimus Orsiro
com outros sistemas com eluicdo de farmacos nao foram avaliadas e devem ser
evitadas sempre que possivel.



Anexo IIIB - Modelo de Instrucao de Uso
Sistema de Stent Coronario com Eluicao de Sirolimus

@ BIOTRONIK

excellence for life

e A utilizacao do sistema de stent coronario com eluicdo de sirolimus Orsiro em
pacientes com oclusdes totais cronicas ou em pacientes com circulacao distal
deficiente para a lesao identificada ndo é recomendada.

e Para reduzir a possibilidade de lesdo vascular, o diametro do baldo insuflado NAO
deve ultrapassar o didmetro original do vaso proximal e distal a lesao.

e A pressao do baldo n3o deve ultrapassar a pressao de ruptura (RBP). E obrigatoéria a
utilizacdo de um dispositivo de inflacdo/ deflacdo para evitar o excesso de pressao.

e Utilize apenas uma média adequada de enchimento do baldo (ex. misture 50:50 -
volume de meio de contraste e soro fisioldgico). NUNCA utilize ar ou qualquer meio
gasoso para encher o balao.

e Uma re-estenose subseqiiente pode necessitar de repetidas dilatacdes do segmento
arterial que contém o stent. Desconhecem-se os resultados em longo prazo apds a
dilatacao repetida de stents endotelializados.

Interacoes medicamentosas

Embora nao existam dados especificos disponiveis, farmacos como o tacrolimus, que
atuam através da mesma proteina de ligacdo (FKBP), podem interferir na eficacia do
sirolimus.

Ndo foram realizados estudos de interacdo medicamentosa. O sirolimus é
metabolizado pelo CYP3A4. Inibidores potentes do CYP3A4 (por exemplo, cetoconazol)
podem aumentar a exposicao ao sirolimus para niveis associados a efeitos sistémicos,
sobretudo se forem implantados multiplos stents. A exposicao sistémica do sirolimus
deve também ser tida em conta se o paciente estiver concomitantemente sendo
tratado com uma terapia sistémica imunossupressora.

Precaucoes

Precaucoes gerais:

e A exposicao do paciente ao farmaco e ao sistema de polimero estad diretamente
relacionada com o nimero de stents implantados e o seu comprimento.

¢ Antes do procedimento, o sistema de stent deve ser examinado visualmente para se
verificar a funcionalidade e garantir que as dimensoes sao adequadas ao procedimento
especifico no qual vai ser utilizado.

e Este dispositivo so deve ser utilizado por médicos com treino e formacao adequados
na realizacao de PTCA e no implante de stents.

e Os procedimentos de PTCA e de implante de stents s6 devem ser efetuados em
hospitais onde seja possivel proceder imediatamente a uma cirurgia de emergéncia de
implantes de bypass das artérias coronarias em caso de lesdao potencial ou
complicacao que represente risco de vida.

* Se o sistema de stent coronario com eluicao de sirolimus Orsiro tiver sido removido
antes da expansao, NAO REINTRODUZA o sistema de stent Orsiro, pois o stent e/ou o
sistema de entrega podem ter ficado danificados durante a tentativa inicial de
atravessar a lesao ou durante a remocao.

e A trombose do stent é um evento pouco freqliente e os estudos clinicos atuais de
stent com eluicao de farmacos (DES) ndo s3o totalmente suficientes para caracterizar
este fato. A trombose do stent estd muitas vezes associada ao infarto do miocardio ou
morte. Dados de estudos clinicos randomizados com stents coronarios com eluicao de
sirolimus foram avaliados prospectivamente usando tanto a definicao do protocolo de
trombose de stent quanto a definicao apresentada pelo Academic Research
Consortium (ARC), e apresentaram padroes especificos de trombose do stent que
variaram dependendo da definicdo utilizada. Nos estudos clinicos com stents
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coronarios com eluicdo de sirolimus, as diferencas observadas na incidéncia de
trombose do stent com o stent de eluicdo de farmacos em comparacdo com os stents
metalicos ndo revestidos ndo foram associadas a riscos acrescidos de morte cardiaca,
infarto de miocardio ou todas as causas de mortalidade. Esperam-se dados adicionais
de um acompanhamento mais longo dos estudos clinicos randomizados com stents
coronarios com eluicao de sirolimus e andlises de trombose de stents relacionadas
com DES, e esses dados devem ser considerados nas decisdes de tratamento a medida
que estiverem disponiveis.

e Comparando a utilizacao dentro das Instrucoes de Uso especificadas, o uso de stents
com eluicdo de farmacos em pacientes e lesoes fora das indicacdes da rotulagem pode
apresentar um maior risco de efeitos adversos, incluindo trombose do stent,
embolizacao do stent, infarto do miocardio ou morte.

Precaucoes no manuseamento:

e Durante o manuseamento do dispositivo tenha cuidado para que nao haja
deslocamento do stent de sob o balao que possui uma fixacao delicada ou quebra
acidental, dobra ou torcao da haste do sistema do stent. Tenha o cuidado de nao
manusear ou romper o revestimento polimérico do stent. Isto € muito importante para
ser lembrado durante a remocao do cateter da embalagem, a colocacao sobre o fio
guia e a progressao através do adaptador da valvula hemostatica e do conector do
cateter guia.

e Este fecho é indicado para segurar somente a secao do hipotubo do sistema de
liberacao; a haste distal nao deve ser segurada pelo fecho “click-in".

e Tenha cuidado ao remover o sistema de stent da embalagem em espiral, visto que
movimentos vigorosos podem deslocar o protetor e o stent.

e Quando remover o protetor do stent, puxe sempre pela ponta mais distal do protetor
para evitar a deslocacdo do stent. NAO toque na parte do protetor que esta sobre o
stent.

e Evite uma manipulacdo excessiva do stent durante a irrigacao do limen do fio guia.
Tenha o cuidado de nao manusear ou de qualquer forma romper o revestimento do
stent e o proprio stent que estd montado sobre o baldo. Ao manipular o produto, por
exemplo, rolando o stent com os dedos o stent pode sair do sistema de stent montado
sobre o baldo e provocar o seu deslocamento. Se o stent se movimentar ou danificar,
NAO o utilize.

Precaucoes no implante do stent:

» NAO aplique em momento algum uma pressao negativa no sistema de stent antes de
coloca-lo sobre a lesdo alvo. Este procedimento pode provocar o deslocamento
prematuro do stent.

e NAO coloque o stent dentro de qualquer solucdo no campo estéril. O stent com
eluicdo de sirolimus Orsiro ndo deve ser colocado em contato com liquidos antes do
preparo e implante porque o revestimento pode sofrer danos ou ocorrer eluicao
prematura do farmaco.

« Utilize apenas fios guia com um diametro de 0,014" (0,36 mm).

e Utilize cateteres guia com um diametro interno minimo = 0,056" (1,42 mm).

e Quando inserir e posicionar o sistema de stent, certifique-se de que a valvula
hemostatica do cateter guia estd totalmente aberta. Uma valvula hemostatica
parcialmente aberta pode danificar o stent ou desaloja-lo da posicdo central no balao.
e Caso sinta alguma resisténcia em qualquer momento durante o acesso a lesdo, NAO
force a passagem, interrompa o procedimento e determine a causa da resisténcia
antes de prosseguir. Se o sistema de stent nao conseguir atingir a lesao com
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facilidade, o procedimento devera ser interrompido. Neste caso, consulte as instrucoes
para "Remocao de um stent ndo expandido”.

e Durante o procedimento, verifique se o orificio de saida do fio guia do sistema de
entrega, a 29 cm da extremidade distal do sistema de implante, permanece no cateter
guia.

e Um stent nao expandido nao deve ser posteriormente movimentado para dentro e
para fora da extremidade distal do cateter guia porque o stent ou o seu revestimento
podem sofrer danos ou pode ocorrer desalojamento do stent do balao.

» NAO aplique uma forca excessiva ao tentar atravessar a lesdo. Isto pode danificar o
stent e/ou desaloja-lo do baldo de dilatacdo. Se nao for possivel atravessar a lesdo
com facilidade com o sistema de stent, este sistema nao expandido deve ser removido
de acordo com as instrucoes. Neste caso, consulte as instrucdes para “Remocdo de
um stent nao expandido”.

» NAO encha o baldo caso ndo seja possivel manter o vacuo, isso indica um vazamento
no sistema de entrega. Caso ndo seja possivel manter o vacuo, siga as instrucoes para
“Remocdo de um stent nao expandido”.

e Evite o barotrauma fora das margens do stent no periodo apds a dilatacao.

¢ A colocacao do stent pode comprometer a permeabilidade do ramo lateral.

¢ O stent implantado pode provocar a disseccido do vaso distal e/ou proximal a porcao
com o stent e pode provocar a oclusao aguda do vaso, exigindo uma intervencao
adicional (por ex., CABG, mais dilatacao ou colocacao de stents adicionais).

 As dilatacdes posteriores do stent NAO devem exceder o didmetro de expansao
maximo recomendado na tabela “Tamanhos disponiveis”.

¢ A expansao adicional de um stent implantado pode provocar uma disseccao limitante
de fluxo. Este problema pode ser resolvido implantando outro stent. Se forem
implantados varios stents, as extremidades devem sobrepor-se ligeiramente.

¢ Ao tratar multiplas lesoes, o stent deve inicialmente ser aplicado na lesdo distal e so
depois na lesao proximal. A aplicacao do stent por esta ordem evita a necessidade de
atravessar o stent proximal ao colocar o distal e reduzir a probabilidade de desalojar o
stent proximal.

e Os métodos de recuperacdo do stent (uso de fios adicionais, lacos e/ou pincas)
podem causar traumas adicionais na vasculatura coronaria e/ou no local de acesso
vascular. As complicacoes podem incluir hemorragia, hematoma ou pseudoaneurisma.
* Nao se recomenda o uso de tratamento de braquiterapia, de dispositivos mecanicos
de aterectomia (cateteres de aterectomia direcional e rotacional] ou cateteres de
angioplastia a laser para tratar a re-estenose no interior do stent de um sistema de
stent coronario com eluicao de sirolimus Orsiro.

Precaucdes de remocao do stent/sistema de entrega:

e No caso de sentir, em qualquer momento, uma resisténcia incomum durante o
acesso ou o atravessando a lesdo ou na remocao do sistema de entrega (pré- ou pos-
implante), o sistema de stent/sistema de entrega tem de ser removido de acordo com
as instrucdes nas secdes ‘Remocdo de um stent ndo expandido” ou “Remocdo do
sistema de stent/sistema de entrega e do cateter guia como uma unidade Unica”,
abaixo.

e Se nao cumprir corretamente os procedimentos de remocao relativos ao sistema de
entrega ou a sistemas de stent ndo expandidos e/ou se aplicar uma forca excessiva no
sistema de stent, pode provocar a perda ou danificar o stent e/ou os componentes do
sistema de entrega.
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Precaucdes pés-implantacdo (ver também secdo de Informacdes sobre RMI):

* Proceda com cuidado ao atravessar um stent recém-implantado com um cateter de
ultrasom intravascular (IVUS], um fio guia coronario, um cateter de balao ou qualquer
outro dispositivo para evitar alteracao no posicionamento do stent implantado, no
revestimento ou na estrutura do stent coronario com eluicao de sirolimus Orsiro.

Eventos adversos/complicacdes potenciais
Entre os possiveis eventos adversos associados a PTCA e ao implante de stents
incluem-se, entre outros, os seguintes:

e Eventos cardiacos: infarto ou isquemia do miocardio, oclusdo abrupta de artérias
coronarias, re-estenose da artéria tratada (obstrucdo superior a 50%), choque
cardiogénico, angina, tamponamento, perfuracado ou disseccao de artéria coronaria ou
da aorta, perfuracao cardiaca, cirurgia cardiaca de emergéncia, derrame pericardico e
formacao de aneurisma.

e Eventos arritmicos: taquicardia ventricular, fibrilacao ventricular, fibrilacao auricular
e bradicardia.

¢ Eventos associados ao sistema de stent: incapacidade para colocar o stent no local
pretendido, desalojamento do stent do sistema de entrega, implante incorreto do stent,
deformacao do stent, embolizacao do stent, trombose ou oclusao do stent, fratura do
stent, migracdo do stent, aposicdo inadequada ou compressao dols] stent(s),
dificuldades de enchimento, rotura ou orificio no balao do sistema de entrega,
dificuldades de esvaziamento, dificuldades de remocao, embolizacdao de material do
cateter.

e Eventos respiratdrios: edema pulmonar agudo, insuficiéncia cardiaca congestiva,
insuficiéncia ou faléncia respiratoria.

e Eventos vasculares: hematoma no local de acesso, hipotensao/hipertensao,
pseudoaneurisma, formacao de fistula arteriovenosa, hematoma retroperitoneal,
disseccao ou perfuracao vascular, re-estenose, trombose ou oclusao, vasoespasmo,
isquemia periférica, disseccdo, embolizacao distal (ar, detritos teciduais e trombo).

» Eventos neurolégicos: evento neuroldgico permanente (acidente vascular cerebral)
ou reversivel (acidente isquémico transitério), lesdo do nervo femoral e lesdo de
nervos periféricos.

e Eventos hemorragicos: sangramento ou hemorragia do local de acesso, com
necessidade de transfusao ou outro tratamento.

e Reacoes alérgicas a meios de contraste, antiplaquetarios, anticoagulantes, carbeto
de silicio amorfo, liga de cromo-cobalto L-605, matriz polimérica de PLA, sirolimus ou
derivados de sirolimus.

e Morte.

Eventos adversos potenciais relacionados com sirolimus (na sequéncia de
administracdo oral) incluem, mas n&o sao exclusivos:

e Testes anormais da funcao hepatica

* Anemia

e Artralgia

e Diarréia

® Hipercolesterolemia

 Hipersensibilidade, incluindo reacdes do tipo anafilatico/anafilactdide

e Hipertrigliceridemia

¢ Hipocaliemia
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¢ Infeccoes

¢ Doenca pulmonar intersticial

¢ | eucopenia

e Linfoma e outras doencas malignas
¢ Trombocitopenia

Selecao de pacientes. Individualizacao do tratamento

E necessaria uma selecdo cuidadosa de pacientes segundo o uso pretendido ja que a
utilizacao deste dispositivo acarreta riscos associados de complicacoes referidas na
secdo Eventos adversos/complicacoes potenciais. Os riscos e os beneficios devem ser
ponderados para cada paciente antes do uso do sistema de stent coronario com
eluicdo de sirolimus Orsiro. Os fatores de selecao de pacientes que devem ser
avaliados deve incluir uma apreciacao do risco da terapia antiplaquetaria a longo
prazo. Deve ser dada uma atencao especial aos pacientes com gastrite ativa recente ou
Ulcera péptica e aos pacientes com elevado risco de hemorragia para o qual a terapia
de anticoagulacdo estaria contra-indicada. Devem ser usados farmacos
antiplaquetarios em combinacdo com o stent com eluicdo de sirolimus Orsiro. O
meédico deve recorrer a informacao dada na literatura mais recente do stent com
eluicdo de farmacos e as necessidades especificas de cada paciente para definir o
regime adequado de antiplaquetario/ anticoagulante a usar em geral nos seus
pacientes.

E muito importante que os pacientes cumpram as recomendacdes antiplaquetarias
pos-procedimento. A interrupcdo prematura da medicacdo antiplaquetaria prescrita
pode aumentar o risco de trombose, infarto do miocardio ou morte. Antes da
intervencao coronaria percutanea (PCl), se for antecipado um procedimento dentario
ou cirurgico que exija uma interrupcdo prematura da terapia antiplaquetaria, o médico
assistente e o paciente devem ponderar cuidadosamente se um stent com eluicao de
farmacos e respectiva terapia antiplaquetaria associada recomendada constitui a
opcdo adequada de PCIl. Apds a PCI, caso seja recomendado um procedimento dentario
ou cirdrgico, o risco e os beneficios do procedimento devem ser ponderados contra o
possivel risco associado a interrupcao prematura da terapia antiplaquetaria.

Os pacientes que necessitem da interrupcdo prematura da terapia antiplaquetaria
apos hemorragia importante devem ser cuidadosamente monitorados no que diz
respeito aos eventos cardiacos e, uma vez estabilizados, deve ser retomada a terapia
antiplaquetaria logo que possivel mediante decisdo dos respectivos médicos.

As condicoes pré-morbidas que aumentam o risco de resultados iniciais fracos ou o
risco de consulta de emergéncia para cirurgia de bypass (diabetes, insuficiéncia renal
e obesidade grave) devem ser analisadas. Deve também ser considerada uma anélise
da localizacdo dos vasos, da dimensao dos vasos de referéncia, da extensao da lesao,
das caracteristicas qualitativas da lesdo alvo e da quantidade de miocardio afetado por
trombose aguda ou subaguda.

A trombose subseqiiente ao implante do stent é afetada por varios fatores de
referéncia angiograficos e processuais. Estes incluem vasos de diametro inferior a 3
mm, trombos intraprocessuais e disseccao subseqliente ao implante do stent.

Em pacientes submetidos ao implante de stent coronario, a persisténcia de trombo ou
disseccao deve ser considerada um marcador para oclusao trombotica subseqliente.
Na sequéncia de PCI, os pacientes devem ser monitorizados com muito cuidado
durante o primeiro més apds implante do stent.
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Utilizacao em populacoes especiais
A seguranca e a eficacia do sistema de stent coronario com eluicao de sirolimus Orsiro
ainda nao foram definidas nas seguintes populacdes de pacientes:

¢ Pacientes com trombo que ainda nao foi retirado do local da lesao.

e Pacientes com lesdes desprotegidas localizadas na artéria coronaria principal
esquerda.

* Pacientes com vasos tortuosos que possam dificultar o implante do stent na regiao
da obstrucao ou proximal a lesdo.

e Pacientes com infarto agudo do miocardio recente que apresentem evidéncia de
trombo ou fluxo insuficiente.

¢ Pacientes sujeitos a tratamento de braquiterapia da lesao alvo.

e Pacientes gravidas: Nao existem estudos adequados ou bem controlados em
gravidas ou homens que pretendam ser pais. A contracepcao efetiva deve iniciar-se
antes do implante do stent com eluicao de sirolimus Orsiro e durante 12 semanas apds
o implante. O stent com eluicao de sirolimus Orsiro s6 deve ser usado durante a
gravidez se os beneficios forem superiores aos riscos para o embriao ou o feto.

e Uso pediatrico: A seguranca e a eficacia em pacientes pediatricos com menos de 18
anos nao foram definidas com os sistemas de stent coronario com eluicdo de
sirolimus.

Instrucoes de Uso

Preparo do paciente e escolha do sistema de stent

01. Prepare o paciente e o local de acesso vascular para um procedimento de PCI de
acordo com a pratica clinica padrao da instituicdo. Prepare o local da lesdo de acordo
com a pratica padrao.

02. A pré-dilatacao da lesao é obrigatéria. Recomenda-se que a pré-dilatacdo seja
efetuada com um baldo com um didmetro 0,5 mm inferior ao didmetro do vaso de
referéncia e um comprimento igual ou inferior ao comprimento da lesao alvo.
Selecione o diametro interno do stent de acordo com o diametro do vaso de referéncia
da lesao alvo. O comprimento do stent deve ser igual ou superior ao comprimento da
lesao.

Preparo do sistema de stent

03. Antes de abrir, inspecione cuidadosamente as embalagens externa e interna. NAO
use se a embalagem estiver danificada e/ou se alguma da informacao fornecida estiver
apagada.

04. Tenha cuidado durante o manuseamento. Remova da embalagem estéril o anel de
protecao que contem o sistema de stent e coloque-o sobre um campo estéril.

05. Retire delicadamente o sistema de stent do anel de protecao.

06. Puxe pela extremidade distal do protetor e retire com cuidado o protetor do
balao/stent.

07. Verifique visualmente se o stent estda uniformemente ondulado, sem estruturas
salientes, e centralizado no baldo e se o stent estd posicionado entre as marcas
proximal e distal do baldo. NAO utilize se detectar defeitos.
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Pré-fluxo do limen do fio guia

08. Encaixe uma seringa que contenha soro fisioldgico heparinizado numa “agulha de
fluxo” de dimensao adequada. Coloque cuidadosamente a agulha na ponta distal do
sistema de entrega e lave o lumen do fio guia.

09. Remova a seringa e a “agulha de fluxo”.

10. Deixe o sistema de stent preparado em local com pressao ambiente.

Insercao e posicionamento do stent

11. Ligue uma valvula hemostatica ao orificio Luer do cateter guia posicionado na
artéria.

12. Posicione o fio guia sob fluoroscopia em conformidade com as técnicas de PCI.

13. Insira a extremidade proximal do fio guia na extremidade distal do sistema de
entrega, até que ela passe pelo orificio de saida na porta de saida do fio guia,
mantendo ao mesmo tempo a posicao do fio guia através da lesao alvo.

14. Abra completamente a valvula hemostatica para facilitar a passagem do stent.

15. Introduza cuidadosamente o sistema de stent através da valvula hemostatica.

16. Avance o sistema de stent através do cateter guia recorrendo a orientacao
fluoroscopica para determinar quando a ponta do sistema de entrega se aproxima da
ponta distal do cateter guia.

Nota: As marcas de saida na haste do hipotubo podem ser utilizadas para aproximacao
quando o sistema de stent chegar a ponta distal do cateter guia.

17. Avance cuidadosamente o sistema de stent para dentro da artéria coronaria, por
cima do fio guia, estabilizando em simultaneo o cateter guia e a colocacado estavel do
fio guia através da lesao alvo.

18. Posicione o stent na lesao utilizando as marcas radiopacas do balao como pontos
de referéncia.

Cuidado: NAO aplique uma forca excessiva ao alcancar ou atravessar a lesdo alvo. Se
sentir alguma resisténcia, NAO force a passagem. Se o sistema de stent ndo consequir
atingir ou atravessar a lesao com facilidade, o procedimento devera ser interrompido.
Consulte a secdo “Remocao de um stent ndo expandido”.

19. Verifique a posicao do stent via fluoroscopia de alta resolucao para garantir uma
cobertura adequada da lesao, incluindo as margens proximal e distal. Se a posicao do
stent ndo for a ideal, recoloque-o cuidadosamente ou retire-o (consulte a secdo
“Remocao de um stent ndo expandido”]. A expansao do stent ndo deve ser executada
se o stent nao estiver bem posicionado dentro do segmento da lesao alvo do vaso.

20. Aperte bem a valvula hemostatica.

Remover ar do sistema de entrega

21. Ligue uma torneira de trés vias ao conector Luer-Lock do cateter.

22. Prepare e remova o ar do dispositivo de inflacdo/deflacdo com capacidade para 20
ml de acordo com as recomendacoes e instrucoes do fabricante.

23. Conecte o dispositivo de inflacdo/deflacdo contendo 3 ml do meio de inflacdo do
balao a torneira de trés vias.

24. Abra a torneira de trés vias de forma a criar uma via de fluxo aberta entre o cateter
e o dispositivo de inflacdo/deflacdo.

25. Puxe o émbolo do dispositivo de inflacdo/deflacao e aspire ar do cateter durante
pelo menos 30 segundos. Solte o émbolo para a posicao neutra para encher com meio
de contraste.
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26. Feche a torneira de trés vias de forma que a via de fluxo para o cateter seja fechada
e evacue todo o ar do dispositivo de inflacdo/deflacao através da torneira de trés vias.
27. Repita os passos 25-27, se necessario, para assegurar que o ar contido no balao e
no lumen de enchimento foi removido e para evitar a expansao irregular do stent.
Liberte o cilindro de inflacdo/deflacdo até se atingir a pressao normal.

28. Abra a torneira de trés vias. Coloque o sistema numa posicao neutra e deixe a
parte.

Implante do stent

29. Antes da expansao do stent, confirme novamente se a posicao do stent em relacao
a lesao alvo esta correta. Utilize fluoroscopia de alta resolucdo para verificar se o stent
nao foi danificado nem desviado durante o posicionamento. Encha o balao de dilatacao
gradualmente para expandir o stent até o diametro calculado em conformidade com a
tabela de complacéncia (Compliance Chart). Mantenha essa pressado durante 15-30
segundos.

Nota: Os valores do didmetro listados na tabela de complacéncia (Compliance Chart)
foram avaliados em testes nao clinicos sem resisténcia da lesao durante o
enchimento. As condicoes clinicas podem variar.

Adverténcias: NAO ultrapasse a pressao nominal de ruptura indicada no rétulo.

30. Adquira varias imagens de fluoroscopia em diferentes dimensdes para garantir que
o stent foi totalmente expandido.

31. Se necessario, o balao do sistema de entrega pode ser dilatado mais uma vez ou
ainda mais para conseguir a total aposicao do stent na parede da artéria.

Cuidado: As dilatacdes posteriores do stent NAO devem exceder o didmetro de
expansdo maximo recomendado na tabela “Tamanhos disponiveis”.

32. Se o stent continuar mal posicionado a parede do vaso, pode ser reintroduzido
através da lesdo e expandido com um baldao maior. Os stents implantados ndo devem
ser deixados subdilatados. A aposicao do stent na parede deve ser verificada por meio
de angiografia de rotina ou ecografia intravascular.

Esvaziamento do balao e remocao do sistema de entrega

33. Esvazie o balao de acordo com os procedimentos de PCl padrao. Aplique uma
pressao negativa no baldo durante 20 segundos no minimo. O esvaziamento do balao
deve ser confirmado pela auséncia de meio de contraste dentro do balao.

34. Abra a valvula hemostatica para permitir a remocao do sistema de entrega.

35. Mantenha posicionado o cateter guia e o fio guia para impedir que sejam
arrastados para dentro do vaso. Sob controle fluoroscépico e mantendo a pressao
negativa, puxe cuidadosamente o sistema de entrega totalmente desinsuflado para
fora do vaso e para dentro do cateter guia.

Nota: Se o balao desinsuflado nao puder ser facilmente retirado do stent implantado
na artéria, avance ligeiramente o sistema de entrega e retire-o cuidadosamente. Se
continuar a sentir resisténcia, repita a operacao até que seja possivel puxar
suavemente o baldo para fora do stent.

Cuidado: Se sentir resisténcia ao puxar o sistema de entrega para dentro do cateter
guia, retire o sistema de entrega e o cateter guia como uma unidade Gnica (prossiga
conforme as instrucdes).

36. Depois de remover o sistema de entrega, aperte a valvula hemostatica.
37. Inspecione o dispositivo imediatamente apds sua remocao do paciente para
verificar se existem sinais de ruptura ou fragmentacao.
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38. A observacdo do paciente e a avaliacdo angiografica devem ser realizadas
regularmente durante os primeiros 15 minutos apds o implante do stent.

39. Depois da utilizacdo, elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica
hospitalar, administrativa e/ou da administracao local.

Remocao de um stent nao expandido

01. Se a remocao do sistema de stent for necessaria antes do implante, verifique se o
cateter guia esta posicionado coaxialmente em relacao ao sistema de entrega e evite
qualquer angulo agudo entre a parte flexivel do sistema de entrega e o cateter guia.

02. Recue lentamente o sistema de stent para dentro do cateter guia. A introducao do
stent no cateter guia deve realizar-se lentamente sob controle fluoroscdpico para
evitar o desalojamento do stent da respectiva posicao no balao do sistema de entrega.

Cuidado: Caso haja resisténcia ao puxar o sistema de stent para dentro do cateter
guia, retire o sistema de stent e o cateter guia como uma unidade (prossiga conforme
as instrucdes).

03. A lesao deve ser novamente pré-dilatada ou de outra forma preparada antes de
repetir a introducao do stent.

Remocao do sistema de stent/sistema de entrega e do cateter guia como uma unidade
01. NAQ recolha o sistema de stent/sistema de entrega para dentro do cateter guia.
Mantenha o fio guia colocado através da lesdo e recue cuidadosamente o sistema de
stent/sistema de entrega. Posicione a marca proximal do baldo numa posicao
imediatamente distal a ponta do cateter guia.

02. Avance o fio guia para a artéria o mais distal possivel, com seguranca.

03. Aperte a valvula hemostatica para fixar o sistema de stent/sistema de entrega ao
cateter guia.

04. Remova o cateter guia e o sistema de stent/sistema de entrega como uma unidade.

Informacao sobre ressonancia magnética nuclear (MRI)

Determinou-se que este stent é MR Conditional (é possivel realizar exames de RM,
desde que sejam respeitadas determinadas condicdes)] de acordo com sa
especificacdes da American Society for Testing and Materials International (ASTM),
Designacao: F2503-05.

e Testes ndo clinicos demonstraram que este stent é MR Conditional (é possivel
realizar exames de RM, desde que sejam respeitadas determinadas condi¢cdes). Um
paciente com este implante pode ser explorado (scanned/ com seguranca,
imediatamente apds o implante, sob as seguintes condicoes:

e Campo magnético estatico de 3,0 Tesla ou menos

e Gradiente espacial de campo magnético de 720 Gauss/cm,

¢ 0 sistema RM maximo referiu uma taxa de absorcdo especifica média (SAR) para o
corpo inteiro de 3-W/kg para um exame de 15 minutos.

Em testes nao clinicos, este stent produziu um aumento de temperatura de 0,7 °C num
sistemna de RMI com um valor maximo de taxa de absorcao especifica média (SAR) para
o corpo inteiro de 3 W/kg para um exame de RMI de 15 minutos num sistema de RMI
de 3 Tesla utilizando uma bobina de corpo de transmissdo/recepcdo. A qualidade da
imagem de RM pode ser comprometida se a area de interesse for exatamente a
mesma ou relativamente proxima da posicao do stent. Por conseguinte, pode ser
necessaria a otimizacdo dos parametros de imagem de RM para compensar a
presenca deste implante. O efeito de executar os procedimentos de RMI usando niveis
mais elevados de energia de RF num paciente com o stent com eluicao de sirolimus
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Orsiro nao foi determinado. O nivel de aquecimento no ambiente de RMI por stents
sobrepostos ou stents com estruturas fraturadas nao é conhecido. O efeito de
aquecimento no ambiente de RMI sobre o farmaco ou o revestimento polimérico nao é
conhecido.

Regime antiplaquetario

0 produto e cada um dos componentes de seu sistema (a sequir chamados apenas de
"produto”) foram concebidos fabricados, testados e embalados cuidadosamente.
Todavia, a BIOTRONIK nao controla as condicoes sob as quais o produto sera utilizado
e, portanto, diversos motivos podem provocar falhas nas funcoes previstas do produto.
Portanto, as informacdes detalhadas sobre os riscos na utilizacao do produto contidas
neste manual de instrucoes devem ser consideradas como parte desta exclusao da
responsabilidade de garantia. Por este motivo, a BIOTRONIK nao se responsabiliza por
qualquer garantia expressa ou implicita em relacao ao produto, tanto em termos de
qualidade comercial, como de funcionalidade especifica do produto. As descricoes do
produto e as instrucoes de uso publicadas nao constituem garantia de propriedades
especificas ou garantia expressa ou implicita. A BIOTRONIK n&o serd responsavel por
quaisquer danos diretos, indiretos ou acidentais, ou custos médicos, causados pela
utilizacao, por falha ou por funcionamento incorreto do produto, ndao importando se a
reivindicacao tem por base acordos contratuais, responsabilidades de garantia,
comercializacao indevida ou outros motivos. Isto nao se aplica no caso de intencao ou
no caso de negligéncia de representantes legais ou da equipe executiva da BIOTRONIK.
Em transacoes comerciais, a responsabilidade de garantia é limitada a compensacao
de danos tipicos, ficando excluida a compensacao de quaisquer danos atipicos ou
acidentais. Esta exclusao de responsabilidade nao tem como objetivo opor-se a
qualquer regulamentacdo em vigor no pais. Se alguma das clausulas desta exclusao
de responsabilidade for declarada invalida por um tribunal competente, ou se estiver
em conflito com a legislacdo vigente, a parte restante desta exclusdo nao devera ser
afetada e permanecera valida. Neste caso, a clausula invalidada devera ser substituida
por uma clausula valida que melhor respeite o interesse legitimo da BIOTRONIK em
exonerar-se da responsabilidade de garantia sem infringir legislacao alguma em vigor.
Nenhuma pessoa tem autoridade de vincular a BIOTRONIK a qualquer
responsabilidade de garantia relacionada ao produto.

(1) J. Am. Coll. Cardiology. 2008; Vol.51. No.2. 2007 Focused Update of the ACC/AHA/SCAI 2005 Guideline
Update for Percutaneous Coronary Intervention.

ESPECIFICACOES TECNICAS

DESIGNACOES VALORES

Fio guia compativel 0.014” [inch] (=0,36mm)

Cateter guia compativel 5F, DI minimo 0,056” (=1,12mm)]
6F, DI minimo 0,070” (=1,78mm)

Comprimento utilizavel 1400 + 10 [mm]

Posicao dos marcadores radiopacos na 920 + 10 [mm]

haste 1020 + 10 [mm]

Comprimento do limen do fio guia 290 + 10 [mm]

Didmetro:

Hipotubo <2,0[F] (=0,67 mm)

Haste distal de diametros < 2,6 [F] (=0,87 mm)]
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2,0/2,25/2,5/2,75/3,0/3,5 [mm]
Haste distal de didmetro 4,0 [mm]
Tipo de esterilizacao

< 2,8 [F] (=0,94 mm)
Oxido de etilieno (EOQ)

TAMANHOS DISPONIVEIS

Modelo de Stent Didmetro interno do stent (mm)
PEQUENO MEDIO
Comprimento 2.25 2.50 2.75 3.0 3.5 4.0
do baldo (mm)
9 X X X X X X
13 X X X X X X
15 X X X X X X
18 X X X X X X
22 X X X X X X
26 X X X X X X
30 X X X X X X
Nota: Caso seja necessaria uma pés-dilatacdo, NAO a execute mais do que o didmetro maximo
de expansao. O diametro maximo de expansao (@max.) para cada modelo de stent é: PEQUENO
@ méax.= 3,50 mm; MEDIO @ max. = 4,50 mm.

TABELA DE COMPLACENCIA

Tabela de Complacéncia (Compliance Chart)
Pressao de insuflacao Didmetro Interno do Stent (mm)
PEQUENO MEDIO
atm (kPa) | 2,25 250 2,75 3,00 | 3,50 4,00
6 (608) 219 2,43 268 292 3,40 3,89
7 (709) 2,22 2,47 271 296 3,45 3,95
NP 8 (811) 225 250 2,75 3,00 350 4,00
9 (912) 2,28 253 2,79 3,04 355 4,05
10 (1013) 2,31 257 282 3,08 3,60 411
11 (1115) 2,34 260 286 3,12 3,64 4,16
12 (1216) 2,37 264 290 3,16 3,69 4,22
13 (1317) 2,40 2,67 294 3,20 3,74 4,27
14 (1419) 243 2,70 297 3,25 3,79 4,33
15 (1520) 2,46 2,74 3,01 3,29 3,83 438
RBP 16 (1621) 250 2,77 3,056 3,33 3,88 4,44
17 (1723) 2,53 2,81 3,09 3,37 3,93 4,49
18 (1824) 2,56 2,84 3,12 3,41 3,98 4,55
19 (1925) 2,59 2,87 3,16 3,45 4,02 4,60
Testes /n vitro mostraram que todos os baldes atingiram seu
tamanho nominal na Pressao Nominal dada.
Testes /n vitro mostraram que, com 95% de confidéncia, 99,9% dos
RBP baldes ndo se romperao na ou abaixo da Pressao de Ruptura. NAO
exceda a RBP.
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Limite da Temperatura de Armazenamento

Nao utilizar caso embalagem esteja danificada

@
VAN
T
¥

NP Pressao Nominal

RBP Pressao de Ruptura

LOT Numero de Lote

REF Numero de Catalogo

g Validade
Eﬁ] Instrucoes de Uso

Fabricante

MR Conditional (é possivel realizar exames de RM,
desde que sejam respeitadas condicoes descritas

nas Instrucdes de uso).




Anexo IIIB - Modelo de Instrucao de Uso
Sistema de Stent Coronario com Eluicao de Sirolimus

@ BIOTRONIK

excellence for life

Conteldo da embalagem

Conteudo Esterilizado: 01 unidade - Sistema de Stent Coronario com Eluicao de
Sirolimus

Conteudo Nao Esterilizado: Manual Técnico ou Instrucoes de Uso

Modelo: (conforme pagina 1)
Armazenamento: Armazenar em local fresco e seco.
Temperatura Maxima de Armazenamento: 25 °C / 77 °F.

N° de Lote:
Esterilizado em:
Valido até:

Registro ANVISA n°:

Responsavel Técnico: Zolmo de Oliveira Juinior - CREA/SP 0601869029
Rogério Quiarim Zarza - CREA/SP 0601812032

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

ESTERIL - Esterilizacdo porléxido de etileno )

UTILIZACAO RESTRITA A MEDICOS OU SOB SUPERVISAO MEDICA

INSTRUCOES DE uso, CONDICOES DE ARMAZENAGEM, CONSERVACAQ,
MANIPULACAO, ADVERTENCIAS E APLICACOES: Ver Manual Técnico ou Instrucdes de
Uso

NAO UTILIZE CASO A EMBALAGEM ESTEJA DANIFICADA

Fabricado por: Importado/Distribuido por:
BIOTRONIK AG BIOTRONIK Comercial Médica Ltda.
Ackerstrasse 6 Rua dos Inocentes, 506

CH-8180 Bulach 04764-050 Sao Paulo/SP

Suica CNPJ: 50.595.271/0001-05

Declaramos que as informacoes aqui prestadas neste Modelo de Instrucao de Uso sao
verdadeiras.

Responsavel Legal Responsavel Técnico
Daniel Eugénio dos Santos Zolmo de Oliveira Jr. / Rogério Q. Zarza
CREA/SP: 0601869029 / 0601812032



29/04/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da GUERBET IMAGEM DO BRASIL LTDA

Empresa

CNPJ 30.153.811/0001-93 Autorizagao 8.01.367-1
Produto SERINGA DESCARTAVEL

Modelo Produto Médico

Seringa Descartawel: 25, 60, 130, 150, 200 e 260mL. Seringa Descartavel com Tubo Conector: 25, 60, 130, 150, 200 e
260mL.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Seringas Descartaveis

Registro 80136710117

Processo 25351.065446/2004-62

Fabricante « FABRICANTE: LIEBEL FLARSHEIM COMPANY LLC - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
Legal

Classificagao Il - MEDIO RISCO

de Risco

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351065446200462/?numeroRegistro=80136710117 12
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Vencimento do VIGENTE
Registro

https://consultas.anvisa.govbr/#/saude/25351065446200462/?numeroRegistro=80136710117

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Voltar
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PREFEITURA
MUNICIPAL DE
BELEM. .

CARTAO DE PROTOCOLO

PROTOCOLO DEVISA/SESMA
processo: 4 162 120

ENTRADA: _ 9 1031 2025

FS T -
usuarRIO: S ymzree Con. < dnp
pe ROV, g&/"‘r)’/wﬂ 2.0 S EyREL)

ASSUNTO: L - F

~

ORIGEM:._) V/ s%n |

PROTOCOLISTA: /) e A xol AL

FONES: DVSA/DVSE: 31846134
DVSCEP/DVSDM?31846133 ‘
CASA DO ACAI: 3236-1138 °
INFORMAGCOES SOMENTE coM
APRESENTACAO DESTE CARTAO.




