Radifocus Glidecath - Cateter Angiografico Terumo 4Fr

Instrugoes de Uso

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
O Radifocus Glidecath - Cateter Angiografico Terumo 4Fr deve ser utilizado por um médico com formagdo adequada na manipulagéo e
observagao através de fluoroscopia.

Rx ONLY ]
: ATENCAO: A Lei Federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo por médicos ou por sua prescrigao.
Leia integralmente as instrugdes antes da utilizagdo. Para evitar complicagdes, respeite todas as adverténcias e precaugdes incluidas nestas
instrugodes.

DESCRIGAO
A superficie do cateter é parcialmente recoberta com revestimento de polimero hidrofilico que gera lubrificagdo quando molhada.

Revestimento
distal de polimero
hidrofilico

Parte distal flexivel

Eixo aramado

Redutor de pressio

Base em
forma de asa

Desenho n&o a escala

INDICAGOES DE USO

O Radifocus Glidecath - Cateter Angiografico Terumo 4Fr destina-se a ser usado em procedimentos angiograficos.

Permite a administragdo de meios de contraste radiopacos e agentes terapéuticos em locais selecionados do sistema vascular. Também é usado
para levar um fio guia ou um cateter para o sitio desejado.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Adverténcias

e A ndo observacdo destas adverténcias pode provocar danos no vaso, erosdo do revestimento hidrofilico, dano ou
fragmentacao/separagéo do cateter, podendo ser necessaria a sua remogao.

o N&o aquega nem dobre a ponta do cateter. Pode verificar-se erosdo do revestimento hidrofilico ou danificagéo do cateter.

e Aconselha-se a heparinizagéo sistémica para evitar ou reduzir a possibilidade de formag&o de coagulos na superficie do cateter.

e A superficie da porgao distal do cateter deve estar completamente molhada com solugéo salina heparinizada para ter lubrificacdo. Deve
haver todo o cuidado em molhar o cateter antes e durante a sua utilizagao.

e Nunca faga avangar o fio guia de forma brusca e/ou a for¢ca no cateter quando o mesmo estiver curvado ou enrolado, porque pode
causar a sua fragmentagéo/separagao, provocando danos no vaso.
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Precaucgoes
Selecione o cateter com a forma da ponta e calibre 6timos, tendo em conta o sitio para onde vai avangar, bem como a anatomia do

doente.

Quando utilizar um medicamento ou um dispositivo com o Radifocus Glidecath - Cateter Angiografico Terumo 4Fr, o operador deve
conhecer plenamente as propriedades/caracteristicas do medicamento ou do dispositivo e deve ter o maior cuidado para evitar danificar

o cateter.

As taxas de fluxo de infusdo do Radifocus Glidecath - Cateter Angiografico Terumo 4Fr as pressdes de injecdo maximas de solugéo
salina e iohexol (10,6 mPa s 37°C) sao fornecidos abaixo. Nao exceder a pressdo maxima de injegdo. O meio de contraste deve ser

injetado a 37°C.

Taxa de fluxo (ml/seg.)

Dimenséao French

Solucéo salina lohexol

Pressao de inje¢do maxima (psi/kPa)

4Fr. (1,40mm) 19 12

750 psi/ 5171 kPa

Todos os valores foram medidos em cateteres Radifocus Glidecath - Cateter Angiografico Terumo 4Fr com 100 cm de comprimento a 37°C.

CONTRAINDICAGOES
Em determinadas condigbes clinicas, a angiografia pode ser contraindicada ou pode ser necessario adotar medidas de precaugéo especiais antes
e/ou durante o procedimento. A seguir sdo indicadas algumas dessas condigdes.

Fase aguda de enfarte do miocardio
Arritmia grave

Grave desequilibrio eletrolitico

Alergia ou reacédo ao meio de contraste
Disfungéo renal

Insuficiéncia cardiaca congestiva
Coagulopatias sanguineas

Algumas patologias respiratorias
Doenga mental

Gravidez

COMPLICAGOES
Entres outras, a cateterizagcdo pode ser acompanhada pelas seguintes complicagées:

Dissecagéo da artéria
Lesao da artéria
Falso aneurisma
Perfuragdo da artéria
Fistula arteriovenosa
Espasmos

Trombose vascular
Embolismo distal
Hematoma
Bradicardia
Hemorragia

Infecdo e dores no local da pungéo

ESPECIFICAGOES E FORMAS DE APRESENTAGAO DO RADIFOCUS GLIDECATH — CATETER ANGIOGRAFICO TERUMO 4FR

Codigo Tamanho (Fr) co%:ﬂs:;n:ﬁg:zfgiaca Configuragao da Ponta Comprime(r;trz)do cateter
RF*WA14110M 4Fr 15 cm Ponta Simmons Sidewinder | 100
RF*WA24110M 4Fr 15cm Ponta Simmons Sidewinder Il 100
RF*WA34110M 4Fr 15cm Ponta Simmons Sidewinder IlI 100
RF*WB14110M 4Fr 15cm Ponta Headhunter H1 100
RF*WE14110M 4Fr 15cm Ponta Bentson-Hanafee Wilson JB1 100
RF*WE24110M 4Fr 15 cm Ponta Bentson-Hanafee Wilson JB2 100
RF*WEA4111M 4Fr 15 cm Ponta Bentson-Hanafee-Wilson Modificada 110
RF*WG14110M 4Fr 15 cm Ponta Mani 100
RF*WH14110M 4Fr 15 cm Ponta Vertebral 100
RF*WH14112M 4Fr 15cm Ponta Vertebral 120
RF*ZB14108M 4Fr 15 cm Ponta Cobra pequeno - com 2 orificios 80
RF*ZB44108M 4Fr 15 cm Ponta Cobra pequeno 80
RF*ZB4410GM 4Fr 15cm Ponta Cobra pequeno 65
RF*ZB54108M 4Fr 15 cm Ponta Cobra médio 80
RF*ZB5410GM 4Fr 15 cm Ponta Cobra médio 65
RF*ZB54110M 4Fr 15 cm Ponta Cobra médio 100
RF*ZD4410GM 4Fr 15 cm Ponta CurvaJ RC1 65




RF*ZG94107KM 4Fr 45cm Ponta tipo YASHIRO 70
RF*ZM7410GM 4Fr 15cm Ponta reta 65
RF*ZM74110M 4Fr 15cm Ponta reta 100
RF*ZM74111M 4Fr 15 cm Ponta reta 110
RF*ZM74112M 4Fr 15 cm Ponta reta 120
RF*ZM74115JM 4Fr 40 cm Ponta reta 150
RF*ZV9410GM 4Fr 15cm Ponta Angular Nao Afunilada 65
RF*ZV94110M 4Fr 15 cm Ponta Angular Nao Afunilada 100
RF*ZV94111M 4Fr 15cm Ponta Angular Nao Afunilada 110
RF*ZV94115JM 4Fr 40 cm Ponta Angular Nao Afunilada 150
RF*ZW34110M 4Fr 15cm Ponta Multi Proposito 100

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Abra cuidadosamente a bolsa esterilizada e retire com cuidado o cateter da embalagem. Molhe o cateter com solucédo salina heparinizada
utilizando uma seringa introduzida na base do cateter. Molhe a superficie do cateter com solugéo salina heparinizada antes do uso para a sua
lubrificagao.

Precaucgoes
o Nao utilize o cateter se este estiver danificado ou se observar qualquer outra anomalia.
e Antes da utilizagdo do cateter certifique-se de que o mesmo é mergulhado em solugdo salina heparinizada. Mantenha a superficie do
cateter umida durante a sua utilizagao.
e Alguns codigos do catalogo tém um retentor metalico na porgéo distal do cateter.
Retire-o antes de molhar a superficie com a solugéo salina heparinizada.
e  Utilize técnica asséptica na extragdo do cateter da embalagem e durante a sua utilizagao.

2. Insira um fio guia de dimens&o adequada no cateter através da sua entrada e faga-o
avancar até aproximadamente 5 cm além da extremidade distal do cateter.

Precaucao
Consulte o rétulo do produto para saber qual o tamanho maximo de fio guia apropriado.

3. Aceda a artéria utilizando uma técnica percutanea ou de corte.

Precaucao

Aconselha-se o0 uso da heparinizagao sistémica.
4. Insira o fio guia isolado na artéria. Depois avance o cateter na artéria sob o fio guia.

Adverténcia
Para evitar danificar o cateter depois de este ter avangado no vaso, o fio guia deve ser manipulado cuidadosamente, em especial quando se tenta
passar uma curva no cateter e/ou se passa a ponta do cateter.

5. Manipule o cateter lentamente e com cuidado na artéria.

Adverténcia

Nunca avance ou retire um dispositivo intraluminal quando sentir resisténcia e até ser determinada a causa dessa resisténcia por fluoroscopia. Se
n&o tomar os cuidados necessarios o vaso ou o cateter podem ser danificados. Em alguns casos pode acontecer a separagéo do cateter, exigindo
a sua remogao.

6. Quando a ponta do cateter tiver atingido o ramo do vaso pretendido, retire o fio guia através do cateter.
7. Faca avancar o cateter para o local pretendido, confirmando a localizagao da ponta do cateter através de fluoroscopia, e realize a angiografia.

Adverténcia
Antes de iniciar a infusdo, certifique-se que o cateter ndo esta dobrado nem obstruido. Se ndo respeitar esta adverténcia o cateter pode partir /
romper-se / separar-se, provocando danos no vaso.

Precaucao
Se injetar meios de contraste, ndo exceda a pressdo maxima de injegdo de 750 psi (5171 kPa) para o cateter de 4Fr. (1,40 mm).

8. Se usar o cateter para guiar um micro cateter, inserir cuidadosamente o micro cateter no limen do cateter.

Precaucgao
Use um micro cateter inferior ao tamanho maximo do fio guia compativel com este cateter.

9. Depois de concluir o procedimento, retire o cateter do local. Introduza o fio guia no cateter até ultrapassar ligeiramente a ponta distal do cateter.
Remova cuidadosamente o cateter e o fio guia em conjunto.

PRECAUGOES PARA ARMAZENAGEM E TRANSPORTE

Transportar em sua embalagem original. Evitar a exposi¢gdo a agua, luz solar direta, temperaturas extremas e umidade elevada durante a
armazenagem.

Armazenar em locais protegidos de umidade e sob temperatura entre 0°C e 25°C.

EMBALAGEM/CONSERVAGAO
Este produto é esterilizado por gas 6xido de etileno. Sdo apresentados esterilizados e apirogénicos numa embalagem unitaria fechada e intacta.
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Precaucgoes
e Nao utilizar se a embalagem ou o produto estiverem danificados ou parecerem ter sido utilizados. Utilizar imediatamente apds a abertura

da embalagem. Eliminar de modo seguro ap6s uma utilizag&o Unica para evitar qualquer risco de infegéo.
e Este dispositivo destina-se a uma unica utilizagdo. N&o reutilizar. Ndo reesterilizar. Nao reprocessar. O reprocessamento pode
comprometer a esterilidade, biocompatibilidade e integridade funcional deste produto.

Prazo de Validade: O prazo de validade do produto é de 36 meses a partir do més da fabricagao.
Data de fabricagéo, prazo de validade e numero de lote: VIDE EMBALAGEM.

SIMBOLOGIA

REF Referéncia

LOT Ntmero de lote
g Data limite de uso
u Fabricante
N&o usar se a embalagem
estiver danificada
@ Conteudo
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® Nao reutilizar

Esterilizado com 6xido de

STER'LE EO etileno

Consultar instrugbes de uso

juuie

P max Pressdo maxima de injeg&o

Diametro externo max. do
fio guia

Comprimento utilizavel

Side holes Orificios laterais

Comprimento da ponta da

Tip curve L: curva
J ‘r:l:@:l] Comprimento do
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& Nao reesterilizar

®: Marca registada GLIDECATH € uma marca de TERUMO CORPORATION.
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