Fio Guia Magnético Contralateral ANACONDA Terumo

Instrugdes de Uso
Descrigéo

O Fio Guia Magnético Contralateral Anaconda™ Terumo é um fio guia metélico de liga de Niquel-Titanio (Ni-Ti) que proporciona boa conformagéo
e boa capacidade de localizag&o nos vasos. Possui um marcador magnético na extremidade para facilitar o posicionamento.

A ponta é flexivel, espiralada angulada com 45°.

O Fio Guia Magnético Contralateral Anaconda ™ Terumo € esterilizado por 6xido de etileno.

Ponta angulada
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Finalidade

O Fio Guia Magnético Contralateral Anaconda™ Terumo é destinado para uso como acessorio nos procedimentos de implante das Endopréteses
Anaconda™ Terumo (registro ANVISA 80012280090).

Contra Indicagdes

Em determinadas situagdes médicas, o uso de um fio guia pode ser contra indicado, ou é necessario tomar algumas medidas de precaucéo antes
e durante o processo.
Algumas destas situagdes médicas séo descritas abaixo:

*Fase aguda de infarto do miocérdio
*Arritmia grave

«Desequilibrio eletrolitico grave

«Alergia ou reag&o ao meio de contraste
«Disfuncéo renal

«Coagulopatias Sangiiineas
«Insuficiéncia cardiaca congestiva
«Algumas desordens respiratérias
«Doengas mentais

*Gravidez

Né&o utilizar para quaisquer outras finalidades diferentes da qual o produto foi projetado e indicado.

Complicacdes
A cateterizag&do pode causar , mas néo esta limitada as seguintes condi¢des:

*Dissecgéo arterial

*Lesdo aos vasos arteriais
«Falso aneurisma
«Perfuracédo de vaso arterial
«Fistula Artério-venosa
*Espasmo

*Trombose vascular
*Embolismo distal
«Infeccéo e dor no local de puncéo
*Hematoma

«Bradicardia

*Hemorragia

Ler cuidadosamente as complicag6es nas instrugdes que acompanham os outros dispositivos de intervencéo a serem usados em conjunto com o
Fio Guia Magnético Contralateral Anaconda™ Terumo no procedimento de implante das Endopréteses Anaconda™ Terumo.

Especificagdes do Fio Guia Magnético Contralateral Anaconda™ Terumo

Corpo Ponta
Cédigo
Diametro Material Rigidez Comprimento Comprimento Angulo
CLMW 0.035” NiTi Rigido 260cm 15cm 45°
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Corpo Ponta
Cadigo
Diametro Material Rigidez Comprimento Comprimento Angulo
FCLMW 0.035" NiTi Flexivel 180cm 15cm 45°
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Produtos utilizados em conjunto com o Fio Guia Magnético Contralateral Anaconda™ Terumo e néo fornecidos.
Os seguintes componentes devem ser adquiridos separadamente :

- Cateter Guia Contralateral Anaconda ™Terumo (Registro Anvisa: 80012280093).

- Fio Guia Anaconda™ Terumo ( Registro Anvisa: 80012280094).

- Endoprétese Anaconda ™ Terumo (Registro Anvisa: 80012280090).

EMBALAGEM

Cada Fio Guia Magnético Contralateral Anaconda™ Terumo é acondicionado individualmente em um blister interno, embalado em um
segundo blister externo, ambos selados com papel grau cirtirgico (Tyvek®), formando um conjunto duplo de embalagem para abertura
asséptica em area cirlrgica.

Finalmente esta embalagem dupla é colocado em uma caixa individual de papel cartéo, que é a embalagem final para comercializag&o.

Precaucdes e Adverténcias
ESTE PRODUTO E DE USO EXCLUSIVO PARA AUXILIAR NA COLOCAGCAO E NO CORRETO POSICIONAMENTO DA ENDOPROTESE
ANACONDA™ TERUMO (Registro Anvisa 80012280090).

Adverténcias

Antes do procedimento, examinar cuidadosamente o fio guia para verificar sua integridade.

A nao observancia no cumprimento das seguintes adverténcias pode resultar em danos ao vaso, desprendimento efou danos ao fio guia ou ao
paciente, que levaria a necessidade da recuperacéo da porcéo rompida.

Na&o utilizar apés expirar a data de validade indicada.

Na&o reesterilizar.

Produto de utilizag&o tnica. N&o reprocessar

Conservar em local limpo e seco, a uma temperatura de 1 - 40°C.

N&o expor diretamente & luz solar.

N&o curvar ou dobrar a embalagem.

Ler todas as instrugdes antes de utilizar.
Para evitar complicagdes, observar todas as precaucdes e adverténcias descritas nestas instrugdes.

FORMAGAO PROFISSIONAL

CUIDADO: E imperativo que os cirurgides endovasculares / radiologistas intervencionistas tenham experiéncia clinica comprovada em
procedimentos de intervengé&o vascular . Antes de procederem a utilizagéo da endoprétese, os médicos devem concluir o programa de formagéo
sobre a Endoprétese Anaconda™ Terumo providenciado pela VASCUTEK Limited , Newmains Avenue, Inchinnan , Renfrewshire PA4 9RR Escécia,
UK.

A Terumo Medical do Brasil Ltda gerencia o treinamento para os principais membros da equipe operatéria, assim como, o suporte técnico
necessario para sua utilizagéo.
2



Durante todos os procedimentos de colocagéo da endoprotese, deve haver uma equipe de cirurgia vascular disponivel para a eventualidade deste
procedimento necessitar de uma reparacéo cirirgica aberta.

Adverténcias

Antes do uso, ler atentamente as Instru¢des de Uso da Endoprétese Anaconda™ Terumo para obter detalhes do procedimento de implante e

sequiéncia de insercéo do cateter e fio guia.

Observar também as precaugdes e adverténcias para o implante das endopréteses.

« Considerar o uso de heparinizagéo sistémica para prevenir ou reduzir a possibilidade de formagéo de trombos na superficie do fio.

« A superficie da porgéo distal do fio deve ser completamente umidificada com solugéo fisiolégica heparinizada para permanecer lubrificada. Deve-
se tomar as devidas precaugdes para umidificar o fio antes e durante sua utilizag&o.

« Nao avancar o fio guia muito rapidamente e/ou forgé-lo dentro de um cateter quando este se encontrar dobrado ou torcido. Isto pode resultar na
ruptura ou separacéo do fio, provocando danos aos vasos.

Descarte

Ao final do procedimento deve-se assegurar o descarte seguro do Fio Guia Contralateral Anaconda™ Terumo. Cada equipe operatéria deve
assegurar 0 cumprimento dos requisitos regulamentares do servigo de satde e da legislacdo nacional relativo & eliminagéo de residuos hospitalares
potencialmente contaminados.

Precauges para Armazenagem e Transporte

Transportar em sua embalagem original.

Evitar a exposi¢&o & agua, luz solar direta, temperaturas extremas e umidade elevada durante a armazenagem.

Armazenar em locais protegidos de umidade e sob temperatura entre 1 - 40°C.

Esterilizagao

O Fio Guia Magnético Contralateral Anaconda™ Terumo ¢ esterilizado com Oxido de Etileno.

Este produto é estéril e apirogénico mantido em embalagem fechada e intacta.

A embalagem foi desenvolvida para preservar a esterilidade, até o produto primario ser aberto ou danificado.

Atencéo

e Nao utilizar se a embalagem unitaria do produto estiver manchada ou danificada
e  Utilizar imediatamente apds a abertura da embalagem unitéria.

Prazo de Validade: O prazo de validade do produto é de 5 anos a partir do més da fabricagéo.

Data de fabricagéo, prazo de validade e nimero de lote: VIDE EMBALAGEM

INSTRUGOES DE USO

IMPORTANTE

O Fio Guia Magnético Contralateral Anaconda™ Terumo é para uso exclusivo com a Endoprétese Anaconda ™ Terumo durante o procedimento
de implante da endoprétese. Por este motivo, seu uso deve ser feito de acordo com as instrugdes fornecidas nas Instrugées de Uso das
Endopréteses Anaconda™ Terumo (Registro Anvisa 80012280090).

As Instrugdes de Uso abaixo descrevem os pontos do procedimento de implante onde o Fio Guia Magnético Contralateral Anaconda ™ Terumo é
utilizado e é parte integrante do texto das Instru¢ées de Uso das Endopréteses Anaconda ™ Terumo.

Antes do Uso

Retirar o Fio Guia Magnético Contralateral Anaconda™ Terumo da embalagem estéril, colocar numa mesa com campos estéreis. Ao manusear o
dispositivo, tenha cuidado para n&o curvar ou dobrar o produto para néo danifica-lo.

Irrigar todos os cateteres e fios guia com soro fisiolégico heparinizado e estéril.

Siga corretamente as instru¢des para o procedimento de colocagéo da Endoprétese Anaconda™ Terumo e do Fio Guia Magnético Contralateral
Anaconda™ Terumo.

Etapa de Canulagéo do Limen Contralateral do Corpo Bifurcado

1. Estabilizar o dispositivo de liberagdo do corpo bifurcado (ipsilateral) durante esta Etapa.

2. Introduza um Fio Guia padrdo 0,035" ao proceder a arteriotomia.

3. Avancar uma bainha de liberag&o n° 8 ou 9 Fr.

As fases de 2 a 9 abaixo devem ser feitas sob Visualizagdo Fluoroscépica (VF)

4. Avance um Cateter Guia Contralateral por cima do Fio Guia até a ponta radiopaca estar posicionada perto da bifurcagéo adrtica.

5. Trocar o fio guia por um Fio Guia Magnético Contralateral Anaconda™Terumo a escolha. O Fio Guia Magnético Contralateral (CLMW) pode ser
utilizado em casos de anatomia reta e o Fio Guia Magnético Contralateral Flexivel (FCLMW) pode ser selecionado para vasos de acesso

tortuoso. Note que se utilizar o FCLMW, seré necessario trocar por um fio guia 0,035" rigido antes de proceder a introducéo do dispositivo de
liberag&o ramo iliaco contralateral.

6. O Fio Guia Magnético Interno e o Fio Guia Magnético Contralateral Anaconda™Terumo s&o manipulados até os dois imans aderirem um ao
outro. Certifique-se que o fio guia ipsilateral ndo seja acidentalmente retirado do corpo bifurcado durante a manipulag&o.

7. Quando os imans aderirem um ao outro, avance cuidadosamente os fios guia magnético, simultaneamente, até os imans serem visualizados na
posicéo supra-renal. Certifique-se que o Fio Magnético Ipsilateral permaneca dista 20mm do sistema de liberagéo.

8. Para separar os imés, fixe o Fio Guia Magnético Contralateral Anaconda™ Terumo e faga o Fio Magnético Interno avangar 20 mm.

9. Retire o Fio Magnético Interno até a ponta maleavel do fio ter atravessado o alargamento de canulagéo contralateral. Encontraréa alguma
resisténcia a medida que o molde desliza ao longo do fio.

Etapa de Introducéo e Liberagédo do Ramo lliaco Contralateral Reto ou Alargado

1. Certifique-se que o dispositivo de liberagdo do corpo bifurcado (ipsilateral) esteja estavel durante esta Etapa.

2. Retire o dispositivo de entrega do ramo iliaco contralateral da embalagem estéril e coloque-o numa mesa com campos estéreis.

3. Prepare o dispositivo de entrega do ramo iliaco conforme indicado na Segéo “Preparacéo da Endoprétese Anaconda™ Terumo”.

As fases de 4 a 10 abaixo devem ser feitas sob Visualizag&o Fluoroscépica (VF)

4. Avance o dispositivo de liberagdo do ramo iliaco contralateral reto/ alargado por cima do Fio Guia Magnético Contralateral Anaconda™ Terumo.
Note que se tiver sido utilizado o FCLMW, o fio guia deve ser trocado por um fio-guia rigido 0,035" antes de avangar o dispositivo de liberacéao
do ramo iliaco contralateral. O diametro do im& é maior do que o do fio guia. N&o aplique demasiada forga ao retirar o FCLMW.

5. Visualize os marcadores radiopacos de acoplamento existentes no corpo bifurcado e no dispositivo do ramo iliaco reto/alargado contralateral.

6. Confirme a posicéo do dispositivo do ramo iliaco reto/alargado contralateral. N&o retraia a bainha externa até a sua posicéo ser satisfatéria em

relagdo aos marcadores de acoplamento do corpo bifurcado, ou seja, quando o marcador radiopaco do ramo iliaco reto/alargado contralateral
estiver a 2-3 mm acima do marcador radiopaco proximal de acoplamento do corpo bifurcado.

7. Confirme a posi¢éo do marcador radiopaco do ramo iliaco contralateral distal em relacéo a artéria hipogéstrica. O marcador radiopaco do ramo
iliaco reto/ alargado distal deveréa estar situado a, pelo menos, 5 mm da artéria hipogastrica.

8. Se a posigéo for satisfatéria, o cabo do dispositivo de liberagdo do corpo bifurcado tem de ser estabilizado a medida que o ramo contralateral é
liberado. O ramo contralateral permanece acoplado ao dispositivo de liberagdo até o Fio de Liberacéo ser removido. Certifique-se que o
deslizador da bainha esteja completamente encaixado no cabo do dispositivo.

9. Solte totalmente o dispositivo de liberagéo iliaco reto/alargado contralateral puxando o anel de desengate Azul e o respectivo fio acoplado
para fora do cabo do dispositivo de liberagéo. O Fio de Liberacéo devera ser puxado distalmente alinhado ao cabo do dispositivo.

10. Reembainhe o sistema de entrega e recolha cuidadosamente o dispositivo por cima do fio guia. Certifique-se que o fio guia ndo seja
removido juntamente com o dispositivo de liberag&o.

11. Introduza uma bainha 8 ou 9 French para atingir a hemostasia.

12. Se for necessario aplicar uma extens&o do ramo iliaco, ver etapa 4.

Etapa de Liberagéo do Corpo Bifurcado

1. Certifique-se que o dispositivo de entrega do corpo hifurcado (ipsilateral) esteja estavel.
As fases de 2 a 12 abaixo devem ser feitas sob Visualizag&o Fluoroscépica (VF)

2. Avance, através da bainha 8 ou 9 French, o Cateter guia Contralateral por cima do fio guia.

3. Remova o Fio guia Magnético Contralateral Anaconda™Terumo e introduza um fio guia 0,035" (Se for utilizado o FCLMW, esta troca do fio
guia ja tera ocorrido na Etapa 3 no Procedimento 4).

4. Remova o Cateter guia Contralateral e substitua-o por um cateter de angiografia.
5. Verifique novamente a posi¢&o do stent proximal do corpo bifurcado em relagéo as artérias renais ao efetuar a angiografia.
6. Se for necessario fazer um pequeno reposicionamento proximal ou distal do stent, siga simultaneamente:
1. Feche o stent proximal retraindo o Anel de Controle do cabo do sistema de entrega
2. Faca o dispositivo avancar alguns milimetros para assegurar que os ganchos do stent proximal estejam afastados da parede aértica.
Mantenha o Anel de Controle na posicé&o retraida e reposicione o stent. Certifique-se que os picos do stent proximal estejam posicionados
abaixo das artérias renais.

EVITE ROTACIONAR A ENDOPROTESE

7. Caso seja necessario, o stent proximal pode ser inclinado: retrair o Anel de Controle e rodar o anel intermediario azul, no sentido horério ou
anti-horério.

8. Ao soltar o Anel de Controle, o stent proximal expandir-se-a totalmente.
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9. Estabilize o dispositivo de liberagdo apés confirmar a posicéo.

10. Puxe o anel de desengate Branco e o respectivo fio acoplado para fora do cabo do dispositivo de liberagéo . Isto impossibilitara a abertura e
fechamento do stent proximal. O Fio de Liberag&o devera ser puxado distalmente alinhado com o cabo do dispositivo.

11. Para liberag&o completa da endoprotese do sistema de entrega do corpo bifurcado, puxe o anel de desengate Azul e o respectivo fio acoplado
para fora do cabo do dispositivo. Isto faz com que a endoprétese se solte do dispositivo de entrega. O Fio de Liberacdo devera ser puxado
distalmente alinhado com o cabo do dispositivo.

O CORPO BIFURCADO ESTA TOTALMENTE IMPLANTADO E NAO SERA POSSIVEL REALIZAR QUALQUER REPOSICIONAMENTO.

12. Avancar cuidadosamente o dispositivo de entrega do corpo bifurcado por 10mm no sentido proximal. Lentamente, reembainhe e retraia o
dispositivo de liberagdo por cima do fio guia. Certifique-se que o fio guia néo seja removido juntamente com o dispositivo de liberagéo.

13. Deixe o fio guia em posicéo para introdugéo do dispositivo de liberacdo do ramo ipsilateral iliaco reto/ alargado.

PARA INFORMAGOES SOBRE O PROCEDIMENTO COMPLETO DE IMPLANTE DA ENDOPROTESE ANACONDA™ TERUMO, consulte
sempre o folheto de Instru¢des de Uso que acompanha a embalagem do produto.
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