Fio Guia ANACONDA Terumo

Instrugdes de Uso

Descrigéo

O Fio Guia ANACONDA é um fio guia metélico de liga de Niquel-Titanio (Ni-Ti) que proporciona boa conformabilidade e boa capacidade de
localizagéo nos vasos. A ponta é flexivel e espiralada.
O Fio Guia ANACONDA ¢ esterilizado por éxido de etileno.
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Finalidade

O Fio Guia ANACONDA é destinado para uso como acess6rio nos procedimentos de implante das ENDOPROTESES ANACONDA ™ Terumo
(registro MS/ANVISA 80012280090) para auxiliar no posicionamento do Corpo Bifurcado Ipsilateral .

Contra Indicag6es

Em determinadas situagdes médicas, o uso de um fio guia pode ser contra-indicado, ou é necessario tomar algumas medidas de precaucdo 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 condicdes:
*Dissecgéo arterial

*Lesdo aos vasos arteriais

«Falso aneurisma

*Perfuracédo de vaso arterial
«Fistula Arterio-venosa

*Espasmo

*Trombose vascular

*Embolismo distal

«Infecéo e dor no local de pungéo
*Hematoma

«Bradicardia

*Hemorragia

Ler cuidadosamente as complicagdes nas instrugdes que acompanham os outros dispositivos de interveng&o a serem usados em conjunto com o
Fio Guia ANACONDA Terumo no procedimento de implante das Endopréteses ANACONDA - Terumo.

Especificagdes do Fio Guia ANACONDA Terumo

Corpo Ponta
Cédigo
Diametro Material Rigidez Comprimento Comprimento Angulo
NMUS 0.035” NiTi Rigido 260cm 9cm Q°

| 260cm @——— |
J
! [— 9cm —
0.035”

(0.89mm)

Produtos utilizados em conjunto com o Fio Guia Anaconda e néo fornecidos

Os seguintes componentes devem ser adquiridos separadamente :

- Cateter Guia Contralateral Anaconda Terumo. (cods. CLGC ou CLGC JR6)

- Fio Guia Magnético Contralateral Anaconda Terumo. (cods. CLMW e FCLMW).
- Endoprétese ANACONDA Terumo (Registro Anvisa: 80012280090)

EMBALAGEM

Cada Fio Guia ANACONDA Terumo é acondicionado individualmente em um bilister interno, embalado em um segundo blister externo,
ambos selados com papel grau cirurgico (Tyvek®), formando um conjunto duplo de embalagem para abertura asséptica em area cirtrgica.
Finalmente esta embalagem dupla é colocado em uma caixa individual de papel cartéo, que é a embalagem final para comercializag&o.

Adverténcias e Precaugdes

ESTE PRODUTO E DE USO EXCLUSIVO PARA AUXILIAR NA COLOCAGAO
E NO CORRETO POSICIONAMENTO DA ENDOPROTESE ANACONDA TERUMO (Registro MS/Anvisa N° 8001228 0090)

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 porg¢éo 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 0 - 35°C.

N&o expor diretamente & luz solar.

N&o curvar ou dobrar a embalagem.

Cuidado: O Fio Guia ANACONDA Terumo deve ser utilizado por um médico que tenha sido treinado na manipulacdo e observacédo sob
fluoroscopia. Ler todas as instrugdes antes de utilizar. Para evitar complicagdes, observar todas as adverténcias e precaugdes descritas nestas
instrugoes.

FORMAGAO PROFISSIONAL

CUIDADO: E imperativo que os cirurgides / radiologistas intervencionistas tenham recebido formagéo e tenham experiéncia clinica comprovada
em procedimentos de interveng&o vascular antes de utilizarem o Fio Guia ANACONDA Terumo. Antes de procederem a utilizag&o da endoprétese e
produtos acessorios, os médicos devem concluir um programa de Formagé&o sobre implante da Endoprétese Anaconda Terumo providenciado pela
Terumo Medical do Brasil Ltda.

As Especialistas de Produto da Terumo Medical do Brasil séo responséaveis pelo treinamento para uso da Endoprétese Anaconda Terumo. Os
treinamentos serdo agendados visando a participagdo dos principais membros da equipe operatéria. O treinamento incluird uma demonstragéo
pratica e experiéncia de colocacdo de uma Endoprétese Anaconda Terumo em um modelo, utilizando monitorizag&o fluoroscépica, além disso,
caberd a equipe de cirurgia / equipe de radiologia a responsabilidade de certificar-se de que:

*Estaréo disponiveis técnicas fluoroscépicas quando o procedimento estiver agendado.

*Todos os principais membros da equipe participardo do procedimento.

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

Antes do uso, ler atentamente as Instru¢cdes de Uso da Endoprétese ANACONDA Terumo para obter detalhes do procedimento de implante e
sequiéncia de insergéo do cateter guia e fios guias.

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

«Considerar o uso de heparinizag&o sistémica para prevenir ou reduzir a possibilidade de formacéo de trombos na superficie do fio.
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«A superficie da porgéo distal do fio deve ser completamente umidificada com solugéo fisioldgica heparinizada para permanecer lubrificada. Deve-
se tomar as devidas precaugdes para umidificar o fio antes e durante sua utilizag&o.

*N&o avancar o fio guia muito rapidamente e/ou forga-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 ter cuidado para assegurar o descarte seguro do Cateter Guia Contralateral ANACONDA Terumo. Cada equipe

operatéria deve assegurar o cumprimento dos requisitos regulamentares do servico de salde e da legislacdo nacional relativo a eliminagéo de
residuos hospitalares potencialmente contaminados.

Precauges para Armazenagem e Transporte

Transportar em sua embalagem original. Evitar a exposi¢do & 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 35°C.

Esterilizagao

O Fio Guia ANACONDA Terumo ¢ esterilizado com Oxido de Etileno.

Este produto é estéril e apirogénico numa embalagem fechada e intacta.

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

Atencéo

« N&o utilizar se a embalagem unitéria do produto estiver manchada ou danificada. Utilizar imediatamente apés 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

Instrugdes de Uso
IMPORTANTE

O Fio Guia 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 Instru¢des de Uso das Endopréteses
ANACONDA Terumo (Registro MS/Anvisa: 80012280090).

As Instrugdes de Uso abaixo descrevem os pontos do procedimento de implante onde o Fio Guia ANACONDA Terumo é utilizado e é parte
integrante do texto das Instrugdes de Uso das Endopréteses ANACONDA Terumo..

Antes do Uso

. Retirar o Fio Guia ANACONDA Terumo da embalagem estéril e coloque-o numa mesa esterilizada. Ao manusear o dispositivo, tenha
cuidado para ndo curvar ou dobrar o produto para nédo danifica-lo.

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

. Siga corretamente as instrugées para o procedimento de colocacdo da Endoprétese Anaconda Terumo, do Cateter Guia Contralateral
ANACONDA Terumo e do Fio Guia Magnético Contralateral Anaconda Terumo (fornecidos com o produto)

Procedimento do Fio Guia ipsilateral
1. Introduza Fio Guia ANACONDA Terumo 0,035".

As fases de 2 a 6 abaixo devem ser feitas sob Visualizagédo Fluoroscépica (VF)
2. Introduza um cateter de angiografia sobre o Fio Guia.

3. Retire o Fio Guia.

4. Realize a angiografia.

5. Introduza um Fio Guia rigido através do cateter de angiografia.

6. Retire o cateter de angiografia.

Etapa de Canulagéo do Limen Contralateral do Corpo Bifurcado

1. Estabilizar o dispositivo de liberacéo ipsilateral durante a Etapa 2.
2. Introduza Fio Guia ANACONDA Terumo 0,035" ao proceder a arteriotomia.
3. Faga avancar uma bainha de liberagéo n° 8 ou 9 Fr.

As fases de 4 a 9 abaixo devem ser feitas sob Visualizag&o Fluoroscépica (VF)

4. Avance um Cateter-guia Contralateral por cima do Fio Guia até a ponta radiopaca estar posicionada perto da bifurcacéo aértica.
5. Trocar o Fio Guia por um Fio Guia Magnético Contralateral 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
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utilizar o FCLMW, serd necessério trocar por um Fio Guia 0,035" antes de proceder a introdugdo do dispositivo de liberagéo iliaco
contralateral.

6. O Fio Guia Magnético Interno e o Fio Guia Magnético Contralateral sdo 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 manipulagéo.

7. Quando os iméns aderirem um ao outro, avance cuidadosamente ambos os fios-guia magnéticos simultaneamente até os imans serem
visualizados na posigéo supra-renal. Certifique-se que o Fio Magnético Ipsilateral permaneca distalmente a 20mm do punho de colocagéo.

\ \ Figura 6

8. Para separar os imés, fixe 0 Fio Guia Magnético Contralateral e faga o Fio Magnético Interno avangar ao longo dos ultimos 20 mm.
9. Retire o Fio Magnético Interno até a ponta maleavel do fio ter atravessado o alargamento de canulagéo contralateral. Encontraré4 alguma
resisténcia a medida que o molde desliza ao longo do fio.

Etapa de Colocagé&o e Introdugcéo do Ramo lliaco Contralateral

1. Certifique-se que o dispositivo de liberacéo ipsilateral esta estavel durante esta etapa.
2. Retire o dispositivo de liberagéo do ramo iliaco contralateral da embalagem estéril e coloque-o numa mesa esterilizada.
3. Prepare o dispositivo de liberagéo do ramo iliaco conforme indicado na Secéo “Preparagéo 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 por cima do Fio Guia Magnético Contralateral. Note que se tiver sido utilizado o
FCLMW, o Fio Guia tem de ser trocado por pelo Fio Guia ANACONDA Terumo antes de avangar o dispositivo de liberagdo do ramo iliaco
contralateral. O diametro do iman é maior do que o do Fio Guia. N&o aplique demasiada forga ao retirar o FCLMW.

5. Visualize os marcadores de acoplamento radiopacos existentes no corpo bifurcado e no dispositivo do ramo iliaco. Consulte as figuras 1, 2 e 3.

6. Confirme a posigéo do dispositivo do ramo iliaco contralateral. N&o retraia a bainha exterior até a sua posicéo ser satisfatéria em relagéo aos
marcadores de acoplamento do corpo bifurcado, ou seja, quando o marcador radiopaco do ramo iliaco proximal estiver a 2-3 mm acima do
marcador de acoplamento radiopaco proximal do corpo bifurcado.

7. Confirme a posi¢éo do marcador radiopaco do ramo iliaco distal em relagéo a artéria hipogéstrica. O marcador radiopaco do ramo iliaco distal
devera estar situado a, pelo menos, 5 mm da artéria hipogéstrica.

8. Se a posicéo for satisfatéria, o punho do dispositivo de liberagdo do ramo iliaco tem de ser estabilizado & medida que o ramo contralateral é
desembainhado. O ramo permanece acoplado ao dispositivo de liberagcdo até o Fio de Liberagédo ser removido. Certifique-se que o
deslizador da bainha esta completamente encaixado no punho de colocagéo

9. Solte totalmente o dispositivo de liberag&o iliaco contralateral puxando, o anel de desengate azul e respectivo fio acoplado, totalmente para
fora do punho do dispositivo de liberacdo . O fio de liberagdo devera ser puxado distalmente para fora, de acordo com o punho do
dispositivo de liberagéo .

10. Coloque novamente a bainha 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 extenséo do ramo iliaco, ver etapa 4.

Etapa de Liberagéo do Dispositivo Bifurcado
1. Certifique-se que o dispositivo de liberagéo do ramo ipsilateral esta 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 e introduza Fio Guia ANACONDA Terumo 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 de novo a posi¢éo do stent proximal em forma de anel do corpo bifurcado nas artérias renais ao efetuar a angiografia.

6. Se for necessario um pequeno reposicionamento do stent, simultaneamente:
1. feche o stent em forma de anel, retraindo o anel de controle



2. Avance o dispositivo uns milimetros para assegurar que os ganchos do stent se encontram para além da parede aértica. Mantenha o anel de
controle na posicgéo retraida e reposicione o stent. Certifique-se que o pico do stent proximal em forma de anel esté posicionado abaixo das
artérias renais.

7. Caso seja necessario, o stent em forma de anel pode ser inclinado, bastando retrair o anel de controle e rodar o anel intermediéario azul, do anel
de controle no sentido horario ou anti-horéario.

8. Ao soltar o anel de controle, o stent em forma de anel expandir-se-a totalmente.

9. Estabilize o dispositivo de liberagéo apds confirmar a posi¢éo final.

10. Puxe o anel de desengate branco e respectivo fio acoplado totalmente para fora do punho do dispositivo de liberacéo . Isto impossibilitara que se
abra e feche o stent em forma de anel. O fio de desengate devera ser puxado distalmente, de acordo com o punho do dispositivo de liberagao

11. Implante totalmente o dispositivo de liberagéo central, puxando o anel de desengate azul e respectivo fio acoplado totalmente para fora do
punho do dispositivo de liberagéo . Isto faz com que a endoprétese se solte do dispositivo de liberag&o. O fio de desengate devera ser puxado
distalmente, de acordo com o punho do dispositivo de liberagéo .

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

12. Lentamente, coloque de novo a bainha e retraia o dispositivo de liberagdo por cima do Fio Guia. Certifique-se que o Fio Guia ndo é removido
juntamente com o dispositivo de liberag&o .
13. Deixe o Fio Guia em posi¢&o para proceder a introdugé&o do dispositivo de liberagéo do ramo iliaco ipsilateral.

PARA INFORMAGOES SOBRE O PROCEDIMENTO COMPLETO DE IMPLANTE DAS ENDOPROTESES ANACONDA TERUMO, consultar
sempre o folheto de Instrugdes de Uso que acompanha a embalagem do produto.

Garantia Limitada

Durante o periodo de um ano a partir da data de compra original, Terumo Medical do Brasil Ltda. reparara ou substituird, segundo o seu critério,
qualquer produto ou parte deste, que falhe devido a um defeito de material ou de fabrico, desde que (1) o defeito ndo tenha sido causado pelo
comprador ou pelo seu cliente (2) o produto néo tenha sido danificado, afterado ou estragado. Esta garantia limitada ser& o tnico e exclusivo recurso do
comprador, independentemente das reclamagdes do comprador serem feitas em contrato, delito, garantia, lei, equidade ou por estatuto. Na
eventualidade de que um tribunal de jurisdicdo competente decida que o recurso exclusivo exposto supra ndo cumpriu 0 seu objetivo essencial, tal
descumprimento intitulard o comprador a um reembolso do pre¢o de compra do respectivo produto.

NA MEDIDA PERMITIDA POR LEI, ESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, QUER EXPLICITAS,
QUER IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO LIMITADAS A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA de comercializagéo, adequacéo a um determinado fim e
néo violagdo em relagdo a qualquer dos seus produtos. Em circunstancia alguma a Terumo Medical do Brasil Ltda seré responséavel perante o
comprador de qualquer produto por quaisquer danos incidentais, indiretos ou especiais independentemente do fato desses danos serem alegados
como resultantes de delito, contrato, lei, equiidade ou por estatuto.

Alguns paises ndo permitem uma exclusdo de garantias implicitas, danos acidentais ou indiretos. O comprador pode ter direito a recursos
adicionais segundo a legislag&o do seu pais.

Parainformagéo do usuario, inclui-se a data de publicacéo ou reviséo destas instrugdes. No caso de terem decorrido 18 meses entre esta data e a utilizagéo do
produto, o usudrio devera contatar a Terumo Medical do Brasil Ltda para verificar se existem informages adicionais sobre o produto.
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