Fio Guia Radifocus Glidewire Advantage
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Leia com cuidado as adverténcias, precaugoées e instrugdes de utilizagéo a seguir.

DESCRICAO

Os 25 cm para além da extremidade do Fio Guia Radifocus Glidewire Advantage é um fio guia de nucleo (liga de niquel-titanio) revestido com uma camada de
poliuretano contendo tungsténio (camada interna) e uma camada secundaria com um polimero hidrofilico (camada externa). A parte distal deste dispositivo na
condigdo molhada facilita o movimento intravascular e a passagem através da parte alvo lesionada. A parte proximal deste dispositivo esta revestida com
PTFE para facil manipulagédo. O marcador enrolado da ponta esta incorporado na peca da ponta deste dispositivo (0,014" e 0,018").

FINS PREVISTOS
O Fio Guia Radifocus Glidewire Advantage foi concebido para direcionar um cateter para o local anatémico pretendido durante procedimentos de diagndstico
ou cirurgicos, exceto para o coragéo ou sistema circulatério central.

INDICAGOES
O Fio Guia Radifocus Glidewire Advantage foi concebido para ser usado em procedimentos endovasculares para a area que inclui, mas néo se limita a, as
artérias iliacas, femoro-popliteal e abaixo do joelho.

CONTRAINDICAGOES

+ Pacientes com contraindicagdo a terapia anti-plaquetas e/ou anti-coagulagao.

* Mulheres que estéo gravidas ou que devem engravidar.

+ Contacto direto com o coragéo ou sistema circulatério central.
Leia atentamente a lista de Contraindicages existente nas instrugdes de utilizagdo que acompanham os restantes dispositivos cirdrgicos a usar com o Fio
Guia Radifocus Glidewire Advantage.

GRUPO ALVO DE PACIENTES
Pacientes que tenham ou possam ter estenose vascular na area exceto no coragéo ou no sistema circulatério central.

DESTINATARIOS
O Fio Guia Radifocus Glidewire Advantage deve ser usado por médicos que estao familiarizados com os procedimentos pretendidos.

BENEFICIO CLINICO
Permite o diagnostico ou cirurgia periférica passando pela lesdo alvo e guiar dispositivos para diagnéstico ou tratamento da les&o alvo.



PRECAUGOES RELACIONADAS COM MATERIAIS
O Fio Guia Radifocus Glidewire Advantage contém DEHP (CAS: 117-81-7), classificado como CMR1B e substancia perturbadora do sistema endocrino, numa
concentragéo acima de 0,1 % peso-por-peso.

COMPLICAGOES
Complicagdes possivelmente associadas a utilizagao do fio guia podem incluir mas néo se limitam a:
* Infecgéo e dor no local da pungao
* Reacao alérgica
» Complicagdo hemorragica
* Hipotensao
* Hematoma
* Hemorragia e choque hemorragico
* Febre/Arrepio
* Espasmo arterial
» Dano arterial/Perfuragéo arterial/Dissec¢ao arterial
* Embolismo distal
» Trombose intraarterial
* Embolismo arterial/obstrugéo arterial
» Formacgao de pseudo-aneurisma femoral, pseudo-aneurisma
» Fistula arteriovenosa
Leia atentamente a lista de Complicagbes existente nas instrugdes de utilizagdo contidas nos restantes dispositivos cirdrgicos a serem utilizados com o fio
guia.

ADVERTENCIAS
O n&o cumprimento dos seguintes avisos pode resultar em danos no vaso, cisalhamento do Fio Guia Radifocus Glidewire Advantage, e pode resultar em
danos ao revestimento do dispositivo, o que pode exigir uma intervengao ou resultar em incidentes adversos graves.
* N&o manipule ou retire este dispositivo através de uma agulha introdutora metalica ou de um dilatador de metal. A manipulagéo e/ou retirada através de
uma agulha de entrada de metal ou de um dilatador de metal pode resultar na destruicdo e/ou separagao do revestimento do dispositivo, o que requerera
a recuperagdo. Recomenda-se uma agulha introdutora de plastico ao usar este fio guia para colocagao inicial.
» N&o utilize este dispositivo com dispositivos que contenham pecgas metalicas, como cateteres de aterectomia, cateter laser ou dispositivos de introdugéo
de metal, uma vez que podem fazer com que o revestimento do dispositivo corte e/ou rompa o fio.
» Ndo tente de modo algum dar nova forma a este dispositivo. Qualquer tentativa de dar nova forma ao fio guia pode danifica-lo, provocando a libertagcao
de fragmentos do fio guia para o vaso.
* Ao substituir ou retirar um cateter através deste dispositivo, segure e mantenha o fio guia posicionado sob fluoroscopia para evitar qualquer avango
inesperado do fio guia; caso contrario, a ponta do fio guia pode traumatizar a parede do vaso.
» SO se pode utilizar um dispositivo de extragdo, como uma pinga ou uma pinga tipo tenaz (“basket forceps”), depois de este dispositivo ter sido removido
do vaso do doente. A utilizagdo de um dispositivo de extragdo quando este dispositivo se encontra no vaso pode causar a ruptura deste dispositivo.
» Manipule este dispositivo lenta e cuidadosamente no interior do vaso sanguineo, confirmando o comportamento e a localizagéo da ponta do fio guia sob
fluoroscopia. A manipulagao incorreta deste dispositivo sem confirmag&o por fluoroscopia pode resultar na perfuragéo do vaso.
» Nao tente dobrar repetidamente um determinado ponto do dispositivo, uma vez que pode danificar este dispositivo.
« Se sentir qualquer resisténcia ou se 0 comportamento e/ou a localizagédo da ponta parecer incorreto, pare de manipular este dispositivo e/ou o cateter e
determine a causa sob fluoroscopia. Se a situagdo n&o for resolvida, tenha cuidado ao remover o dispositivo e/ou outros componentes como uma
unidade, e substitua o dispositivo por um novo para concluir o procedimento. Continuar a manipular ou rodar este dispositivo ou ndo proceder com todo o
cuidado, pode dobrar, vincar ou separar a ponta do fio guia, danificar o cateter ou traumatizar o vaso sanguineo.
* Né&o tente utilizar este dispositivo no caso do mesmo ter sido dobrado, vincado ou danificado. A utilizagdo de um fio guia danificado pode causar danos
no vaso ou provocar a libertagéo de fragmentos de fio guia para o vaso.
» Considere a utilizagao de heparinizagéo sistémica para prevenir ou reduzir a possibilidade de formagéo de trombos na superficie deste dispositivo.
* A seguranga e a eficacia do dispositivo revestido ndo foram estabelecidas, ou sdo desconhecidas, em regides vasculares diferentes daquelas
especificamente indicadas.
« Este dispositivo foi esterilizado com gas de 6xido de etileno. Este dispositivo destina-se a uma unica utilizagéo.
» N&o reutilizar. Nao reesterilizar. Nao reprocessar. O reprocessamento pode comprometer a esterilidade, biocompatibilidade e integridade funcional deste
produto.

PRECAUGOES
« Estéril e ndo pirogénico numa embalagem unitaria ndo aberta e ndo danificada. Nao utilize se a embalagem ou o fio guia estiverem quebrados ou
parecerem ter sido usados. O Fio Guia Radifocus Glidewire Advantage deve ser utilizado imediatamente apés a abertura da embalagem da unidade e, a
seguir a sua utilizagdo, deve ser eliminado em condigbes de seguranca e de forma adequada, de acordo com a regulamentagéo local de gestao dos
residuos médicos. Este dispositivo acarreta um risco biolégico, uma vez que estd contaminado com sangue e é perigoso fisicamente devido a sua
extremidade afiada
« Inspecione cuidadosamente a embalagem da unidade para certificar-se de que n&do ocorreu qualquer dano na barreira estéril.
*Quando utilizar um medicamento ou um dispositivo juntamente com este dispositivo, o operador deve conhecer plenamente as
propriedades/caracteristicas desse medicamento ou dispositivo para evitar danificar este dispositivo. Por exemplo, quando utilizar este dispositivo com
qualquer dispositivo que emita energia (laser, presséo, ultrassons, etc.) confirme que este dispositivo esta retraido para uma posigéo onde nao sofrera o
impacto da energia.
» Considere a utilizagao de heparinizagao sistémica.
« A superficie deste dispositivo s6 tem lubrificagdo quando molhada. Antes do extrair do seu suporte e do introduzir através de um cateter, enche o
suporte e o cateter com solugéo salina fisiolégica heparinizada.
« Ao voltar a inserir este dispositivo no suporte, tenha cuidado para nao danificar a superficie deste dispositivo com a extremidade do suporte.
» N&o utilize um dispositivo de tor¢gdo metalico com este dispositivo. O uso de um dispositivo de torgdo metalico podera provocar danos neste dispositivo.
» Nao faga avangar um dispositivo de tor¢ao apertado ou um conector em Y sobre o fio guia, uma vez que pode provocar danos no fio guia.
» Devido ao revestimento hidrofilico escorregadio deste dispositivo, o operador pode ter alguma dificuldade em manipular o fio guia. Neste caso
recomenda-se a utilizagdo de um RADIFOCUS TORQUE DEVICE (dispositivo de torcdo), vendido separadamente, para facilitar a o
manuseamento/manipulagéo do fio guia.
» Devido as variagbes dos didmetros internos de algumas pontas de cateteres, pode verificar-se abrasdo do revestimento do dispositivo durante a
manipulacdo. Se for sentida alguma resisténcia durante a introdugao do cateter, € aconselhavel ndo utilizar mais esses cateteres.
» Nao manipule este dispositivo através de uma valvula de hemostase rotativa apertada, uma vez que pode danificar o fio guia.
» Apds o remover do vaso do doente e antes de o reintroduzir no mesmo doente durante a mesma cateterizagéo, este dispositivo deve ser mergulhado
num recipiente com solugéo salina fisiolégica heparinizada. Quaisquer residuos de sangue que permanecam na superficie do fio guia podem ser
removidos passando uma vez com uma gaze umedecida em solugdo salina fisioldgica heparinizada. Devera evitar a utilizagdo de alcool, solugdes
antissépticas ou outros solventes porque podem afetar negativamente a superficie deste dispositivo.
« Evite limpar excessivamente o dispositivo revestido.
» N&o utilizar durante uma RMN.
» Toda a intervengao deve ser realizada em condigdes asséptica.
« Este dispositivo deve ser utilizado sob fluoroscopia, devem ser respeitadas todas as medidas de protegao contra radiagao.



» Tenha cuidado ao manipular, avangar e/ou retirar este dispositivo através de stents ou outros dispositivos com extremidades afiadas ou através de
vasos sanguineos tortuosos ou calcificados. Isso pode resultar em destruicdo e/ou separagdo do revestimento externo, o que pode levar a incidentes
clinicos adversos, dando origem a que material de revestimento permanecga na vasculatura ou a danos no dispositivo.

» Mantenha pelo menos 5 cm do fio guia fora da base do cateter durante a introdugéo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Retire o Fio Guia Radifocus Glidewire Advantage da embalagem juntamente com o suporte.

2. Enche o suporte com solugéo salina fisioldgica heparinizada através do conector utilizando uma seringa.

3. Ap6s remover o clipe da base, remova este dispositivo do suporte e inspecione o dispositivo antes de usar para verificar que esta lubrificado. Se este
dispositivo ndo puder ser facilimente removido do suporte, injete mais solugéo salina fisiolégica heparinizada no suporte e tente novamente.

4. Antes de utilizar, encha o cateter com solugéo salina fisioldgica heparinizada para garantir um movimento suave deste dispositivo no seu interior.

5. Este dispositivo pode deslizar inteiramente para o cateter ou deslizar do cateter devido a sua baixa friccdo de deslize, por isso deve sempre segurar a
extremidade de tras deste dispositivo para o controlar.

PRECAUGAO DE ARMAZENAMENTO
Evite a exposicao a agua, luz solar direta, temperaturas extremas e taxas de umidade elevadas durante o armazenamento. Temperatura de armazenamento
devera ser entre 1°C e 40°C.

RELATORIO DE INCIDENTE
Se, durante o uso deste dispositivo ou em consequéncia do seu uso, tenha ocorrido algum incidente grave, por favor informe o fabricante e/ou seu
representante autorizado assim como a sua autoridade nacional.

Todos os nomes de empresas e marcas sd0 marcas comerciais ou marcas registradas da TERUMO CORPORATION e seus respectivos proprietarios.

MODELOS DISPONIVEIS:
O Fio Guia Radifocus Glidewire Advantage esta disponivel nos seguintes modelos:

Codigo J Externo (mm/pol) Comp. Total (cm) Comp. Parte Flexivel (mm)
RA*CA35185CM 0,89/0,035 180 5
RA*CA35265CM 0,89/0,035 260 5
RA*FA18181CM 0,46/0,018 180 1
RA*FA18301CM 0,46/0,018 300 1
RA*FA14181CM 0,36/0,014 180 1
RA*FA14301CM 0,36/0,014 300 1

CONTEUDO DA EMBALAGEM:
O Fio Guia Radifocus Glidewire Advantage é embalado individualmente.

Tempo de Validade: 24 meses.

ESTERIL ]
FABRICANTE RECOMENDA O USO UNICO
ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO

Fabricante: Terumo Corporation
44-1, 2-chome, Hatagaya, Shibuya-ku
Toquio 151-0072 - Japao

Detentor da notificagao: TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA.
Praga General Gentil Falcao, 108 conj. 91 e 92 - Brooklin Novo - Sdo Paulo-SP
C.N.P.J. 03.129.105/0001-33

ANVISA n°: 80012280144
Resp. Téc. Daniela Félix de Aimeida — CRBM-SP n° 10.146

Informagoes ao Consumidor: Fone: (0XX11) 3594-3800 E-mail: tmbsac@terumomedical.com
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