Glidesheath Slender Terumo - Bainha Introdutora para Acesso Radial com Agulha e Mini Fio Guia
de Metal
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Para informacéo sobre os componentes adequados do sistema, consulte o rétulo do produto.
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Ler todas as instru¢des antes da utilizagédo. Para evitar complicagdes, respeite todos os avisos e precaug¢des ao longo destas instrugdes.



DESCRICAO

O Glidesheath Slender consiste num introdutor (uma bainha e um dilatador), um mini fio guia, uma agulha de entrada e um insersor guia. A superficie da bainha
deste produto esta revestida com uma cobertura hidrofilica “M Coat” exclusiva da Terumo Corporation. Quando a superficie da bainha esta humida, fica muito
lubrificada e o coeficiente de fricgao é largamente reduzido.

<DESCRIGAO DOS COMPONENTES>

Consultar a etiqueta do produto para componentes do sistema e dimensao dos componentes adequados.

Todos os componentes que entram nos vasos sanguineos sao radiopacos.

Bainha: A bainha serve de entrada para um dispositivo como o cateter angiografico, cateter balao e outros cateteres similares. tem incorporada uma valvula de
via Unica e uma torneira de passagem de trés vias ligada por um tubo lateral. A bainha pode ser utilizada com um cateter do mesmo calibre Fr. ou até dois
calibres Fr. menores sem fuga de sangue na valvula de via Unica.

Dilatador: O dilatador € utilizado para dilatar os vasos. o encaixe exato do dilatador na bainha permite o0 movimento simultaneo do dilatador e da bainha. A D.O.
maxima do dilatador € a mesma que a D.l. minima da bainha.

Mini fio guia: Fio guia de plastico ou fio guia de mola. O mini fio guia permite que a bainha e o dilatador sejam inseridos nos vasos. A extremidade distal do fio &
uma ponta flexivel.

Agulha de entrada: Agulha plastica ou agulha metalica de entrada. Trata-se da entrada para a insergéo do fio guia no vaso.

Introdutor-guia: O inseridor ajuda a fazer passar o mini fio guia na agulha de entrada.

FINS PREVISTOS
O dispositivo destina-se a ser inserido por via percutanea na artéria radial para facilitar a insercéo de cateteres angiograficos, eletrodo, balédo, ou similares.

INDICAGOES
O dispositivo € indicado para uso em pacientes submetidos a diagnéstico cardiovascular ou procedimentos intervencionistas via acesso radial.

CONTRA-INDICAGOES
Nao tocar no sistema circulatério central durante a sua utilizagao.

GRUPO ALVO DE PACIENTES
Pacientes que necessitam de diagndstico percutéaneo e/ou procedimentos intervencionistas.

DESTINATARIOS
O dispositivo deve ser utilizado por médicos bem treinados nos procedimentos de manipulagéo e observagao sob fluoroscopia.

BENEFICIO CLINICO
O dispositivo permite a visualizagdo e o tratamento intra-arterial das artérias visadas, criando um ponto de acesso através da pele para a artéria radial.

COMPLICAGOES
Potenciais complicagdes incluem mas n&o se limitam a: vasosespasmo, hemorragia, infecgao, trauma tecidual, perfuragéo da parede do vaso, embolia,
formagéo de pseudo aneurisma, hematoma, formagéo de trombo.

AVISOS E PRECAUGOES

ADVERTENCIAS
. Nao use fio guia de plastico com uma agulha de entrada metalica. Retirar o fio de plastico através da agulha de entrada metdlica ou avangar a

agulha de entrada sobre o fio de plastico pode fazer que a parte de plastico deslize, podendo ser necessaria a sua retirada.

Nao utilizar alcool, solugdes antissépticas ou outros solventes, pois podem afetar negativamente a superficie da bainha.

Aplique uma terapia anticoagulante apropriada no paciente.

N&o remodele a ponta do mini fio guia.

Manipule o mini fio guia lentamente e com cuidado para néo danificar a parede do vaso, controlando ao mesmo tempo a posigéo da ponta e o

movimento através de fluoroscopia.

Nao utilizar sob ressonancia magnética porque a seguranga nao foi suficientemente confirmada.

. O ndo cumprimento dos avisos contidos nesta etiqueta pode resultar em danos ao revestimento do dispositivo, o que pode exigir uma intervengéo ou
resultar em incidentes adversos graves.

. O cobalto (CAS:7440-48-4) classificado como CMR* 1B est& presente neste produto numa concentragéo superior a 0,1% peso por peso.
*CMR = Carcinogénico, mutagénico ou toxico para a reproducédo (Regulamento CLP da EU 1272/2008). As evidéncias cientificas atuais comprovam
que os dispositivos médicos fabricados com ligas de ago inoxidavel contendo cobalto ndo provocam um aumento do risco de cancer ou efeitos
reprodutivos adversos.

PRECAUGOES
e Antes de usar, consulte o modo de emprego dos medicamentos e dispositivos a usar em combinagdo com este dispositivo.
e Antes de iniciar o acesso arterial radial, deve ser realizado o teste de Allen para avaliar a presenga/adequacéo da circulagdo arterial dupla para a

mao. O acesso arterial radial ndo é recomendado para pacientes com resultados fora do normal no teste de Allen.

. Este produto é esterilizado por gas 6xido de etileno. O contetido do pacote de unidades ndo aberto e ndo danificado é estéril e ndo pirogénico.

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao reutilizar. Nao reesterilizar. Nao reprocessar. O reprocessamento pode comprometer a

esterilidade, biocompatibilidade e integridade funcional deste produto.

Inspecione cuidadosamente a embalagem da unidade para certificar-se de que n&o ocorreu qualquer dano na barreira estéril.

Remova a bainha da embalagem com cuidado para evitar danificar a tubagem da mesma.

Tenha cuidado aquando do manuseamento ou ajuste da bainha para evitar danificar a tubagem da mesma.

Nao utilizar se o pacote ou o produto estiverem danificados ou parecerem ter sido usados. O produto deve ser usado imediatamente apds a abertura

da embalagem e deve ser eliminado de forma correta e segura depois de ser usado, de acordo com a regulamentacao local. Pode ser

potencialmente e fisicamente perigoso pela presenca de arestas vivas.

e Antes de usar, certifique-se de que a bainha (Fr.) e o tamanho do dilatador sdo adequados a artéria de acesso e ao sistema a utilizar.

e Todo o procedimento, desde a incisdo da pele até a remogéo da bainha, deve ser realizado com técnica asséptica.

. O mini fio guia neste kit foi desenhado para usar apenas para a inser¢do na bainha. O uso para qualquer outro fim pode resultar em danos no e/ou
separagao do fio, que possivelmente devera ser removido do vaso.

. Nao utilize um injetor automatico para a infusdo de meios de contraste a partir do tubo lateral.

. Nao descarregue liquido como meio de contraste ou solugao salina heparinizada a partir do tubo lateral enquanto um dispositivo, como por exemplo
um dilatador ou cateter, estiver dentro da bainha.

e Na&o injete medicamentos com componentes oleosos, tais como emulsdes lipidicas, 6leo de ricino agente ativo interfacial ou agentes de solubilizagdo
tais como alcool através do tubo lateral. Isto pode provocar fissuras na torneira.

. Cuidado para néo cortar o tubo lateral quando o segurar com uma pinga, ou com tesouras ou facas.

. Nao puxe, empurre ou dobre o tubo lateral e a torneira de forma excessiva.

. Nao aperte a canula de plastico e/ou o tubo lateral com férceps. Podera fazer arranhdes na mesma. Deve prestar-se atengdo com vista a ndo
danificar a canula de plastico com forceps ou ferramentas afiadas.

. Nao risque a bainha com a ponta da agulha, ferramenta cortante ou outras ferramentas afiadas.

. Nao incline o fio guia e/ou o cateter enquanto faz a insergéo através da valvula da bainha.
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. Nao manuseie dispositivos intraluminais se encontrar alguma resisténcia. Caso n&o exista o cuidado adequado, o tubo da bainha podera deformar-
se devido a sua espessura reduzida, resultando em danos no vaso.

. Evite limpar o dispositivo com gaze seca, uma vez que pode danificar o revestimento do dispositivo.

. Evite limpar excessivamente o dispositivo revestido.

. Este dispositivo deve ser utilizado sob fluoroscopia, devem ser respeitadas todas as medidas de prote¢édo contra radiagédo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

<Agulha de entrada metalica>

1. Faga uma pequena incisdo na pele no local da pungéo com um bisturi.
2. Inserir a agulha de entrada metalica na artéria radial (Fig. 1b).

Fig. 1b
Agulha de entrada metélca
o\‘\‘

3. Antes de inserir o mini fio-guia metalica, pér o inseridor do guia a entrada da agulha metalica para uma insercdo mais facil. Insira a extremidade flexivel
selecionada do mini fio-guia através da entrada de agulha metalica dentro da artéria radial. (Fig. 2b).

Fig. 2b

Mini fio- guia

PRECAUGAO
Na&o retirar o fio-guia através da canula, porque isto pode resultar em deslize do fio-guia. Se encontrar resisténcia, ndo avance nem puxe o minifio-guia até ser
determinada a causa da resisténcia.

4. Retirar a agulha de entrada metalica sobre o mini fio-guia.

PRECAUGAO
Desfaga-se da agulha de entrada metalica de forma segura depois do uso, tendo cuidado para evitar infecgoes.

5. Ligue uma linha de injecao a torneira de passagem de 3 vias da bainha. Encha completamente o conjunto da bainha com solugéo salina heparinizada, retirando
todo o ar, e umidifique também a superficie da bainha com solugdo salina heparinizada.

PRECAUGAO
Na&o virar a torneira de 3 vias a mais de 180 graus. A torneira poderia ficar desalinhada ou cair e provocar vazamento de sangue, ou fechar o caminho para o
medicamento.

6. Prima o dilatador utilizando a seringa com solugéo salina heparinizada.
7. Inserir o dilatador completamente na bainha. A base fémea da bainha encaixa na base macho do dilatador e fixa-se no local através de um grampo (Fig. 3).

Fig. 3
Base do
dilatador

Base da

bainha

PRECAUGOES
. Introduza o dilatador no centro da valvula da bainha. A insercéo forgada do dilatador sem ser no centro da valvula pode danificar a valvula, provocando
fuga de sangue.
. Prenda de modo seguro a base do dilatador a base da bainha. Se a base do dilatador n&o estiver presa a base da bainha, s6 esta é que avangara no
vaso e a ponta da bainha pode danificar o vaso.
e Abainha devera ser utilizada em estado umido. Se a superficie estiver seca, molhe-a antes da utilizagao.

8. Introduza em conjunto o dilatador e a bainha juntos sobre o mini fio guia e na artéria radial (Fig. 4).
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Fig 4 Torneira de passagem de trés vias

Alavanca

9. “Desprenda” a base do dilatador da base da bainha dobrando para baixo a base do dilatador (Fig. 5).

Fig.5

10. Retire lentamente o dilatador e o mini fio guia, deixando a parte exterior da bainha no vaso (Fig. 6).

Fig. 6

PRECAUGAO
Se nesta altura for necessario injetar ou retirar amostras, remova o mini fio guia e utilize a base do dilatador como porta de injegcéo antes de o retirar. Retire

lentamente o dilatador da bainha exterior. Uma remogao rapida do dilatador pode ocasionar o fecho incompleto da valvula de via Unica, provocando fluxo
sanguineo através da valvula. Se tal acontecer, volte a colocar o dilatador na bainha e retire-o de novo lentamente. Depois de remover o dilatador e o mini fio
guia, tenha cuidado enquanto avanga a bainha, porque pode danificar o vaso.

11. Introduza o cateter no centro da valvula da bainha.
12. Introduza um cateter através da bainha no vaso sanguineo e faga-o avancar para o local pretendido (Fig. 7). Ao substituir cateteres, retire o cateter utilizado

Fig. 7

Cateter

e repita o passo 12. A linha de injegdo também pode ser utilizada como local de infusdo continua ligando uma linha de infus&o a torneira de passagem de 3 vias
(Fig. 9).



Linha de
administracéo
de solugéo

Fig. 9

PRECAUGOES
e Antes de retirar ou de introduzir o cateter pela bainha, aspire o sangue da torneira de passagem de 3 vias para remover qualquer depdsito de fibrina
que se possa ter acumulado na ou sobre a ponta da bainha (Fig. 8).
e  Tome cuidado com a aspiragao rapida da seringa, porque pode causar a absorc¢éo de ar pela valvula.
e Ao fazer uma pungao, uma sutura ou uma incis&o no tecido perto da bainha, tenha cuidado para n&o danificar a bainha. Nao coloque qualquer grampo
na bainha nem a ligue com um fio.

Fig. 8

13. Ao introduzir, manipular ou retirar um cateter da bainha mantenha-a sempre estabilizada. Para suturar temporariamente a bainha (para acesso continuo) use
o orificio da sutura.

PRECAUGAO
Nao faga a sutura no tubo da bainha, porque pode dificultar o acesso/fluxo através da bainha.

14. Depois de completar o procedimento pretendido, remova o cateter e depois a bainha.

PRECAUGAO DE ARMAZENAMENTO
N&o armazenar o produto em condi¢des extremas de temperatura e de umidade. Evitar a luz solar direta.

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 € marcas sd0 marcas comerciais ou marcas registradas da TERUMO CORPORATION e seus respectivos proprietarios.

MODELOS DISPONIVEIS:
Glidesheath Slender Terumo - Bainha Introdutora para Acesso Radial com Agulha e Mini Fio Guia de Metal esta disponivel nas seguintes dimensées:

Cédigo Tama_nho Compri!nento Com;_)rimento do Mini Fio Guia Agulha de [Diametro In!erno da| Diametro Inter_no da
da bainha da bainha dilatador entrada Ponta do dilatador Ponta da bainha
RM*RS5C10PQ 5Fr 10cm 15.5cm 0'013,(,5;250m 22G x 35mm 0.018” 1.78mm
RM*RS5F10PQ 5Fr 10cm 15.5cm O.OZTSESCm 21G x 35mm 0.021” 1.78mm
RM*RS5J10PQ 5Fr 10cm 15.5cm O.OZIE?;ZScm 20G x 35mm 0.025” 1.78mm
RM*RS5J16PQ 5Fr 16cm 21.5cm 0.0ZE’(’e):gOcm 20G x 35mm 0.025” 1.78mm
RM*RS5F16PQ 5Fr 16cm 21.5cm O.OZTEQgOCm 21G x 35mm 0.021” 1.78mm
RM*RS6J10PQ 6Fr 10cm 15.5cm 0.022'?;25cm 20G x 35mm 0.025” 2.10mm
RM*RS6J16PQ 6Fr 16cm 21.5cm O.OZI;:f;gOCm 20G x 35mm 0.025” 2.10mm
RM*RS6F10PQ 6Fr 10cm 15.5cm 0_02$f;250m 21G x 35mm 0.021” 2.10mm
RM*RS6F16PQ 6Fr 16cm 21.5cm O.OZT?;EOCm 21G x 35mm 0.021 2.10mm
RM*RS7J10PQ 7Fr 10cm 15.5cm O.OZESESCm 20G x 35mm 0.025” 2.45mm
RM*RS7J16PQ 7Fr 16cm 21.5cm 0.0zg’fe):gOcm 20G x 35mm 0.025” 2.45mm
RM*RS7F10PQ 7Fr 10cm 15.5cm 0.0ZT’iEZScm 21G x 35mm 0.021” 2.45mm
RM*RS7F16PQ 7Fr 16cm 21.5cm O.OZTSSOCm 21G x 35mm 0.021” 2.45mm




CONTEUDO DA EMBALAGEM:
A embalagem individual contém 1 bainha, 1 dilatador, 1 mini fio guia de mola com extremidade flexivel, 1 agulha de entrada e 1 introdutor-guia. A caixa unitaria
contém 5 conjuntos de embalagem individual.

Tempo de Validade: 30 meses.

. ESTERIL.
PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.
ESTERILIZADO COM GAS OXIDO DE ETILENO.

Fabricante:
Terumo Corporation
44-1, 2-chome,Hatagaya, Shibuya-ku
Toquio - 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°: 80012280153
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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