Cordis.

MODELO DE INSTRUGOES DE USO

FIO GUIA DIRIGIVEL CORDIS

ESTERILIZADO. ESTERILIZADO COM GAS DE OXIDO DE ETLIENO. APIROGENICO. RADIOPACO. APENAS PARA
UMA UNICA UTILIZAGAO. NAO REESTERILIZAR.

RENUNCIA DA GARANTIA E LIMITAGAO DE RECURSO LEGAL

NAO EXISTE QUALQUER TIPO DE GARANTIA EXPLICITA OU IMPLICITA, INCLUINDO, SEM LIMITACOES, QUALQUER GARANTIA
IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE OU APTIDAO PARA UM DETERMINADO FIM, PARA O(S) PRODUTO(S) CORDIS DESCRITO(S) NESTA
PUBLICACAO. A CORDIS NAO SERA RESPONSAVEL EM NENHUMAS CIRCUNSTANCIAS POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, INCIDENTAIS
OU CONSEQUENCIAIS, PARA ALEM DO EXPRESSAMENTE INDICADO NA LEI ESPECIFICA. NENHUM INDIVIDUO TEM AUTORIDADE
PARA OBRIGAR A CORDIS A QUALQUER REPRESENTAGAO OU GARANTIA, EXCETO CONFORME ESPECIFICAMENTE AQUI EXPRESSO.

As descricdes ou especificagdes contidas nas publicagdes impressas da Cordis, induindo a presente, destinam-se
apenas a descrever o produto a data da sua fabricagdo e ndo constituem qualquer tipo de garantia expressa.

A Cordis Corporation ndo sera responsavel por quaisquer danos diretos, incidentais ou consequenciais resultantes do

fato de o produto ter sido utilizado mais do que uma vez.

l. DESCRI(;[\O DO DISPOSITIVO
Os Fios Guia Direcionaveis Cordis tém uma espiral macia, flexivel e altamente radiopaca de liga de platina na
ponta distal. O comprimento, diametro e a configuracdao da ponta distal do fio guia vém indicados na etiqueta do

produto. Pode ser utilizado um dispositivo de direcionamento/tor¢do para auxiliar a torcer/direcionar o fio guia.

Il. INDICAGOES

Os fios guia Cordis foram concebidos para uso em procedimentos angiograficos, para introducao e posicionamento
de cateteres e dispositivos intervencionais dentro da vasculatura corondria e periférica. Os fios guia podem
também ser usados para facilitar o alinhamento de dispositivos intervencionais, e funcionar como um instrumento

de medicao.

lll. CONTRAINDICAGOES
Os Fios Guia Direcionaveis Cordis sdo contraindicados para utilizacdo em oclusGes cronicas totais.
As contraindicagdes dos dispositivos intervencionais vém indicadas nas instrugdes fornecidas com o respectivo

dispositivo.
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IV. ADVERTENCIAS

Nao volte a utilizar. Descarte apds um Unico procedimento. A integridade estrutural e/ou o funcionamento podem
ser afetados por uma limpeza ou reesterilizacdo. Todas as pecas sdo extremamente dificeis de limpar apds uma
exposicao a materiais bioldgicos e podem provocar reagdes adversas nos pacientes se forem utilizadas novamente.
A Cordis Corporation ndo sera responsavel por quaisquer danos diretos, incidentais ou consequenciais resultantes

da reutilizacao deste produto.

Os fios-guia sdo instrumentos delicados e devem ser manuseados com cuidado. Antes de utilizar, e sempre que
possivel durante o procedimento, inspecione cuidadosamente o fio-guia quanto a sinais de danos. Nao utilize um

fio-guia que apresente sinais de danos.

Nunca empurre, rode, retire ou torca um fio-guia se detectar resisténcia. PARE o procedimento. NAO mova nem
torca o fio-guia. Em primeiro lugar, sob fluoroscopia, determine a causa da resisténcia e tome as medidas de
resolucao de problemas necessarias. Torcer ou empurrar um fio-guia quando se detecta resisténcia pode causar
danos no fio-guia e/ou a separacao da ponta do fio-guia ou danos diretos no vaso. Podera sentir e/ou detectar
qualquer resisténcia (via fluoroscopia) ao observar qualquer deformidade da ponta do fio-guia. Se observar o
prolapso da ponta do fio-guia, NAO deixe a ponta permanecer numa posicio prolapsada, caso contrario, poderdo

ocorrer danos no fio-guia.

V. PRECAUGOES

* Armazene num local fresco, escuro e seco.

* Ndo use embalagens abertas ou danificadas.

* Use antes da data de validade indicada em “Prazo de validade”.

» Uma exposicao a temperaturas superiores a 54°C (130°F) podera danificar o fio guia.
* Ndo exponha a solventes organicos.

» O movimento do dispositivo de torgdo ou da ferramenta de insercdo metalica no revestimento do fio guia, pode

comprometer a integridade desse revestimento.

VL. POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS/COMPLICAGOES
Os procedimentos que requerem a introdugdo percutdnea de fios guia ndo devem ser tentados por médicos nao
familiarizados com as possiveis complicagoes. As complicagées podem ocorrer em qualquer altura durante ou

apos o procedimento.
As complicacOes possiveis incluem, mas nao se limitam, a:

* Embolia gasosa

Modelo de Instrucao de Uso — Revisdo 01 2



Cordis.

* Hematoma no local da puncao
¢ Infeccdo
¢ Perfuragdo do coracdo

* Lesao, disseccdo e perfuracéo da parede dos vasos da intima

VIl. PROCEDIMENTO RECOMENDADO

1. Use fios guia direcionaveis de tamanho apropriado com o dispositivo intervencional selecionado (consulte as

instrucdes do dispositivo intervencional para se informar sobre o tamanho de fio guia compativel).

2. Abra a embalagem esterilizada cuidadosamente. Para evitar danos na ponta distal do fio guia e impedir que o
fio guia salte para um campo nao-esterilizado, retire o fio guia do tubo protetor com o devido cuidado. Use a

janela dispensadora para avancgar a ponta distal do fio guia, de forma a poder retirar o fio guia segurando

firmemente no corpo revestido.
Nota: N3o puxe a ponta distal para retirar o fio guia do dispensador, para nao a danificar.

Atencao: Antes da utilizagao, irrigue todos os dispositivos que penetrarao o sistema vascular com solugao salina

esterilizada heparinizada ou com uma solucao isotonica semelhante.

3. O fio guia pode ser carregado no dispositivo intervencional usando um de dois métodos (consulte as Instrugoes

de Utilizacdo do dispositivo intervencional, para selecionar o método preferido):

a) Introduza a extremidade proximal do fio guia direciondvel na ponta do dispositivo intervencional e

avance o fio guia até este sair pela conexao do fio guia do dispositivo intervencional, ou

b) Introduza a ponta distal do fio guia na conexao do fio guia do dispositivo intervencional e avance o fio

guia, até a ponta deste sair pela ponta do dispositivo intervencional.
Atencao: O fio guia deve ser introduzido e avangado cuidadosamente para evitar danificar a ponta distal.
Nota: O fio guia pode ser moldado para auxiliar a navegacao e a selegao das artérias.

4. Para auxiliar a rotacao ou o direcionamento do fio guia, prenda um dispositivo de direcionamento na

extremidade proximal do fio guia.

Atencao: Para evitar lesdes nos vasos ou que a ponta fique presa, use observacdo fluoroscopica durante o

avanco/torcao do fio guia.

5. Siga uma técnica angiografica aprovada para posicionar o fio guia. Em seguida, continue o procedimento.
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Atencéao: Se encontrar uma resisténcia forte durante a manipulagdo, interrompa o procedimento e determine a

causa dessa resisténcia antes de prosseguir. Se ndo for possivel determinar a causa da resisténcia, retire todo o

sistema.

Se a pontaficar presa dentro da vasculatura, avance o cateter de baldo o mais distalmente possivel, puxe
novamente o fio guia cuidadosamente para dentro do cateter de baldo, e retire o sistema cateter de

baldo/fio guia como um Unico conjunto - NUNCA TORCA O FIO GUIA SE A PONTA FICAR PRESA.
6. Quando tiver obtido os resultados pretendidos, retire lentamente o fio guia e o dispositivo intervencional.

Nota: A medicdo da pressao e a injecao de corante através do lGmen interior podem ser prejudicadas, quando o

fio guia estiver dentro do Iimen interior do dispositivo intervencional. Consulte as instrugdes do dispositivo para

se informar sobre o procedimento recomendado a seguir nestas circunstancias.

7. Para mudar de dispositivos, retire o dispositivo intervencional para dentro do cateter guia mantendo a posicao
do fio guia dentro da vasculatura. Continue a retirar o dispositivo até a ponta distal sair da conexao proximal do

cateter guia. Retire o dispositivo e retrocarregue o segundo dispositivo sobre o fio guia e repita os passos 2 a 5.

Atencao: A remogao do dispositivo deve ser efetuada sob observagao fluoroscopica.

Protegido sob uma ou mais das seguintes patentes dos E.U.A.: 4,846,186. Outras patentes dos E.U.A. e/ou

estrangeiras pendentes.
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Explicacao dos simbolos dos rotulos e embalagem

X

Modelo de Instrucdo de Uso — Revisdo 01

Fabricante

Numero de catalogo

Numero de lote

Prazo de validade

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada

Nao reutilizar

Nao reesterilizar

Manter seco

Manter afastado da luz solar

Limite superior de temperatura

Apirogénico
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STERILE] EO Esterilizado por 6xido de etileno

n unidades por caixa

REGISTRO ANVISA n° 81576620017
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

O FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO

Fabricante Cordis Corporation
14021 NW 60th Avenue
Miami Lakes, FL 33014 — Estados Unidos

Detentor do Registro:

CORDIS MEDICAL BRASIL LTDA.
Rua Ponta Pord, n° 371, Vila Ipojuca
Sao Paulo — CEP 05058-000

CNPJ: 27.548.227/0001-22
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Observacao: Este modelo de instrucido de uso é aplicado aos seguintes produtos:

Caodigo
595M014
595M1014
595MX014
595MY014
595ME014
595MEJ014
595MEX014
595MEY014
595014
5951014
595X014
595Y014
595E014
595E1014
595EX014
595EY014
527914
5279147
527914X
527914Y
507114
5071143
507114X
507114y
503452
503453
503552
503553
503558
503558X
503658
503658X
507714
5077143
507714X
507714Y
507914
507914]
507914X
507914y
512142
5121423
512142X
512142y

Descricao

Fio Guia Dirigivel Cordis* ATW Marker Wire — 195 cm Extremidade Reta Floppy
Fio Guia Dirigivel Cordis* ATW Marker Wire - 195 cm Extremidade Curva Floppy
Fio Guia Dirigivel Cordis* ATW Marker Wire — 300 cm Extremidade Reta Floppy
Fio Guia Dirigivel Cordis* ATW Marker Wire — 300cm Extremidade Curva Floppy
Fio Guia Dirigivel Cordis* ATW Marker Wire — 195cm Extremidade Reta Floppy
Fio Guia Dirigivel Cordis* ATW Marker Wire — 195cm Extremidade Curva Floppy
Fio Guia Dirigivel Cordis* ATW Marker Wire — 300cm Extremidade Reta Floppy
Fio Guia Dirigivel Cordis* ATW Marker Wire — 300cm Extremidade Curva Floppy
Fio Guia Dirigivel Cordis* ATW — 195 cm Extremidade Reta Floppy

Fio Guia Dirigivel Cordis* ATW — 195 cm Extremidade Curva Floppy

Fio Guia Dirigivel Cordis* ATW — 300 cm Extremidade Reta Floppy

Fio Guia Dirigivel Cordis* ATW — 300 cm Extremidade Curva Floppy

Fio Guia Dirigivel Cordis*ATW — 195 cm Extremidade Reta Floppy

Fio Guia Dirigivel Cordis* ATW - 195 cm Extremidade Curva Floppy

Fio Guia Dirigivel Cordis* ATW — 300 cm Extremidade Reta Floppy

Fio Guia Dirigivel Cordis* ATW - 300 cm Extremidade Curva Floppy

Fio Guia Dirigivel Cordis* Stabilizer XS — 180 cm Extremidade Reta Super Soft
Fio Guia Dirigivel Cordis* Stabilizer XS — 180 cm Extremidade Curva Super Soft
Fio Guia Dirigivel Cordis* Stabilizer XS — 300 cm Extremidade Reta Super Soft
Fio Guia Dirigivel Cordis* Stabilizer XS — 300 cm Extremidade Curva Super Soft
Fio Guia Dirigivel Cordis* Stabilizer Plus — 180 cm Extremidade Reta Super Soft
Fio Guia Dirigivel Cordis* Stabilizer Plus — 180 cm Extremidade Curva Super Soft
Fio Guia Dirigivel Cordis* Stabilizer Plus — 300 cm Extremidade Reta Super Soft
Fio Guia Dirigivel Cordis* Stabilizer Plus — 300 cm Extremidade Curva Super Soft
Fio Guia Dirigivel Cordis* Jindo — 180 cm Extremidade Reta Short

Fio Guia Dirigivel Cordis* Jindo — 300 cm Extremidade Reta Short

Fio Guia Dirigivel Cordis* Jindo — 180 cm Extremidade Reta Intermediate

Fio Guia Dirigivel Cordis* Jindo — 300 cm Extremidade Reta Intermediate

Fio Guia Dirigivel Cordis* SV — 180 cm Extremidade Reta 5 cm

Fio Guia Dirigivel Cordis* SV — 300 cm Extremidade Reta 5 cm

Fio Guia Dirigivel Cordis* SV — 180 cm Extremidade Reta 8 cm

Fio Guia Dirigivel Cordis* SV — 300 cm Extremidade Reta 8 cm

Fio Guia Dirigivel Cordis* Stabilizer BP — 180 cm Extremidade Reta Soft

Fio Guia Dirigivel Cordis* Stabilizer BP — 180 cm Extremidade Curva Soft

Fio Guia Dirigivel Cordis* Stabilizer BP — 300 cm Extremidade Reta Soft

Fio Guia Dirigivel Cordis* Stabilizer BP — 300 cm Extremidade Curva Soft

Fio Guia Dirigivel Cordis* Stabilizer BP — 180 cm Extremidade Reta Super Soft
Fio Guia Dirigivel Cordis* Stabilizer BP — 180 cm Extremidade Curva Super Soft
Fio Guia Dirigivel Cordis* Stabilizer BP — 300 cm Extremidade Reta Super Soft
Fio Guia Dirigivel Cordis* Stabilizer BP — 300 cm Extremidade Curva Super Soft
Fio Guia Dirigivel Cordis* Wizdom — 180 cm Extremidade Reta Soft

Fio Guia Dirigivel Cordis* Wizdom — 180 cm Extremidade Curva Soft

Fio Guia Dirigivel Cordis* Wizdom — 300 cm Extremidade Reta Soft

Fio Guia Dirigivel Cordis* Wizdom — 300 cm Extremidade Curva Soft
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512143
512143]
512143X
512143Y
518224
518224]
518224X
518224Y
537114
537114]
537114X
537114y
547114
547114X
547214
547214X

Fio Guia Dirigivel Cordis* Wizdom — 180 cm Extremidade Reta Super Soft

Fio Guia Dirigivel Cordis* Wizdom — 180 cm Extremidade Curva Super Soft

Fio Guia Dirigivel Cordis* Wizdom — 300 cm Extremidade Reta Super Soft

Fio Guia Dirigivel Cordis* Wizdom — 300 cm Extremidade Curva Super Soft

Fio Guia Dirigivel Cordis* Stabilizer Marker Wire — 180 cm Extremidade Reta Super Soft
Fio Guia Dirigivel Cordis* Stabilizer Marker Wire — 180 cm Extremidade Curva Super Soft
Fio Guia Dirigivel Cordis* Stabilizer Marker Wire - 300 cm Extremidade Reta Super Soft
Fio Guia Dirigivel Cordis* Stabilizer Marker Wire - 300cm Extremidade Curva Super Soft
Fio Guia Dirigivel Cordis* Wizdom ST — 180 cm Extremidade Reta Floppy

Fio Guia Dirigivel Cordis* Wizdom ST — 180 cm Extremidade Curva Floppy

Fio Guia Dirigivel Cordis* Wizdom ST — 300 cm Extremidade Reta Floppy

Fio Guia Dirigivel Cordis* Wizdom ST — 300 cm Extremidade Curva Floppy

Fio Guia Dirigivel Cordis* Shinobi — 180 cm Extremidade Reta Standard

Fio Guia Dirigivel Cordis* Shinobi — 300 cm Extremidade Reta Standard

Fio Guia Dirigivel Cordis* Shinobi Plus — 180 cm Extremidade Reta Standard

Fio Guia Dirigivel Cordis* Shinobi Plus — 300 cm Extremidade Reta Standard
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