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MODELO DE INSTRUCOES DE USO

FIO GUIA AQUATRACK

ESTERIL — ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO. APIROGENICO. RADIOPACO. APENAS PARA UMA UNICA
UTILIZACAO. NAO REESTERILIZAR

|. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

As Guias Hidrofilicas em Nitinol AQUATRACK tém uma ponta distal, macia e flexivel. O comprimento, didmetro
erigidez da haste da guia monofiliar estao indicados no rétulo do produto. O comprimento total da guia monofiliar
é radiopaco. O comprimento total da guia monofilar, incluindo a ponta da guia monofilar, esta revestido com um
revestimento hidrofilico que se torna escorregadio quando totalmente hidratado. Ha um dispositivo de
orientagdo/aperto, como o incluido com a guia monofiliar, que pode ser anexo para ajudar a orientar/prender a

guia microfiliar.

ll. INDICACOES
As Guias Hidrdfilicas em Nitinol AQUATRACK sdo concebidas para utilizacdo em procedimentos angiograficos para

introduzir e posicionar cateteres e dispositivos de intervencdo no interior da vasculatura periférica.

lll. CONTRA INDICACOES

Nenhuma conhecida.

IV. AVISOS
As Guias Hidrofilicas em Nitinol AQUATRACK ndo foram submetidas a testes de seguranca sob RMN nem em

intervengOes guiadas por RMN, ndo sendo assim recomendadas para utilizagdo nestas circunstancias.

Nao volte a utilizar. Descarte apds um procedimento Unico. A integridade estrutural e/ou funcdo podem ser
afetadas pela reutilizacdo ou pela limpeza. Todas as pecas sao extremamente dificeis de limpar apds a exposigao

a materiais bioldgicos e se utilizadas novamente, podem causar reacoes adversas nos pacientes.

As guias monofiliares sao instrumentos delicados e devem ser manuseados com cuidado. Antes da utilizagao e
sempre que possivel durante o procedimento, inspecione cuidadosamente as guias monofiliares a procura de
dobras ou emaranhamentos. Nao utilize uma guia monofiliar que apresente quaisquer sinais de danos. Os danos

nao permitem que a guia monofiliar tenha um desempenho preciso de resposta de aperto e controlo.
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* A manipulagdo/aperto da guia monofiliar deve ser sempre feita com orientagao fluoroscoépica.

*Nunca faca avancar, recuar ou perfurar a guia monofiliar se houver resisténcia sem primeiro determinar
a causa dessa resisténcia sob fluocoscopia. Apertar a guia monofiliar contra qualquer resisténcia pode

causar danos e/ou fraturas que podem resultar na separacao da ponta distal.

* Nao manipule ou retire o fio-guia monofiliar através de uma agulha introdutora metalica ou um dilatador
metalico. A manipulagédo e/ou remocéo através da agulha introdutora metalica ou de um dilatador
metalico pode resultar na destruicdo e/ou separacao do revestimento hidréfilo exterior a necessitar de

recuperacao.
Recomenda-se o uso de uma agulha introdutora de plastico quando se usar este fio numa colocagao inicial.

e Se a ponta da guia monofiliar ficar presa na vasculatura (por ex. pequeno ramo lateral, estendia
apertada) NAO APERTE A GUIA MONOFILIAR. Empurre o cateter de modo distal, puxe cuidadosamente a
guia monofiliar novamente para dentro do cateter e remova o sistema do cateter/guia monofiliar como

umaunidade.

e Se a resposta do controlo/ponta de aperto ficar comprometida durante a utilizagdo, confirme a
integridade da ponta através de fluoroscopia. A PERDA DO CONTROLO DE APERTO PODE SER DEVIDA A
FRATURA DA ARMADURA. Sob orientacéo fluoroscépica, empurre o cateter para a ponta distal da guia

monofiliar e remova o sistema do cateter/guia monofiliar como uma unidade.

V. PRECAUCOES

* Armazene em lugar fresco, escuro e seco.

* Nao utilize embalagens abertas ou danificadas.
« Utilize antes do prazo de validade expirar.

* N3o voltar a esterilizar.

» Ndo exponha a solventes organicos.

+ Nao utilize um dispositivo de aperto metalico ou uma ferramenta de insercao metalica numa guia monofiliar
hidrofila. Pode danificar e/ou comprometer a integridade da cobertura. Se houver dificuldade em agarrar o fio

devido a superficie oleosa do fio, pode ser utilizado o dispositivo de aperto plastico, incluso com o produto.
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VI. COMPLICACOES
Ndo devem ser feitos procedimentos que requeiram a introducdo percutdnea da guia monofiliar por médicos
pouco familiarizados com possiveis complicagdes. Podem ocorrer complicacdes a qualquer momento durante ou

apos o procedimento.

As possiveis complicagGes incluem, mas nao estdo limitadas a:
* embolia gasosa

» hematoma no local da pungao

« infeccao

+ perfuragao da parede do vaso

VIlI. PROCEDIMENTOS RECOMENDADOS
1. Utilize guias em Nitinol de tamanho adequado, com o dispositivo de intervengao selecionado (consulte as

indicacdes do dispositivo de intervencado para obter o tamanho do fio-guia compativel).

2. Como remover a guia monofilar do dispensador

a. Abra a embalagem estéril lentamente, e antes de remover a guia monofiliar hidréfila do dispensador,
injete uma solugdo salina heparinica no concentrador nudcleo do conector tipo luer na extremidade do

dispensador.

b. Injete solugdo suficiente para encher a bobina do dispensador. Isto ird cobrir totalmente a superficie da

guia monofilar e ativar a cobertura hidrofila.

c. Para evitar danos na ponta distal da guia monofilar e para evitar que a guia monofilar salte para um
campo ndo estéril, remova cuidadosamente a guia monofilar do seu dispensador retirando

cuidadosamente o fio pela sua ponta distal.

d. Se a guia monofiliar hidréfila ndo puder ser facilmente removida do seu dispensador, injete mais

solucdo salina de heparina no dispensador e depois volte a tentar.

3. Instrucdes de utilizacao

a. Encha o cateter com a solugdo salina heparinica antes e durante a utilizagdo para garantir um

movimento suave da guia monofiliar hidréfila com o cateter.

b. Quando molhada com uma solucdo salina ou com sangue, a guia monofiliar torna-se oleosa. A utilizacao

de uma gaze estéril com uma solugdo salina heparinica facilita 0 manuseamento do fio.
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c. Insira a guia monofiliar no cateter e empurre para a posicao desejada.

d. O fio deve estar totalmente imerso numa solugao salina heparinica e os residuos sanguineos tém de
ser removidos do fio limpando-o com uma gaze umedecida numa solugdo salina heparinica, antes da
sua reinsercao no mesmo paciente. Durante o procedimento, quando nao estiver a ser utilizado, o fio

pode ser enrolado numa taca estéril e totalmente imerso numa solucao salina heparinica.

e. Devido a superficie oleosa da cobertura hidrofilica, a guia monofiliar pode escorregar totalmente para
dentro ou para fora do cateter. Conserve 5 cm pelo menos da guia monofiliar fora do concentrador do

cateter durante o procedimento.

Nota: Se o movimento do fio com o cateter diminuir, remova a guia monofiliar e volte a ativar a cobertura

hidrdfila, molhando toda a sua superficie com uma solucao salina heparinica.

4. A guia monofilar pode ser carregada no dispositivo intervencional utilizando um de dois métodos (consulte as

instrucbes de utilizacdo do dispositivo intervencional sobre o método preferido).

a. Insira a extremidade proximal da guia monofiliar na ponta do dispositivo intervencional e empurre a

guia monofiliar até que esta saia do concentrador do dispositivo intervencional.

b. Insira a extremidade distal da guia monofiliar na ponta do dispositivo intervencional e empurre a guia

monofiliar até que a ponta saia da ponta do dispositivo intervencional.
Cautela: Introduza cuidadosamente e empurre a guia monofiliar para evitar danificar a ponta distal.

5. Para auxiliar a rodar ou a dirigir a guia monofilar, prenda um dispositivo de guiamento, tal como o que vem

incluido com a guia monofilar, a extremidade proximal da guia monofilar.

Cautela: Para evitar qualquer ferimento no vaso ou imobilizacdo da ponta, utilize a fluoroscopia quando

empurrar/torcer a guia monofilar.

6. Utilize a técnica androgénica aceita para o posicionamento da guia monofilar. Depois prossiga com o

procedimento.

Cautela: Se encontrar forte resisténcia durante a manipulagado, pare o procedimento e determine a causa dessa
resisténcia antes de prosseguir. Se a causa da resisténcia ndo puder ser determinada, retire todo o sistema como
uma unidade Unica. Se a ponta ficar fixa dentro da vasculatura, empurre o cateter tdo distalmente quanto
possivel, volte a puxar cuidadosamente a guia monofilar para o cateter e remova o sistema do cateter/guia

monofilar como uma unidade Unica - NUNCA TORCA A GUIA MONOFILAR SE A PONTA FICAR FIXA.

Modelo de Instrucao de Uso — Revisao 01 4



Cordis.

7. Quando se obtiverem os resultados desejados do procedimento, remova a guia monofiliar e o dispositivo

intervencional, lentamente.

Nota: Quando a guia monofiliar estiver no limen interno do dispositivo intervencional, a medi¢cdo da pressao e
a injecao de corante através do limen interno podem ser danificadas. Consulte as instrucdes do dispositivo

intervencional para utilizagdo do procedimento recomendado nestas circunstancias.

8. Para mudar de dispositivo, retire o dispositivo intervencional para o cateter de guiamento, mantendo a posigao
da guia monofilar dentro da vasculatura. Continue a remover o dispositivo até que a extremidade distal saia do

concentrador proximal do cateter guia.
Remova o dispositivo e carregue o segundo dispositivo por cima da guia monofiliar e repita os passos 4 a 6.

Cautela: A remogdo do dispositivo deve ser feita sob orientagdo fluoroscépica.
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Explicagdo dos simbolos dos rétulos e embalagem

Fabricante
Numero de catalogo
LOT Nimero de lote

Prazo de validade

Nao reutilizar

STERILE| EO Esterilizado por 6xido de etileno

REGISTRO ANVISA n°: 81576620039
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENOO

FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO

Fabricante Confluent Medical Technologies Inc.

47533 Westinghouse Drive

Fremont — CA — Estados Unidos

Detentor do Registro:

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

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

CODIGO DESCRICAO

C3515RSS FIO GUIA HIDROFILICO AQUATRACK 0.035"/RT REG/150CM
C3515RSA FIO GUIA HIDROFILICO AQUATRACK 0.035"/ANG REG/150CM
C3515SSS FIO GUIA HIDROFILICO AQUATRACK 0.035"/RT STIFF/150CM
C3515SSA FIO GUIA HIDROFILICO AQUATRACK 0.035"/ANG STIFF/150CM
C3518RSS FIO GUIA HIDROFILICO AQUATRACK 0.035"/RT REG/180CM
C3518RSA FIO GUIA HIDROFILICO AQUATRACK 0.035"/ANG REG/180CM
C3518SSS FIO GUIA HIDROFILICO AQUATRACK 0.035"/RT STIFF/180CM
C3518SSA FIO GUIA HIDROFILICO AQUATRACK 0.035"/ANG STIFF/180CM
C3526RSS FIO GUIA HIDROFILICO AQUATRACK 0.035"/RT REG/260CM
C3526RSA FIO GUIA HIDROFILICO AQUATRACK 0.035"/ANG REG/260CM
C3526SSS FIO GUIA HIDROFILICO AQUATRACK 0.035"/RT STIFF/260CM
C3526SSA FIO GUIA HIDROFILICO AQUATRACK 0.035"/ANG STIFF/260CM
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