Cordis.

SISTEMA PARA CAPTURA DE EMBOLOS CORDIS

MODELO DE INSTRUCOES DE USO

ESTERILIZADO. Esterilizado por 6xido de etileno. Apirogénico. Apenas para uma Unica utilizacdo — o
fabricante recomenda uso Unico. Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

I. CONTEUDO

O Sistema de Fio Guia de Captura de Embolos Cordis ANGIOGUARD® RX consiste de um (1) de cada um dos
seguintes componentes: Um Fio Guia de Captura de Embolos ANGIOGUARD® RX, uma bainha de colocagéo, uma
bainha de captura, um dispositivo de tor¢ao/aperto, um introdutor do cesto de filtragem e um introdutor destacavel

do fio guia. (Veja a Figura 1).

. ARMAZENAMENTO

Armazene num local fresco, escuro e seco.

lll. DESCRICAO

O Fio Guia de Captura de Embolos ANGIOGUARD® RX é um fio guia direcionavel disponivel em varios diametros
de cesto de filtragem. O comprimento, didmetro, configuragdo da ponta distal e suporte do fio guia vém indicados
na etiqueta do produto. Este € um fio guia para uma unica utilizacdo, descartavel, com a adi¢cdo de um cesto de
filtragem na extremidade distal do fio guia. O cesto de filtragem é utilizado para capturar émbolos durante
procedimentos coronarios, carotideos e periféricos. O cesto consiste numa membrana fina e porosa suportada
por uma estrutura metalica fina. Quando desmontado, o cesto da filtragem tem uma espessura muito fina. O
Sistema de Fio Guia de Captura de Embolos ANGIOGUARD® RX, é utilizado de forma standard para cruzar a
lesédo e suportar a colocacdo de dispositivos como baldes de angioplastia e stents intravasculares. Quando o fio
guia estiver colocado através da lesdo, o cesto de filtragem é expandido em forma de guarda-chuva dentro do
limen do vaso. Durante o procedimento coronario, carotideo ou periférico, os émbolos sédo recolhidos a medida
que o sangue passa pelo cesto de filtragem. Quando o procedimento terminar, o cesto de filtragem é desmontado,
capturando os émbolos, de forma a poder ser retirado através do cateter guia ou da bainha introdutora
intervencional para fora do corpo. O Sistema de Fio Guia de Captura de Embolos ANGIOGUARD® RXtem dois (2)
marcadores de saida localizados no corpo proximal das bainhas de colocagdo e captura. Estes marcadores,
localizados respectivamente a 90 e 100 cm, aproximam a saida da ponta distal do fio guia do cateter guia ou da

bainha intervencional.
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IV. INDICACOES
O Sistema de Fio Guia de Captura de Embolos ANGIOGUARD® RX destina-se a ser utilizado em procedimentos
coronarios, carotideos e periféricos, para facilitar a colocagao de dispositivos intervencionais e de diagnéstico, e

para capturar émbolos, reduzindo assim o risco de embolizacdo durante estes procedimentos.

V. CONTRA INDICAGCOES
O Sistema de Fio Guia de Captura de Embolos ANGIOGUARD® RX & contraindicado para utilizagdo em conjunto
com dispositivos para tratamento de lesdes intracranianas. O Sistema de Fio Guia de Captura de Embolos

ANGIOGUARD® RX é contraindicado para utilizagao em oclusbes crénicas totais.

VI. ADVERTENCIAS
* Nao utilize o dispositivo se o produto ou a barreira de esterilizagdo apresentarem alguma anormalidade (por

exemplo, selo quebrado ou barreira quebrada ou violada).

» Este produto foi concebido e destina-se a uma unica utilizagdo. Nao foi concebido para ser submetido a
reprocessamento e reesterilizagcao depois da utilizagao inicial. A reutilizacao deste produto, incluindo apés o
reprocessamento e/ou a reesterilizacao, pode originar uma perda da integridade estrutural, o que podera
conduzir a incapacidade do dispositivo para apresentar o desempenho planeado e pode originar uma perda de
rotulagem/informacgao de utilizag&o criticas, podendo todos estes fatores constituir um risco potencial para a

segurancga do paciente.

» Utilize o Sistema de Fio Guia de Captura de Embolos ANGIOGUARD® RX antes da data de validade “Prazo de

validade” especificada na embalagem.

« Observe todos os movimentos do Sistema de Fio Guia de Captura de Embolos ANGIOGUARD® RX dentro dos

vasos através de observacéo fluoroscépica.

* Antes de mover o fio guia, a ponta deve ser visivel sob fluoroscopia. Ndo torga um fio guia sem observar o

movimento correspondente da ponta; caso contrario, poderao ocorrer traumatismos do vaso.
» Se a ponta do fio ficar presa dentro da vasculatura, NAO TORCA O FIO GUIA.

A aplicacéo de forca de torcdo num fio guia contra qualquer resisténcia pode causar danos no fio guia e/ou a
separagao da ponta do fio guia. Avance e retire sempre o fio guia lentamente. Nunca force, empurre, retraia ou
aplique esforco de tor¢do num fio guia contra qualquer resisténcia. A causa da resisténcia pode ser sentida e/ou
observada por fluoroscopia ao prestar atencdo a qualquer deformacdo na ponta do fio guia. Determine a causa

da resisténcia sob fluoroscopia e tome as medidas necessarias para a resolver.

* Execute todas as trocas lentamente para evitar traumatismos ou a entrada de ar no sistema do cateter.
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Ao introduzir o fio guia, confirme que o cateter guia ou a ponta da bainha introdutora intervencional estéo livres
dentro do lumen do vaso, e ndo se encontram comprimidos contra a parede do vaso. O ndo cumprimento deste
procedimento pode causar traumatismos do vaso, apds a saida do fio guia da ponta do dispositivo. Utilize o

marcador radiopaco do dispositivo intervencional (bainha ou cateter guia), para confirmar a posi¢ao.

* Mantenha uma ACT de > 300 segundos durante o periodo de colocagao do filtro do Fio Guia de Captura de

Embolos ANGIOGUARD® RX.

 Estudos efetuados em animais demonstraram a desobstrucao deste dispositivo in vivo por um periodo de até 60

minutos.

VIl. PRECAUCOES

» Se a perfusdo distal de corante for significativamente reduzida, ou se n&o ocorrer a perfusdo de corante para
além da faixa de marcacao distal, o filtro do Fio Guia de Captura de Embolos ANGIOGUARD® RX pode ter
alcancado a sua capacidade maxima de retencdo de émbolos. Retire e substitua o Sistema de Fio Guia de Captura

de Embolos ANGIOGUARD® RX por um sistema novo, conforme indicado na secgao XIlI.

« Nao tente fechar o cesto de filtragem com a bainha de colocacdo. O Fio Guia de Captura de Embolos

ANGIOGUARD® RX deve ser retirado apenas com a bainha de captura.

* Deve ter-se o devido cuidado ao executar trocas de dispositivos intervencionais ou de diagndstico, para

minimizar o movimento do cesto de filtragem do fio guia.

* Os fios guia sdo instrumentos delicados e devem ser manuseados com o devido cuidado. Antes da utilizacéo e
sempre que possivel durante o procedimento, inspecione cuidadosamente o fio guia para detectar uma possivel
separacao da espiral, dobras ou nés, ou danos na unidade do cesto de filtragem. As Figuras 1 e 2 servem apenas
de referéncia, para mostrar o dispensador da espiral, o dispositivo de tor¢do, o introdutor do cesto de filtragem,
o fio guia e o cesto de captura de émbolos, a bainha de colocacdo, a bainha de captura e o conector Luer de

irrigacao.
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VIIl. COMPLICACOES POTENCIAIS

Os procedimentos que requerem a introdugdo percuténea de fios guia ndo devem ser tentados por médicos ndo

familiarizados com as possiveis complicagées. As complicagcdes podem ocorrer em qualquer altura durante ou

apos o procedimento.

As complicagdes possiveis incluem, entre outras:
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Indicacéo coronéaria

Indicacéo carotidea

Indicacgao periférica

Embolia gasosa

Embolia gasosa

Embolia gasosa

Infecgéo

Infecgcéo

Infecgéo

Disseccao, perfuragao, ruptura de
ou lesdo do vaso

Disseccao, perfuragao, ruptura ou
lesdo do vaso

Disseccao, perfuragao, ruptura ou
lesdo do vaso

Morte

Morte

Vasoespasmo

Enfarte agudo do miocardio

Enfarte agudo do miocardio

Fistula arteriovenosa ou do vaso

Angina instavel

Angina instavel

Isquemia

Arritmia, incluido fibrilhagao
ventricular

Arritmia, incluindo fibrilhacao
ventricular

Deslocacgéo intravascular do stent

Hipotensao/hipertensao

Hipotensao/hipertensao

AIT (Ataque isquémico transitorio)

Vasoespasmo

Vasoespasmo

Acidente vascular cerebral

Fistula arteriovensa ou do vaso

Fistula arteriovenosa ou do vaso

Deslocacgéo intravascular do stent

Deslocacgéo intravascular do stent

AIT (Ataque isquémico transito)

Acidente vascular cerebral

IX. PREPARACAO PARA UTILIZACAO

Antes de efetuar o procedimento intervencional, inspecione e examine cuidadosamente todo o equipamento e
respectivas embalagens, incluindo o Sistema de Fio Guia de Captura de Embolos ANGIOGUARD® RX, para
detectar possiveis defeitos. Inspecione o fio guia, o cesto de filtragem, a bainha de colocacgao, a bainha de captura
e a regiao da porta RX da bainha de captura (a aproximadamente 30 cm da ponta distal), para detectar possiveis

dobras, nds ou outros danos. Nao use equipamento defeituoso.

1. A embalagem contém dois dispensadores de espiral de plastico. Um contém o fio guia com o cesto de filtragem,
o introdutor do cesto de filtragem, o introdutor destacavel do fio guia, o dispositivo de tor¢cdo e a bainha de
colocacgéo preta/amarela. O segundo tubo contém a bainha de captura azul, que n&do sera necessaria até o cesto

de filtragem estar pronto a ser retirado do vaso.

2. Durante o envio, a ponta da bainha de colocacdo pode ter-se separado do introdutor do cesto de filtragem.
Certifique-se de que a ponta da bainha de colocacédo esta devidamente fixada. Se tal nao se verificar, fixe-a

manualmente inserindo a ponta da bainha de colocag¢ao no introdutor do cesto de filtragem.
3. Encha uma seringa Luer lock de 10 ml com solugéo salina esterilizada e retire todo o ar da seringa.
4. Coloque a seringa no conector Luer lock na extremidade do introdutor do cesto de filtragem.

5. Injete 10 ml de solucdo salina para retirar todo o ar da bainha de colocacao e do cesto de filtragem (assegure-
se de que a ponta distal da bainha de colocacéo esta colocada dentro da ponta introdutora do cesto de filtragem

antes de retirar o ar do sistema). Pode notar solugdo salina a pingar ao longo de toda a bainha de colocagédo. A
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irrigacdo estd completa quando notar solugdo salina dentro do introdutor de espiral no conector da bainha de

colocagéao verde.
6. Retire a seringa.

7. Retire os dois clipes anti-deslocagdo mais perto do dispositivo de torgdo e puxe para garantir que o dispositivo

de torgao esta seguramente fixo no fio guia.

8. Segurando no dispositivo de torcao com uma méao e no dispensador da espiral com a outra, puxe o fio até o
cesto ficar completamente encaixado na ponta da bainha de colocagdo. Quando estiver completamente

encaixado, podera ainda ver cerca de metade do cesto de filtragem fora da extremidade da bainha de colocacéao.
9. Retire o ultimo clipe anti-deslocacao.
10. Abra o dispositivo de torgao.

11. Segurando no dispositivo de torcdo com uma mao e na extremidade proximal do fio guia com a outra, puxe
o fio através do dispositivo de torcdo até a extremidade proximal do conector da bainha de colocacgao ficar

encaixado na porca de torgao.

12. Aperte o dispositivo de torcao no fio guia; certifique-se de que o conector da bainha de colocagcdo permanece

encaixado na porca de tor¢do. Puxe o fio e a bainha de colocagao para fora da espiral dispensadora.
13. A bainha de colocacéao estd agora preparada e pronta a utilizar.

14. Bainha de captura - Apds completar o procedimento intervencional ou de diagnostico, coloque uma seringa
Luer lock de 10 ml, preparada da forma descrita em Preparacdo para utilizagdo, passo 3, no conector Luer de
irrigacdo. Irrigue com 10 ml de solucéo salina esterilizada. Toda o dispensador de espiral deve estar cheio de
solucdo salina. Retire a seringa do conector Luer de irrigacdo. N&o retire a bainha de captura do dispensador de

espiral até a recuperacao do sistema necessaria.

Recomendag¢des de tamanho do cesto de filtragem
Ll npmlnal do cesto de Tamanho de vaso recomendado
filtragem
4,0 mm 3,0 mm < Vaso < 3,5 mm
5,0 mm 3,5 mm Vaso £ 4,5 mm
6,0 mm 4,5 mm < Vaso < 5,5 mm
7,0 mm 5,5 mm < Vaso < 6,5 mm
8,0 mm 6,5 mm < Vaso <7,5mm
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X. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
1. Introduza o introdutor destacdvel do fio guia na bainha introdutora intervencional, ou na valvula hemostatica do
conector em Y, colocado no cateter guia. Certifique-se de que a valvula hemostatica esta completamente aberta

antes de inserir o introdutor do fio guia.

2. Insira cuidadosamente a unidade da bainha de colocacao através do introdutor destacavel do fio guia, para
dentro do cateter guia ou da bainha introdutora intervencional. Recomendamos a utilizagdo de um cateter guia de
8F (2,7 mm) (didmetro. interior minimo de 0,088 pol.), ou de uma bainha introdutora intervencional de 6 F (2,0

mm), para facilitar a remocéo.

3. Para retirar o introdutor destacavel do fio guia, retraia o introdutor destacavel do fio guia do cateter guia ou da
bainha introdutora intervencional. Quebre o conector do introdutor destacavel do fio guia e desprenda

completamente o corpo do introdutor.

4. Avance o fio guia através do cateter guia ou da bainha introdutora intervencional, até ficar proximal a ponta do

cateter guia ou da bainha intervencional.

5. Aperte ligeiramente a valvula hemostatica para diminuir o fluxo sanguineo a volta do fio guia. Certifique-se de

que ainda € possivel movimentar o fio guia.

6. Sob observacao fluoroscépica, avance o fio guia para fora do cateter guia ou da bainha de colocacao

intervencional. Utilize o dispositivo de torgao para orientar o fio guia pela anatomia e através da lesao.

Nota: Permita espaco suficiente entre a lesdo e o cesto de filtragem para evitar interferéncias com as pontas
distais de todos os outros dispositivos intervencionais e de diagnodstico (por exemplo, sistemas introdutores de

stent, baldes de angioplastia) a utilizar durante o procedimento.

7. Coloque o Fio Guia de Captura de Embolos ANGIOGUARD® RX de forma a que os marcadores radiopacos

proximal e distal fiquem numa posic¢ao distal em relagdo a lesdo a ser tratada.
8. Depois de alcancar a posicao desejada para o fio guia dentro do vaso, retire o dispositivo de tor¢ao do fio guia.
Nota: Mantenha sempre a posi¢cédo do cesto de filtragem durante a remog¢&o da bainha de colocacéao.

Nota: Nunca tente recapturar o cesto de filtragem com a bainha de colocacao. Se for necessario reposicionar o

dispositivo, utilize a bainha de captura e reposicione-o conforme indicado nesta secc¢éo, passo 14.

9. Ao deslocar a bainha de colocag&o proximalmente, introduza o cesto de filtragem, mantendo simultaneamente
a posicao do fio guia. Sob observacéao fluoroscopica, confirme que o cesto de filtragem esta completamente

introduzido e, em seguida, feche a valvula hemostatica.

10. Separe o conector da bainha de colocagao do fio guia segurando o fio guia proximalmente com uma mao, e

afastando o conector do fio com o polegar e o indicador da outra méao. Utilize o conector para destacar a bainha
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de colocagédo até 4 valvula hemostética, enquanto mantém a posi¢ao do fio guia. Utilize a Figura 3 como referéncia
e coloque uma mao sobre a valvula hemostatica e agarre-a com o dedo anelar e mindinho. Abra a valvula
hemostatica. Mantenha a posicao do fio guia segurando-o entre o polegar e o indicador da mesma mao. Com a
outra mao, destaque a bainha de colocagé&o do fio guia, puxando o conector paralelo ao eixo do fio guia. Complete
0 passo de destacamento puxando pela bainha de colocacéo preta. O destacamento esta completo dentro de
alguns centimetros da mudanca de cor de preto para amarelo da bainha. Retire o resto da bainha ndo destacada

utilizando uma técnica standard sobre o fio.

Figura 3.

11. O Fio Guia de Captura de Embolos ANGIOGUARD® RX esta agora completamente colocado dentro do vaso.
Confirme a colocagao completa por intermeédio de fluoroscopia. As faixas de marcagdo nas escoras do cesto de

filtragem devem estar colocadas completamente contra a parede do vaso.

12. Sob fluoroscopia, injete corante para determinar a existéncia de fluxo adequado na direcao distal ao cesto de

filtragem (ou a faixa distal do fio guia), e que o fio guia permanece na posi¢ao correta.

Nota: Permita espaco suficiente entre a lesdo e o cesto de filtragem para evitar interferéncias com as pontas
distais de todos os outros dispositivos intervencionais e de diagndstico (por exemplo, sistemas introdutores de

stent, baldes de angioplastia) a utilizar durante o procedimento.

13. Quando tiver confirmado a posi¢éo do fio guia, pode carregar qualquer dispositivo intervencional compativel
de troca rapida de 0,36 mm (0,014 pol.) dentro do fio guia, para tratamento da les&o. Utilize a técnica standard de

troca rapida para tratar a lesdo. Tenha cuidado para ndo mover o cesto de filtragem durante as trocas.
Nota: Nunca tente capturar o cesto de filtragem com a bainha de colocacéo.

14. Quando a lesdo estiver tratada e todos os dispositivos intervencionais ou de diagndstico tiverem sido
removidos, remova a bainha de captura irrigada (conforme indicado no passo 14 da secc¢édo 1X) do dispensador
da espiral e enfie-a sobre a extremidade proximal do fio guia. Segure o fio guia proximalmente a medida que este

sai da porta RX e empurre a bainha de captura através da valvula hemostatica aberta. Dobre o cesto de filtragem
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avancando a bainha de captura até a faixa de marcacdo distal da bainha de captura ficar adjacente a faixa de
marcagao proximal do cesto de filtragem. Sob fluoroscopia, confirme o encerramento do cesto de filtragem

garantindo a reducao do didmetro das faixas de marcacao radiopacas das escoras.

Nota: Nao tente remover o Fio Guia de Captura de Embolos ANGIOGUARD® RX puxando apenas pela bainha de

captura. Consulte a Figura 4.

Nota: Nunca puxe o Fio Guia de Captura de Embolos ANGIOGUARD® RX para dentro do cateter guia ou da bainha
introdutora intervencional, se notar qualquer resisténcia. Se notar resisténcia, volte a posicionar a bainha de
captura para garantir que o cesto de filtragem esta devidamente assente na bainha de captura. Sob fluoroscopia,
verifique a posicao da bainha de captura verificando o alinhamento da faixa de marcacao entre a bainha de captura

e o fio guia.

15. Remova o dispositivo agarrando simultaneamente o fio guia e a bainha de captura (consulte a Figura 4) junto
a valvula hemostatica. Puxe o sistema para fora pelo cateter guia ou introdutor da bainha intervencional e para
fora da valvula hemostatica, como uma uUnica unidade. Deve ter-se o devido cuidado ao puxar o cesto através da

valvula hemostatica aberta para evitar a possibilidade de libertacdo dos é&mbolos capturados.

Figura 4.
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XI. DESIGNAGCAO DAS ETIQUETAS

Dispositivos intervencionais compativeis de 0,36 mm (0,014 pol.) séo:
« Baldes de angioplastia

« Stents intravasculares

XIl. COMO DETECTAR SE O FIO GUIA DE CAPTURA DE EMBOLOS ANGIOGUARD® RX ESTA CHEIO

1. Quando o Fio Guia de Captura de Embolos ANGIOGUARD® RX esta colocado no vaso, podera capturar
émbolos durante todo o periodo de durag¢ao do procedimento intervencional. Por esta razdo, recomendamos que
verifique o estado do Fio Guia de Captura de Embolos ANGIOGUARD® RX a intervalos regulares durante a

intervencao.

2. Sob fluoroscopia, execute uma injecdo distal de corante através do cateter guia ou da bainha introdutora

intervencional, e observe o fluxo de corante distal ao cesto de filtragem ou ao marcador distal do fio guia.

3. Se a perfusao distal de corante for significativamente reduzida, ou se n&o ocorrer a perfusdo de corante para
além do cesto de filtragem ou da faixa de marcacdo distal do fio guia, o Fio Guia de Captura de Embolos
ANGIOGUARD® RX pode ter alcancado a sua capacidade maxima de retengdo de émbolos. Se se verificar uma
reducdo grave da perfusdo distal de corante, recomendamos a troca do Fio Guia de Captura de Embolos

ANGIOGUARD® RX por um novo.

XlIl. COMO TROCAR UM FIO GUIA DE CAPTURA DE EMBOLOS ANGIOGUARD® RX CHEIO

Atencéo: O Fio Guia de Captura de Embolos ANGIOGUARD® RX deve ser retirado apenas com uma bainha de
captura e deve ser removido APENAS através do cateter guia ou da bainha introdutora intervencional. Consulte a

Seccao X, passos 14 e 15, para se informar acerca da captura correta do cesto de filtragem e remogao do sistema.

Para trocar um Sistema de Fio Guia de Captura de Embolos ANGIOGUARD® RX que atingiu a sua capacidade maxima

de retencdo de émbolos:
1. Retire todos os dispositivos intervencionais do Fio Guia de Captura de Embolos ANGIOGUARD® RX.
2. Prepare a bainha de captura da forma indicada na sec¢éo Preparacao para utilizacdo, passo 14 da secgéo IX.

3. Carregue a bainha de captura sobre a extremidade proximal do Fio Guia de Captura de Embolos
ANGIOGUARD® RX. Segure o fio guia proximalmente a medida que este sai da porta RX e empurre a bainha de
captura através da valvula hemostatica aberta. Continue a avancar a bainha de captura até a faixa de marcacao

distal da bainha de captura ficar adjacente a faixa de marcac¢éo proximal do cesto de filtragem. Isto fara com que
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o cesto de filtragem dobre. Sob fluoroscopia, confirme o encerramento do cesto de filtragem garantindo a reducao

do didmetro das faixas de marcacao radiopacas das escoras.

Nota: Os émbolos capturados podem impedir que o Fio Guia de Captura de Embolos ANGIOGUARD® RX volte

a espessura fina inicial.

4. Abra a valvula hemostatica para permitir que o Fio Guia de Captura de Embolos ANGIOGUARD® RX se

movimente livremente e para reduzir a possibilidade de danos durante a remocao.

5. Retire o dispositivo puxando simultaneamente o fio guia e a bainha de captura através do cateter guia ou da
bainha introdutora intervencional para fora da valvula hemostatica, como uma unica unidade. Deve ter-se o devido
cuidado ao puxar o cesto através da valvula hemostatica aberta, para evitar a possibilidade de libertacdo dos

émbolos capturados.

6. Continue o procedimento intervencional da forma indicada em Preparacdo para utilizagédo, seccao IX, passos 1

a 14, e Instrugdes de utilizagao, secgao X, passos 1 a 15.

RENUNCIA DA GARANTIA E LIMITACAO 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 INDIRETOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAS,
PARA ALEM DO INDICADO NA LEI APLICAVEL. NENHUM INDIVIDUO TEM AUTORIDADE PARA OBRIGAR A
CORDIS A QUALQUER REPRESENTACAO, GARANTIA OU RESPONSABILIDADE, EXCETO CONFORME
ESPECIFICAMENTE AQUI EXPRESSO.

As descricbes ou especificacBes contidas nas publicacfes impressas da Cordis, incluindo a presente,
destinam-se apenas a descrever o produto a data de sua fabricagdo e ndo constituem qualquer tipo de garantia

expressa.

A Cordis Corporation ndo sera responsavel por quaisquer danos diretos, indiretos, incidentais ou

consequenciais resultantes dareutilizacdo de um produto.
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Cordis.

Explicagao dos simbolos dos rétulos e embalagem

RM condicionada

&5/

n unidades por caixa

Fabricante

Numero de catalogo

Nimero de lote

Prazo de validade

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Atencéo

ReF
-
&
@
AN

Consultar as instrucdes de utilizagéo

V

A
Zi

Manter afastado daluz solar
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4
T Manter seco

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Apirogénico

STERILE| EO Esterilizado por 6xido de etileno

REGISTRO ANVISA n°: 81576620041

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENOO

FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO

Fabricante Cordis Corporation

14201 North West 60th Avenue, Miami Lakes, Miami — Estados Unidos

Detentor do Registro:

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

CNPJ: 27.548.227/0001-22
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Cordis.

Observacdo: Este modelo de instrugdo de uso é aplicado aos seguintes produtos:

cODIGO
401814RM

501814RM
601814RM
701814RM
801814RM
401814RE
501814RE
601814RE
701814RE
801814RE

DESCRICAO
FILTRO CEREBRAL ANGIOGUARD RX 4MM/180CM MEDIO SUPORTE

FILTRO CEREBRAL ANGIOGUARD RX 5MM/180CM MEDIO SUPORTE
FILTRO CEREBRAL ANGIOGUARD RX 6MM/180CM MEDIO SUPORTE
FILTRO CEREBRAL ANGIOGUARD RX 7MM/180CM MEDIO SUPORTE
FILTRO CEREBRAL ANGIOGUARD RX 8MM/180CM MEDIO SUPORTE
FILTRO CEREBRAL ANGIOGUARD RX 4MM/180CM EXTRA SUPORTE
FILTRO CEREBRAL ANGIOGUARD RX 5MM/180CM EXTRA SUPORTE
FILTRO CEREBRAL ANGIOGUARD RX 6MM/180CM EXTRA SUPORTE
FILTRO CEREBRAL ANGIOGUARD RX 7MM/180CM EXTRA SUPORTE
FILTRO CEREBRAL ANGIOGUARD RX 8MM/180CM EXTRA SUPORTE
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