Eagle

FIO-GUIA

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

PORTUGUES

LEIA CUIDADOSAMENTE TODAS AS INSTRUCOES ANTES DE
UTILIZAR O PRODUTO.

ESTUDE COM ATENCAO TODOS OS AVISOS E PRECAUCOES
MENCIONADOS NESTAS INSTRUCOES.

O INCUMPRIMENTO DAS RECOMENDACOES QUE SE SEGUEM PODE
RESULTAR EM COMPLICACOES.

1.0 Descrigdo do Produto

4.0 Adverténcias
% Manipule o fio-guia lenta e cuidadosamente no vaso, confirmando o
comportamento e a localizagdo da ponta do fio sob fluoroscopia.

* Se algum grau de resisténcia ou se a | da ponta do fio-guia

parecer inadequada durante o procedimento, ndo empurre, gire, torga ou retire o

fio-guia. o e

a sua causa por

O incumprimento desta recomendagio pode resultar em

O fio-guia Eagle ¢ composto por um componente de fio central, um P
de fio de seguranga, uma bobina interna ¢ uma bobina externa, e todos os modelos
vém equipados com um mandril de modelagem. A ponta do fio-guia contém uma
bobina radiopaca, que ¢ claramente visivel e identificavel sob fluoroscopia. A
superficie da bobina externa encontra-se revestida com uma camada hidrofilica, e
a superficie do componente de fio central proximal possui um revestimento de
politetrafluoretileno (PTFE). Este produto ¢ esterilizado por ¢xido de etileno, e
destina-se a uma utilizagdo Gnica. O prazo de validade ¢ de trés (3) anos.
Armazenamento: Manter seco e afastado da luz solar, e armazenar respeitando os
limites de temperatura (10 a 30°C).

1.1 Caracteristicas de desempenho

Diametro externo: 0,014 polegadas

Comprimento util: 180 cm, 190 cm, 300 cm

Forma da ponta distal: Reta (S), Pré-modelada (D)

Flexibilidade da ponta: Suave, Padrdo

Tipo de suporte: Padrdo, Extra

2.0 Utilizagdo pretendida

O fio-guia Eagle destina-se a facilitar a colocagdo de cateteres ¢ dispositivos

int durante p i de corondria

percutanea (ACTP). Nao destinado ao uso em procedimentos que envolvam a rede
vascular cerebral.

2.1 Indicagdes

Este dispositivo destina-se ao tratamento de doenga das artérias coronarias (DAC).
2.2 Populagio de doentes a que se destina

bmetid

Este dispositivo desti a a intervengdo corondria
percutanea (ICP).

2.3 Utilizadores Previstos

O dispositivo deve apenas ser manuseado por utilizadores previstos, isto &,
médicos competentes com formagdo profissional nos procedimentos de
intervengdo em questao.

2.4 Beneficio clinico

Facilita a intervengdo coronéria ao atravessar a lesdo-alvo e guiar dispositivos
intravasculares.

2.5 Contraindicacdes

de tolerar pr

(ATP).

Alergia grave a meios de contraste
Insuficiéncia cardiaca, hepética ou renal grave

Coagulopatia grave

Hipertiroidismo descontrolado ou mieloma multiplo.

Infecgdo sistémica grave ou inflamagao local.

3.0 Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP)

O Resumo do Desempenho Clinico e Seguranga (em inglés, Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP) do produto encontra-se disponivel no Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Procure pelo dispositivo, com a sua chave de
identificagdo UDI-DI basico: 695848140078MU. (Caso a plataforma Eudamed
ndo se apresente ainda plenamente operacional, por favor, entre em contacto com

o fabricante através do enderego de e-mail sales@brosmed.com.)

dobraduras, danos ou na propria quebra do fio-guia, o que pode por sua vez

danificar o cateter e 0 vaso sanguineo.

Y Evite a rotagdo continua numa diregao superior a 720° sempre que aplicar torque
neste fio-guia com ele introduzido no vaso. O incumprimento desta
recomendagdo pode danificar, separar ou até mesmo quebrar o fio-guia, o que
pode causar danos ao vaso sanguineo ou conduzir a retengdo de porgdes do

dispositivo no vaso sanguineo.

Y% Assim que o fio-guia atravessar a lesdo, gire, empurre ou retire-o lenta e
cuidadosamente. Caso contrario, pode danificar ou quebrar o fio-guia, lesando
0 vaso sanguineo no processo ou conduzir a retencio de porgdes do dispositivo
no vaso sanguineo. Ndo force o fio-guia através de lesdes apertadas ou através

das hastes de stents.

Y Antes da sua utilizagdo, humedega sobejamente o fio-guia e os dispositivos
compativeis com solugdo salina heparinizada. Se falhar este passo, o
revestimento do dispositivo pode ser removido e danificado, prejudicando assim
o movimento suave do fio-guia.

Y% Nio dobre repetidamente a mesma parte da ponta do fio-guia em sentido
contrario. Se o fizer, pode conduzir a deformagio, separagdo ou quebra do fio-
guia. E recomendado que modele a ponta do dispositivo no méximo 10 vezes.

¥ O segmento da bobina distal do fio-guia ¢ fragil, portanto, nio dobre ou puxe a
bobina desnecessariamente. Caso contrério, pode danificar o fio-guia.

¥ Tenha cuidado ¢ cautela a0 manipular o fio-guia através da malha de stent
dilatada. Se o fio-guia ficar preso no stent, pode conduzir ao seu deslocamento
¢ deformagdo, ou resultar na fratura ¢ separagéo do fio-guia.

¥ Os componentes centrais deste fio-guia sdo fabricados em metal, pelo que néo

deve ser utilizado em contexto de ou outras

onde o metal ¢ facilmente afetado.

¥ Nio utilize o dispositivo se notar que o revestimento hidrofilico estd a degradar-
se.

5.0 Precaugdes

¥ O fio-guia ¢ um dispositivo médico estéril e apirogénico, de utilizagio tnica.
Nao reutilize, reesterilize ou reprocesse o dispositivo. A reutilizagio ou o
reprocessamento podem aumentar o risco de contaminagio do dispositivo,
levando a complicagdes e/ou danos & integridade estrutural do produto, o que
por sua vez pode lesar o paciente.

¥ Nao utilize o produto se detetar algum tipo de danos na embalagem ou no
dispositivo.

% Use o fio-guia antes da “Data-limit na

(Prazo de
Validade). Se o produto estiver expirado, descarte-o de acordo com os
procedimentos relevantes.

¥ Use o produto imediatamente apés abrir a embalagem. Apos a conclusdo do

di o produto pode um potencial risco biologico; descarte

o produto e a respetiva embalagem de acordo com as normas emitidas pelas

autoridades locais go e T

% Sempre que utilizar ou outros dispositivos de intervengdo em
concomitancia com este dispositivo, de forma a evitar possiveis danos no fio-
guia, estude atentamente as caracteristicas da medicagao ou do dispositivo em
questdo e confirme se de facto sdo compativeis com o fio-guia ¢ ndo o

comprometerdo de alguma forma.

%

Avance ou recue o fio-guia lenta e suavemente.

%

Nio aperte o dispositivo de torque em demasia no fio-guia. Caso contrario, pode

danificar a camada de revestimento na superficie do fio-guia, resultando na

descamagdo da mesma.

Y O mandril de modelagem ¢ um acessorio do fio-guia, utilizado para modelar a
ponta do fio-guia, ndo devendo por isso ser introduzido no corpo humano.

Y Naio limpe o fio-guia com solventes organicos (por exemplo, etanol).

6.0 Eventos Adversos

Podem ocorrer eventos adversos, inclui sem limit: 0s i casos:

¥ Oclusdo Vascular

% Embolismo

% Espasmo dos vasos sanguineos
3¢ Hemorragia

% Redugio da pressdo arterial

% Perfurag@o ou dissec¢do de vaso
W% Isquémia

¥ Reagdo alérgica

% Enfarte do miocardio

% Infecgdo

¥ Trombo

% Morte

¥ Arritmia

% Hematoma no local da pungio

3¢ Lesdo vascular, incluindo ruptura da artéria coronaria, espasmo da artéria corondria

ou perfuragdio, perfuragio cardi

¥ Trombose corondria

Adverténcia: qualquer incidente grave que derive da utilizacdo do dispositivo deve ser

prontamente comunicado ao fabricante ¢ as autoridades competentes do Estado-

Membro em que o utilizador e/ou o paciente se insiram.

7.0 Instrucdes de utilizacdo

7.1 Antes do uso, verifique cuidadosamente o produto e certifique-se de que a
embalagem ndo esta danificada e que o produto se encontra dentro do prazo de
validade.

7.

[

Todo o procedimento deve ser realizado assepticamente.
7.3 Abra a bolsa e remova o fio-guia ¢ o dispensador da embalagem, em conjunto.

7.4 Antes de retirar o fio-guia do dispensador, preencha todo o dispensador com
solugiio salina heparinizada, com a ajuda de uma seringa.

7.

n

Remova a extremidade proximal do fio-guia e puxe o fio-guia lentamente. Se
sentir algum grau de resisténcia, ndo tente ignora-la, removendo-o a forca, ¢ opte
em vez disso por injetar solugdo salina heparinizada no dispensador

repetidamente até que o fio-guia possa ser removido facilmente.

Apos a retirada do fio-guia do para

garantir que ndo existem quaisquer danos no fio-guia, na bobina distal e no

revestimento.

7.6 Se for necessario modelar a ponta do fio-guia, pode utilizar o mandril de
modelagem acoplado para a moldar, enquanto a superficie da mesma estiver
himida. Um fio-guia com ponta reta pode ser modelado para adquirir a forma

desejada, enquanto um fio-guia com ponta pré-modelada pode ser remodelado

ou ajustado em contexto de di clinico. E dado que modele a

ponta do dispositivo no maximo 10 vezes. Ao modelar a ponta do fio-guia, tente
usar o minimo de forga possivel para evitar danificar a bobina. Apos a
modelagem, verifique se a bobina e o fio-guia sofreram algum tipo de danos

durante este passo.

A

9

Antes de inserir o fio-guia no cateter, enxague o limen do cateter com solugdo

salina heparinizada para garantir a deslocagdo suave do fio-guia.

7.

3

Insira cuidadosamente a extremidade distal do fio-guia no cateter ou na vélvula

hemostatica, e de seguida avance o fio-guia. Recomenda-se que utilize usar uma

ferramenta de insercéo de fio-guia ao inserir a ponta do fio-guia. Avance o fio-
guia até que a extremidade distal do fio-guia esteja junto a sec¢do distal do
cateter.

7.9 Conecte o dispositivo de torque ao fio-guia, se necessario.

7.10 Pode avangar ou rodar o fio-guia ao empurrar ou girar o dispositivo de torque,
de modo a que a ponta do fio-guia possa avangar ao longo do vaso e alcangar a
posi¢do alvo no mesmo.

7.11 Inspecione cuidadosamente a integridade do fio-guia apds o procedimento.

8.0 Exclusio de Garantia

EMBORA O FIO-GUIA, DORAVANTE DESIGNADO POR “PRODUTO”,
TENHA SIDO PRODUZIDO EM CONDICOES ESTRITAMENTE
CONTROLADAS, ABROSMED MEDICAL CO. LTD E AS SUAS FILIAIS NAO
POSSUEM QUALQUER INFLUENCIA OU CONTROLO DAS CONDICOES
DE UTILIZAGAO DO PRODUTO. COMO TAL, A BROSMED MEDICAL CO.,
LTD. E AS SUAS FILIAIS FICAM ISENTAS DE TODAS AS GARANTIAS,
TANTO EXPRESSAS COMO IMPLICITAS, NO QUE DIZ RESPEITO AO
PRODUTO, INCLUINDO, SEM LIMITACAO, QUALQUER GARANTIA
IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUAGAO A UM PROPOSITO
ESPECIFICO. DESTA FORMA, A BROSMED MEDICAL CO., LTD. EAS SUAS
FILIAIS NAO PODEM SER RESPONSABILIZADAS OU RESPONDER
PERANTE QUALQUER ENTIDADE OU INDIVIDUO RELATIVAMENTE A
DESPESAS MEDICAS OU QUAISQUER DANOS DIRETOS, ACIDENTAIS
OU EMERGENTES DO USO, DEFEITO, FALHAS OU MAU
FUNCIONAMENTO DO PRODUTO, AINDA QUE O PEDIDO DE
INDEMNIZACAO SE BASEIE EM GARANTIAS, TERMOS DE CONTRATO,
INFRACOES OU QUALQUER OUTRO MOTIVO. ASSIM, NINGUEM POSSUI
QUALQUER AUTORIDADE PARA VINCULAR A BROSMED MEDICAL CO.
LTD E AS SUAS FILIAIS A QUALQUER REPRESENTACAO OU GARANTIA,
NO QUE DIZ RESPEITO AO PRODUTO.

Os critérios de exclusdo e limitagdes acima estipulados ndo se destinam nem devem
ser interpretados de forma a contrariar as disposigdes vinculativas dispostas noutras
legislagdes em vigor.

Caso alguma sec¢do ou termo desta Exclusdo de Garantia seja designada ilegal,
inexequivel , ou em conflito com a legislagio aplicavel por qualquer tribunal ou
autoridade de jurisdi¢do competente, tal ndo deve afetar a validade das demais

clausulas da Exclusio de Garantia.
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BrosMed Medical Co., Ltd. Descrigiio Simbolo

Edificio 15, SMEs Venture Park, Zona de Desenvolvimento Industrial de Alta Tecnologia de SongShan Lake, Dongguan, Guangdong, 523808, China . - L. .
Esterilizagdo por oxido de etileno

Sede: +86(769) 2289 2018

Enderego de e-mail: sales@brosmed.com

. Sistema de barreira estéril com embalagem protetora interna
Pégina: www.brosmed.com

Nio reutilizar
Representante Autorizado na UE:

BrosMed Medical B.V.

Megr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, Paises Baixos Se detetar algum tipo de danos, ndo utilize o produto

Tel: +31 850 140 901

Enderego de e-mail: cs@brosmed.com Néo repetir a esterilizagdo

Manter afastado da luz solar
9.0 Leitura dos Simbolos

Descricao Simbolo Manter seco

Numero de catalogo
Limite de Temperatura

Cadigo do lote

Numero do documento: GRA-4404 Rev01
Usar até Data de Emissao: 2026-04-20

Data de fabrico

Fabricante

Conteudos (o simbolo # representa a quantidade de unidades no interior)

Marcagdo CE 2797

Identificador Unico do Dispositivo

Aviso

Consulte as instrugdes de utilizagdo disponibilizadas ou aceda a pagina oficial
da empresa e leia-as em formato eletronico

Representante autorizado

Dispositivo Médico




