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Descrigao:

Glaucus — Catéter de Angioplastia é um cateter para angioplastia transluminal periférica (PTA)
através de acesso percutaneo. Ele baseia-se numa plataforma de troca rapida com um baldo
localizado na sua extremidade distal.

Trata-se de um catéter de duplo lumen no qual o limen anular exterior é utilizado para
insuflacdo do baldo e o limen interno permite a utilizacdo de fios guias (0,014 "maximo) para
facilitar o avancgo do cateter para a estenose para ser dilatado.

A ponta do cateter é afunilada para facilitar o avanco através da estenose. Uma ponta de cor
com flexibilidade progressiva foi colocado na ponta do cateter para uma abordagem
atraumdtica para a area e dilatacdo. Dois marcadores radiopacos situados em ambas as
extremidades do baldo cilindrica auxiliar a colocagdo correcta do segmento do baldo do cateter
sob fluoroscopia. O material do baldo proporciona complacéncia controlada permitindo que o
didmetro seja determinado a uma pressao especifica.

A parte distal do cateter Glaucus — Catéter de Angioplastia tem um revestimento hidrofilico para
facilitar o acesso as lesOes que serdo tratadas. A seccao proximal do cateter € um unico liumen,
um hipotubo de aco inoxiddvel com um conector Luer para a inflacdo / deflagcdo do baldo. Dois
comprimentos de cateteres estdo disponiveis (80 e 140 cm). Os cateteres de 140 cm tem dois
marcadores no corpo do cateter localizado aproximadamente 90 cm e 100 cm a partir da
extremidade distal para auxiliar de posicionamento da ponta do cateter de guia, sem a
necessidade de utilizar fluoroscopia.

O diametro e o comprimento do baldo sdo indicados no eixo de cateter. Também verifique a
etiqueta da embalagem para obter informacdes sobre o comprimento do cateter, inidcacdes de
pressao e testes.

Os diametros variam de 2,0 a 7,0 mm (conforme tabela de modelos anexa).

1.2. Indicacdo de uso:
Glaucus — Catéter de Angioplastia é projetado para uso em pacientes com estenose dos
seguintes vasos:

e As artérias carotidas
e artérias vertebrais
e artérias Sub-clavia
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e artérias viscerais
e artérias renais e artérias dos membros inferiores

Contra-indicagGes
Falha por lesdo cruzada
Artérias coronarias

1.3 InstrugGes de uso
Procedimento:

A. Preparagao:
e Prepare um meio de contraste de 50% diluido e 50% de soro fisiolégico. Prepara-se o
dispositivo de insuflacdo de acordo com as instrucdes do fabricante, purgar o sistema
de ar.
e remover cuidadosamente o cateter Glaucus — Catéter de Angioplastia da embalagem,
deixa o tubo de proteccdo no baldo e ligar uma torneira de passagem no eixo de cateter.
e Extrair 3ml da solugdo 50/50 de contraste diluido em uma seringa luer lock de 10 ou
20 ml e conecte-a a torneira.
Posicionar a seringa verticalmente com o émbolo apontando para cima e criar uma
succdo forte com a seringa para liberar todo o conteldo de gds do baldo. Manter a
sucgao durante 15-20 segundos, até que ndo haja bolhas vistas passando através do
meio de contraste diluido. Liberar a succdo lentamente, repita o procedimento, em
seguida, fechar a torneira.
e Ligue o sistema de inflagdo com cuidado para evitar bolhas de ar que entra no sistema.
Com o tubo de protecgao no baldo abrir a torneira de segurancga e inflar o baldo a
pressdao nominal. Verificar a integridade do sistema, induzir a pressdo negativa e fechar
a torneira de seguranga.
Enchauma serinda de 10mlou 20ml seringa com solucdo salina estéril e colocar aagulha
luer 28Ga fornecido. Remover o tubo de protec¢do do baldo e o estilete limen interno.
Insira a agulha na ponta distal do cateter de angioplastia Glaucus e irrigar o limen do
fio guia através da aplicacdo delicada de pressdo. Enrole o cateter e fixa-lo no conector
luer com o clipe.

B. Manipulacdo:
e Anexar uma vdlvula hemostdtica para o eixo do cateter de guia apropriado, o qual foi
previamente colocado na vasculatura.
e Insira o fio-guia (014 "max) para o cateter guia através da valvula hemostatica.
* Sob fluoroscopia, posicionar o fio-guia apenas no labio do cateter de guia ou para além
da lesdo de acordo com técnicas de PTA aceitas.
e protelar a parte proximal do fio-guia (014 "max) dentro da ponta distal do Glaucus —
Catéter de Angioplastia assegurando que ele sai através do entalhe proximal. Abrir a
valvula hemostdtica se um cateter de guia estd a ser utilizado e avancar o Glaucus —
Catéter de Angioplastia a extremidade distal do cateter guia mantendo o fio-guia
constante.

Cuidado
- Esvaziar totalmente o baldo sempre avancar ou retirar o Glaucus — Catéter de
Angioplastia.
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Se encontrar resisténcia durante a manipula¢do determinar a causa antes de prosseguir.
Ndo mover o cateter no interior da vasculatura periférica, a menos que é precedido por
um fio-guia.

e N&o enrole o fio-guia em torno do cateter Glaucus — Catéter de Angioplastia.

¢ Continuar sob fluoroscopia e posicionar o baldo dentro da estenose. Dilatar a estenose
utilizando a técnica de angioplastia periférica a uma pressao inferior ou igual a pressao
maxima recomendada

e Ainsuflagdo do baldo deve ser realizada com o fio guia estendido para além da ponta
do cateter.

e Recomenda-se que o fio-guia, o baldo, ouambos, permanecem através da lesdo, até
gue o procedimento esteja completo

e Apos angioplastia, desinflar o baldo e retirar o cateter até que fique liberado da
lesdo.
Manter o fio-guia na estenose dilatada e confirmar o resultado usando técnica
aceita de angiografia periférica

e Apds angiografia, lentamente retirar o fio-guia e o baldo vazio a partir do cateter de
guia e através do adaptador.

NOTA: O fio-guia deve ser retirado em simultdaneo com o cateter para evitar qualquer criacdo
de loop

C.

Procedimento de troca:

e Solte a vélvula hemostatica se um cateter guia é usado. Segurar o fio-guia e a valvula
hemostatica com uma mao, enquanto agarra o corpo do cateter Glaucus — Catéter de
Angioplastia com a outra mao.

* manter a posi¢ao do guia de fio e comecar a puxar o cateter de angioplastia Glaucus —
Catéter de Angioplastia enquanto se monitoriza a posi¢cdo do fio sob fluoroscopia
durante a troca

e Continue a puxar o cateter até que o limen do fio- guia é atingido, entdo proceder da
mesma maneira sobre o sistema de fio

e Preparar e insira o proximo cateter (de acordo com as instrugdes para uso do
fabricante)

Nota: quando reinserir um cateter de angioplastia Glaucus — Catéter de Angioplastia,
irrigar o limen do fio guia em primeiro lugar, usando a seringa e agulha usada antes.

Garantia e limitacGes

Biometrix garante que o maior cuidado possivel foi tomado na producdo do cateter
Glaucus — Catéter de Angioplastia. Produtos Biometrix cumprem com as normas e
regulamentos atualmente em vigor. Produtos Biometrix sdo garantidos durante o
periodo indicado pela data de validade nas condigbes de armazenamento
recomendadas por Biometrix. Defeitos e danos causados por desgaste natural, uso
anormal ou qualquer modificacdo feita para o produto, que ndo foram aceites pela
Biometrix, sdo excluidos da garantia. Biometrix pode, em nenhuma circunstancia, ser
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responsabilizada por danos directos ou indirectos resultantes da reutilizagdo de um
produto destinado a ser apenas ou para modificacdo ou uso indevido de produtos de
uma Unica utilizagdo.

Precaugles, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do
produto médico, assim como seu armazenamento e transporte;
Adverténcias:

e Antes de usar a embalagem eo produto deve ser inspeccionado quanto a sinais de
danos. Nunca use produto danificado ou produto de um pacote danificado.

e  Glaucus — Catéter de Angioplastia deve ser manuseado com cuidado. Antes de usar
inspecionar o cateter cuidadosamente para dobras ou outros danos. Nao use se tiver danificado.

e ESTERIL. Esterilizado com gés de 6xido de etileno. N3o Pirogénica.

e Armazenar auma temperatura inferiora 40 °C, ao abrigo da luz e humidade. Leia o aviso

antes do uso.
e Nao exponha a solventes organicos, radiacao radiacao ou ultra-violeta ionizante.
e Tempo maximo para contato com o paciente: até 60 minutos

Precaugles:

e Este dispositivo destina-se para uso individual. Ndo re-esterilizar e / ou reutiliza-lo. Re-
esterilizacdo e / ou reutilizacdo pode comprometer o desempenho do dispositivo e contamina-
lo.

e Use antes da data de expiracdo claramente indicada no rétulo.

e Use somente a solugao recomendada de meio de contraste diluido a 50% com soro fisioldgico.
N3do utilize ar ou qualquer meio gasoso para inflar o baldo.

¢ O didmetro de insuflacdo do baldo deve ser aproximadamente o mesmo que o didmetro do
vaso proximal e distal para estenose.

¢ A utilizacdo de um dispositivo de insuflacdo que indica a pressao é fortemente recomendada
durante o procedimento para evitar o excesso de pressurizacdo do baldo.

¢ A pressdo do baldo ndo deve exceder a pressdao maxima recomendada.

e Quando o cateter estad no interior do sistema vascular, ndo avancar ou retrair o cateter, a
menos que o baldo é esvaziado completamente sob vacuo. Se encontrar resisténcia durante a
manipulacdo, determinar a causa antes de prosseguir.

e O cateter de angioplastia Glaucus — Catéter de Angioplastia s6 pode ser usado por médicos
treinados em procedimentos de PTA.

e Recomenda-se a ter uma equipe cirdrgica pronto para operar se for considerada necessdria
uma cirurgia de emergéncia.

* PrecaucOes destinadas a prevenir ou reduzir o risco de coagulacdao devem ser tomadas quando
um cateter é utilizado. Lavar ou rinsar todos os artigos a ser introduzido no sistema vascular,
com uma solugdo salina isotdnica ou similar. Avaliar as possiveis vantagens ou hepariniza¢do
sistémica.

¢ Antes de angioplastia, verifique se o tamanho do cateter é adequado para o procedimento
planejado.

e Use com um fio-guia de didametro maximo 0.014” e uma cateter guia com diametro minimo do
[Umen interno de:

- baldo de 2,0 a 5,0 de didmetro: 058" (1,47mm), para baldes de 5,0 com comprimento = <40
milimetros
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- Para baldoes de 6.0mm: diametro: 071" (1,80 mm), e para 5,0 baldes com comprimento estrito
> 40 milimetros

- Para balGes de 7,0 de diametro: 081" (2,05 mm)

¢ Ndo tente alimentar o cateter de angioplastia Glaucus — Catéter de Angioplastia em um cateter
guia menor do que o tamanho recomendado.

e Certifique-se de que todo o ar é eliminado do dispositivo e de que ndo ha vazamento através
de qualquer das varias conexdes.

Complicagdes:

Os seguintes efeitos adversos podem resultar de um procedimento de angioplastia periférica
e As lesGes dos vasos tratados (disseccdo, perfuracdo, ruptura)
* A oclusdo total da artéria dilatada

e Trombose

® espasmo da artéria

e Embolismo

e A restenose da artéria dilatada

e Hemorragia / hematoma

e fistula arteriovenosa

e Hipo / hipertensio

e Amputagao

e Infeccdo

e Morte

Armazenamento e transporte:
O produto deve ser armazenado e transportado longe do calor, devendo permanecer em local
seco e fresco.

Formas de apresentac¢ido do produto médico;

Cada cateter de angioplastia Glaucus — Catéter de Angioplastia é fornecido esterilizado numa
bolsa peel-pack com uma unidade por caixa e destina-se para uso individual.

Cada cateter é fornecido com:

e uma agulha com porta Luer para a rinsagem e a lavagem do interior do lUmen distal antes da
insercao do fio guia,

e Um tubo protector posicionado sobre o baldo.

Um clipe é provido no conector Luer do cateter para manter o cateter em espiral durante a sua
preparacao ou a remocao do paciente.

Produto estéril, esterilizado por ETO, validade de 3 anos a partir da data de fabricacao.

Cada caixa pode conter 25 envelopes, com uma unidade em cada envelope.

Validade: indicada na etiqueta externa.
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Tabela de complacéncia:
Compliance
&

Pibars) 550 [2.25 [ 2.50 | 2.75 | 3.00 | 3.50 | 4.00 | 4.50 | 5.00 | 6.00 | 7.00

1.66 [ 212 | 236 | 2569 | 283 | 330 | 377 | 424 | 480 | 576 | 6.72
1.91 [ 215 | 239 | 263 | 287 | 335 | 383 | 430 | 4685 | 582 | 6.79
194 [ 218 | 243 | 267 | 291 | 340 | 388 | 437 | 490 | 588 | 686
197 (222 | 246 | 271 1296 | 345 | 394 | 443 | 495 | 594 | 6.93
2.00 [ 225 | 250 | 275 [ 3.00 | 3.50 | 4.00 | 450 | 5.00 | 6.00 | 7.00
202 (227 | 252 | 277 [ 302 | 353 | 403 | 453 ) 504 | 605 | 705
203 [228 | 254 | 279 | 305 | 355 | 406 | 457 ) 508 | 609 | 7.11
205 [230 | 256 | 281 [307 | 358 |1409 | 460 | 511 | 614 | 7.16
206 [ 232|258 | 283 | 309 | 361|412 464 ) 515 | 618 | 7.21
208 [ 233 ) 259 | 285 [ 311 | 363 | 415 | 467 | 519 | 623 | 7.26
209 [235 ) 261 | 287 [ 314 | 366 | 418 | 470 ) 523 | 627 | 7.32
201 [237 | 2683 | 289 [ 316 | 368 | 421 | 474 526 | 632 | 737
212 | 239 | 265 | 292 | 318 [ 3071 | 424 | 477 [ 530 | 636 | 7.42
214 [ 240 | 267 | 294 [ 330 | 374 | 427 480 | 534 | 641 | 747
16™* 215 | 242 | 2.69 | 2.96 | 3.23 | 3.76 | 430 | 484 | 538 | 645 | 753

*Mominal pressure * Hated burst pressure: bar/ Do not exceed.

1

_L _\_L_L_L
mﬂéwwégmmﬂﬂmhwm

Caution : A same balloon diameter may have varicus rated burst pressures according to the length of the balloon.

Diameter {mm}
zol2z2s]25|276]30[25]40

- 14 bars

18 bars

Langth {mm)

References
The physician camying out the procedure should consult current peer-reviewed publications on dilatation by balloon.

Conversion table

1cc 1 mL
1 French 0.0131° 0.33 mm
1 bar 0.58 atm 14.5 P51 10°Pa |
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Tabela de modelos:

Cadigo

Descricao dos modelos

BG-G200008-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.00-8mm

BG-G200010-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.00-10mm

BG-G200020-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.00-20mm

BG-G200030-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.00-30mm

BG-G200040-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.00-40mm

BG-G200060-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.00-60mm

BG-G200080-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.00-80mm

BG-G200100-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.00-100mm

BG-G200120-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.00-120mm

BG-G200150-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.00-150mm

BG-G200200-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.00-200mm

BG-G225008-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.25-8mm

BG-G225010-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.25-10mm

BG-G225020-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.25-20mm

BG-G225030-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.25-30mm

BG-G225040-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.25-40mm

BG-G225060-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.25-60mm

BG-G225080-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.25-80mm

BG-G225100-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.25-100mm

BG-G225120-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.25-120mm

BG-G225150-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.25-150mm

BG-G225200-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.25-200mm

BG-G250008-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.50-8mm

BG-G250010-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.50-10mm

BG-G250020-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.50-20mm

BG-G250030-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.50-30mm

BG-G250040-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.50-40mm

BG-G250060-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.50-60mm

BG-G250080-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.50-80mm

BG-G250100-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.50-100mm

BG-G250120-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.50-120mm

BG-G250150-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.50-150mm

BG-G250200-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.50-200mm

BG-G275008-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.75-8mm

BG-G275010-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.75-10mm

BG-G275020-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.75-20mm

BG-G275030-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.75-30mm

BG-G275040-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.75-40mm

BG-G275060-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.75-60mm

BG-G275080-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.75-80mm

BG-G275100-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.75-100mm

BG-G275120-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.75-120mm

BG-G275150-GLAU

GLAUCUS 140 FC 2.75-150mm
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BG-G300008-GLAU

GLAUCUS 140 FC 3.00-8mm

BG-G300010-GLAU

GLAUCUS 140 FC 3.00-10mm

BG-G300020-GLAU

GLAUCUS 140 FC 3.00-20mm

BG-G300030-GLAU

GLAUCUS 140 FC 3.00-30mm

BG-G300040-GLAU

GLAUCUS 140 FC 3.00-40mm

BG-G300060-GLAU

GLAUCUS 140 FC 3.00-60mm

BG-G300080-GLAU

GLAUCUS 140 FC 3.00-80mm

BG-G300100-GLAU

GLAUCUS 140 FC 3.00-100mm

BG-G300120-GLAU

GLAUCUS 140 FC 3.00-120mm

BG-G300150-GLAU

GLAUCUS 140 FC 3.00-150mm

BG-G350008-GLAU

GLAUCUS 140 FC 3.50-8mm

BG-G350010-GLAU

GLAUCUS 140 FC 3.50-10mm

BG-G350020-GLAU

GLAUCUS 140 FC 3.50-20mm

BG-G350030-GLAU

GLAUCUS 140 FC 3.50-30mm

BG-G350040-GLAU

GLAUCUS 140 FC 3.50-40mm

BG-G350060-GLAU

GLAUCUS 140 FC 3.50-60mm

BG-G350080-GLAU

GLAUCUS 140 FC 3.50-80mm

BG-G350100-GLAU

GLAUCUS 140 FC 3.50-100mm

BG-G350120-GLAU

GLAUCUS 140 FC 3.50-120mm

BG-G350150-GLAU

GLAUCUS 140 FC 3.50-150mm

BG-G400008-GLAU

GLAUCUS 140 FC 4.00-8mm

BG-G400010-GLAU

GLAUCUS 140 FC 4.00-10mm

BG-G400020-GLAU

GLAUCUS 140 FC 4.00-20mm

BG-G400030-GLAU

GLAUCUS 140 FC 4.00-30mm

BG-G400040-GLAU

GLAUCUS 140 FC 4.00-40mm

BG-G400060-GLAU

GLAUCUS 140 FC 4.00-60mm

BG-G400080-GLAU

GLAUCUS 140 FC 4.00-80mm

BG-G400100-GLAU

GLAUCUS 140 FC 4.00-100mm

BG-G400120-GLAU

GLAUCUS 140 FC 4.00-120mm

BG-G450010-GLAU

GLAUCUS 140 FC 4.50-10mm

BG-G450020-GLAU

GLAUCUS 140 FC 4.50-20mm

BG-G450030-GLAU

GLAUCUS 140 FC 4.50-30mm

BG-G450040-GLAU

GLAUCUS 140 FC 4.50-40mm

BG-G450060-GLAU

GLAUCUS 140 FC 4.50-60mm

BG-G450080-GLAU

GLAUCUS 140 FC 4.50-80mm

BG-G600010-GLAU

GLAUCUS 140 FC 6.00-10mm

BG-G600020-GLAU

GLAUCUS 140 FC 6.00-20mm

BG-G600030-GLAU

GLAUCUS 140 FC 6.00-30mm

BG-G600040-GLAU

GLAUCUS 140 FC 6.00-40mm

BG-G700010-GLAU

GLAUCUS 140 FC 7.00-10mm

BG-G700020-GLAU

GLAUCUS 140 FC 7.00-20mm

BG-G700030-GLAU

GLAUCUS 140 FC 7.00-30mm

BG-G700040-GLAU

GLAUCUS 140 FC 7.00-40mm
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