SOFIA® EX
Cateter de Suporte Intracraniano

Instrugoes de Uso
Leia atentamente todas as instrucdes antes de usar.

Descricao Geral

O Cateter de Suporte Intracranial SOFIA EX um cateter de lGmen Unico (5F e 6F) projetado para ser introduzido
em um fio guia direcionavel para acessar pequenas vasculaturas tortuosas. A se¢ao proximal semirrigida transita
para uma ponta distal flexivel para facilitar o avango através dos vasos.

Um dnico marcador radiopaco (Pt/Ir) na extremidade distal facilita a visualizagdo fluoroscépica. A superficie
externa do cateter (segmento distal) é revestida com um revestimento de polimero hidrofilico para reduzir o atrito
durante a navegacdo na vasculatura.

Um encaixe luer no cubo do cateter é usado para a conexdo de acessorios. Os relevos do cubo / deformacgéo
proporcionam resisténcia a torcdo a partir da extremidade proximal. A configuracdo da ponta é fornecida
diretamente, mas é moldavel pelo usuario. Um mandril para modelagem de vapor (SOFIA® Select, Flow, Guiding,
Flow Plus e Plus) e acessoérios da bainha do introdutor sdo embalados com o cateter.

O Cateter de Suporte Intracranial SOFIA EX é um cateter flexivel de limen simples equipado com a bobina e o
reforgo da tranga. O segmento distal foi projetado para facilitar a sele¢do dos vasos com 55-65 cm de revestimento
hidrofilico do eixo distal para navegagdo pelas vasculaturas. O marcador radiopaco esta localizado na extremidade
distal do cateter para visualiza¢do sob fluoroscopia.

Cateter de acesso Distal de SOFIA

Dispositivo Numero de catdlogo Comp. Diam. Interno Diam. Externo
trabalho
Cateter de Suporte ISC5105ST 105 cm 0,058” 0,071”
Intracranial SOFIA EX ISC5115ST 115 cm (1,5mm) (1,8mm)
CONTEUDO

e 01 (um) Cateter de Suporte Intracranial SOFIA EX

e 01 (uma) Bainha Introdutora

INDICAGOES DE USO

O Cateter de Suporte Intracranial SOFIA EX é indicado para uso intravascular geral, incluindo a vasculatura neuro
e periférica.

O Cateter de Suporte Intracranial SOFIA EX pode ser usado para facilitar a introducdo de agentes de diagndstico

ou dispositivos terapéuticos. O Cateter de Suporte Intracranial SOFIA EX ndo se destina ao uso em artérias
coronarias.
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CONTRAINDICAGOES

N3o hd contraindica¢des conhecidas.

CUIDADO
Apenas Rx: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por um médico ou por ordem deste.
Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Este dispositivo destina-se apenas a uso Unico. N3do reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagdo,
reprocessamento ou reesterilizagdo pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha
do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em ferimentos, doencas ou morte do paciente. A reutilizacao,
reprocessamento ou reesterilizagdo também podem criar um risco de contaminac¢do do dispositivo e/ou causar
infeccdo ou infeccdo cruzada do paciente, incluindo, entre outros, a transmissdo de doencas infecciosas de um
paciente para outro. A contaminacado do dispositivo pode causar ferimentos, doencas ou morte do paciente.

Apds o uso, descarte de acordo com as politicas hospitalares, administrativas e/ou do governo local.

ADVERTENCIAS

O Cateter SOFIA® EX deve ser usado apenas por médicos que receberam treinamento apropriado em técnicas de
intervencao.

O Cateter SOFIA® EX é fornecido de forma estéril e ndo pirogénica. Ndo use se a embalagem estiver quebrada ou
danificada.

Inspecione o Cateter SOFIA® EX antes de usar. Ndo use o dispositivo se houver algum dano ou irregularidade.

Terapia anticoagulacdo e anti-plaquetas apropriada deve ser administrada de acordo com a pratica médica
padrao.

O Cateter SOFIA® EX deve ser usado sob orientacdo fluoroscdpica. Ndo avance ou retire o dispositivo quando
houver resisténcia excessiva até que a causa da resisténcia seja determinada.

Ndo use o Cateter SOFIA® EX com meio de contraste etiodol ou lipiodol ou outro meio de contraste que inclua os
componentes desses agentes.

N3o use solventes organicos, pois o dispositivo pode ser danificado.

N&o exceda a pressao de infusdo maxima recomendada de 2070 kPa (300 psi). O excesso de pressdo pode danificar
o dispositivo ou ferir o paciente. Monitore cuidadosamente o posicionamento da ponta distal ao usar um injetor
de energia para infundir.

Torcer excessivamente o Cateter SOFIA® EX enquanto estiver dobrado pode danificar o dispositivo, resultando em
separacdo do dispositivo. Retire o dispositivo inteiro (o dispositivo, microcateter e fio-guia) se o dispositivo estiver
muito torcido.

A Bainha Introdutora ndo se destina ao uso no interior do corpo do paciente. Certifique-se de que a bainha do
introdutor seja removida do Cateter SOFIA® EX assim que o eixo distal do Cateter SOFIA® EX for colocado no
interior do corpo do paciente.

PRECAUGCOES
Tenha cuidado ao manusear o Cateter SOFIA® EX para reduzir a chance de danos acidentais.

Verifique a compatibilidade do Cateter SOFIA® EX ao usar outros dispositivos auxiliares comumente usados em
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procedimentos intravasculares. O médico deve estar familiarizado com as técnicas percutaneas intravasculares e
possiveis complicagdes associadas ao procedimento.

Tenha cuidado ao manipular o Cateter SOFIA® EX em vasculatura tortuosa para evitar danos. Evite avangar ou
retirar-se contra a resisténcia até que a causa da resisténcia seja determinada. Torcer o dispositivo contra a
resisténcia pode resultar em danos para o recipiente ou dispositivo.

A presenca de calcificacGes, irregularidades ou outros dispositivos pode danificar o Cateter SOFIA® EX e afetar
potencialmente sua insercao ou remocao.

Mantenha a perfusdo de soro fisiolégico heparinizado no limen interno do Cateter SOFIA® EX para evitar a
formacgdo de trombos.

Se removido do paciente, o revestimento hidrofilico do Cateter SOFIA® EX deve ser hidratado com soluc¢do salina
heparinizada. Nao permita que o revestimento seque, pois isso pode afetar a seguranca e o desempenho do
revestimento.

Evite dispositivos de pré-imersao por longos periodos quando o dispositivo ndo estiver em uso, pois isso pode
afetar a seguranca e o desempenho do revestimento.

Evite limpar o dispositivo com gaze seca, pois isso pode danificar o revestimento do dispositivo. Evite limpar
excessivamente o dispositivo revestido.

Uma torcdo excessiva do cateter pode causar danos que podem resultar em torcao e possivel separacao ao longo
do eixo do cateter. Caso o sistema fique severamente torcido, retire todo o sistema, se isso ocorrer (cateter SOFIA®
EX, fio-guia e introdutor da bainha do cateter).

Limite a exposicdo a doses de radiacdo de raios X para pacientes e médicos, usando blindagem suficiente,
reduzindo os tempos de fluoroscopia e modificando fatores técnicos de raio-X, quando possivel. O risco de
complicacbes da exposicdo a radiacdo de raios X pode aumentar a3 medida que o tempo e o nimero de
procedimentos aumentam.

COMPLICAGOES POTENCIAIS

As complica¢des potenciais incluem, entre outras: perfuracdo do vaso ou aneurisma, vasoespasmo, hematoma no
local de entrada, embolia, isquemia, hemorragia intracerebral/intracraniana, pseudo aneurisma, convulsio,
acidente vascular cerebral, infec¢do, disseccdo do vaso, formacdo de trombos e morte.

Os possiveis eventos adversos relacionados a exposi¢do a radiagdo de raios X incluem, entre outros: alopecia,
gueimaduras que variam em gravidade, do avermelhamento da pele a ulceras, cataratas, neoplasia tardia, necrose
tecidual e riscos associados ao corante de contraste.

COMPATIBILIDADE

Consulte a etiqueta do produto para obter as dimensdes do dispositivo. Use as informacdes sobre etiquetas
fornecidas com outros dispositivos para determinar a compatibilidade do dispositivo. Ao usar o Cateter SOFIA®
EX como um cateter guia Unico, escolha o tamanho apropriado de uma bainha femoral, consultando a etiqueta
do produto.

PREPARAGAO PARA O USO
1. Remova com cuidado o Cateter SOFIA® EX e a Bainha Introdutora da embalagem.
2. Inspecione o Cateter SOFIA® EX quanto a qualquer dano.

ATENGCAO: N3o use o dispositivo se forem observados danos ou irregularidades.

3. Lave o limen do cateter SOFIA® EX com soro fisioldgico heparinizado. Conecte uma vélvula hemostatica
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rotativa (RHV) ao cubo proximal do Cateter SOFIA® EX. Estabeleca a linha para perfusdo de soro fisioldgico
heparinizado através do brago lateral do RHV.

4. Hidrate o revestimento hidrofilico do Cateter SOFIA® EX com solugdo salina heparinizada antes do uso.
Aguarde pelo menos 30 segundos para a hidratacdo. Mantenha o revestimento hidratado e ndo permita que
o revestimento seque, pois isso pode afetar a seguranca e o desempenho do revestimento.

ENTREGA DO CATETER SOFIA® EX
5. VA& para a etapa 6 ou 7, dependendo da situacdo descrita abaixo e escolha os dispositivos apropriados para a
navegacdo do Cateter SOFIA® EX.
6. Navegagdo pela vasculatura, exceto pela vasculatura intracraniana
a. Prepare o Fio-guia de 0,035” ou 0,038" para a navegacdo do cateter SOFIA® EX.
b. Insira o fio-guia no cateter SOFIA® EX e avance o Fio-guia até que o Fio-guia e o Cateter SOFIA® EX estejam
alinhados na extremidade distal.
¢. Usando a Bainha Introdutora fornecida na embalagem, insira cuidadosamente o Cateter SOFIA® EX e o
Fio-guia através de uma valvula hemostatica da bainha femoral
d. Remova a Bainha Introdutora do Cateter SOFIA® EX assim que o eixo distal do Cateter SOFIA® EX for
colocado no interior do corpo do paciente.

ATENCAO: A Bainha Introdutora ndo se destina ao uso no interior do corpo do paciente.
e. Sob orientacdo fluoroscdpica, avance ou retire o Cateter SOFIA® EX sobre o fio-guia até que a posicao

desejada seja atingida ou antes que a posicdo intracraniana seja alcancada. Selecione os vasos apertando
lentamente o Cateter SOFIA® EX, se necessario.

ATENCAO: O Cateter SOFIA® EX deve ser usado sob orientacdo fluoroscépica.

ATENGCAO: N3o avance ou retire o dispositivo quando houver resisténcia excessiva até que a causa da
resisténcia seja determinada.

ATENCAO: Torcer excessivamente o Cateter SOFIA® EX enquanto estiver dobrado pode danificar o
dispositivo, resultando em separagdo do dispositivo. Retire o dispositivo inteiro (o dispositivo,
Microcateter e Fio-guia) se o dispositivo estiver muito torcido.

ATENCAO: N3o exceda a pressdo de infusdo maxima recomendada de 2070 kPa (300 psi). O excesso de
pressdo pode danificar o dispositivo ou ferir o paciente. Monitore cuidadosamente o posicionamento da
ponta distal ao usar um injetor de energia para infundir.

Taxas de Fluxo Nominal Aproximadas a 100 e 300 psi de Pressao de Infusao

Cateter
100% Salina 60% de Contraste 76% de Contraste
SOFIA® EX 5F 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
115¢cm

(ISC5115ST) 12,1 mL/seg. 23,8 mL/seg. | 10,3 mL/seg. | 21,0 mL/seg. | 9,3 mL/seg. | 19,7 mL/seg.

SOFIA® EX 5F 100 Psi 300 Psi 100 Psi 300 Psi 100 Psi 300 Psi
105 cm

(1SC5105ST) 12,3 mL/seg. 23,5ml/seg. | 10,6 mL/seg. | 21,3 mL/seg. | 9,7 mL/seg. | 20,6 mL/seg.

IFU100025 Rev. B
Revisado 2019-06 4



f. Va para a etapa 7 para navegar pelas vasculaturas intracranianas. Caso contrdrio, continue na etapa 8.

7. Navegagdo através da vasculatura intracraniana
a. Prepare o Microcateter e o Fio-guia compativel para a navegacdo do Cateter SOFIA® EX.
b. Remova lentamente, se houver, os dispositivos inseridos anteriormente no cateter SOFIA® EX. Insira o
Microcateter com o Fio-guia no Cateter SOFIA® EX.

c. Sob orientacgdo fluoroscdpica, avance ou retire o Cateter SOFIA® EX sobre o Microcateter e o Fio-guia até
gue a posicao desejada seja alcangada. Selecione os vasos apertando lentamente o Cateter SOFIA® EX, se
necessario.

ATENCAO: O Cateter SOFIA® EX deve ser usado sob orientac3o fluoroscépica.
ATENCAO: N3o avance ou retire o dispositivo quando houver resisténcia excessiva até que a causa da
resisténcia seja determinada.

ATENCAO: Torcer excessivamente o Cateter SOFIA® EX enquanto estiver dobrado pode danificar o
dispositivo, resultando em separacdo do dispositivo. Retire o dispositivo inteiro (o dispositivo,
Microcateter e Fio-guia) se o dispositivo estiver muito torcido.

ATENCAO: Nio exceda a pressdo de infusdo maxima recomendada de 2070 kPa (300 psi). O excesso de
pressao pode danificar o dispositivo ou ferir o paciente. Monitore cuidadosamente o posicionamento da
ponta distal ao usar um injetor de energia para infundir.
8. Remova lentamente o Fio-guia ou o Microcateter, se necessario. Certifique-se de que a perfusdo continua
de soro fisiolégico heparinizado seja mantida através do braco lateral do RHV.

NOTA: O Microcateter usado para navegar no Cateter SOFIA® EX pode ser mantido pelo restante do
procedimento.

REMOGCAO DO CATETER SOFIA® EX

9. Sob orientagdo fluoroscdpica, retire o Cateter SOFIA® EX até que todo o dispositivo tenha sido removido do
paciente.

O médico tem o poder de modificar as manipulacGes descritas do Cateter SOFIA® EX para acomodar a

complexidade e a variacdo nos procedimentos. Qualquer modificacdo técnica deve ser consistente com as

instrucdes, avisos, precaucoes e informacdes de seguranca do paciente descritas anteriormente.

ARMAZENAMENTO

Evite a exposi¢do a dgua, luz solar, temperaturas extremas e alta umidade durante o armazenamento. Armazene
o cateter SOFIA® EX sob temperatura ambiente controlada. Consulte a etiqueta do produto para obter a validade
do dispositivo. Ndo use o dispositivo além do prazo de validade na etiqueta.

MATERIAIS

O Cateter SOFIA® EX ndo é fabricado com latex de borracha natural, cloreto de polivinil (PVC) ou ftalato de di-2-
etil-hexil (DEHP).
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ENDD

MEDICAL
Composigdo quimica:
Corpo do Cateter Poliolefina, Poliuretano, Pebax, Poliamida, Malha de aco inoxidavel, Bobina de
nitinol e PTFE, Nylon
Bainha Introdutora Pebax
Marcador Radiopaco Platina / Iridio
Revestimento Hidrofilico

Prazo de Validade:
3 anos.

Armazenamento:

Evite a exposicdo a dgua, luz solar, temperaturas extremas e alta umidade durante o armazenamento. Armazene
o CATETER DE SUPORTE INTRACRANIAL SOFIA EX sob temperatura ambiente controlada. Consulte a etiqueta do
produto para obter a validade do dispositivo. Ndo use o dispositivo além do prazo de validade na etiqueta.

Atengdo: Conteldo estéril e apirogénico. Esterilizado por Oxido de Etileno.
N3ao utilizar se embalagem foi aberta ou danificada ou cujo prazo de validade tenha expirado!

PRODUTO MEDICO-HOSPITALAR.
PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

FABRICANTE LEGAL DETENTOR DO REGISTRO / IMPORTADOR / DISTRIBUIDOR
Endotec Produtos Médicos
Microvention Europe SARL Rua Sampaio Viana, 202 — Conj. 61 a 64
30 bis rue du Vieil Abreuvoir, 78100 S3o Paulo — SP - CEP: 04004-000
Saint-Germain-en-Laye - Franga Fone: +55 11 3884-8102

CNPJ: 09.586.279/0001-01

PLANTAS PRODUTIVAS

Microvention, Inc. MicroVention Costa Rica, S.R.L.
35 Enterprise, Aliso Viejo, CA 92656 Zona Franca Coyol, Building B33 e B29,
Estados Unidos Alajuela 20102, Costa Rica

VER INSTRUCGES DE USO VIGENTE PARA ESTE DISPOSITIVO DISPONIVEL NO CAMINHO ELETRONICO:
https://www.endotecmed.com.br/instrucoes/ OU SOLICITE O ENVIO GRATUITO VIA SAC +55 11 3884-8102
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