TMeleflex:

Agulha de Acesso Vascular Intraésseo Arrow™ EZ-IO™
Rotulagem de status de seguranga condicional para RM
PERGUNTAS FREQUENTES

A agulha de acesso vascular intraésseo Arrow ™ EZ-IO™ recebeu aprovagéo 510(k) da U.S.
Food and Drug Administration para uso em ambiente de ressonancia magnética.

O Sistema EZ-I0™ é indicado para acesso intradsseo a qualquer momento em que 0 acesso
vascular seja dificil de obter em casos de emergéncia, urgentes ou clinicamente necessarios
por até 24 horas. Para pacientes = 12 anos de idade, o uso do dispositivo pode ser estendido
por até 48 horas quando um acesso intravenoso alternativo ndo esteja disponivel ou
estabelecido de forma confiavel.

1. Quais sao os parametros de Condicional de RM nas instru¢des de uso atualizadas
para o conjunto de agulhas EZ-10™?
Condicional para RM

Testes nao clinicos demonstraram que as agulhas Arrow™ EZ-IO™ s&o condicionais para
RM. Um paciente com esse dispositivo inserido para acesso vascular intradsseo (10) pode
ser examinado com seguranga em um sistema de RM que atenda as seguintes condigdes:

e Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3 Tesla (3 T)

¢ Gradiente maximo do campo espacial de 4.000 G/cm (40 T/m)

¢ Sistema de RM maximo relatado, taxa de absorgao especifica (SAR) média de corpo
inteiro de 2,0 W/kg (modo de operagao normal)

Aquecimento de RF

Sob as condigbes de varredura definidas acima, espera-se que as agulhas EZ-I0™
produzam um aumento maximo de temperatura menor ou igual a 5,1 °C apds 15 minutos
de varredura continua.

Artefato de RM

Em testes nao clinicos, o artefato de imagem causado pelas agulhas EZ-IO™ se estende
por aproximadamente 6,3 cm do dispositivo quando a imagem é obtida com uma sequéncia
de pulso spin-eco ou gradiente-eco em um sistema de RM de 3 T.

2. O status condicional para RM se aplica a produtos ja em estoque?
Sim, as instrugdes de uso atualizadas podem ser aplicadas ao produto em estoque dos
clientes, pois o design (dimensdes, materiais etc.) do dispositivo ndo foi alterado em apoio
a liberacao da condicional para RM.
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3. Qual é o beneficio clinico da rotulagem condicional para RM do sistema EZ-I0™?
A capacidade de utilizar o sistema EZ-I0™ para pacientes com acesso vascular dificil em
casos urgentes, emergenciais e clinicamente necessarios que exigem ressonancia
magnética oferece aos médicos uma opgao de acesso adicional pela via intradssea. Essa
via proporciona um acesso rapido’ e eficaz? e, com o status de seguranga condicional para
RM, permite que os médicos deixem uma agulha EZ-I0™ inserida no local quando forem
necessarios exames de RM, removendo uma barreira para o atendimento rapido do paciente.

4. A canula da agulha EZ-I0™ pode ser retirada do osso do paciente no ambiente de RM
indicado?
Os resultados de testes de desempenho nao clinicos e de um estudo interno em cadaveres
determinaram que as forgas gravitacionais e de deflexdao no ambiente de RM séo
aproximadamente 700 vezes menores do que a forca de remogao necessaria para retirar
uma canula de agulha EZ-I0™ do osso.

5. O uso de uma canula de agulha EZ-I0™ no ambiente de RM causara um aumento
nao seguro da temperatura maxima quando usada conforme indicado no rétulo?
Com base em testes de desempenho nao clinicos, 0 aumento da temperatura quando
usado no ambiente de RM esta dentro de uma faixa segura e razoavel. O aumento maximo
de temperatura € menor ou igual a 5,1 °C apds 15 minutos de varredura continua.

6. Por quanto tempo um paciente pode ser exposto ao ambiente de RM com uma canula
de agulha EZ-10" instalada?
Obtenha imagens em incrementos de até 15 minutos e, em seguida, permita um periodo
de resfriamento de nove minutos entre os exames.
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Somente com prescrigdo médica.

CUIDADO: As leis federais dos EUA restringem a venda deste dispositivo a médicos ou com prescrigdo médica.

O Conjunto de Agulhas Arrow® EZ-I0® é estéril e descartavel: ndo reutilize, reprocesse nem esterilize novamente. A reutilizacéo

do dispositivo cria um possivel risco de leséo e/ou infecgao grave que pode levar a morte. Consulte as Instrugdes de uso para obter
informagbes completas sobre adverténcias, indicagdes, contraindicagdes, precaugdes e possiveis complicagoes.

Este material ndo tem por objetivo substituir a formagao e o treinamento clinico padrdo da Teleflex Incorporated e deve ser utilizado
como complemento a informagdes mais detalhadas disponiveis sobre o uso adequado do produto. Veja os recursos educacionais
em Teleflex.com ou entre em contato com um profissional clinico da Teleflex com quaisquer perguntas detalhadas relacionadas a
insergéo, manutengéo e remogao do produto e outras informagdes de educacgao clinica.

Teleflex, o logotipo Teleflex, Arrow e EZ-IO sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registradas da Teleflex Incorporated
ou de suas afiliadas nos EUA e/ou em outros paises. Todas as outras marcas comerciais pertencem aos seus respectivos
proprietarios. Todos os direitos reservados.
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