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Medtronic
Symplicity Spyral™

Multi-Electrode Renal Denervation Catheter
KaTeTbp 3a 6b6peyHa JeHepBaLMsa C MHOXECTBO ENeKTPOAN
Viceelektrodovy katétr pro renélni denervaci
Kateter med flere elektroder til renal denervering
Multi-Elektroden-Renaldenervierungskatheter
KoaBetpag ve@pikiig amovelpwong TOAAATAWY NAeKTPODIWY
Catéter multielectrodo de denervacién renal
Mitmeelektroodiline neeruarterite denervatsiooni kateeter

1 denervaatiossa kaytettédva i odinen katetri
Cathéter de dénervation rénale multi-électrodes
Kateter za renalnu denervaciju s vise elektroda
Tobbelektrédos renalis denervacios katéter
Catetere multielettrodo per denervazione renale
ZEIFI AF MBRE IHEIH
Keleto elektrody inksty denervacijos kateteris
Daudzelektrodu nieru denervacijas katetrs
KateTep 3a peHanHa AeHepBaLuja co NOBEKE eNeKTpoAn
Multi-elektrodekatheter voor renale denervatie
Multielektrodekateter for renal denervering
Wielopolowy cewnik do denerwacji nerek
Cateter de desnervagéo renal multieletrodos
Cateter de desnervagéo renal multipolos
Cateter multielectrod de denervare renald
MHOrOKOHTaKTHbIV KaTeTep ANs abnsLun NoYeUHbIX apTepuii
Katéter na renalnu denervéciu s viacerymi elektrédami
Kateter za renalno denervacijo z ve¢ elektrodami
Kateter za renalnu denervaciju sa viSe elektroda
Kateter for renal denervering med flera elektroder
Cok Elektrotlu Renal Denervasyon Kateteri
BaratoenekTpoAHWi kaTeTep Ans HUPKOBOT AeHepBaLyii
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© 2018 Medtronic. All rights reserved. Medtronic and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. ™* Third party brands are trademarks of their respective owners. All other brands are trademarks of a Medtronic
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I; ion of on ' labeling / O Te OT eTUKETUTE Ha Ta/Vy 10 ,’ na §mcu:h
baleni / Forklarlng af symbolerne pa emballagens markaterl Erlduterung der Symbole auf dem Verpack ‘hkehl E B6
ofjpavon Tng cuokevaciag / Explicacion de los bolos que ap. enla i6n del envase / Pakendi sultldel olevate sumbollte
tahendus / Pakkausetiketin symbolien selltyksetl ication des symboles des éti surl 1 Obj bola na
etiketi / A  lathaté szi 1 Spi ione dei simboli p i sulle eti e della ione / & lOIES JIS €Y/

{ b IUzi ji etiketes attél skaldrowms ! OGJacuysau:e Ha cuméonme OA eTukerara Ha
naxyaau,em ! Verklanng van de y I op de ver ingslabel: I Forklanng av sy pa y
ych si¢ na ety F dos b nas etiq da embal. 1 Expli dos bolos na
] Legenda i ||u| cuprinse in de pe j / O6 Ha aTMKeTKax ynakosku / Vysvetlivky k symbolom
na i balenia / g bolov na Zi | Objasnjenje si na nap j IFérkIanng av symboler pa
forp i i och i tillh de dok ion / Ambalaj belge ve eti indeki bollerin agikl. iB Ha

MapKyBaHHi ynakoskv | SIEEHFES_ ERORT 588

Conformlté Européenne (European Conformity). This symbol means that the dewce fully complies with European Council Directive 93/42/EEC. / Conformité
P ). Tosn cumBon , Ye HanbHO Ha [upekTnsa 93/42/EMO Ha EBponeiickus
cbeeT. / Conformité Européenne (Evropské shoda). Tento symbol znamena Ze prostfedek zcela splfiuje poZadavky smérnice Evropské rady 93/42/EHS. /

Conformlté Européenne (Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder Det Europzeiske Rads direktiv 93/42/EQF. / Conformité

P ( K itat). Dieses Symbol besagt, dass das Gerét allen Vorschriften der Direktive 93/42/EWG des Europaischen Rates

i / Ci i P! (Eupwﬂoﬂm Zuppdpewan). To GUPBoA0 autd onuaivel 611 To TTPOIGV GUHHOPPWVETal TTARPWG pe TRV Odnyia 93/42/EOK
Tou EupwTaikou Zupp 1C i ((‘ Europea). Este slmbolo indica que el dlsposmvo cumple totalmente la
Directiva 93/42/CEE del Consejo Europeo. / C i (Euroopa argis). See stmbol t2 et seade vastab taielikult Euroopa
Liidu Ndukogu direktiivi 93/42/EMU néuetele / Conformité Européenne ( i i i ). Tama symboli i etta laite on kaikilta
osin Euroopan unionin neuvoston direktiivin 93/42/ETY /Conformlte é . Ce symbole slgnme que l'appareil est entiérement conforme a la
Directive 93/42/CEE du Conseil de 'Union é /Ci (L s p: ). Taj simbol znadi da je uredaj potpuno
uskladen s Direktivom Vije¢a 93/42/EEZ. / Conformité P (eurépai 6ség). Ez a szil azt jelenti, hogy az eszkéz teljes mértékben

megfelel az Eurépai Tanacs 93/42/EGK jelii iranyelve kévetelményeinek. / Conformité Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il

dispositivo & conforme alla Direttiva del Consiglio europeo 93/42/CEE. / CE CIE(RE 2 Z)LICL 0l )&= ZXIJt 7 23 XA 93/42/EECH

ere5| £EF8S 20| ELICH / Conformité Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reiskia, kad prietaisas visiskai atitinka Europos Tarybos direktyva
93/42/EEB. /Conformlté Européenne i Eiropas i am). Sis simbols norada, ka ierfce pilnTba atbilst Eiropas Padomes Direktivas

Te OBOj CUIMGON 3HAUM Aeka MOMArasoTo e LienocHo coobpasHo co [AupekTueara Ha
EEpOncKMOT coBeT 93/42/EE3 ! Conformlte Européenne (Europese conformiteit). Dit symbool betekent dat het product volledig voldoet aan de Europese
Richtlijn 93/42/EEG. / Conformité Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar med EU-direktiv

93/42/EDF. /Conformlté Européenne (zgodnoééz normami Unii Europejsklej) Symbol ten oznacza, ze produkt spelnla wszystkle wymagania dyrektywy Rady
Unii pejskiej 93/42/EWG. / C (C Europeia). Este simbolo significa que o disp esta em total coma

Diretiva do Conselho Europeu 93/42/CEE. /Conformlté Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total
conformidade com a Diretiva do Conselho Europeu 93/42/CEE. / Conformité Européenne (Conformltate europeané) Acest simbol indica faptul ca dispozitivul
este pe deplin in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului pean. / Ci ). OTOT cumBON
0603HaYaeT, 4To YCTPOICTBO NOSHOCTLIO COOTBETCTBYET TpeBGOBaHUAM UPEKTUBLI Esponemckoro CoseTa 93/42/EEC. / Conformité Européenne (Zhoda s
poziadavkami EU). Tento symbol znamena, ze zariadenie tplne vyhovuje poziadavkam uvedenym v smernici Europskej rady 93/42/EHS. / Conformité
Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomem da je pripomocek popolnoma skladen z Direktivo Evropskega sveta 93/42/EGS. / Conformité

( sa k ). Ovaj simbol znaci da je uredaj u potpunosti uskladen sa Direktivom Saveta Evrope 93/42/EEC. /
Con'ormrte Européenne (Europelsk standard). Denna symbol betyder att enheten helt foljer radets direktiv 9 ./ C E (Avrupa
Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin Avrupa Konseyi Direktifi 93/42/EEC ile tamamen uyumlu oldugu anlamina gelir. / Conformité Europeenne

(Esponeiicbka BignoBigHICTb). Lleit cumson Bkasye Ha Te, L0 NPUCTPIl i €sponeit it AnpekTusi . | Conformité Européenne
(MREREY L ST RNLERESAEIMNERSES 93/42/EEC Mz,

Nonpyrogenic Fluid Path / HenuporeHeH nbT Ha TeyHocTTa /Apyrogennl draha tekutlny 1 Ikke~ -pyrogen 1 Pyr issigkeif /' Mn
TrupeToyévog dladpopr| uypou / Via de fluido apirégena / p 1 Pyr i/ Trajet des ﬂuldes apyrogene / Prolaz za
nepirogenu tekucinu / Nem pirogén folyadékut / Percorso del liquido apirogeno / HI'Z 24 2 XIS Z / Nepi iné skysgio linija / Nepirogéns Skidrumu cel3 /
Mateka 3a HenuporeHa TeuHocT / Niet-pyrog ject / Pyrogenfri 1 Api droga przeptywu / Percurso de liquidos apirogénicos /

Percurso de liquidos ndo pirogénico / Cale de fluid apirogena / Myt Toka XuakocTv anuporeHHsl / Nepyrogénna cesta tekutiny / Apirogena pot tekocine /

Putanja te&nosti nije pirogena / Pyrogenfri vatskebana / Pirojenik Olmayan Sivi Yolu / AniporenHa cuctema uupkynsiuii gianisaty / Fo# 12

STERIL! =n ili Using iation / C ¢ nbyeHue / Sterilizovano zarenim / Steriliseret med strallng / Mlt Strahlung stenllslert / Anoavalpwpavo He
aKTivoBoAia / ili diante irradiaci l ili i i 1 Steriloitu ily / i par 02
Sugarzassal sterilizalva / ili con radi: i ioni; i/ A QYo ERE lSterlIlzuotas radioaktyvia splndulluote l Sterlllzets apstarojot /
CrepunuanpaHo co upaaujauuja / Gesteriliseerd met straling / Sterilisert med straling / Produkt metoda ! por irradiacéo /

Esterilizado por irradiagéo / Sterilizat prin iradiere / Ctep y
Steriliserad med stralning / irradyasyonla Sterilize Edilmistir / Ctepuni: 0 3a jonomorot

é ziarenim / Sterilizirano s sevanjem / Sterilisano zradenjem /
i / HEKE
Do Not ilize / He iTe noeTopHo / Neprovadéjte resterilizaci / Ma ikke ili / Nicht ilisi IMnv g plvere / No
ilizar / Mitte ili ida / Ala steriloi /' Ne pas ériliser / Nemojte iznova sterilizirati / Nem sterilizalhato Gjra / Non risterilizzare / THZ &
S/ ili i inai / iliz&t atkartoti / [a He ce pHo / Niet ili / Skal ikke ili I Nie yli ¢
ponownie / Nao reesterilizar / N&o reesterilizar / Nu resterilizati / He cTepunusosats nosTopHo / Nesterilizujte opakovane / Ne sterilizirajte znova / Nije za
ponovnu sterilizaciju / Far inte omsteriliseras / Yeniden Sterilize Etmeyin / He cTepunisysati nosTopHo / AE] ESES

Do Not Reuse / [la He ce nsnonasa noeTopHo / Nepouzivejte opak & / Ma ikke / Nicht wieder / Mnv emran oleite / No
reutilizar / Mitte kasutada korduvalt / Ala kayta uudelleen / Ne pas réutiliser / Nemojte upotrebljavati vise puta / Kizarélag egyszeri hasznalatra / Non
riutilizzare / T At2 S| / Nenaudokite pakartotinai / Nelietot atkartoti / Camo 3a eHokpaTHa ynotpe6a / Niet opnieuw gebruiken / Skal ikke brukes flere

® ®

ganger / Produkt do jednorazowego zastosowania / Nao reutilize / Nao reutilizar / De unic folosinta / He ucnonsaosate nostopHo / Nepouzivajte opakovane /

Ne uporabljajte znova / Nije za ponovnu upotrebu / Endast fér a / Yeniden Ki yin / He TW NoBTOpHO / A~A] BB {5
E Use By / M3nonssaiiTe Ao / Datum pouzitelnosti / des inden / Zu bis ei lieBlich / Xprion éwg / No utilizar después de / Kalblik kuni /
Kaytettava viimeistaan / A utiliser jusqu'au / Rok upotrebe / Lejarat / Utilizzare entro / Ab& 718t / Naudoti iki / Izlietot I[dz / Pok Ha ynorpeéa I Utterste
Siste / Termin waz i/ Data de validade / Utilizar até / Data expirarii / 1 b Ao / Datum j spotreby /

Uporabno do / Upotrebljivo do / Anvands senast / Son Kullanma Tarihi / Tepmin npugatHocTi / %]

Lot Number / Maptugen Homep / Cislo arze / Partinummer / Chargennummer / Api8pég Traprtidag / Nimero de lote / Partii number / Eranumero / Numéro de
lot / Broj serije / Tételszam / Numero di lotto / 2 £ ©15 / Partijos numeris / Partijas numurs / Bpoj Ha cepuja / Partiinummer / Lotnummer / Numer partii /
Numero de lote / Nimero de lote / Numar de lot / Homep naptuu / Cislo $arze / Stevilka serije / Broj serije / Lotnummer / Lot Numarasi / Homep naprii / #5

Quantity / Konuiectso / Mnozstvi / Antal / Menge / Moo6tnra / Cantidad / Kogus / Maara / Quantité / Koligina / Mennyiség / Quantita / <=2 / Kiekis /
Daudzums / Konuuuna / Aantal / Antall / llosé / Q i /Q i / Cantitate / K 0 / MnozZstvo / Koli¢ina / Koligina / M&ngd / Miktar / KinekicTs /
#HE
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Catalogue Number / Homep / K é gislo / K 1K 1 ApiBp6g katahéyou / Numero de catalogo / Kataloogi number /
Luettelonumero / Numéro de réfe'rence ! Kataloéki broj / Katalégusszém /' Numero di catalogo / ItE 2] ¥ & / Katalogo numeris / Kataloga numurs /
Katanowku 6poj / C Numer y / Numero de catalogo / Numero de catalogo / Numar de catalog / Homep no

kaTanory / Katalogové &islo / Katalo%ka Stevilka / Kataloékl broj / Katalognummer / Katalog Numarasi / Homep y katanosi / B RS

Manufacturer / I'Ipomaonvlren /' Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / Karaokeuaatrig / Fabricante / Tootja / Valmistaja / Fabrlcant I Proizvodat / Gyarté /
Fabbricante / M= & / Gamintojas / Razotajs / Mponssoauten / Fabrikant / Produsent / Producent / F i IF 1P ator / M, Tenb /
Vyrobca / Izdelovalec 1 Proizvodag / Tillverkare / imalatgi / Bupo6Huk / Hi&w

ol
W

Consult Instructions for Use / KoHcynTupaiite ce ¢ MHCTpyKuuuTe 3a ynotpeba / Viz navod k pou2|tl / Se bri isnil 1G i !
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3. Jesli leczone ma byé wigce] niz jedno miejsce tej samej tetnicy, przemiescié cewnik w kierunku proksymalnym, ciagnac go do tylu i omijajac przy tym chore lub zwapniale fragmenty naczynia.
Delikatna rotacja w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara moze ulatwié przemieszczanie wyciaganego cewnika. Kazda lokalizacja leczenia powinna znajdowaé sie w odleglosci co
najmniej 5 mm w kierunku kazdej iej lokalizacji.

4. Po zakonczeniu terapii po jednej stronie nalezy uzyskac¢ obraz tetnicy, a nastepnie ostroznie wysunaé prowadnik z koricéwki cewnika, aby wyprostowaé splralny koniec dystalny

5. Wycofaé wyprostowany cewnik do cewnika prowadzacego. W przypadku leczenia innego naczynia, przemiescié do niego cewnik p p ia cewnika
i wykonywania ablacji.
m  Jesdli podczas Jjest i opdr wynikajacy z tarcia elektrod o cewnik prowadzacy, nalezy rozwazy¢ dostosowanie polozenia cewnika prowadzacego
W naczyniu, tak aby oswnlk byt iony Slosi z cewnika
m Okresowo lub co najmniej raz miedzy kolejnymi iami, cewnik nalezy & heparyni soli po
cewnika prowadzacego nalezy odczekaé co najmniej 3 sekundy, aby pozwolié na i iie sie wskazan yii ji przed iem nastepne] ablacj.

9.6. Po zabiegu

1. Po zakoriczeni ich ablacji wyp ¢ dystalny koniec, wpi jac p ik, a nastepnie icie wycofaé wyp cewnik z cewnika prowadzacego.
2. Wycofacé je i ik i cewnik z koszulki

3. Wyjaé koszulke iowa z tetnicy i é p ¢ opieki w celu osiagnieci w miejscu wkiucia.

4. Urzadzenia nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi i i iaZuj i w szpitalu, i i ini j i iflub y

10. Wylgczenie gwarancji

NIEZALEZNIE OD FAKTU, ZE WIELOPOLOWY CEWNIK SYMPLICITY SPYRAL™ DO DENERWACJI NEREK, NAZYWANY DALEJ ,PRODUKTEM’, ZOSTAL WYTWORZONY W STARANNIE
KONTROLOWANYCH WARUNKACH, FIRMA MEDTRONIC | JEJ JEDNOSTKI AFILIOWANE (ZWANE DALEJ WSPOLNIE ,MEDTRONIC") NIE MAJA ZADNEJ KONTROLI NAD WARUNKAMI,
W JAKICH PRODUKT TEN JEST UZYWANY. FIRMA MEDTRONIC NINIEJSZYM WY£ACZA WSZELKIE GWARANCJE DOTYCZACE PRODUKTU, ZAROWNO WYRAZNE, JAK

| DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY INNYMI WSZELKIE DOROZUMIANE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA
MEDTRONIC NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC ZADNEJ OSOBY LUB INNEGO PODMIOTU ZA ZADNE KOSZTY MEDYCZNE ANI ZADNE BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE
LUB WTORNE SZKODY SPOWODOWANE DOWOLNYM ZASTOSOWANIEM, WADA, AWARIA LUB NIEPRAWIDEOWYM DZIALANIEM PRODUKTU, BEZ WZGLEDU NA TO, CZY
ROSZCZENIE Z TYTULU TAKICH SZKOD ZOSTANIE WYSUNIETE NA PODSTAWIE GWARANCJI, UMOWY, ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODE WYRZADZONA CZYNEM
NIEDOZWOLONYM LUB W INNY SPOSOB. NIKOMU NIE PRZYSLUGUJE PRAWO DO ZOBOWIAZANIA FIRMY MEDTRONIC DO WYDANIA O$WIADCZENIA LUB GWARANCJI W ZWIAZKU
Z PRODUKTEM.

Symplicity Spyral™
Cateter de desnervacéao renal multieletrodos
1. Descrigéo do produto

O cateter de renal i (ou i icity Spyral™ foi ido para ser utilizado com o gerador de radi ia (RF) de desnervagéo renal plicity G3™. O
cateter é ligado ao gerador utilizando o cabo integrado que esta acoplado 4 alga do cateter. O cateter requer a utilizagéo de um fio-guia de 0,36 mm (0,014 polegadas) para a administragéo, de
preferéncia sem um revestimento hidrofilico. Para obter um conjunto de polos mais retos durante a a a utilizagéo de um fio-guia para suporte adicional, como

o fio-guia Thunder” da Medtronic. Além disso, para que a terapia seja administrada, é necessério colocar um polo dispersivo padréo (também conhecido como polo neutro, polo de retorno ou polo
de aterramento) no paciente e liga-lo ao gerador para que a terapia seja administrada. Outros dlsposltlvos auxiliares incluem o gerador, o controle remoto € o cabo DVI-D, que séo todos

i na assim como o de pedal e o carrinho opcionais, ambos di i O cateter tem um il efetivo de 117 cm e é compativel com um
cateter-guia de tamanho 6, além de ser projetado para em vasos com dis de 3 a 8 mm. Como ilustrado na Tabela 1, o cateter possui 4 polos radiopacos dourados
na extremidade distal em forma de espiral (helicoidal). Na configuracéo reta, a distancia entre os polos é de 6,5 mm. Os polos s&o dispostos numa configuragdo em espiral (helicoidal) através da
retracéo parcial do fio-guia proximal & segéo em forma de espiral do cateter. O comprimento de tratamento (a distancia entre os polos 1 e 4) do cateter varia com o didmetro do vaso (Tabela 1).
Um marcador de ponta radiopaco esta Iocallzado 1 mm proximal a ponta do cateter e facilita o posicionamento do cateter através de orientagao fluoroscépica. O cateter dispde também de um

para ajudar a i segura do fio-guia no cateter (Figura 1). Este instrumento esta localizado junto da alca e desliza ao longo do eixo do cateter para endireitar
a extremldade distal.
Tabela 1.
Configuragao dos polos do cateter de Gao renal i [ il do istancia entre os polos 1 e 4 em fungZo do diametro do cateter
icado.
Diametro do vaso (mm) Comprimento do (mm)
1. Polo 1 (Distal) 3 21
2. Polo2 4 20
3. Polo3 5 20
4. Polo 4 (Proximal) 6 19
7 18
8 17
Figura 1. Instrumento de endireitamento utilizado sobre a parte distal do cateter Symplicity Spyral™
O gerador esta representado na Figura 2. A tela tatil no painel frontal mostra i como a ai ia, o tempo de ablago e mensagens. O painel frontal também dispée
de um botéo de ativagéo de RF. Os identificadores dos polos na tela do gerador correspondem a cada um dos polos do cateter (ver Tabela 1 e Figura 2). A tela tatil e o controle remoto do gerador
permitem ao utilizador percorrer di opgdes, por ex. i i canais, visualizar conjuntos de dados de ablagdes prévias ou selecionar o rim esquerdo ou direito. O gerador

utiliza um algoritmo automatizado para controlar as configuragées da poténcia e do tempo para serem utilizadas com o cateter. Consulte o manual do utilizador do gerador G3 para obter
informacées adicionais.

Figura 2. Imagem representativa do gerador de RF de desnervacéo renal Symplicity G3™ exibindo a tela de monitoragéo da impedancia

2, Utilizagao prevista

O gerador de RF de desnervacéo renal Symplicity G3™, quando utilizado com o cateter de renal i licity Spyral™, se destina a aplicar energia de radiofrequéncia (RF)
de baixa intensidade através da parede da artéria renal, para desnervar o rim humano.

3. Indicagdes de utilizagdo

O cateter de renal i ymplicity Spyral™ é indicado para o da hi nao
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4. Condicoes de utilizagdo

m O cateter se destina a uma utilizagéo unica.

m O cateter se destina a ser utilizado somente com o gerador de RF de desnervagao renal Symplicity G3™.

m O cateter tem um prazo de validade limitado. O produto tem de ser utilizado antes de ultrapassada a data de validade indicada na etiqueta.

= Antes da utlizagdo, o produto deve ser armazenado num local fresco e seco. O produto ndo deve ser exposto a solventes organicos, radiagdo ionizante ou luz ultravioleta. Antes de abrir,

estéril para ver se apresenta danos. Nao utilize se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.

5. Forma de apresentag&o

® O cateter esta contido numa configurago de tabuleiro duplo. O tabuleiro interior retém o cateter enguanto o tabuleiro exterior, Gom uma tampa Tyvek” selada, proporciona uma barreira estéril

m O gerador, o controle remoto, o cabo DVI-D, o interruptor de pedal opcional € o carrinho opcional séo nao estéreis e il . Estes itens sao do cateter.

m  Ositens que nio sio fornecidos, embora sejam necessarios para completar o tratamento, incluem um fio-guia de 0,36 mm (0,014 polegadas), um polo dispersivo padréo de tamanho adulto e
um saco estéril para cobrir o controle remoto caso este seja utiizado no campo estéril, bem como quaisquer outros itens padrao utilizados para facilitar o cateterismo transluminal percutaneo
em artérias renais. os seguintes sdo para 0 acesso a0s Ivo: um cateter-guia de tamanho 6, uma bainha introdutora, uma tomeira
de com deri lateral e um Tuohy-Borst.

6. Riscos

Riscos da intervengio: morte, parada cardiorrespiratoria, perturbagdes do ritmo cardiaco incluindo bradicardia, formagao de coagulos sanguineos elou embolia (que pode resiltar em eventos

isquémicos como infarto do miocardio, embolia pulmonar, acidente vascular cerebral, leso renal ou isquemia periférica), contusdo, lesdo

arterial, espasmo arterial, estenose arterial, ou 30 da artéria, da artéria renal, &0 do rim, i fistula AV, dor, i da pele e lesGes
térmicas na vasculatura ou em outras estruturas devido & aplicagéo de energia.

Os agentes de contraste, i i agentes anti i & outros ési também sao i utilizados durante o i ou apés o i A

utilizagéo destes agentes est4 associada a riscos conhecldos

Outros riscos do incluem: i 5 it i a0 da fungao renal, hij 30, hipertensao, hi a ati i a a

hipoperfus&o de érgaos-alvo, néusea e vémitos.

Perigos biolégicos: risco de infecéo, toxicidade, perfil de hematologla anormal, alergia, hemorragia e pirogenicidade.

Perigos com os padréo para uma utilizagao e eliminagéo corretas de residuos biolégicos.
Perigos de radiago: consistentes com a utilizagao normal de raios X durante procedimentos intervencionistas.

7. Avisos e precaugdes

7.1 i com a utili; de radi iaem ios de
®  Acirurgia por radiofrequéncia utiliza uma saida de alta &ncia. Nao efetue i caso estejam ias i is ou ivas, tais como
inflamaveis ou agentes de preparagéo da pele.
= Asil i i pelo de i cirdrgico de alta ia poderao i iar de forma adversa o i de outros i médicos
icos, como i e sistemas de i i
m  Acirurgia por radiofrequéncia podera produzir uma saida elétrica perigosa. Este equipamento se destina a ser utilizado apenas por pessoal médico qualificado, com formagao na utilizagao

deste equipamento.

7.2. Relacionados com as técnicas intervencionistas

m  E necessario um conhecimento profundo dos principios técnicos, das aplicagdes clinicas e dos riscos associados as técnicas de acesso vascular e ao cateterismo transluminal percutaneo em
artérias renais, antes de utizar este dispositivo. Os médicos deverso estar familiarizados com as técnicas utilizadas para mitigar possiveis problemas ligados o procedimento que podem ser
encontrados durante o tratamento de artérias renais, como a dissecagao ou perfuragao arteriais ou a A0 do rim. Certifiq de que os rios e produtos utilizados
nessas situagdes estdo disponiveis.

Certifique-se de que o cateter-guia & irfigado com soro fisiolégico heparinizado entre cada tratamento.

Antes da utilizagao, ndo irrigue o limen do cateter ou o cateter enquanto este estiver no aro. N&o limpe a parte em forma de espiral do cateter.

Proceda com cuidado para evitar uma exposigao excessiva do paciente aos agentes de contraste.

Evite utilizar um agente de contraste ionizado quando efetuar a desnervagéo renal.

N mmmw

.3. Relacionados com o paciente
O cateter nao foi avaliado em pacientes gravidas, que estio amamentando ou que estejam considerando engravidar, nem em pacientes com diabetes mellitus tipo |, com angioplastia renal
prévia, stents renais permanentes, enxertos na aorta ou anatomia renal anormal.

= Evite utizar o cateter em individuos em que a redusgo da presso arterial possa ser considerada perigosa (como aqueles com doenga cardiaca valvular hemodinamicamente significativa).

= Os is e os I (CDI) podem ser afetados negativamente pela ablagéo por RF. Considere a possibilidade de desativar os CDI
durante a ablatgéo mantendo fontes externas arias de esti ede is durante a ablacéo e efetuando uma anélise completa da funcéo do dispositivo
implantado apés a ablagéo.

m  Evite efetuar o tratamento em artérias com um didmetro inferior a 3 mm ou superior a 8 mm.

= Evite efetuar o tratamento em artérias com doenga significativa ou com obstrugdes que limitem o fluxo sanguineo.

m A utilizagdo segura da cirurgia por radi requer um do polo di ivo ao paciente. Cumpra todas as il do i para a do
polo dispersivo e para o isolamento correto do paciente relanvamente a quaisquer superficies metalicas.

» A nio obtengdo de um bom contato da pele com toda a superficie adesiva do polo dispersivo podera originar uma queimadura ou medicdes de impedéncia elevada.

m O paciente nao devera entrar em contato com pegas metalicas que estejam aterradas ou que possuam uma capacitancia apreciavel de ligagdo a terra (como suportes das mesas de
operagao, etc). Recomenda-se a utilizagao de panos antiestaticos para este fim.

m A frequéncia cardiaca do paciente podera cair durante o procedimento de ablagdo. A administracéo de medlcamentos como a atroplna pode ser necessaria.

u  E provavel que o paciente sinta dor durante a aplicagao da energia de radi éncia. Deve-se admini iada pelo menos 5 minutos antes de proceder &

ablagéo dos nervos renais.
®  Deve-se administrar nitroglicerina para evitar o espasmo vascular durante a ablagdo, s nao for contraindicada.
= Deve ser mantido um tempo de coagulagéo ativada (TCA) de pelo menos 250 durante o E ia uma utilizagdo ( de

7.4. Relacionados com o cateter de ablagZo e o gerador
Antes de colocar o cateter na vasculatura, ligue o gerador e permita a conclusao de um teste automatico o sistema.

m O cateter destina-se apenas a utilizagao num tnico doente. Nao ilize nem reutilize. A reutil ° oua ilizagao poderao aintegridade e a
funcionalidade do dispositivo e originar risco de transmissao de doengas infeciosas de um paciente para outro, o que podera causar lesdes, doenga ou a morte do paciente.

m  Na&o avance o cateter se sentir resisténcia.

= Evite avangar o fio-guia para uma posigéo demasiado distal, de forma a reduzir o risco de danificar o rim. De igual modo, a Medtronic recomenda a utilizagéo de fios-guia que né@o tenham um

revestimento hidrofilico para prevenir danos involuntarios nos rins ou nas artérias renais.
m O cateter deve avangar sob fluoroscopia. Evite torcer o cateter mais de 180 graus para prevenir o emaranhamento do fio-guia.
m  Evite efetuar o tratamento em segmentos da artéria renal que possam estar muito préximos de estruturas como o ureter ou o rim.

7.5. Relacionados ao tratamento por RF

Remova todos os fios-guia que n&o estejam contidos no cateter (como um fio auxiliar) do local de tratamento, antes de ativar a administragéo de RF.

m  No caso de varias ablagdes, a ablagao mais distal do local de tratamento subsequente deveré se situar a uma distancia de cerca de 5 mm em posigao proximal & ablagao mais proximal
efetuada durante a ablagao precedente.

Nao efetue a ablagéo se os polos estiverem em contato uns com os outros conforme observado por fluoroscopia.

Evite obstruir o fluxo sanguineo renal durante a aplicagéo de RF.

Durante a aplicagéo de RF, nao mova o cateter nem o fio-guia e nao injete soro fisiolégico nem agente de contraste.

E possivel encontrar uma maior reatividade vascular, tal como um espasmo, quando o tratamento é efetuado em areas com fluxo sanguineo reduzido.
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»  No caso de o gerador parar a aplicagao de energia devido a temperatura elevada, tire uma imagem do vaso para se certificar de que n@o existe nenhum espasmo nem oclusio antes de
reposicionar o cateter numa segéo diferente da artéria.

= Nao toque simultaneamente em um polo do cateter e no polo dispersivo durante a aplicagéo de energia, pois podera provocar queimaduras superficiais na pele.

= Nao permita que um eletrodo do cateter ou o eletrodo dispersivo entrem em contato com uma superficie ou instrumento metalico durante a aplicagao de energia, pois tal podera provocar
queimaduras superficiais da pele.

Consulte o manual do utilizador do gerador para ver avisos e precaucdes adicionais.

8. Referéncias

m O médico devera consultar literatura recente sobre as praticas médicas atuais relativas a intervengdes em artérias renais.

= O manual do utilizador do gerador deve ser consultado pelo médico para obter mais pormenores sobre a forma de operar o gerador.

9. Instrugdes de utilizagao

Siga atentamente estas instrugdes de utilizagéo e consulte o manual do utilizador do gerador para obter instrugdes de utilizago adicionais.

9.1. P do i edop

1. Instale o gerador num carrinho ou numa mesa. Para uma ventilagio adequada do equipamento, posicione o gerador afastado mais de 30 om (12 pol.) da parede e no o cubra durante a sua
utilizagao.

2. Se desejar utilizar um controle remoto e/ou um interruptor de pedal, ligue o controle remoto e/ou o i de pedal aos i no painel traseiro do gerador. Se desejado,

a informagéo visualizada na tela tatil também pode ser projetada num monitor do laboratério de cateterismo (cathlab), mediante ligagdo do cabo DVI-D entre o painel traseiro do gerador e o
monitor do cathlab.

3. Ligue o cabo de alimentacéo no painel traseiro do gerador e ligue o gerador i ol on/off (i i ), que também esta situado no painel traseiro. Certifique-se de
que nenhum cateter esta ligado ao gerador enquanto o gerador estiver sendo ligado.

4. Verifique se existem mensagens de indicadores do sistema ou avisos (como um erro ou luzes de estado). Apés um teste automatico, o sistema fica no estado STANDBY (Em espera) e néo é
possivel sfetuar medigdes. Depois de um teste automatico bem sucedido, o painel frontal apresentaré uma tefa indicando ao utlizador para ligar um cateter 2o geradbr.

5. Relnaos 6 ios para o i tais como um polo dispersivo, um cateter-guia de tamanho 6, uma bainha introdutora, um fio-guia de 0,36 mm (0,014 pol.), uma
torneira de com derit lateral e um Tuohy-Borst, bem como quaisquer outros itens padréo utilizados para facilitar o cateterismo transluminal percutaneo em artérias
renais.

6. Retna os medi 4rios para o i como ésicos, atropina, nitroglicerina e heparina.

9.2. Preparagao do paciente

1. Prepare o paciente uilizando técnicas padréo de irurgia e ismo. Certifique-se de que todo o corpo do paciente, incluindo as extremidades, esté isolado do contato com pegas
metalicas atemradas. Siga atentamente as instrugdes fornecidas pelo fabricante do polo dispersivo. O polo dispersivo deve ser colocado na coxa al em outra zona ndo éssea do corpo & deve
ficar fora do campo 4fico de Se ério, raspe os pelos do paciente para promover um bom contato entre o polo dispersivo e a pele. A ndo obtengao de um bom

contato com a pele por parte de toda a superficie adesiva do polo dispersivo podera originar uma queimadura ou medicses de impedancia elevada. N&o aplique o eletrodo dispersivo em
locais onde possa ocorrer acumulagio de liquidos.
Observagao: E necessario um eletrodo dispersivo descartavel, para utilizagao especifica em adultos, que esteja em conformidade com a norma IEC 60601-2-2.

2. Ligue o eletrodo dispersivo ao gerador utilizando o receptaculo localizado no painel lateral.

3. Certifique-se de que o paciente dispde de um acesso i (IV) para admini da medi durante o Antes do inicio do procedimento, administre ao paciente
(como heparina). um tempo de ativada (TCA) de pelo menos 250 segundos durante a aplicagéo de RF.

4. Administre os analgésicos pelo menos 5 minutos antes da ablagao. Verifique os sinais vitais ao longo do procedimento.

5. Prepare o paciente para a colocagao do cateter utiizando técnicas intervencionistas padréo. Ligue o Tuohy-Borst ao cateter-guia e a torneira de com derivagao lateral ao

adaptador Tuohy-Borst.

Observagao: Caso o controle remoto esteja sendo utilizado, introduza-o num saco estéril e coloque-o no campo estéril utilizando técnicas assépticas padrao.

6. Sob fluoroscopia, injete o agente de contraste em ambas as artérias renais para avaliar a anatomia.

7. Determine se as artérias s&o adequadas para o tratamento.

9.3. Introdugéo do cateter na artéria renal

1. Utilizando uma técnica asséptica, remova cuidadosamente o selo do tabuleiro exterior e coloque o tabuleiro interior que contém o cateter no campo estéril.

2. Depois de o tabuleiro que contém o cateter estar no campo estéril, remova cuidadosamente a tampa, puxando pela respetiva lingueta destacavel, para acessar o cateter e o cabo integrado.

3, Retire o cabo enrolado do tabuleiro e coloque-o numa superficie estéril estavel. Segure na alca do cateter com uma méo e no aro com a outra méo. Remova cuidadosamente a alca € o aro do
tabuleiro e cologue-os na superficie estéril estavel ao lado do cabo enrolado.

4. Remova a bragadeira de fixagao da se¢do enrolada do cabo e passe o cabo integrado para fora do campo estéril, para que um assistente ligue o cabo no receptaculo apropriado do painel
lateral do gerador. O cabo devera ser preso & mesa ou ao pano cirlrgico utilizando uma pinga para toalhas, uma pinga hemostatica ou um acessério equivalente, de modo a impedir o
movimento do cateter e da alga.

5. Um assistente fora do campo estéril devera efetuar a selegao do paciente na tela tatil (novo paciente ou mesmo paciente).

6. Avance um fio-guia de 0,36 mm (0,014 polegadas) para o interior do vaso-alvo.
® Recomenda-ss a utlizagio exclusiva de fios-guia com pontas distais flexiveis e que no tenham um revestimento hidrofiico para evitar a perfuragdo do rim.

7. Retire o cateter do aro. Certifigs de que o il de junto da alga quando puxar o cateter para fora do aro. Inspecione o cateter para ver se apresenta
danos.

m  Se o cateter estiver danificado, nao utilize.

®  Nao avance o cateter no aro apés a sua remogao total ou parcial do aro. Caso tal suceda, remova totalmente o cateter do aro e inspecione-o para ver se apresenta danos. Se estiver
danificado, substitua o cateter.

®  Antes da utilizagdo, néo irrigue o lumen do cateter ou o cateter enquanto este estiver no aro. N&o limpe a parte em forma de espiral do cateter.

8. Faga deslizar o instrumento de endireitamento sobre a segéo em forma de espiral do cateter conforme ilustrado na Figura 1, certificando-se de que a ponta do cateter ainda se projeta cerca
de 5 mm desde a distal do i de
m  Se encontrar uma resisténcia excessiva durante o avanco do instrumento de endireitamento sobre a se¢do em forma de espiral do cateter, pare, retraia o instrumento de endireitamento e

avalie os danos.
m  Se os polos ou a extremidade distal do cateter estiverem danificados, substitua o cateter.

9. Aperte a extremidade distal mais larga do instrumento para prender o cateter. Insira cuidadosamente a extremidade proximal do fio-guia através da ponta do cateter. Continue passando o fio-
guia através do cateter até o fio-guia sair pela porta de troca rapida. Esta porta de saida esta localizada a uma distancia de 30 cm na direcdo proximal da ponta distal do cateter.
m  Caso o fio-guia ndo saia pela porta de troca rapida, refire o fio-guia do cateter e volte a introduzi-lo verificando se existem fendas no dispositivo.

m  Se o cateter estiver fendido ou danificado, substitua o cateter e o fio-guia.

10. Quando o fio-guia tiver saido pela porta de troca réapida, volte a colocar o instrumento de endireitamento junto da alga para evitar interferéncias com o fio-guia.

11. Antes de avangar o cateter na artéria, utilize nitroglicerina para reduzir o risco de espasmo arterial, se no for contraindicada.

12. Avance o cateter sobre o fio-guia através do cateter-guia.

m  Se estiver utilizando um cateter-guia de 55 cm, a ponta do cateter saira do cateter-guia quando o marcador do eixo entrar na valvula hemostatica rotativa.
13. Quando os quatro polos sairem do cateter-guia, surgira a tela de monitoragéo da impedancia (Figura 4).
Observagao: Se o visor ndo passar para a tela de monitoragéo da impedancia, siga os seguintes passos:
a. Verifique a posicdo do cateter e certifique-se de que os 4 polos estéo fora do cateter-guia.
b. Verifique se a ligagao do polo dispersivo e o contato com o paciente sao adequados.
c. Sea tela de monitoragio da impedancia nao surgir apés os passos anteriores, experimente mover o polo dispersivo para o flanco do paciente. Se ario, substitua o polo di
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9.4. O de um contato com a parede

1. Fio-guia inserido para além da extremidade distal (espiral ndo aberta). O polo 1 esta
localizado na bifurcago.

2. Fio-guia retraido na diregao proximal ao polo mais proximal (espiral aberta). O polo 1 esta
agora na artéria principal.

Figura 3. Colocagao do dispositivo dentro da artéria renal

1. Contato adequado com a parede. Os valores de impedancia dos 4 polos estao estaveis,
conforme se vé pelo tragado da impedancia linear geral em todos os polos.

2. Contato inadequado com a parede. Se observa um tragado ciclico de grande amplitude no
polo 2 em particular e no polo 1. S0 necessarios ajustes no cateter para obter um contato
adequado com a parede.

Figura 4. Efetuar um contato adequado com a artéria
1. Sob orientagdo fluoroscopica, avance o cateter até o polo distal estar localizado na artéria renal (Figura 3).
2. Sob orientagao fluoroscépica, abra a espiral através de retragio do fio-guia para o interior do dispositivo, até que a ponta do fio-guia esteja proximal ao polo 4 (Figura 3, imagem 2). Certifique-
se de que o fio-guia no sai totalmente da porta de troca rapida.
3. O contato adequado com a parede & avaliado pelo médico e é obtido quando as duas condiges que se seguem sio cumpridas:
a. Adi i da i distal parece quando observada angiograficamente.
b. Os valores da impedancia em cada polo se mantém estaveis durante pelo menos um ciclo respiratério (Figura 4, imagem 1).

m  Caso o contato com a parede nao parega ser adequado de acordo com os dois critérios acima indicados, recomenda-se efetuar um ajuste ligeiro das posiges dos polos. Para fazé-lo,
torca ligeiramente o cateter no sentido dos ponteiros do relégio efou mova ligeiramente o cateter para a frente. Estas pequenas manobras dever&o melhorar a aposigao dos polos
contra a parede do vaso.

u  Se estes pequenos ajustes ndo melhorarem o contato com a parede, reintroduza o fio-guia na extremidade distal do cateter e modifique a localizagao do dispositivo na artéria.

4. No caso de um polo n&o estar localizado no interior da artérla renal ou no caso de algum dos polos estar disposto numa localizagéo inadequada (tal como o 6stio de um pequeno vaso ou um

vaso de irrigagdo das glandulas estes polos 0 botdo com o nimero do polo no controle remoto ou na tela tatil do gerador. Ao
desselecionar estes polos individuais, a energla de RF nao sera distribuida por eles quando a RF é ativada.
Observagao: A desselegao s6 pode ocorrer quando todos os polos esti fora do cateter-guia e ap valores de il a

5. Se desejar, para fins de anotagdo, & possivel selecionar o rim esquerdo ou direito para tratamento, pressionando os icones na tela tatil do gerador ou apertando o botao do rim do controle
remoto. Apertar o botdo do controle remoto, causa a altemancia entre a selegdo do rim esquerdo e direito.

9.5. RealizagZo do procedimento de ablagio

1. Logo que os polos estejam bem apostos angiograficamente e os valores de impedancia e tragados sejam estaveis, a energia de RF pode ser aplicada no local de tratamento. Essa aplicagio
é feita pressionando qualquer um dos seguintes elementos: o botdo RF no painel frontal do gerador, o botao RF no controle remoto ou o interruptor de pedal. O gerador aplica a poténcia para
uma duragéo alvo de 60 segundos utilizando um algoritmo automatizado e termina a aplicacéo de poténcia quando o esta concluido i 60 o] i inicia
a contagem crescente e o indicador LED permanece azul enquanto a terapia de RF estiver sendo aplicada. Em qualquer momento durante o procedimento, a aplicagéo de energia de RF
pode ser interrompida pressionando o botdo RF no painel frontal do gerador, pressionando o botdo RF no controle remoto ou empurrando o interruptor de pedal.

Observagdo: Se a ablagao nao for iniciada devido a valores de impedancia elevados, verifique primeiro a posigao do cateter, depois o contato do polo dispersivo e, por fim, experimente
mover o polo dispersivo para o flanco do paciente.

2. Se o gerador para de aplicar energia de RF em um ou mais polos antes de atingir a duragéo de 60 segundos do tratamento, podera ser efetuada uma aplicagéo de RF adicional a partir do(s)
polo(s) que ndo terminou(aram) o tratamento, no mesmo local. Primeiro visualize a artéria para certificar-se de que é seguro efetuar uma ablagéo. Utilizando a tela tatil, desselecione os polos
que i um ciclo de 60 Se io, ajuste ligei o cateter para garantir o contato adequado com a parede e em seguida volte a iniciar a ablagéo.

Observagao: O gerador podera parar automaticamente a aplicagao de energia de RF caso detecte determinadas condigdes. No visor, surgira uma mensagem ou cédigo indicador do sistema
(consite 0 manual do utiizador do gerador). No caso de uma condigao de erro do hardware, o gerador ativara uma luz indicadora LED vermelha, emitira um alerta sonoro e exibira um codigo
de erro, se aplicavel (consulte o manual do utilizador do gerador para obter mais i sobre e codigos i

3. Se for necessario efetuar varios tratamentos numa artéria, mova o cateter na diregéo proximal, puxando-o para tras com cuidado, para evitar areas do vaso doentes ou calcificadas. Para
facilitar o movimento ao puxar para trés, pode aplicar uma ligeira rotagéo no sentido dos ponteiros do relégio. Todos os tratamentos devem situar-se a uma distancia de pelo menos 5 mm, em
posigao proximal, relativamente a qualquer local de tratamento anterior.

4. Quando o tratamento estiver concluido de um lado, tire uma imagem da artéria e depois volte a avangar cuidadosamente o fio-guia para fora da ponta do cateter, de modo a endireitar a
extremidade distal em forma de espiral.

5. Recolha o cateter agora direito para o interior do cateter-guia. Se pretender tratar outro vaso, mude a posigao do cateter-guia dentro do vaso seguinte. Repita o procedimento de
posicionamento do cateter e de aplicagéo dos tratamentos.

m Caso sintauma 8 iva entre o cateter-guia e os polos durante a retragao, ajuste a posigao do cateter-guia no vaso para alinhar o cateter coaxialmente com a ponta do

cateter-guia.
m  Certifique-se de que o cateter-guia é |rr|gado com soro fisiologit ini; iodi ou, no minimo, entre cada tratamento. Sempre que irrigar o cateter-guia, aguarde pelo
menos 3 para permitir a das medicdes da edail ancia antes de iniciar o tratamento seguinte.

9.6. Pés-procedimento

1. Apoés concluir todos os tratamentos, endireite a extremidade distal mediante avanco do fio-guia e depois extraia totalmente o cateter agora direito do cateter-guia.
2. Recolha o fio-guia e o cateter-guia da bainha ao mesmo tempo.

3. Retire a bainha introdutora da artéria e utilize procedimentos padrao para obter hemostasia no local de pungéo.

4. Elimine os dispositivos de acordo com as politicas i i elou is locais.

10. Renuncia de garantia

EMBORA O CATETER DE DESNERVAGAO RENAL MULTIPOLOS SYMPLICITY SPYRAL™, DORAVANTE REFERIDO COMO “PRODUTO’, TENHA SIDO FABRICADO EM CONDIGOES
CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS, A MEDTRONIC E RESPECTIVAS AFILIADAS, DORAVANTE REFERIDAS COMO “MEDTRONIC”, NAO TEM CONTROLE SOBRE AS CONDIGOES EM
QUE ESTE PRODUTO E UTILIZADO. POR CONSEGUINTE, A MEDTRONIC RENUNCIA A QUAISQUER GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, EM RELAGAO AO PRODUTO,
INCLUINDO, MAS NAO EXCLUSIVAMENTE, QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZAGAO OU DE ADEQUAGAO A UM FIM ESPECIFICO. A MEDTRONIC NAO SERA
RESPONSAVEL, PERANTE NENHUMA PESSOA OU ENTIDADE, POR QUAISQUER DESPESAS MEDICAS OU POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, ACIDENTAIS OU INDIRETOS
CAUSADOS POR QUALQUER TIPO DE UTILIZAGAO, DEFEITO, FALHA OU MAU FUNCIONAMENTO DO PRODUTO, QUER A RECLAMAGAO RELATIVA A TAIS DANOS TENHA POR BASE
A GARANTIA, O CONTRATO, DANOS OU OUTROS. NENHUMA PESSOA POSSUI AUTORIDADE PARA OBRIGAR A MEDTRONIC A QUALQUER TIPO DE REPRESENTAGAO OU
GARANTIA RELATIVA AO PRODUTO.
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