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Cateter RealClosure MSB

Descricdo e Especificacdo Técnica:

O Cateter RealClosure MSB é fabricado em ago inoxidavel, disponivel em trés
diferentes diametros de cesta: 8 mm, 10 mm e 12 mm. Além disso, oferece
opgdes de comprimento de 25 mm, 30 mm e 33 mm, respectivamente. E estas
dimensdes sdo padrdo.

O Cateter destina-se a oclusdo de veias através da termoablagdo por
eletrocoagulagdo em pacientes com refluxo venoso superficial.

O Cateter RealClosure MSB utiliza calor gerado através de uma corrente elétrica
provinda de uma caneta de um bisturi elétrico para coagular e destruir tecidos
especificos, neste caso, a veia safena magna dilatada. O dispositivo consiste em
um cateter especializado que é inserido na veia através de uma pequena incisdo
na pele. O cateter é flexivel e projetado para navegar pelas veias até alcangar a
area de tratamento.

O Cateter RealClosure MSB ¢é fornecido estéril (por Oxido de Etileno) disposto
em cardboard de papel couche e acomodado em embalagem de Papel Tyvek e
caixa secundaria, contendo uma unidade por embalagem. S&o de uso clinico e
descartaveis.

VER INSTRUCOES DE USO antes de utilizar o produto.

e N&o utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
e PROIBIDO REPROCESSAR

e  Produto estéril - esterilizado por gas 6xido de etileno.

Adverténcias e Precaucdes:

. Proibido Reprocessar.

. O contato com as seguintes substdncias pode aumentar o risco de
incéndio ou explosdes: substancias inflamaveis (agentes com base de
alcool ou tinturas), atmosferas ricas em oxigénio e agentes oxidantes
(atmosferas ricas em 6xido nitroso).

. O aquecimento do RealClosure dentro do cateter ou fora do corpo
podem causar queimaduras ou danos ao cateter.

. Antes de utilizar, verifique a integridade da embalagem, do produto e
o seu correto funcionamento. N&o utilize case note que o produto esta
danificado.

. A embalagem mantém o produto estéril. Use somente se a embalagem
ndo estiver aberta ou danificada.

. Observe sempre a data de validade do produto.

. Este produto deve ser usado somente por pessoal autorizado e
familiarizado com os procedimentos.

. Devem ser utilizadas técnicas padrdes de procedimento.

. Leia todas as instrugdes cuidadosamente antes de usar o produto.

. Garanta que toda a superficie da placa de disperséo do bisturi elétrico
esteja em contato com o dorso do paciente. O contato parcial pode
causar queimaduras ou choque ao paciente.

. Ao remover o produto da embalagem, coloque sobre uma area estéril
utilizando técnicas assépticas.

. Mantenha o conector limpo e seco e evite contatos com qualquer tipo
de fluido.

. Use soro fisioldgico estéril para fazer o “flush” e enchimento do Iimen
do cateter.

. Lave os acessérios descartaveis com soro fisioldgico estéril.

. Se for empregada anestesia local, administre no local de acesso
venoso. Sedacgdo leve pode ser administrada.

. Se houver resisténcia durante a insergdo ou remogdo do cateter,

interrompa a operacdo imediatamente e pesquise a razdo da
resisténcia.

. N&o torca o cateter antes de inseri-lo, para evitar danos a integridade
do cateter.

. O tempo maximo de permanéncia do cateter em contato com o
paciente é 60 minutos em uso continuo.

. Caso a visualizagdo do RealClosure através do ultrassom seja
inadequada, interromper o uso dele, e a critério clinico, realizar o
tratamento através da cirurgia convencional.

. Verifique se o cateter de entrega que sera utilizado no procedimento
esta danificado, caso esteja, ndo utilize com o RealClosure.

Finalidade/Indicacao:
O Cateter RealClosure MSB destina-se a oclusédo de veias através da
termoablagdo por eletrocoagulacdo em pacientes com refluxo venoso superficial.
O principio de funcionamento do Cateter RealClosure MSB utiliza calor gerado
através de uma corrente elétrica provinda de uma caneta de um bisturi elétrico
para coagular e destruir tecidos especificos, neste caso, a veia safena magna
dilatada. O dispositivo consiste em um cateter especializado que é inserido na
veia através de uma pequena incisdo na pele. O cateter é flexivel e projetado

para navegar pelas veias até alcancar a area de tratamento.

Contra Indicacdes:

» Pacientes com trombo no segmento da veia que sera tratada.

* Pacientes com aneurismas no segmento da veia que sera tratada.
e Pacientes com proteses.

Observacgao: A parede da veia em seguimentos com aneurisma pode ser
mais fina. Para oclusdo efetiva da veia nesta condigdo, o intumescimento
no aneurisma é necessario e o tratamento deve ser realizado nas posigdes
proximal e distal ao aneurisma.

Efeitos Adversos:

. Edema;
Hematoma;
Tromboflebite;
Dispneia;
Queimadura de pele;
Parestesia.

Instrucdes de Uso:

1. Utilize técnicas estéreis durante os procedimentos descritos abaixo. Isto
inclui o uso de luvas, gorro, mascara, campo e instrumentos estéreis.

2. Retire o produto de sua embalagem e verifique a integridade e seu correto
funcionamento.

3. Por seguranga, posicione a placa de disperséo do bisturi elétrico no dorso do
paciente (nadegas). Garanta que toda a superficie da placa esteja em contato com
0 paciente.

4. Conecte a extremidade proximal do RealClosure ao bisturi elétrico. Utilize no
modo apenas “coagulagdo” e verifique antes de iniciar a operagao.

5. Posicione o paciente para acesso venoso. Posicionar as pernas do paciente
abaixo do nivel do coragdo aumentara o didmetro da veia, o que pode facilitar o
acesso a veia.

6. Realize 0 acesso ao local da intervengdo por via percutanea com uma agulha
de 18 G e insira o introdutor. Através do introdutor, avance o cateter acoplado a
vélvula em Y até 2 cm abaixo da jungdo safeno-femoral, guiado através de Eco-
Doppler vascular.

7. Apo6s posicionamento do cateter, coloque o paciente em posicdo de
Trendelemburg a 30°.

8. Insira o RealClosure através da valvula em Y e recue o cateter com a valvula
de forma que as quatro hastes distais permanegcam em contato com a parede
venosa. Trave a valvula sobre o RealClosure.

Nota: Sempre utilizar o Conector Y que é fornecido com o cateter. Utlizando outro
Conector a cesta pode ficar aberta durante todo o procedimento e ter dificuldade
para passar no cateter de entrega.
O cateter que deve ser utilizado é o de 6Fr, caso utilize cateter de diamentro
menor o produto ndo passard pelo cateter e o procedimento ndo podera ser
realizado.

9. Realize a termoablacdo da veia inicialmente com 60 W durante 10 segundos,
variando de acordo com o efeito termoablativo observado durante o procedimento
ecoguiado. Verifique o modo de uso do bisturi elétrico em sua instrugdo de uso.

10.0bserve, por meio de ultrassom, se ocorre espessamento e retragdo da
parede venosa, auséncia de fluxo na veia e formacdo de trombo recente.
Tracione o Cateter com o RealClosure, a cada 2 cm apds efetuar a
eletrocoagulagdo.

Nota: Alguma friccdo pode ser notada entre o cateter e a parede da veia, apds o
aquecimento. Isto € normal e ocorre devido a redugdo do calibre da veia.

11. Ap6s o procedimento, remova o RealClosure e cateter da veia e verifique por
ultrassom o resultado do tratamento.

Canetas compativeis com o Cateter RealClosure:

O Cateter RealClosure MSB é compativel com canetas mandrilhaveis para Bisturi
Elétrico compativeis com conector de didmetro de 2,38mm.

Seguindo tais caracteristicas, segue abaixo uma breve lista de canetas

compativeis com o Cateter RealClosure:

. Caneta Universal para Bisturi Elétrico - Comando Manual. Fabricante:
Harte;

. Caneta Duplo Comando Manual CD 02 - Mandril Universal. Fabricante:
Deltronix.

. Caneta Monopolar CM 05 - Mandril Universal. Fabricante Deltronix
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Armazenamento, Transporte e Conservacao:

Armazene na embalagem original, em condigOes limpas e secas, longe da luz solar.Temperatura: até 30°C; Umidade: até 90% Luminosidade: manter longe de
exposigdo a luz solar ou aquecedores.

No manuseio e armazenamento do produto, garanta que o mesmo seja feito de maneira adequada. Preservar a conformidade do produto durante a expedicdo e a
entrega. Ao empilhar o produto, deve-se garantir sua seguranga e deve ser realizado de maneira a minimizar o seu movimento durante o transporte.

Simbolos usados nas etiquetas do produto

Simbologia do Rétulo

ITHINII  codiso e arres

dl Data de fabricacdo

Prazo de validade

Limite superior
de temperatura ao qual o
dispositivo médico pode ser
exposto em seguranga

Limite inferior

\\‘// Proteger contra d |
//| N fontes de luz e de temperatura ao qual o
/\\ calor dispositivo médico pode ser
[ ] exposto em seguranga

exposto em seguranga

Consultar as

instrugdes
de uso ou Faixa de umidade a qual o
Ijg consultar dispositivo médico pode ser
as instrugdes de exposto com seguranga

L Limite inferior e superior de
Ny Proteger contra a temperatura aos quais o
umidade dispositivo médico pode ser

..

uso
eletronicas

Numero do lote de

LOT fabricagdo do R E F Cddigo comercial do produto

produto

Lista de modelos e especificagdes técnicas sem acessorios:

coaigo | COomprimentoda | Diametro dn cesta -k
VCER-2508 25 mm 8 mm 1085 mm
VCER-3010 30 mm 10 mm 1089 mm
VCER-3312 33 mm 12 mm 1093 mm

Lista de modelos e especificacées técnicas com acessoérios:

Co!l i t Diametro : Diamet Co!l i t
St | Samene | comprimento | Démeve | Comerment
(mm) (mm) (Fr) (cm)
VCER- 25 mm 8 mm 1085 mm
2508CAT6100
VCER- 30 mm 10 mm 1089 mm 6 100
3010CAT6100
VCER- 33 mm 12 mm 1093 mm
3312CAT6100
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Cateter com acessdrio

AVISO:

A Medical System do Brasil (MSB) informa a seus clientes que
foram adotados todos os cuidados na concepgéao e fabricagao deste
produto.

A MSB ndo se responsabilizara por quaisquer perdas, danos ou
despesas incidentais, bem como pelo mau funcionamento do
produto devido a utilizagdo indevida/incorreta do mesmo,
incluindo o manuseio, o armazenamento e uso em pacientes
(procedimento cirargico, diagnéstico e tratamento). A MSB se
abstém da responsabilidade de reutilizagdo, reprocessamento ou
reesterilizacdao dos produtos, como também de outros assuntos

fora do controle da induastria (MSB).

Fabricado por:

MSB MEDICAL SYSTEM DO BRASIL INDUSTRIA COM
MEDICOS LTDA

ERCIO DE PRODUTOS

Rua Araponga Qd 01 Lotel9, Loteamento Varandas Tropicais. Pitangueiras,

Lauro de Freitas, BA. BRASIL CEP 42700-000 Fone:
CNPJ: 06.167.295/0001-71
www.msbbrasil.com.br / msb@msbbrasil.com.br
Resp. Técnico: Juliana Ranzan Matos CRF-BA 18846
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