INSTRUGAO DE USO

Cateter Angiografico Centimetrado MSB
Descricdo e Especificacdo Técnica:

O Cateter Angiografico Centimetrado MSB é um cateter intravascular de
uso clinico projetado para entregar meio de contraste aos locais selecionados no
sistema vascular periférico e para realizagdo de medidas anatémicas.

O Cateter Angiografico Centimetrado MSB é composto por: Hub (PC -
policarbonato); Protegdo do Hub (TPU - Poliuretano Termoplastico); Protegdo do
Cateter (PE - polietileno); Endireitador (PE - polietileno); Cateter radiopaco
(Pebax com 35% BaSO0s poliéter bloco amida).

O Cateter Angiografico Centimetrado MSB é fornecido esterilizado (por 6xido de
etileno), e embalado em bolsas de Tyvek, contendo uma unidade por
embalagem. S&o de uso clinico, estéreis, ndo pirogénicos e descartaveis.

N&o utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Produto Estéril - esterilizado por Oxido de Etileno.
Fabricante Recomenda Uso Unico.

Indicacdo de Uso

O Cateter Angiografico Centimetrado MSB é projetado para entregar meio de
contraste aos locais selecionados no sistema vascular periférico. O Cateter
Angiografico Centimetrado MSB também pode ser utilizado para realizacdo de
medices anatémicas, utilizando-se das marcacgdes radiopacas existentes no
corpo do cateter como referéncia de medida.

Os vasos de acessos do Cateter Angiograficos Centimetrado MSB sdo as artérias
femorais e 0 mesmo pode alcangar as seguintes artérias periféricas: femorais,
popliteas, iliacas, aorta abdominal, renais e mesentérica superior.

Contraindicacdo

- O Cateter Angiografico Centimetrado MSB ndo é indicado para acesso e
alcance no sistema circulatério central.

- O tempo maximo de permanéncia do produto no paciente é de 4 horas.

- E de responsabilidade do profissional de salde determinar se o estado do
paciente é impeditivo para a utilizacdo deste produto.

Adverténcias

- Tamanho recomendado do fio do guia:
individualmente.

- O uso do fio guia é associado a uma maior incidéncia de formagdo de trombo.
- O fabricante recomenda uso Unico.

veja a etiqueta do cateter

Precaucbes

- A MSB ndo assume nenhuma responsabilidade relativa a produtos
reutilizados, reprocessados ou reesterilizados, j@ que a realizagdo dos mesmos
pode comprometer a integridade estrutural e/ou levar a falha do dispositivo.

- Nao utilizar o produto com prazo de validade vencido.

- O produto ndo deve ser utilizado para nenhum outro fim sendo aquele que
especificamente se destina.

- Nao utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

- A anatomia individual de cada paciente e a técnica médica pode requerer
variagdes no procedimento.

- O uso deste produto deve ser restrito a profissionais com competéncia para a
utilizagdo do mesmo. Deve-se ter cuidado a fim de prevenir perfuragdo ou
trauma dos revestimentos e tecidos, canais ou ductos associados.

- Apds a retirada dos produtos da embalagem, inspecione-os a fim de detectar
a existéncia de dobras, torcdes ou outros danos. Se for detectada qualquer
anomalia que impossibilite o seu funcionamento em boas condicGes, os
produtos ndo devem ser utilizados. Entrar em contato com a MSB (Tel: +55 71
33797421).

- Certificar-se de que a descricdo e dimensGes do produto sdo adequadas ao
procedimento a ser realizado.

- N&o autoclavar.

- Retire cuidadosamente o cateter da embalagem segurando o hub e retirando-
o lentamente da embalagem em ambiente estéril.

- Se a resisténcia for sentida ao remover o fio-guia do cateter, remova o fio
guia e o cateter juntos para evitar possiveis danos a parede do vaso.

- Faga o flush (molhar) de todos os dispositivos que entram em um vaso
sanguineo com solugdo salina heparinizada estéril ou solugdo isotOnica similar
antes do uso.

LER INSTRUCOES DE USO antes de utilizar o produto.

Efeitos Adversos

O Cateter Angiografico Centimetrado MSB deve ser utilizado por médicos
familiarizados com a introducdo de cateter percutaneo. As complicagdes que

podem estar associadas ao uso de cateteres angiogréaficos incluem, entre
outras, as seguintes:

- Formagdo de trombos/émbolos;

- Embolia do ar;

Hematoma no local da pungao;

Dano da parede arterial;

- Destruigao da placa;

Infarto do miocardio;

Arritmias cardiacas;

Infecgdo;

Perfuragdo da parede vascular;

- Reagdo alérgica reagdo ao meio de contraste;
Oclusédo vascular;

Espasmo vascular;

Acidente vascular cerebral e morte.

Instrucdes de Uso

Manuseio e Aplicagdo

1. Um fio guia revestido é recomendado para uso com o Cateter Angiografico
Centimetrado MSB.

2. Introduza o cateter no vaso sanguineo utilizando uma técnica de acesso
vascular de escolha.

3. Marcas Radiopacas. A precisdo de medigdo anatdémica é £ 4%.

4. Se durante a manipulagdo sentir resisténcia, pare e determine a causa
antes de prosseguir.

Armazenamento, Transporte e Conservacgao:

Armazene na embalagem original, em condigGes limpas e secas, longe da luz
solar:

Temperatura: de 10°C a 60°C

Umidade: até 90%

Luminosidade: manter longe de exposigdo a luz solar

AVISO:

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

A MSB ndo se responsabilizara por quaisquer perdas, danos ou
despesas incidentais, bem como pelo mau funcionamento do produto
devido & utilizacdo indevida/incorreta do mesmo, incluindo o
manuseio, o armazenamento e uso em pacientes (procedimento
cirdrgico, diagnéstico e tratamento). A MSB se abstém da
responsabilidade de reutilizacdo, reprocessamento ou reesterilizagdao
dos produtos, como também de outros assuntos fora do controle da
inddstria (MSB).
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