INSTRUGAO DE USO

Versdo 05.24

Sistema de Acesso Deflectivel Speed Cross Twist
MSB

Descricao e Especificacdo Técnica:

O Sistema de Acesso Deflectivel Speed Cross Twist MSB tem como principio de
funcionamento manter o acesso vascular periférico aberto, de forma que a
entrada de Cateteres, Fios Guias, e demais dispositivos médicos ndo
traumatizem localmente o vaso e a artéria, oferecendo ao intervencionista a
possibilidade de realizar os procedimentos com mais agilidade e seguranga.

O Sistema de Acesso Deflectivel Speed Cross Twist MSB é constituido por uma
bainha de introdugdo percutanea orientavel, concebida para facilitar a colocagdo
de dispositivos de diagnostico e terapéuticos. A bainha possui uma ponta
ajustavel através do anel rotativo, na sua manopla, que permite ao médico
defletir a secgdo da sua ponta distal.

O Sistema de Acesso Deflectivel Speed Cross Twist MSB é composto pelos
componentes: Bainha (PTFE / PU-Nylon / Aco Inoxidavel 304), Dilatador
(PEBAX), valvula hemostatica e injetor lateral para irrigacdo, onde serd
introduzida solugdo de heparina ou contraste.

O produto é fornecido esterilizado (por Oxido de Etileno), e embalado em
envelopes de pouch Tyvek, contendo uma unidade por embalagem.

Proibido Reprocessar.

Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
VER INSTRUGOES DE USO.

Produto estéril - esterilizado por gas 6xido de etileno.

Adverténcias:

A MSB ndo assume nenhuma responsabilidade relativa a produtos reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados, ja 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.

N&o utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Todos os cateteres e instrumentos usados com o Sistema de Acesso Deflectivel
Speed Cross Twist MSB devem mover-se livremente através da valvula e
bainha. Caso contrario, podem resultar na separagdo da valvula da bainha.

Qualquer dispositivo/componente inserido através da valvula hemostética da
bainha deve ser umedecido e colocado cuidadosamente através do centro da
valvula para prevenir a violagéo do selo e a ruptura.

O injetor lateral NAO é indicado para administracdo de medicamentos.

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, devendo estar bem familiarizados com a anatomia,
técnicas de seguranga e eventuais complicagdes. Deve-se ter cuidado a fim de
prevenir perfuracdo 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, torgdes ou outros danos. Se for detectada qualquer
anomalia que impossibilite o seu funcionamento em boas condigGes, os
produtos ndo devem ser utilizados. Entrar em contato com a MSB (Tel: +55
(71) 3379-7421).

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

E aconselhavel a obtencdo do consentimento do paciente para que este cumpra
todos os procedimentos de acompanhamento.

Finalidade/Indicagdo:

O Sistema de Acesso Deflectivel Speed Cross Twist MSB permite o acesso
orientavel (na sua ponta distal) e facilita a introdugdo percutdnea de Fios Guia,
Cateteres, Micro Cateteres, entre outros dispositivos médicos dentro do sistema
vascular. Ele oferece ao Médico um bom acesso para o tratamento de doenga
vascular em artérias femorais, artérias popliteas e artérias infra-poplitea, ou
outras colocagbes periféricas enquanto minimiza a perda de sangue durante
procedimentos diagndsticos e de intervengédo.

Contra Indicacées:

O Sistema de Acesso Deflectivel Speed Cross Twist MSB nédo foi concebido,
vendido ou direcionado para outros fins que ndo os indicados.

E da responsabilidade do profissional de salde determinar se o estado do
paciente é impeditivo da utilizagdo deste produto.

O Sistema de Acesso Deflectivel Speed Cross Twist MSB é contra indicado em:
- Infeccdo ou lesdo prdximas do local de introdugéo;
- Dificuldade de acesso vascular conhecidas;

- Irregularidades anatémicas nas extremidades do paciente que possam
comprometer a colocagdo adequada do cateter;

- Anterior dano traumatico no vaso que possa interferir com a introdugdo do
cateter;

- N&o utilizar este dispositivo para colocagdo em nervos;

- O injetor lateral NAO é indicado para administracdo de medicamentos.

Reacdes adversas:

As potenciais reagdes adversas relacionadas ao uso Sistema de Acesso
Deflectivel Speed Cross Twist MSB incluem, mas ndo se limitam a:

Embolia gasosa;

Reacdo alérgica ao meio de contraste;
Pungdo adrtica;

Formagdo de fistula arteriovenosa;
Desalojamento;

Dissecgao;

Formagdo de hematoma;
Hemorragia;

Hemotorax;

Infecgdo;

Rasgadura da intima;

LesGes nervosas localizadas;
Perfuragdo;

Pneumotdrax;

Formacgdo de pseudoaneurisma;
Edema pulmonar;

Acidente vascular cerebral;
Pungdo da artéria subclavia;

¢ Episddios de tromboembolia;

e Tromboflebite;

e Lesdo valvular;

e Oclusdo vascular;

e Lesdo vascular;

e Espasmo vascular.

Precaucdes:

O uso do Dilatador da Bainha combinado com Agulha Transceptal (TS), é
potencialmente susceptivel a arranhaduras e/ou descamacgdo no limem do
mesmo podendo liberar fragmentos de polimero.

Salientamos que o procedimento de teste da passagem da agulha pelo
dilatador antes da introdugdo no paciente deve ser rotina para utilizagdo do
produto. Recomenda-se a utilizagdo da agulha em conjunto com um estilete, a
fim de evitar a descamacdo do Iimen do dilatador.

N&o utilizar o produto caso, antes do procedimento, for detectado residuos
provenientes da parede interna do dilatador provocados pela agulha.

Compatibilidade com dispositivos:

Utilizar o Sistema de Acesso Deflectivel Speed Cross Twist MSB com
dispositivos compativeis. Utilizar uma bainha com um tamanho adequado para
o tamanho do dispositivo utilizado. A utilizagdo da bainha com dispositivos
incompativeis pode impossibilitar a aplicagdo do dispositivo ou provocar danos
no dispositivo durante a aplicagdo.

Antes de irrigar a bainha:

e N3o inserir seringa de injecdo mecanica ao injetor lateral para
solugdo de contraste;

e N3o aspirar a bainha com um fio guia
hemostatica;

e A aspiragdo com um fio guia colocado através da valvula pode provocar
embolia gasosa, susceptivel de originar morbilidade significativa ou morte;

e A aspiragdo com um fio-guia inserido através da valvula pode provocar
embolia gasosa, susceptivel de originar morbilidade significativa ou morte;

e A bainha deve ser minuciosamente irrigada com solugdo salina ou solugdo
salina heparinizada, e isenta de ar antes de utilizar para evitar causar uma
embolia gasosa no paciente;

injetar

inserido através da valvula
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e A bainha deve ser frequentemente aspirada e irrigada para ajudar a
minimizaro potencial de embolia gasosa;

¢ Para injetar ou aspirar através da bainha, utilizar a porta lateral apenas com
torneira de passagem.

Durante o procedimento:

e Evitar uma deflexdo rapida do Sistema de Acesso Deflectivel Speed Cross
Twist MSB, pois pode provocar lesdo no vaso;

e Para garantir a retencdo da(s) posicao/posicdes de deflexdo pretendida(s),
evitar o contato com o anel de deflexdo, que pode fazer com que a bainha
altere a configuragdo da deflexdo. Nao defletir a bainha com o dilatador ou com
o dispositivo inserido. Quando a bainha estiver na posicdo deflectida, esta ndo
deve ser girada se encontrar resisténcia, pois podera ocasionar lesdes graves ao
paciente.

Instrucdes de Uso

1. Apods o profissional médico selecionar uma bainha de tamanho adequado ao
dispositivo a ser utilizado, preparar o paciente para a utilizagdo do produto.

2. Retirar o Sistema de Acesso Deflectivel Speed Cross Twist MSB da
embalagem verificando a integridade do produto. N&o utilizar caso verificar
danos visiveis.

3. Molhar a haste do dilatador com solugdo salina estéril antes de inserir
através da valvula hemostatica.

Nota: Qualquer dispositivo/componente inserido através da valvula hemostatica
da bainha deve ser umedecido e colocado cuidadosamente através do centro da
valvula para prevenir a violagdo do selo e a ruptura.

4. Insira a Bainha sobre o Fio Guia previamente colocado, até atingir a
localizagdo desejada. Nd@o permita que o dilatador recue com a Bainha
introdutora enquanto avanca. Pare a introdugdo se encontrar resisténcia e
determine a causa antes de continuar.

5. Posicionada a Bainha na posicdo desejada, retire o dilatador de dentro da
bainha com cuidado, mantendo posicionada a Bainha e o Fio Guia.

6. Aspire a porta lateral para eliminar potencial presengca de ar. Apds a
aspiracdo, introduza na porta lateral uma solugdo adequada. Deve fechar a
valvula para manter o liquido na porta lateral.

Nota: O Sistema de Acesso Deflectivel Speed Cross Twist MSB possui uma
secgdo distal que pode ser defletido para uma colocagdo especifica da bainha e
dispositivo(s) subsequente(s) nos sistemas periféricos. O mecanismo de
deflexdo é controlado pelo operador quando este manipula o anel rotativo da
manopla.

Nota: Girar levemente o anel de deflexdo tendo cuidado ao defletir a ponta
distal.

Precaugao: Evitar uma deflexdo rapida, que pode provocar leséo do vaso.

7. Quando se obtiver o ponto de deflexdo ou acesso ao local desejado, deixar
de rodar o anel de deflexdo.

Precaugdo: Para garantir a retencdo da(s) posicdo/posicbes de deflexdo
pretendida(s), evitar o contacto com o anel de deflexdo, que pode fazer com
que a bainha altere a configuracdo da deflexdo. Ndo defletir a bainha com o
dilatador ou com o dispositivo inserido. Quando a bainha estiver na posigao
defletida, esta ndo deve ser girada se encontrar resisténcia, pois podera
ocasionar lesGes graves ao paciente.

8. Insira o “cateter desejado ou outro produto médico de intervengdo” através
da Bainha e avance a ponta do “cateter escolhido” sobre o Fio Guia ate o local
atingido, mantendo assim a posi¢cdo da Bainha para que o profissional médico
conclua a intervengao.

9. Apos conclusdo da intervengdo, inicie a remogdo do Sistema de Acesso
Deflectivel Speed Cross Twist MSB, retirando primeiro o cateter utilizado
durante o procedimento.

10. Insira o dilatador sobre o Fio Guia até que o mesmo seja totalmente
encaixado na Bainha.

11. A Bainha pode ser removida quando o profissional médico finalizar o

procedimento de acordo com a técnica clinicamente indicada.

12. Apds a remogédo da Bainha, as devidas precaugdes devem ser tomadas para
evitar sangramento, danos nos vasos, ou outros danos graves.

Armazenamento, Transporte e Conservacao:

Armazenar e transportar o produto em temperatura ambiente (5°C a 30°C), em
local seco, fresco e ao abrigo da luz.

Simbolos usados nas etiquetas do produto

Cédigo de Barras

Produto estéril desde que a embalagem n&o seja
danificada. Esterilizado por dxido de etileno.

ESTERIL [EO

Proteger contra a luz e calor.

Proteger contra a umidade.

Veja instrugdes de uso

Ndmero do lote de fabricagéo do produto

Validade do produto

Data de fabricagao

REF

Céddigo do produto acabado

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

A MSB ndo se responsabilizara por quaisquer perdas, danos ou
despesas incidentais, bem como pelo mau funcionamento do produto
devido a 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 reutilizacao, reprocessamento ou reesterilizacao
dos produtos, como também de outros assuntos fora do controle da
industria (MSB).

Fabricado por:

MSB MEDICAL SYSTEM DO BRASIL INDUSTRIA COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS LTDA
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