INSTRUGAO DE USO

Verséo 08.25

Cateter M-Snare MSB
Descricdo e Especificacdo Técnica:

O Cateter M-Snare MSB pode possuir uma, trés e quatro algas: As alcas
possuem caracteristicas super elasticas pré-formadas e construidas em Nitinol e
platina.

Nos Cateteres M-Snare MSB os loops podem deslizar um em relagdo ao outro e
suas algas podem ser introduzidas em um Cateter de Entrega sem o risco de
deformagdo permanente do dispositivo.

O Cateter M-Snare MSB acompanha os componentes: um Cateter de Entrega,
um Dispositivo de Torque e um Introdutor. O Cateter de Entrega tem uma
banda marcadora radiopaca na ponta distal.

Os produtos sdo disponibilizados em embalagens de material do tipo tyvek
(embalagem primaria) e esterilizados (por Oxido de Etileno). As embalagens
secundaria e terciaria sdo compostas de papel.

Os Cateteres M-Snare MSB sdo de uso clinico, estéreis, ndo pirogénicos e
descartaveis.

Indicacdo de Uso

Os Cateteres M-Snare MSB fornecem aos médicos um instrumento para
remogé&o de corpos estranhos dentro da vasculatura arterial periférica.

Os vasos de acessos dos Cateteres M-Snare MSB sdo as artérias femorais e os
mesmos podem alcangar as seguintes artérias periféricas: femorais, popliteas,
iliacas, aorta abdominal, renais e mesentérica superior. O tempo maximo de
permanéncia do produto no paciente é de 4 horas.

O Cateter de entrega, o Dispositivo de torque e o Introdutor sdo de uso
exclusivo, ou seja, sdo componentes do Cateter M-Snare MSB.

Contraindicacdao

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

1. Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado para a remogdo de objetos
estranhos presos pelo

crescimento tecidular.

2. Este dispositivo ndo deve ser utilizado para a extragdo da bainha de fibrina.

3. Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado para a remogao de derivagdes
de estimulagdo implantadas.

4. N&o utilizar forga excessiva ao manipular o Cateter M-Snare MSB através do
introdutor. Uma forga excessiva pode danificar o cateter.

5. Ndo aplicar uma forga de tragdo excessiva ao procurar separar as bainhas de
fibrina em cateteres com didmetros de tamanhos French 6 ou menores. As
forcas de tragdo aplicadas aos cateteres durante a separacdo de bainhas de
fibrina podem danificar, estirar ou quebrar os cateteres.

Adverténcias

¢ O fabricante recomenda uso Unico.

* N3o use forga de tragdo excessiva ao tentar remover os cateteres.

e Ndo use forga excessiva ao manipular o cateter através de um introdutor.
Forga excessiva pode danificar o cateter.

¢ O Nitinol é uma liga de niquel-titanio. Possivel reagdo pode ocorrer para
aqueles pacientes que exibem sensibilidade ao niquel.

¢ Pode ocorrer uma reagdo possivel nos pacientes que apresentam sensibilidade
a platina

Precaucbes

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

¢ Ndo utilizar o produto com prazo de validade vencido.

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

* N3o 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.

e ApoOs 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 condigdes, os
produtos ndo devem ser utilizados. Entrar em contato com a MSB (Tel: 55 71
30244015).

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

¢ N3o autoclavar.

« O sangramento pode ocorrer através do Hub do Cateter de Entrega durante
alguns procedimentos. Uma valvula de hemostasia (ndo incluida) pode ser
conectada ao Cateter de Entrega para reduzir o sangramento conforme
necessario ou por julgamento do médico

LER INSTRUCOES DE USO antes de utilizar o produto.
Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
O FABRICANTE RECOMENDA O USO UNICO.

Produto estéril - esterilizado por gas oxido de etileno.

Efeitos Adversos

As complicagdes potenciais associadas aos dispositivos de recuperagdo de
corpos estranhos na vasculatura incluem, mas ndo estdo limitadas a:

e Embolia pulmonar

¢ Acidente vascular encefalico

¢ Infarto do miocardio

¢ Perfuragao do vaso

Instrucdées de Uso

Preparar o Cateter M-Snare MSB:

Selecionar o diametro do Dispositivo Snare na escala adequada para o local
onde esta situado o corpo estranho. A escala de diametro para o Dispositivo
Snare deve corresponder aproximadamente ao didmetro das veias nas quais
sera usado.

1. Retirar o Dispositivo Snare e o Cateter de Entrega dos respectivos suportes
e inspecionar quanto a sinais de danificagdo.

2. Retirar o Introdutor e o Dispositivo de Torque da ponta proximal da haste
do dispositivo.

3. Introduzir o Dispositivo Snare no Cateter de Entrega introduzindo a ponta
proximal do Snare na ponta distal (sem hub) do Cateter de Entrega, até que a
ponta proximal da haste do Dispositivo Snare saia do hub do cateter e os
lagos possam ser puxados para dentro da ponta distal do Cateter de Entrega.

4. Testar e inspecionar o Dispositivo Snare estendendo e puxando os lagos do
dispositivo através da ponta distal do Cateter 2 a 3 vezes e examinando ao
mesmo tempo o Cateter de Entrega, a banda radiopaca e o Dispositivo Snare,
para verificar se apresentam algum sinal de danificagdo ou defeito.

5. Quando apropriado, o Snare e o Cateter podem ser avangados até ao local
desejado, como uma Unica unidade montada conforme descrito acima.

Método alternativo para a preparagdo do Cateter M-Snare MSB:

Se um Cateter de Entrega ja estiver posicionado dentro da vasculatura, o
Introdutor fornecido (localizado na ponta proximal do Dispositivo Snare e
imediatamente distal ao dispositivo de torque) pode ser utilizado para colocar
o Dispositivo Snare no Cateter de Entrega.

1. Retirar o Dispositivo Snare do suporte protetor e inspecionar quanto a
sinais de danificagdo.

2. Mover o Introdutor fornecido (localizado na ponta proximal do Dispositivo
Snare, imediatamente distal ao dispositivo de torque) distalmente, até que os
lagos do Dispositivo Snare fiquem contidos dentro da secgdo em tubo do
introdutor.

3. Introduzir a ponta distal do Introdutor no hub do Cateter de Entrega até ser
sentida resisténcia. A resisténcia é uma indicagdo de que a ponta do introdutor
esta devidamente alinhada com o Iimen interno do Cateter de Entrega.

4. Manter o Introdutor t3o reto quanto possivel, segurar na haste do
Dispositivo Snare imediatamente proximal ao hub do introdutor e fazer
avancar o Dispositivo Snare até que este fique seguro dentro do Iimen do
Cateter de Entrega. O Introdutor pode ser retirado removendo-se primeiro o
torque e depois puxando-se o Introdutor da extremidade proximal da haste do
Dispositivo Snare. Depois de retirar o Introdutor, reaplique o torque sobre o
eixo.

Sugestdes para a captura e manipulagdo assistida pelo dispositivo do Cateter
M-Snare MSB:

1. Retirar o Cateter de Entrega interno, se 0 mesmo estiver presente.

2. Se um Fio Guia estiver presente no mesmo local onde esta situado o corpo
estranho no paciente, fazer avangar o Cateter de Entrega sobre o Fio Guia até
ao local desejado. Em seguida, retirar o Fio Guia e fazer avangar o Dispositivo
Snare através do Cateter de Entrega. Alternativamente, apertar um lago do
Dispositivo Snare sobre a ponta proximal do Fio Guia e fazer avancar o
conjunto do Snare e Cateter de Entrega para dentro de um cateter-guia ou de
uma bainha introdutora até a ponta distal do Cateter de Entrega ficar situada
proximamente ao corpo estranho.

3. Se ndo estiver presente um Fio Guia, puxar o Dispositivo Snare para a
ponta distal do Cateter de Entrega e fazé-lo avancar através de um cateter-
guia ou bainha introdutora (ndo incluido) até que fique situado proximamente
ao corpo estranho.

Alternativamente, retraia o lago do Dispositivo Snare puxando o dispositivo
para a ponta distal do introdutor. Colocar a ponta conica do Introdutor no hub
do Cateter de Entrega, do cateter-guia ou da bainha e fazer avangar o lago do
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Dispositivo Snare mantendo um contato constante entre o Introdutor hub do
Cateter de Entrega.

NOTA: Ao tentar utilizar cateteres-guia ou bainhas ndo especificamente
fabricadas para uso com o Cateter M-Snare MSB, é importante testar a
compatibilidade do produto antes de usa-lo.

4. Empurrar delicadamente a haste do Dispositivo Snare para a frente a fim de
abrir completamente os lagos fora do Cateter de Entrega. Os lagos sdo entdo
avangados lentamente e podem ser rodados, se desejado, a volta da ponta
proximal do corpo estranho. Alternativamente, o Dispositivo Snare pode ser
avangado além do local pretendido e os lagos podem ser levados de novo a
rodear a ponta distal do corpo estranho.

5. Quando se faz avangar o Cateter de Entrega, os lacos do dispositivo
apertam-se para capturar o corpo estranho. (Notar que qualquer tentativa de
apertar os lagos puxando-se o Dispositivo Snare para dentro do Cateter de
Entrega fard com que os lacos se desloquem da posicdo a volta do corpo
estranho).

6. Para manipular um corpo estranho, conservar a tensdo sobre o Cateter de
Entrega para manter seguro o corpo estranho e mover conjuntamente o
Dispositivo Snare e o Cateter de Entrega para manipular o corpo estranho até o
situar na posicdo desejada.

7. Para capturar o corpo estranho, conservar a tensdo sobre o Cateter de
Entrega e mover todo o conjunto do Snare e Cateter de Entrega proximamente
até, ou para dentro do cateter-guia ou da bainha. O corpo estranho é enté&o
retirado através de/ou em conjunto com o cateter guia ou a bainha do
introdutor. A remogdo de um corpo estranho de grande dimensé&o podera exigir
a insercdo de uma bainha e cateter guia maiores, ou um corte no local
periférico.

Armazenamento, Transporte e Conservacéao:

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 concepgéao e fabricagcdo deste produto.

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