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Cateter de Embolectomia MSB

Descricdo e Especificacdo Técnica:

O Cateter de Embolectomia MSB é feito de tubo de policloreto de vinila (PVC) de
limen Unico com baldo de latex conectado na ponta distal. A extremidade
proximal do cateter é conectada com um conector Luer fémea para conexdo da

seringa.

O cateter possui incrementos de 10 cm marcados ao longo de seu comprimento,
permitindo ao médico determinar a profundidade da insergéo do cateter.

Uma haste removivel é fornecida para enrijecimento do cateter, com excegéo dos
cateteres de embolectomia 2F e 3F.

O Cateter de Embolectomia MSB é um produto médico estéril, esterilizado em
ETO, atdxico. De uso Unico.

Indicacdo de uso:

O Cateter de Embolectomia MSB é um dispositivo médico para uso na remogdo
de émbolos do sistema arterial periférico. Deve ser usado com liquido estéril e
compativel com o sangue.

Somente devem operar este produto profissionais com habilitacdo especifica e s6
deve ser usado em ambiente hospitalar cirargico.

Contraindicacdo
O Cateter de Embolectomia MSB é contraindicado nas seguintes situagoes:

N&o deve ser usado fora do sistema arterial periférico.

Nao deve ser usado em procedimentos de endarterectomia.

Nao deve ser usado como vasodilatador.

N&o deve ser usado em enxertos, derivagdes ou no sistema venoso.
Nao recomendado para a remogao de material fibroso, aderente ou
calcificado.

Cateter com baldo de latex natural é contraindicado para pacientes com
alergia conhecida ou suspeita ao latex de borracha natural.

Adverténcias e Precaucées:
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ouk
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Dispositivo de uso tnico. NAO reesterilize, nem reutilize, pois isso pode
causar falha do produto, contaminagdo cruzada e risco de lesGes graves
ou morte. A MSB ndo se responsabiliza por danos decorrentes de
reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagdo, que podem
comprometer a integridade e segurancga 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.
N&o altere este dispositivo de forma alguma.

Nao se deve usar ar para inflar o baldo do cateter, a fim de evitar
embolia gasosa em caso de ruptura do baldo. O didxido de carbono é
o Unico gas recomendado.

A ruptura do baldo e a separacdao do cateter sdo riscos comuns
associados a procedimentos de embolectomia.

Para minimizar o risco de danos ao vaso sanguineo, ruptura do baldo
ou descolamento da ponta, ndo exceda o volume maximo de insuflagdo
e a forga de tracdo recomendados para cada tamanho de cateter. No
uso clinico, o tamanho do baldo e a forca de remocao sdo determinados
pelas condigBes clinicas. Durante o uso, o didmetro do baldo e a forga
de tragdo devem ser ajustados com base na sensibilidade do cirurgido
que realiza o procedimento.

O uso de meios de contraste altamente viscosos ou particulados para
a insuflagdo do baldo ndo é recomendado, pois pode resultar na oclusdo
do limen de insuflagéo.

Este dispositivo destina-se ao uso Unico.

Efeitos Adversos:

As seguintes complicagdes foram associadas ao uso de todos os tipos de cateteres
vasculares:

Embolo gasoso

Rupturas intimas

Aneurismas

Placa aterosclerdtica

Dissecgdo vascular

Embolizagdo distal;

Trombose vascular Hemorragia
Formagdes de fistula Embolizagdo distal de coagulos
arteriovenosa sanguineos

Espasmos vasculares

Hematomas locais

Infeccdo sistémica

Perfuracdo e ruptura

Ruptura ou separagdo da ponta do
baldo, com fragmentacdo

Experiéncia e reconhecimento das limitagdes do procedimento e do dispositivo
reduzem significativamente a incidéncia de complicagdes.

Armazenamento, Transporte e Conservacao:
Armazenamento:

Armazene na embalagem original, em condigSes limpas e secas,
longe da luz solar.

Temperatura: até 35 °C.

Umidade: até 85%.

Luminosidade: manter longe de exposigdo a luz solar ou aquecedores.

Transporte:

No manuseio e armazenamento do produto, garanta que ele 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.

O transporte do Cateter de Embolectomia MSB deve ser realizado ao
abrigo da umidade, do calor excessivo, em local limpo e em sua
embalagem original.

Instrucdes de Uso:

S
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imbolos usados nas eti

Utilizando técnica estéril, remova a tampa e a haste de reforco
(exceto cateteres 2F e 3F) do conector Luer do cateter.

Retire todo o ar do limen do cateter e do baldo, inflando e aplicando
vacuo repetidamente no baldo. Utilize fluido estéril ou didxido de
carbono até o volume méaximo recomendado conforme especificacdes
do modelo em uso. Utilize a menor seringa capaz de conter a
capacidade maxima de fluido indicada.

Inspecione o baldo inflado no volume méaximo recomendado. BalGes
com vazamento ou muito assimétricos ndo devem ser utilizados.
N&o exceda o volume maximo de insuflagdo recomendado, conforme
especificado nestas instruges de uso e no cateter. Verifique o volume
de fluido na seringa antes de cada insuflagdo.

Com o baldo desinflado, insira o cateter através da arteriotomia no
vaso e manobre a ponta do cateter para a posicdo logo além do
émbolo.

Insufle o baldo somente com fluido estéril até que seja possivel sentir
que o baldo se engatou na parede do vaso, indicado por um aumento
na resisténcia a inflagdo continua do baldo no émbolo da seringa.
CUIDADO: A inflagao do baldo deve estar associada a uma sensagao
de resisténcia crescente ao avango continuo do émbolo da seringa.
Quando ndo houver resisténcia, a inflagdo deve ser interrompida e o
cateter retirado e inspecionado.

Retire o cateter delicadamente para remover a oclusdo. O contato
uniforme com a parede do vaso em segmentos estreitos, através do
deslocamento do fluido dentro do baldo, permite a retirada
atraumatica do material oclusivo. O médico que controla a inflagdo do
baldo também deve controlar a retirada do cateter para evitar tragdo
excessiva que pode danificar a parede do vaso. O didametro do baldo
pode ser ajustado para diferentes diametros de vasos durante o
procedimento, com base no toque sensivel do médico que realiza o
procedimento.
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Cadigo comercial do produto

MSB - MEDICAL SYSTEM DO BRASIL LTDA
Loteamento Varandas Tropicais Quadra 1 Lote 19.
Lauro de Freitas, BA. BRASIL CEP 42700-000 Fone: + 55 71 30244015
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Lista de Modelos e Especificagées Técnicas:

Padrdo

VCEM-TCC

Comprimento

Tamanho do Cateter

T . Volume Maximo Volume Diémeiiro do Forga Maxima de
Cédigo C:'t‘::::r(()F?-()’ Com(r::nn:)ento Cor de Liquido Maximo de Izia-“llaa:o Tracgdo do Baldo
(cm3) CO2 (cm3) (mm) Inflado (N)

VCEM-260 2 60 Roxo 0,08 0,2 4 2,22
VCEM-280 2 80 Roxo 0,08 0,2 4 2,22
VCEM-340 3 40 Verde 0,20 0,6 6 3,11
VCEM-380 3 80 Verde 0,20 0,6 6 3,11
VCEM-440 4 40 Vermelho 0,75 1,7 9 6,67
VCEM-480 4 80 Vermelho 0,75 1,7 9 6,67
VCEM-4100 4 100 Vermelho 0,75 1,7 9 6,67
VCEM-540 5 40 Branco 1,50 3,0 11 8,89
VCEM-580 5 80 Branco 1,50 3,0 11 8,89
VCEM-640 6 40 Azul 2,00 4,5 13 11,12
VCEM-680 6 80 Azul 2,00 4,5 13 11,12
VCEM-740 7 40 Amarelo 2,50 5,0 14 15,56
VCEM-780 7 80 Amarelo 2,50 5,0 14 15,56

AVISO: Se deseja obter a instrucao de uso deste produto em formato

A Medical System do Brasil (MSB) informa a seus clientes que
foram adotados todos os cuidados na concepc¢do 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 reutilizacdo, reprocessamento ou
reesterilizacdo dos produtos, como também de outros assuntos
fora do controle da industria (MSB).

A identificacdo da versdo desta instrucdo de uso é referente aos
lotes produzidos apés a data de vigéncia do produto registrado na
Anvisa.

impresso, sem custo adicional, por favor nos contacte através do
telefone (71) 3024-4015.

Detentor do Registro e Fabricante:

MSB MEDICAL SYSTEM DO BRASIL INDUSTRIA COMERCIO DE
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