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Introdutor Radial MSB

Descricdo e Especificacdo Técnica:

O Introdutor Radial MSB é composto majoritariamente por polietileno e
polipropileno. O conjunto contém bainha introdutora, dilatador e fio guia.

O Introdutor Radial MSB é um produto médico estéril, esterilizado em ETO,
atoxico. Proibido reprocessar.

Indicacdo de uso:

O Introdutor Radial MSB é indicado para facilitar a pungdo percuténea e
estabelecer um acesso seguro a vasculatura. A bainha atua como um canal
hemostatico e um canal de acesso estével para a introdugdo, passagem e
troca suave de cateteres e outros dispositivos endovasculares, minimizando
o trauma na parede do vaso sanguineo.

Somente devem operar este produto profissionais com habilitagédo especifica
e so deve ser usado em ambiente hospitalar cirdrgico.

Contraindicagao

O Introdutor Radial MSB é contraindicado nas seguintes situagoes:

(] O uso deste dispositivo é contraindicado se o paciente tiver uma
obstrugdo conhecida ou suspeita de obstrugédo no vaso sanguineo.

(] Alergia grave conhecida aos materiais do dispositivo.

Adverténcias:

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

L] O uso deste produto deve ser restrito a profissionais com
competéncia para a sua utilizagdo.

(] 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 condigbes, os produtos ndo devem ser
utilizados.

(] O dilatador nunca deve ser mantido no interior do vaso sem o
suporte do fio-guia ou apds a introdugdo completa da bainha, a
fim de evitar danos severos, dissecgdes ou perfuragdes da parede
vascular.

° Nunca avance ou recue o fio-guia se encontrar resisténcia. O
avango forcado contra resisténcia pode causar perfuragdo
vascular, dissecgdo ou fragmentagdo do préprio fio-guia. O
posicionamento deve ser verificado via imagem ou fluxo.

(] Nunca recue o fio-guia através da agulha de pungdo metalica se
ela ainda estiver posicionada. A ponta da agulha pode cisalhar ou
decapitar o revestimento do fio-guia, gerando uma embolizagdo
de corpo estranho. Se precisar recuar o fio, remova a agulha e o
fio em conjunto.

(] A via lateral da bainha ndo deve ser utilizada para infusdes sob
alta pressdo, pois ha risco de desconexdo, ruptura do circuito ou
danos na estrutura da vélvula hemostéatica.

® Quando houver revestimento hidrofilico: ndo utilize &lcool,
solugBes antissépticas alcodlicas ou outros solventes sobre a
superficie revestida, pois podem afetar negativamente o
revestimento.

° N&o insira o dispositivo com revestimento hidrofilico a seco. A
insercdo sem hidratagdo prévia aumenta o atrito e o risco de
trauma a parede do vaso.

Precaucgées:

o E obrigatéria a realizacdo prévia de testes de avaliacdo do arco
palmar profundo para assegurar o fluxo sanguineo redundante
pela artéria ulnar.

(] A insergdo do dilatador na bainha deve ser feita de forma suave e
até o travamento mecanico na valvula hemostatica. Isso assegura
o perfeito alinhamento conico da ponta e garante uma transicdo
sem degraus, facilitando a dilatagdo do tecido.

(] Ao inserir o fio-guia pela extremidade do dilatador, segure o
conjunto com firmeza quando o dilatador se aproximar da pele e
avance-o No vaso com movimentos rotatérios muito suaves para
evitar dobras no fio ou na ponta da bainha

o Fixe a bainha com sutura na pele utilizando as abas/orificios de
fixagdo integrados na carcaga da valvula, especialmente caso o
procedimento seja prolongado ou haja risco de deslocamento
acidental devido a movimentagdo do paciente.

[ Certifique-se de que o diametro externo de qualquer dispositivo a
ser introduzido seja compativel com o didmetro da bainha
introdutora para evitar danos a valvula ou travamento.

(] Quando houver revestimento hidrofilico: utilize o dispositivo no
estado Umido. Caso a superficie tenha secado, umedeca-a
novamente antes do uso.

° Nunca limpe, seque ou esfregue a superficie revestida com gazes
ou compressas secas, pois isso danificara o revestimento.

° N&o risque a superficie revestida com a ponta da agulha, pingas,
férceps ou instrumentos cortantes.

Efeitos Adversos:
° Espasmo severo da artéria radial.
®  Oclusdo da Artéria Radial (OAR).

° Hematoma local e sangramento no sitio da pungdo ou
compartimental no antebrago.

° Formagdo de pseudoaneurisma ou fistula arteriovenosa.
(] Dissecgao ou perfuragdo da parede do vaso.

Armazenamento, Transporte e Conservacao:

Armazenamento:

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

®  Temperatura: até 30 °C.
(] Umidade: até 85%.

[ Luminosidade: manter longe de exposicdo a luz solar ou
aquecedores.

Transporte:
®  Temperatura: até 30 °C
(] Umidade: < 85%
(] Evitar exposicdo ao sol e a chuva; ndo comprimir.
Instrucées de Uso:
(] Avalie a perfusdo da mao. Posicione o bragco em hiperextenséo do

punho. Realize antissepsia rigorosa e prepare os campos cirlrgicos
estéreis.

o Puncione a artéria radial com a agulha de Seldinger em um &ngulo
superficial (aproximadamente 30 a 45 graus) até obter fluxo
pulsatil apropriado.

(] Insira a extremidade flexivel do fio-guia através do canhdo da
agulha de Seldinger. Avance o fio-guia suavemente até a
profundidade necessaria. Nenhuma resisténcia deve ser sentida;
se houver, recue, reavalie o fluxo e reposicione a agulha.
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(] Segure firmemente o fio-guia para que ele ndo se desloque e
remova cuidadosamente a agulha de Seldinger, deslizando-a sobre
o fio. NOTA: Mantenha o controle do fio-guia em todos os

momentos.

° Deslize o conjunto introdutor sobre o fio-guia e através da pele até
o interior do vaso utilizando um movimento rotatério suave.

imbolos usados nas etiquetas do

roduto:

L

Retire o fio-guia e o dilatador. Imediatamente aspire a via lateral,
irrigue com solugdo salina heparinizada e administre a medicagao

profilatica antiespasmo.

Quando houver revestimento hidrofilico: imediatamente antes da
insercdo, umedegca toda a extensdo da bainha com soro fisioldgico
estéril para ativar o revestimento. NAO insira o dispositivo a seco.

Simbologia do Rétulo

Codigo de Barras

Prazo de validade

Data de fabricagéo

Limite superior de
temperatura ao qual o
dispositivo médico pode ser
exposto em seguranca
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eletrénicas
Numero do lote de - )
LOT fabricagdo do produto Cadigo comercial do produto

ista de Modelos e Especificacdes Técnicas:

Cédigo
VIRD-4110
VIRD-5110
VIRD-6110
VIRD-7110
VIRD-8110

VIRD-470
VIRD-570
VIRD-670
VIRD-770
VIRD-870
VIRD-4100

VIRD-5100

Diametro da
bainha (Fr)

4

5

Comprimento
da bainha (mm)

Padrao

VIRD-DCCCH

110 4
110 5
110 6
110 7
110 8
70 4
70 5
70 6
70 7
70 8
100 4
100 5

Diametro do
dilatador (Fr)

R

Hidrofilico

Comprimento

Didmetro
Agulha Hidrofilico
20G Nao
20G Nao
20G N&o
20G N&o
20G N&o
20G N&o
20G Nao
20G Nao
20G Nao
20G N&o
20G N&o
20G N&o

Fio Guia

0.021x45cm ]

0.021x45cm ]

0.021x45cm ]

0.021x45cm ]

0.021x45cm ]

0.021x45cm ]

0.021x45cm ]

0.021x45cm ]

0.021x45cm ]

0.021x45cm ]

0.021x45cm ]

0.021x45cm ]
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VIRD-6100 6 100
VIRD-7100 7 100
VIRD-8100 8 100
VIRD-4110H 4 110
VIRD-5110H 5 110
VIRD-6110H 6 110
VIRD-7110H 7 110
VIRD-8110H 8 110
VIRD-470H 4 70
VIRD-570H 5 70
VIRD-670H 6 70
VIRD-770H 7 70
VIRD-870H 8 70
VIRD-4100H 4 100
VIRD-5100H 5 100
VIRD-6100H 6 100
VIRD-7100H 7 100
VIRD-8100H 8 100
Imagem:

Figura 1: Introdutor Radial MSB

AVISO:

A Medical System do Brasil (MSB) informa a seus clientes que foram
adotados todos os cuidados na concepcao e fabricacao 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
cirurgico, diagnéstico e tratamento). A MSB se abstém da
responsabilidade de reutilizagao, reprocessamento ou
reesterilizacao dos produtos, como também de outros assuntos fora
do controle da indistria (MSB).

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

Se deseja obter a instrucdo de uso deste produto em formato
impresso, sem custo adicional, por favor nos contacte através do
telefone (71) 3024-4015.

20G N&o 0.021x45cm J
20G N&o 0.021x45cm J
20G Né&o 0.021x45cm ]
20G Sim 0.021x45cm ]
20G Sim 0.021x45cm ]
20G Sim 0.021x45cm ]
20G Sim 0.021x45cm J
20G Sim 0.021x45cm J
20G Sim 0.021x45cm J
20G Sim 0.021x45cm J
20G Sim 0.021x45cm ]
20G Sim 0.021x45cm ]
20G Sim 0.021x45cm ]
20G Sim 0.021x45cm J
20G Sim 0.021x45cm J
20G Sim 0.021x45cm J
20G Sim 0.021x45cm J
20G Sim 0.021x45cm ]
Neo Componente

1 Fio guia

2 Clipe

3 Endireitador

4 Agulha de Seldinger

5 Dilatador

6 Bainha introdutora

7 Tubo (extensdo lateral)

8 Torneira (registro)

Detentor do Registro e Fabricante:

MSB MEDICAL SYSTEM DO BRASIL INDUSTRIA COMERCIO DE
PRODUTOS

MEDICOS LTDA

Rua Araponga Qd 01 Lotel9, Loteamento Varandas Tropicais.
Pitangueiras, Lauro de Freitas, BA. BRASIL CEP 42700-000
Fone: + 55 71 3024-4015

CNPJ: 06.167.295/0001-71

www.msbbrasil.com | gualidade@msbbrasil.com

Resp. Técnico: Juliana Ranzan Matos CRF-BA 18846

AFE N°: UW95Y6MHW6H7 (8.04544.1)

N°ANVISA: 80454419024

Data de vigéncia: 13/10/2026
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