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Instrucdes de uso

Dilatador para Cateter Baldo Total Life.

Registro/Notificacdo ANVISA n°; 81231550025

Introducdo: As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugao nédo
representam todos os protocolos aceitaveis, nem tem a intengdo de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes procedimentos
sdo oferecidos somente como um guia aos médicos.

Indicacdo de Uso: Este produto é indicado para inflar e desinflar o baldo PTCA ou
outros acessorios de intervengdo e monitorar a pressdo durante a operacéo da PTCA
e evitar perda de sangue durante a introducdo, uso e retirada de dispositivos
diagndsticos e intervencionistas.

Principio_de funcionamento: O Dilatador para Cateter Baldo Total Life é um
dispositivo de insuflacio descartavel, constituido por uma pega Unica de pléstico, com
um manipulo de bloqueio concebido para controlar o émbolo, um mandémetro e um
tubo conector de alta pressdo, com um adaptador rotativo macho. O Mandémetro mede
pressdes que vdo desde o vacuo até a capacidade indicada no manémetro de até 30atm
(modelo Al30) e 40atm (modelo Al40). A escala esta dividida em se¢des de latm. O
mandmetro tem uma segunda escala interna com os valores PSI correspondentes. O
processo de inflagdo e deflagdo se da pela compressdo do meio de contraste. A
constituicdo do insuflador utiliza materiais transparentes de modo a facilitar a
detec¢do de bolhas de ar.

Modo de Uso do Produto:

Conectorem Y

1. Conecte a porta lateral do conector Y a fonte de fluido. Em seguida, lave e encha
o conjunto com o fluido. Para encher a secdo da valvula, abra a valvula, coloque um
dedo sobre a abertura e continue a encher o conjunto.

2. Conecte o conector em Y ao cateter-guia. Aspire a valvula para remover qualquer
ar preso e, em seguida, lave completamente com fluido. Purgue qualquer sangue
abrindo a valvula enquanto continua a lavar o conjunto. Feche a valvula assim que o
sangue for purgado. Inspecione cuidadosamente se h& bolhas de ar e lave novamente,
Se necessario.

3. Abra a valvula e insira o fio-guia ou cateter. (Se desejar, insira o introdutor do fio-
guia e faca-0 avancar através da valvula). Avance o fio-guia ou cateter até a distancia
necessaria na vasculatura. Feche a valvula em torno da haste do fio-guia ou cateter.
Observacdo: E importante que o conector em Y esteja bem fechado para evitar
vazamento de sangue, mas ndo muito apertado para restringir o funcionamento.

4. Consulte a rotulagem do dilatador de cateter para saber a utilizacdo prevista,
contraindicac@es e potenciais complicacBes associadas a utilizagdo do dilatador para
cateter.

5. Retirar o cateter até o ponto em que a ponta distal permanega 10 a 20 cm dentro da
vasculatura. Abra o conector Y e retire o cateter completamente. Desconecte o0
conector Y do cateter-guia

Dispositivo de torque

1. Desparafuse o dispositivo torque e alinhe os limens.

2. Assim que os lumens estiverem alinhados, insira a ponta proximal do fio-guia
através do dispositivo.

3. Deslize o Torquer ao longo do fio-guia até chegar ao local desejado.

4. Aperte o parafuso de torque até que o fio esteja firmemente preso.

Observacgéo: Tome cuidado para ndo apertar demais o torque, pois isso pode causar
danos a superficie do fio-guia.

5. Segure e gire o dispositivo usando as saliéncias na parte traseira do dispositivo para
direcionar a ponta do fio-guia para a posi¢do desejada.

6. Para mover o Torquer para uma nova posi¢ao, desparafuse-o e deslize o dispositivo
ao longo do fio-guia até a posicao desejada e, em seguida, reaperte conforme o item
4.

7. Para remover o Torquer do fio guia, desparafuse-o e deslize o dispositivo para fora
do fio guia.

Dilatador de cateter

Preparacdo

1. Conecte a torneira ao tubo de extensdo e puxe a al¢a para fora.

2. Desligue a torneira, empurre e gire a alavanca para aumentar a pressdo e verifique
se a pressdo permanece.

3. Abra a torneira e empurre a alavanca completamente para frente, verificando se a
pressdo retorna a zero.

4. Conecte-se ao fluido angiogréafico. Puxe a alga para tras para aspirar a quantidade
necessaria de fluido para o dispositivo de inflagdo. Empurre a alga para remover
quaisquer bolhas de ar do dispositivo e da tubulacdo e feche a torneira pronta para
uso.
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5. Remova a torneira antes de conectar ao cateter. Siga as orientacfes do fabricante
do cateter baldo para a aplicacdo adequada.
Deflacdo: Segure o tubo com uma méo, aperte o rack e puxe a alga para trads com a

outra mao para esvaziar a pressdo a zero.

Adverténcias e Precaucdes:

Adverténcias

O fabricante recomenda uso Unico

1. Leia todas as instrucGes antes de usar.

2. N&o use se a embalagem estiver danificada.

3. N&o use se o prazo de validade ja tiver passado.

4. A reutilizagdo de um dispositivo descartavel cria um risco potencial para o
paciente ou usuério. Isto pode levar a uma contaminagdo e/ou comprometimento da
capacidade funcional. A contaminacéo e/ou funcionalidade limitada do dispositivo
pode causar lesdes, doengas ou morte do paciente.

5. O produto nédo deve ser usado para outra finalidade sendo o uso pretendido.

Precaucdes

1. Use técnicas assépticas adequadas ao manusear

2. A torneira do dispositivo de inflagdo serve apenas para fins de ventilacdo e deve
ser removida do circuito antes do uso.

3. Certifique-se de que ndo haja bolhas de ar antes ou durante o procedimento.

4. Verifique o aperto de todas as conexdes para evitar vazamento de fluido ou
entrada de ar.

5. Durante a insercao e remocdo através da valvula, o baldo deve ser completamente
esvaziado para atravessar a valvula com seguranca e facilidade.

6. Deixar de abrir o conector Y antes de inserir ou retirar um dispositivo
intervencionista de diagndstico pode causar danos ao dispositivo.

7. Utilize uma ferramenta de inserc¢do do fio-guia para evitar danos na ponta distal
do fio-guia.

8. Certifique-se de que a pressao do dispositivo de inflacdo pode ser aumentada e
retornada a zero antes do uso.

9. O tratamento dos residuos médicos deve estar em conformidade com os requisitos
das leis e regulamentos locais.

Contraindicacfes: N&o se aplica.

Efeitos Adversos: N&o se aplica.

Condicdes _de Armazenamento e transporte: Armazenar e transportar na
embalagem original, em condi¢des limpas e secas, longe da luz solar.

Apresentacdo _comercial: O Dilatador para Cateter Baldo Total Life é embalado
individualmente em blister composto de Polietileno e papel grau cirGrgico, que se
constituem em barreira microbioldgica, preservando a condicdo de esterilidade
enquanto a embalagem estiver intacta.

Método de Esterilizacdo: Oxido de Etileno.

Descarte do produto: A forma de descarte do produto deve seguir o regulamento
técnico de gerenciamento de residuos de servico de saude, conforme descrito na
resolucdo RDC N° 222, DE 28 DE MARCO DE 2018

Detentor do registro:

Total Life Comércio de Produtos Médico Hospitalar LTDA

Endereco: Rua Arnaldo Roque Brisque, 80 — Vista Alegre — Vinhedo/SP — CEP:
13.285-423

Resp. Técnica: Juliana Luz Baruta CROSP: 82941.

Fabricado por:
Shanghai Kindly Medical Instruments Co. LTD.

Endereco: N° 925, Jinyuan Yi Road,Jiading District, 201803 — Shanghai — China.
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