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1. Descricdo do dispositivo:

O introdutor de hemdstase inclui uma bainha e
um dilatador. Pode também incluir um fio-guia, uma
agulha do introdutor e um bisturi. A bainha ¢
composta de um tubo, uma conexdo e uma valvula
de hemostase, além de um braco lateral com um
regulador (stopcock) de trés vias. O tubo possui um
design de lumen simples de trés camadas, com
camada interna de politetrafluoretileno (PTFE),
camada intermediaria de fio trancado e uma camada
externa de Pebax. A camada externa tem um
revestimento hidrofilico externo. A curva do tubo
distal é projetada de acordo com a anatomia do
coracdo e dos vasos sanguineos para chegar a
diferentes locais. A conexdo da bainha é composta
por um corpo de Nylon, incluindo uma vélvula de
hemostase de silicone inserida e um braco lateral de
PVC. O dilatador é feito de polietileno de alta
densidade (HDPE, na sigla em inglés) e consiste de
um tubo e uma conexdo. O fio-guia é composto de
uma bobina SUS304, um fio central e uma fita de
seguranca. A forma distal do fio-guia distal ¢ uma
ponta J de 3 mm ou uma ponta reta. A agulha do
introdutor é composta de um tubo SUS304 e uma
conexdo de policarbonato (PC). O bisturi consiste em
uma lamina SUS304 e um cabo de faca de polietileno
(PE).

2. IndicacGes:

O introdutor de hemostase é aplicavel para a
introducdo de cateteres no sistema circulatdrio

1



central para cirurgia e diagndstico interventivo
intravascular. Este dispositivo tem como objetivo
ajudar os cateteres a entrarem em um vaso
sanguineo ou introduzir os cateteres em um local
desejado do vaso, coracdo ou de outras partes do
corpo do paciente. A valvula de hemostase pode
diminuir o sangramento durante a insercdo do
cateter.

3. Orientacbes para uso:

® Inspecione o introdutor de hemostase para
garantir que ndo h& falhas. Nao utilize
dispositivos com defeito.

® Antes de dar continuidade, verifique se o
introdutor de hemostase tem o tamanho
apropriado para permitir a passagem do cateter
desejado ou dos demais dispositivos méedicos.

® Enxague o dilatador, a bainha e a porta lateral de
infusdo, bem como o regulador (stopcock), com
salina normal heparinizada.

1) Insira o dilatador na vélvula de hemostase.
Siga a pratica de Seldinger para puncdo do vaso
quando vier sangue da extremidade da agulha, insira
o fio-guia e retire a agulha. Depois disso, insira o
dilatador e a bainha no fio-guia. Para introdutor de
hemdstase com pontas distais moldadas, sempre
avance o conjunto dilatador/bainha no fio-guia de
dimensdes apropriadas no local anatomico
apropriado.

Cuidado: N3o tente o avanco sem o

fio-guia. Podem ocorrer ferimentos e/ou

danos vasculares graves.
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Cuidado: Inser¢do na artéria pode causar
sangramento  excessivo  e/ou outras
complicagdes.

Cuidado: N3o permita que, de forma

inadvertida, o fio-guia avance totalmente no

corpo do paciente.

2) Siga a pratica normal de utilizacdo de uma
gota continua de fluido anticoagulante sob pressdo
por meio da porta lateral quando o introdutor de
hemostase estiver no vaso.

Cuidado: Na retirada do dilatador, cateter ou

outro dispositivo inserido, recomenda-se a

aspiracdo por meio do regulador (stopcock)

para remover qualquer acimulo de fibrina.

3) Ao introduzir o cateter ou outros dispositivos
por meio do introdutor de hemostase, enxague
completamente os cateteres ou outros dispositivos e
depois insira-os no introdutor de hemostase.

4) O tamanho em French mostrado em cada
introdutor de hemdstase representa a ponta dentro
da dimensdo. Utilize a bainha que esta com o
tamanho em French (1) maior do que o tamanho em
French do cateter.

5) Para introdutores de hemdstase com pontas
distais moldadas,

reinsira o dilatador por completo na bainha para
ajudar a esticar a parte da ponta. Para remover o
dilatador e a bainha do introdutor como uma
unidade.

Cuidado: Na remocdo do introdutor de

hemostase, devem ser tomadas as devidas

precaucdes para evitar sangramento.
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4. Adverténcias:

@ Ndo altere este dispositivo de forma alguma.

® Néo utilize um fio-guia acima do diametro
maximo

especificado na etiqueta da embalagem.

® Este dispositivo deve ser utilizado apenas por
médicos totalmente treinados na técnica de cirurgia
interventiva intravascular.

® Anatomia especifica de um paciente e técnica
do médico podem exigir variacdes de procedimentos.

® A forca de fechamento da valvula de
hemodstase  pode  alterar ou  dificultar o
funcionamento de alguns cateteres.

® Podem ocorrer danos no fio-guia se houver
retirada por meio de uma canula de agulha metélica.
A cénula deve ser removida primeiramente.

® Naio tente avancar ou retirar o fio-guia se
houver resisténcia. Utilize dispositivo fluoroscopico
para determinara a causa.

® Podem ocorrer danos no conjunto de valvulas
se o cateter interno for retirado rapidamente.

® Avance o conjunto dilatador/bainha com um
movimento de giro para evitar danos na bainha ou no
vaso.

® N23o reutilize, reprocesse nem reesterilize este
dispositivo.Reutilizacdo, reprocessamento e
reesterilizacdo podem ocasionar falhas no dispositivo
e resultar em ferimentos, enfermidades ou ébito do
paciente. Reutilizacéo, reprocessamento e
reesterilizacdo podem causar também infeccdo do
paciente ou infeccdo cruzada, incluindo, dentre
outras questdes, a transmissdo de doenca(s)
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infecciosa(s) de um paciente para outro. A
contaminacdo do dispositivo pode ocasionar
ferimentos, enfermidades ou ¢bito do paciente.

@ ApOs a utilizagdo, faca o descarte do produto e
da embalagem de acordo com a politica hospitalar,
administrativa e/ou municipal.

5. ComplicacBes se houver utilizacdo
inadequada:

Embolia de ar no vaso

®Reacdo alérgica ao meio de contraste

®Derrame isquémico

@ Tromboembolia

@®Danos vasculares

Precaucdes:

®Faca o teste de alergia ao meio de contraste
antes do procedimento em pacientes que serdo
submetidos a angiografia vascular para evitar reagdo
alérgica.

®Enxague o dilatador e a bainha com salina
heparinizada estéril antes do cateter ser inserido para
evitar bolha de ar. Tome os cuidados necessarios para
aplicacdo de heparina em pacientes de alto risco.
Utilize varfarina e heparina de baixo peso molecular
apos o procedimento. Enxadgue os cateteres com
salina heparinizada estéril em intervalos durante o
procedimento.

@ Inspecione a integridade e a estabilidade antes
da utilizacdo do dispositivo. Prepare um dispositivo
snare durante uma cirurgia

interventiva intravascular.



@ Utilize a fluoroscopia para introduzir os
cateteres no vaso por meio do introdutor de
hemdstase.

6. Contraindicacdes:

@ Pacientes com uma infeccdo ativa
@ Pacientes com intolerancia a cateterizacéo
@ Pacientes com possivel estenose vascular e
aterosclerose
7. Armazenamento:
Armazene em um local fresco, escuro e seco.
8. Vida til:

O introdutor de hemostase ¢ esterilizado por
meio do processo de Oxido de etileno. A vida Util € de
trés anos ap0os esterilizacdo.

9. Simbolos:

Simbolo Significado

ReF NUmero do catélogo
NuUmero do lote
Didmetro interno da bainha
Curva da bainha
Comprimento utilizavel
Diametro externo do fio-guia maximo
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Simbolo Significado
N Data de fabricacdo
Data de validade
CONTENTS onteudos da embpalagem
Conteldos d balag
[sTERILE]EQ) Esterilizado por oxido de etileno
Cuidado
Nao reutilize

Néo reesterilize

A
®
®
®

Ndo utilize se a embalagem estiver
danificada

Presenca de DEHP*
3 Ndo pirogénico
:7& Mantenha distante da luz solar
- Mantenha seco
R Venda por ou mediante pedido de
only um médico
® APTVedical Marca da APT Medical Inc.
pw | Fabricante
Representante autorizado na
[ Ec [Ree] Comunidade Europeia

Se  houver
ambiguidade entre a versao multilingue internacional
e a versdo original em inglés, a versdo em inglés

qualquer inconsisténcia

devera prevalecer.
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