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Instrucdes de uso

Cateter Angiogréfico
Registro/Notificacdo ANVISA n°; 81231550064

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

Indicacdo de Uso: O Cateter Angiografico destina-se a utilizagdo no fornecimento
da midia radiopaca em locais selecionados no sistema vascular periférico, em
conjunto com procedimentos diagnésticos de rotina

Principio de funcionamento: O Cateter Angiografico € utilizado na administragdo
de meio de contraste, de forma a identificar possiveis lesdes na vasculatura, possui
alto indice de fluxo para melhor visualizacéo da &rea alvo. O conjunto de paredes
finas oferecem excepcional controle do torque, sem comprometimento da
performance. Hub construido em policarbonato assegura maior controle do cateter.

Modo de Uso do Produto: Comece retirando cuidadosamente o Cateter Angiografico
de sua embalagem, a fim de evitar danos ao produto e a ponta. Enxague o limen do
Cateter com solucdo estéril heparinizada. Introduza o Cateter sempre mediante
orientacdo. Deve-se utilizar o fio guia (que ndo faz parte deste processo) para reforgar
o cateter e evitar dobras durante a introdugdo. Progrida com o cateter por cima do fio
guia até chegar ao local/posicao desejada sob fluoroscopia. Remova o fio guia antes
de infundir o agente de contraste. Injete a quantidade apropriada de meio de contraste
para obter uma boa visualizacdo. Remova o Cateter apds a conclusdo do
procedimento. OBSERVACAO: Deve-se manusear 0s cateteres com muito cuidado
para evitar que dobre.

Adverténcias e Precaucdes:

* PROIBIDO REPROCESSAR.

* Nao utilizar o produto com prazo de validade vencida, ou se a embalagem estiver
danificada.

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

* Deve-se executar o procedimento apenas em hospitais.

Contraindicacdes: Deve-se evitar a passagem do Cateter por enxertos vasculares
sintéticos. O produto ndo deve ser utilizado no sistema circulatério central

Condicfes de Armazenamento e transporte: Armazenar em local seco, bem
ventilado e limpo. Umidade relativa do ar abaixo de 80% e temperatura entre 0-40°C.
Durante o transporte o produto deve ser mantido longe da umidade, sol, chuva, altas
temperaturas e impacto.

Apresentacdo comercial: A embalagem primaria do Cateter Angiografico consiste
em papel Tyvek e Polietileno (PE). Posteriormente acondicionado em caixa de
papeldo, com 05 unidades (embalagem secundaria). Em seguida, é acondicionado em
caixa de papelédo (celulose).

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 servi¢o de sadde, conforme descrito na
resolucdo RDC N° 222, DE 28 DE MARCO DE 2018
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