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Este modelo de instrugcao de uso é aplicavel aos seguintes modelos:

555500J352; 555500J402; 555500T401; 555500T451; 555525J352; 555525J402; 555525T401;
555525T451; 555600J352; 555600J402; 555600T401; 555600T451; 555625J352; 555625J402;
555625T401; 555625T451.
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CATETER DE DIAGNOSTICO CORDIS INFINITI™

INSTRUGOES DE USO

ESTERIL. Esterilizado com gas 6xido de etileno. Nao-pirogénico. Apenas para uso Unico.
Nao reesterilizar.

Descrigao

Os cateteres Cordis estdo disponiveis em uma ampla variedade de tamanhos French e
configuracdes. Esses cateteres combinam uma ponta atraumatica com um corpo trangado ou nao
trancado.

Especificagoes

As seguintes especificagbes estéo identificadas no hub do cateter (consulte a Figura 1):
1. classificacdo de pressao maxima (psi)

2. didmetro externo do cateter (F)

3. comprimento do cateter (cm)

4. didmetro maximo do fio-guia (pol.)

A cor da impressao do hub indica o tamanho French do cateter, da seguinte forma:

5F (1,65mm) cinza

6F (2,0 mm) Verde
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Figura 1

Uso Pretendido
Os cateteres Cordis sao projetados para entregar meio de contraste radiopaco em locais
selecionados no sistema vascular.

Indicagdes de Uso
Os cateteres Cordis séo indicados para permitir o diagnostico de diversas patologias, facilitando o
posicionamento de dispositivos diagnésticos na vasculatura coronaria e periférica.

Grupo-Alvo de Pacientes

O grupo-alvo de pacientes inclui individuos que necessitam de diagndstico de diversas patologias na
vasculatura cardiaca e periférica. O grupo-alvo de pacientes deste dispositivo se baseia na anatomia
do paciente e na compatibilidade com o dispositivo.
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Caracteristicas de Desempenho

As caracteristicas abaixo estéo incluidas no hub do dispositivo (consulte a Figura 1):

e Classificacao de pressdo maxima (psi), diametro externo do cateter (F), comprimento do cateter
(cm), didmetro maximo do fio-guia (pol.).

e As informagdes sobre a classificagao da pressdo nominal maxima (psi), formato da ponta do
cateter, numero de furos laterais e formato da ponta (fechada ou aberta) sao fornecidas na rotulagem
do produto.

Contraindicagoes
Nenhuma conhecida.

Adverténcias

e Este produto foi projetado e se destina a uso Unico. Ele nao foi projetado para passar por
reprocessamento e reesterilizacdo apos o uso inicial.

e Areutilizacao deste produto, inclusive apds o reprocessamento e/ou reesterilizagdo, pode causar
perda de integridade estrutural, o que pode levar a falha no funcionamento pretendido do dispositivo
e pode levar a perda de informacgdes criticas de rotulagem/uso, e tudo isso representa um risco
potencial a segurancga do paciente.

e N&o exponha a solventes organicos.

e Nao use com meios de contraste Ethiodol™ ou Lipiodol™, ou outros meios de contraste que
incorporem os componentes desses agentes.

e N&o exceda a pressdo maxima indicada na rotulagem do produto e no hub.

Precaugodes

Este produto deve ser utilizado por profissionais treinados para realizar procedimentos de
cateterismo diagndstico e intervencionista.

Armazene em local fresco, escuro e seco.

Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

N&o utilize o cateter se a data de validade indicada na rotulagem da embalagem tiver expirado.
N&o reesterilize.

A exposicao a temperaturas acima de 54°C (130°F) pode danificar o cateter.

Para evitar danos a ponta do cateter durante a remogao da embalagem, segure o hub e retire o
cateter.

e Tenha cuidado ao remover fios-guia de cateteres de multiplas curvas.

e Para evitar tor¢do de 5F (1,65 mm), use um fio-guia ao introduzir o cateter através da bainha
introdutora do cateter (CSI) e na vasculatura.

e Antes de utilizar, lave todos os dispositivos que forem entrar no vaso sanguineo com solugao
salina heparinizada estéril ou uma solugao isotdnica semelhante.

¢ Mantenha o cateter cheio com solugéo de lavagem ou meio de contraste enquanto o cateter estiver
no sistema vascular e considere o uso de heparinizagao sistémica.

e Aspire e lave vigorosamente o cateter com soluc&o salina heparinizada pelo menos uma vez a
cada dois minutos.

e A seguranga e eficacia ndo foram demonstradas em pacientes gravidas ou lactantes e/ou
pacientes pediatricos.

Complicagoes

Procedimentos que exigem introdugdo de cateter percutdneo ndo devem ser tentados por médicos
nao familiarizados com as possiveis complicacbes. Complicagdes podem ocorrer a qualquer
momento durante ou apds o procedimento.

Possiveis complica¢des incluem, entre outras, as seguintes:
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Embolia gasosa

Hematoma no local da puncgéo
Infeccao

Perfuracéo da parede do vaso

Beneficios Clinicos
Auxilia na visualizagdo bem-sucedida da vasculatura cardiaca e periférica durante procedimentos
diagnésticos com base em cateter.

Relato de Eventos Adversos Relacionados ao Dispositivo

Qualquer evento adverso (incidente clinico) envolvendo os CATETERES DE DIAGNOSTICO
CORDIS INFINITI™entre imediatamente em contato com o detentor do registro Cordis Medical Brasil
através do e-mail tecnovigilancia@cordis.com além de notificar a autoridade sanitaria competente,
ANVISA, através do e-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br. Maiores informacdes podem ser
encontradas no Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA
(http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/ apresenta.htm).

Procedimento Recomendado

Introduza o cateter no vaso sanguineo utilizando uma técnica de entrada vascular de sua escolha.
Fios-guia revestidos com PTFE (politetrafluoroetileno) sao recomendados para uso com os cateteres
de diagnostico Cordis.

Apos o uso, todos os componentes utilizados e materiais de embalagem podem representar um risco
biolégico potencial. Manuseie e descarte de acordo com as praticas médicas aceitas e com as leis e
regulamentacdes locais, estaduais e federais aplicaveis.

ISENGAO DE RESPONSABILIDADE E LIMITAGAO DE RECURSO LEGAL

NAO HA NENHUMA GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS,
QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM
DETERMINADO FIM, NOS PRODUTOS CORDIS DESCRITOS NESTA PUBLICAGAO. EM
NENHUMA CIRCUNSTANCIA A CORDIS SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS
DIRETOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS, EXCETO CONFORME EXPRESSAMENTE
PREVISTO POR LEI ESPECIFICA. NENHUMA PESSOA TEM AUTORIDADE PARA VINCULAR A
CORDIS A QUALQUER DECLARAGAO OU GARANTIA, EXCETO CONFORME
ESPECIFICAMENTE ESTABELECIDO NESTA PUBLICAGAO.

As descricdes ou especificacbes nos materiais impressos da Cordis, incluindo esta publicagao,
destinam-se apenas a descrever o produto de forma geral no momento da fabricagdo e nao
constituem nenhuma garantia expressa.

A Cordis nao sera responsavel por quaisquer danos diretos, incidentais ou consequentes resultantes
da reutilizagao do produto.

Explicagdao dos simbolos em rotulagens e embalagens:
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Numero do lote Nao reesterilizar

Cuidado Data de validade
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Mantenha longe da luz
solar

S

Nao reutilize

Fabricante Mantenha seco

Nao utilize se a
embalagem estiver
danificada e consulte as
instrugdes de uso

Esterilizado com o6xido de
etileno

) ®

Consulte as instrugdes de

uso ou consulte as
instrucbes de wuso em
formato eletrénico

= || B>
F:

Cateter com furos laterais

Limite maximo de — Extremidade fechada com
temperatura furos laterais

g ‘

Extremidade aberta com
furos laterais

B
T,
y>)

n unidades por caixa

Cuidado: A lei federal (EUA)

&G'”F L?;:')Zﬁ?voaa v;néddeilcoies;ﬁ Extremidade fechada sem
) - furos laterais
mediante prescrigao
médica.
' — Sistema de barreira estéril
EEF, Numero de catalogo simples; esterilizado com

oxido de etileno

B

Dispositivo Médico

M Nao Pirogénico
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=
=
..c
g

Pressao Maxima
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TEXTO DA ETIQUETA AUTO-ADESIVA, COM OS DIZERES LEGAIS COMPLEMENTARES, QUE

SERA FIXADA NO FOLHETO DE INSTRUGOES MULTILINGUE

NOME COMERCIAL: CATETER DE DIAGNOSTICO CORDIS INFINITI™
MODELO COMERCIAL: INFINITI AMBI

NOME TECNICO: CATETER INTRAVASCULAR DE MICROPERFUSAO
ESTERIL: OXIDO DE ETILENO

PRODUTO DE USO UNICO PROIBIDO REPROCESSAR

SAC: XXXXX

ARMAZENAR EM LOCAL FRESCO, ESCURO E SECO

Fabricante: Detentor do Registro:

CORDIS US CORP. (Também conhecida CORDIS MEDICAL BRASIL LTDA.

como Cordis Corporation) Rua Ponta Pora, n° 371, Vila Ipojuca
Sé&o Paulo — CEP 05058-000

14201 North West 60th Avenue CNPJ: 27 548.227/0001-22

Miami Lakes, Florida - 33014 Resp. Técnica: Eugenia Cecilia Solomon

- CRF-SP 18850

Registro ANVISA N° 81576620022

Estados Unidos da América.
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