INSTRUCOES DE USO

CATETER DE SUPORTE CORDIS ELITECROSS

Cateter guia intravascular

ESTERIL. ESTERILIZADO POR GAS DE OXIDO DE ETILENO. APIROGENICO. EXCLUSIVAMENTE PARA UMA
UNICA UTILIZACAO. NAO REESTERILIZAR.

I. DESCRICAO

O Cateter de suporte Cordis ELITECROSS™ foi concebido para fornecer suporte adicional a zona distal de
dispositivos auxiliares, incluindo o Cateter FRONTRUNNER® XP CTO, assim como para administrar solugdo
salina ou meio de contraste. Apds o cruzamento da oclusdo com o dispositivo auxiliar, o ELITECROSS™
pode ser utilizado para facilitar a inser¢gdao de um fio-guia através da oclusdo.

Il. CONTEUDO

Um (1) Cateter de suporte ELITECROSS™.

Ill. INDICACOES DE UTILIZAGAO

O Cateter de suporte Cordis ELITECROSS™ destina-se a facilitar a introdugdo intraluminal de dispositivos
de diagnéstico/intervengdo para além de lesdes estendticas (incluindo oclusdes totais crénicas) nos vasos
periféricos antes de uma intervencdo percutanea adicional e a administrar solu¢do salina ou meio de
contraste. Adicionalmente, o ELITECROSS™ pode ser utilizado como acessério com o Cateter
FRONTRUNNER® XP CTO.

IV. CONTRA-INDICAGOES

O Cateter de suporte ELITECROSS™ ndo se destina a ser utilizado na vasculatura cerebral ou coronaria.

V. ADVERTENCIAS
o Estéril. Esterilizado por gas de éxido de etileno. Apirogénico. Para uma Unica utilizacdo. Nao reesterilizar.

¢ Este produto foi projetado e destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao foi projetado para ser submetido a
reprocessamento e reesterilizacdo depois da utilizagdo inicial. A reutilizagcdo deste produto, incluindo
reprocessamento e/ou reesterilizacdo, pode originar uma perda da integridade estrutural, o que podera
conduzir a incapacidade do dispositivo para apresentar o desempenho planeado e pode originar uma
perda de rotulagem/informacdo de utilizagdo critica, podendo todos estes fatores constituir um risco
potencial para a seguranca do doente.

* NJo manipule o cateter através de uma bainha metadlica, dado que tal podera dar origem a danos e/ou
separagao do revestimento hidrofilico, obrigando a recuperagao.

* N3o avance ou torga o cateter no sistema vascular e ou em uma lesdo estendtica (oclusdo total cronica),
exceto nos casos em que a extremidade distal seja suportada por um dispositivo auxiliar.



¢ N3o utilize meio de contraste Ethiodol ou Lipiodol nem outro meio de contraste deste tipo que incorpore
0s componentes destes agentes.

¢ Ndo exponha a solventes organicos (por ex., alcool).
e Ndo ultrapasse a pressdao nominal maxima impressa no rétulo do produto.

¢ Se forem detectados danos no cateter em qualquer momento, substitua por um cateter nao danificado.

VI. PRECAUCOES

e Guarde em local seco, escuro e fresco.

¢ Ndo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

e Utilize antes da data inscrita em “Utilizar até”.

* A exposicdo a temperaturas superiores a 60° C pode danificar o cateter.

¢ O cateter so deve ser utilizado por médicos com formagdo em técnicas de intervengdo percutanea num
laboratdrio de cateterizagdo completamente equipado.

¢ Ndo utilize sem ler e compreender totalmente este documento.

e Para prevenir danos no cateter durante a remogdo da embalagem, agarre no conector e retire
suavemente o cateter.

¢ Inspecione o cateter antes da utilizacdo para se certificar de que as suas dimensdes, forma e estado se
adequam ao procedimento especifico.

® Se sentir uma forte resisténcia durante a manipulacdo, determine a causa dessa resisténcia antes de
continuar.

¢ Uma torc¢do excessiva do cateter podera causar danos no produto e/ou, especificamente, resultar numa
possivel separacdo ao longo do corpo do cateter.

® Recue o cateter caso este fique dobrado ou se ocorrer aderéncia entre o cateter e o dispositivo auxiliar.

¢ Antes da utilizacdo, irrigue todos os dispositivos que entram num vaso sanguineo com solugdo salina
heparinizada estéril ou solu¢do isoténica semelhante.

e Mantenha o cateter cheio com uma solugdo de irrigagdo ou com meio de contraste enquanto o cateter
estiver no sistema vascular e considere a utilizagdo de heparinizacdo sistémica.

¢ O avango, manipulagdo e recuo do cateter deve ser sempre feito sob orientagdo fluoroscopica.

VII. POTENCIAIS COMPLICAGCOES

Este produto foi concebido para utilizagdo por médicos com formacédo e familiarizados com técnicas de
intervencdo percutaneas. Podem ocorrer complicagbes em qualquer altura durante ou apds o
procedimento.

As possiveis complicagdes podem incluir, mas ndo se limitam, a:

e embolia gasosa ® vasoespasmo
¢ hematoma no local da pungdo e trombose vascular
¢ dano, dissecgdo, perfuragdo ou lesdo do vaso ¢ pseudoaneurisma



e embolia * reagdo a meios de contraste

e infec¢do e/ou sepses * morte

VIIl. INSTRUGOES DE USO

1. Use uma técnica estéril para remover o cateter da embalagem. Inspecione o cateter relativamente a
existéncia de qualquer dano.

2. Irrigue o lumen do cateter com uma solugdo salina heparinizada para impedir a introdugdo de ar no
cateter.

3. Ative o revestimento hidrofilico limpando toda a superficie do cateter com uma solugdo salina
heparinizada. Se o cateter for retirado do paciente, garanta a reativa¢do do revestimento hidrofilico antes
da reintrodugdo no mesmo paciente.

4. Introduza o cateter na bainha introdutora do cateter utilizando técnicas padrao.

5. Avance o cateter através do sistema vascular com a extremidade distal apoiada por um fio-guia ou
dispositivo auxiliar e apenas sob orientagao fluoroscopica.

6. Retire o fio-guia antes da introducdo de um dispositivo auxiliar ou infusdo de agentes de constraste.
7. Retire o cateter do paciente.
8. Elimine o cateter e materiais de embalagem.

Nota: Depois da utilizagdo, o cateter e materiais de embalagem podem constituir um potencial risco
biolégico. Manipular e eliminar em conformidade com a prdtica clinica aceite e com as leis e
regulamentacdes aplicaveis a nivel local, estatal e federal.

Explicacdo dos simbolos dos rétulos e embalagem

“ Fabricante




STERILE|EO

Esterilizado mediante 6xido de etileno

Angulado

Reto

Nao re-esterilizar

Nao reutilizar

Numero de catalogo

Numero de lote

Prazo de validade

Consultar as Instrugdes de Utilizagao

Apirogénico

N3&o utilizar se a embalagem estiver danificada

Guardar ao abrigo da luz solar

Manter seco

Representante autorizado na Comunidade Europeia




Bainha introdutora de cateter recomendada

Cuidado: A lei federal dos E.U.A. limita a venda deste dispositivo a médicos ou
sob receita destes.

n unidades por caixa

XXe C
Limite superior da temperatura
Extremidade aberta, sem orificios laterais
MAX.
X PSI Pressdo mdaxima

{Y BAR}




Observagao: Este modelo de instrugdo de uso é aplicado aos seguintes produtos (ou codigos):

Codigo Descri¢do

MGC39090A Cateter Angulado Extra Suporte. Comprimento 82 cm e diametro 5F
MGC39090X Cateter Reto Extra Suporte. Comprimento 82 cm e diametro 5F
MGC39140A Cateter Angulado Extra Suporte. Comprimento 132 cm e diametro 5F
MGC39140X Cateter Reto Extra Suporte. Comprimento 132 cm e diametro 5F




NOME COMERCIAL: CATETER DE SUPORTE CORDIS ELITECROSS

NOME TECNICO: Cateter guia intravascular

ESTERIL - ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR
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CNPJ: 27.548.227/0001-22

Notificagdo ANVISA n?: 81576629002



