INSTRUCAO DE USO

Cateter para Embolectomia

INDICACOES DE USO: O dispositivo é indicado para remogdo intraoperativa de émbolos das
artérias nos procedimentos de embolectomia.

ATENCAO: Este cateter ndo é projetado ou recomendado para uso no sistema venoso,
endarterectomia, dilatacao ou procedimentos de oclusao.

DESCRICAO: O cateter consiste de lumen simples, tubo de silicone reforcado com aco
inoxidavel com um bal3o de silicone conectado a sua ponta distal. Ligacdo da Seringa é com um
conector luer lock tipo fémea em policarbonato. O tamanho recomendado para a Seringa esta
incluso.

PRINCIPIOS DA OPERACAO: O vaso afetado é acessado cirurgicamente préximo a regido
contendo o émbolo. O cateter para embolectomia de tamanho apropriado para o vaso é
selecionado. O cateter é inserido na artéria e avangado distalmente através do coagulo/émbolo
com o baldo desinflado. O cateter baldo é entdo inflado usando-se um fluido fisiolégico estéril
(ex. soro fisiolégico) e puxado de volta para a drea da incisdo. O baldo empurra o émbolo para
fora do local da incisdo e o codgulo é removido.

PRECAUCOES: Igual a todos os procedimentos com cateter complicagdes podem ocorrer. O
julgamento do médico deve ser exercitado todo o tempo.

ADVERTENCIAS:

1. A utilizacdo de meio de suspensao liquida ou altamente viscoso nao é recomendada
devido a possibilidade de oclusdo do lumen do cateter.

2. Estéril apenas se a embalagem ndo for aberta, danificada ou quebrada. Nao
reesterilizar. Cateteres apenas para uso unico.

3. Exceder o volume maximo recomendado aumenta a possibilidade de ruptura do baldo
e/ou dano arterial.

4. Este cateter ndo é projetado ou recomendado para uso no sistema venoso,
endarterectomia, dilatagao ou procedimentos de oclusao.

5. A Lei Federal (Estados Unidos da America) restringe este dispositivo para venda por ou a
ordem de médico.

6. A possibilidade de ruptura do baldo deve ser considerada, particularmente se o ar é
usado para o meio de inflacdo do baldo. O ar ndo deve ser usado para a inflacdo do
baldo em que a ruptura do baldo poderia produzir uma embolia gasosa perigosa.

7. O médico deve usar o julgamento proprio limitando o didmetro de inflagdo do baldo e
forca de remocdo para evitar dano ao vaso, linha intima ou disseccdo.

MEIO PARA RETIRAR O AR DO CATETER: Deve-se retirar o ar do cateter com liquido estéril,
compativel com o sangue (ex. salina isotOnica) antes do uso. Gas ou ar ndo é recomendado.

Especificacbes: 2F fornecido nos comprimentos 40 cm & 60 cm; 3F, 5F, 6F & 7f fornecidos no
comprimento 80 cm; 4F nos comprimentos 80 & 100 cm.



Tamanho French | Ident. da Cor do | Tamanho Volume Maximo | Diametro

do Cateter Cateter Recomendado de Inflagdo do | Apropriado do
da Seringa Liquido (MVL) Baldo @MVL

2F Roxo 1.0cc 0.05cc dmm

3F Verde 1.25cc 0.10cc 5mm

4F Vermelho 3.0cc 0.50cc 9mm

5F Branco 3.0cc 0.75cc 11mm

6F Azul 3.0cc 1.25cc 13mm

7F Amarelo 3.0cc 2.00cc 14mm

TESTE: Uma inspecgao visual para vazamento deve ser executada antes do uso com o cateter
completamente sem ar e baldo inflado. NOTA: Nao exceder o Volume Maximo de Inflagdo do
Liquido (VML) para inflagao do balao.

PROCEDIMENTO PARA RETIRAR O AR COM O LiQUIDO: Preencha a seringa de tamanho
recomendado com o Volume Maximo de Inflagdo do Liquido (VML) com liquido estéril,
compativel com o sangue (ex. salina isotonica). Expelir bolhas de ar e conectar a seringa ao
conector Luer do cateter. Puxe o émbolo da seringa para aspirar o ar do corpo do cateter e
baldo. Inflar de desinflar o baldo com uma pequena quantidade de fluido. Bata gentilmente no
cateter para facilitar a remocao do ar. Repetir este processo até que todo o ar seja purgado do
cateter. Antes de inflar completamente o baldo, siga o procedimento recomendado para usar o
baldo.

UTILIZANDO O BALAO: Para dtima execucdo do baldo, este deve ser usado na seqiiéncia
seguinte apods a retirada do ar do cateter. Remover a seringa do cateter e reajustar o volume do
liquido ao Volume Maximo de Inflacdo do Liquido. Reconectar a seringa ao conector Luer. Inflar
e desinflar o baldo em trés passos sucessivos usando um volume muito maior de meio de
inflacdo a cada inflacdo (ex. 50%, 75% e 100% de Volume Maéaximo de Inflacdo do Liquido).
Aspirar as bolhas de ar, se presentes, durante o procedimento.
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