Introdutor Femoral — Instrucao de Uso

Registro 10256400052

Os introdutores sdo utilizados para acessar o sistema cardiovascular e servir de
via para a introdugcdo de dispositivos necessdrios para procedimentos
minimamente invasivos.

O conjunto Introdutor é recomendado para fornecer acesso percutaneo femoral
as veias e/ou artérias, permitindo a introdugdo de dispositivos intravasculares,
mantendo hemostasia para procedimentos diagndsticos ou de intervengdo. O
produto é utilizado para dar acesso a outros dispositivos que irdo realizar
angiografias e angioplastias de artérias e ou veias.

Modo de Uso

1) Aspirar e descarregar todos os componentes conforme necessario.

2) Prepare o local da incisdo conforme protocolos institucionais.

3) Faga uma pequena incisdo na superficie usando um bisturi, se necessario.

4) Verifique o hub da agulha introdutdria para a orientagdo correta, localize o
vaso e puncione a parte superior da pele em um angulo entre 30-45° até
verificar retorno sanguineo.

5) Insira a extremidade proximal do fio guia no cubo da agulha usando um
straightner, se necessario, e empurre suavemente para alcangar o local

4) A reutilizagdo de um dispositivo de uso Unico cria um risco potencial para o
paciente ou usuario. Isso pode levar a contaminagio e / ou comprometimento
da capacidade funcional. A contaminagdo e/ou a funcionalidade limitada do
dispositivo podem levar a lesdes, doengas ou morte do paciente.

5) O Conjunto de Introdugdo ndo deve ser usado para nada além do uso
pretendido.

6) Proibido Reprocessar. Produto ndo deve ser reprocessado.

Efeitos Adversos
N3o se aplica.
Contraindicagdes

Os introdutores sdo contraindicados para utilizagdo vascular cerebral, coronaria
e vasculatura cerebral.

Armazenamento

O produto deve ser armazenado em sua embalagem original, em condigdes
limpas e secas, longe da luz solar com temperatura de 15°C a 45°C.

desejado.
6) Segure firmemente o fio guia e remova a agulha Seldinger sobre a
extremidade distal do fio guia.

STERILE|EO Esterilizado por 6xido de etileno

7) Insira o dilatador na bainha e assegure-se de que estd bloqueado, avance o
dilatador sobre a extremidade distal do fio guia

8) Segure o fio guia firmemente a medida que o dilatador se aproxima da pele, e
gire suavemente enquanto empurra para dentro do vaso até que o hub da

Proibido Reprocessar.

bainha estiver fechado e perto da superficie.
9) Segure firmemente o hub e remova o fio guia e depois o dilatador.
10) Corrigir a bainha, se necessario, usando o loop de sutura fornecido.

Atengdo - consultar instrugdes de uso

11) Aspirar através do brago lateral do Introdutor antes de introduzir outros
dispositivos ou cateteres.
12) O brago lateral do Introdutor pode ser usado para introduzir soro fisioldgico

Lote

ou outros medicamentos, conforme necessario.
13) Acompanhe os procedimentos clinicos locais para procedimentos
diagndsticos ou de intervengdo, conforme apropriado.

Data de Fabricagdo

Especificagcdes Técnicas

Data de Validade

SREREE )

CODIGO INTRODUTOR TIPO BAINHA FIO GUIA
1S01 11cm S5F 2.0 mm 45 cm/.035” 18G REF Referéncia
1S02 11cm 6F 2.3mm  45cm/.035” 18G
1S03 11cm 7F 2.6 mm 45 cm/.035” 18G
1S04 11cm 8F 3.0 mm 45 cm/.035” 18G Fabricante
Precaugdes KDL - Shanghai Kindly Medical Instruments Co, .LTD

1) Segure o fio guia firmemente o tempo todo.

2) O dilatador ndo deve ser deixado no paciente apds o uso, de modo a ndo
danificar a parede do vaso.

3) Caso seja necessario a utilizagdo do bisturi, alertar para o mesmo ndo entrar
em contato com o fio guia.

4) O didmetro maximo do dispositivo ou do cateter a ser introduzido devem ser
compativeis.

Todos os dispositivos ou cateteres utilizados com este produto devem circular
livremente através da valvula e bainha. Podem ocorrer danos na
valvula/introdutor quando o ajuste estiver apertado.

5) Evite a remogdo rapida do cateter ou fio guia para evitar danos ao material e
ao vaso.

6) O tratamento dos residuos médicos deve estar em conformidade com os
requisitos das leis e regulamentos locais.

7)Ao remover o dilatador, gire primeiro o hub do dilatador no sentido anti-
horério. Retire o dilatador apds a bainha e o dilatador estarem completamente
separados. Ao puxar o dilatador, tente puxa-lo no sentido axial (o dngulo de
desvio maximo ndo deve exceder 10°) para evitar danos ao dispositivo devido ao
desvio angular excessivo.

Adverténcias

1) Leia as instrugdes antes de usar.
2) Ndo use se a embalagem estiver danificada.
3) N3o use se a data de validade estiver expirada.
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