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1. Introducéo

Este manual contém informagOes importantes sobre o funcionamento do Cateter de Embolectomia,
avisos e precaucdes sobre a utilizacdo do produto pelo Cirurgido. Sua leitura € obrigatéria, pois a
utilizagdo sem o conhecimento necessario pode ocasionar em riscos ao operador e ao paciente.

1.1. Nota de Propriedade

As informacGes contidas neste documento sdo de propriedade da Ventrix e ndo podem ser duplicadas
em parte ou em sua totalidade sem autorizacdo da mesma.

Até a data desta publicacdo, todos os esforcos foram feitos para que as informacdes contidas neste
manual sejam as mais precisas possiveis.

A Ventrix se reserva ao direito de realizar alteragdes que julgar necessarias nos documentos deste
produto ou no produto sem qualquer aviso prévio, visando sempre a melhoria do produto.

1.2. Indicagédo, Finalidade ou Uso a que se Destina o Produto

O Cateter de Embolectomia é indicado para remover bloqueios recentes e moles do vaso sanguineo no
sistema arterial periférico causados por coagulos sanguineos. Pode ser indicado também para
administracdo de tromboemboliticos, anticoagulantes, administragdo de fluidos de contraste,
desobstrucéo e aspiracdo de sangue no sistema arterial periférico.

1.3. Contraindicaces e Restrigdes de Uso

O Cateter de embolectomia é contraindicado nos seguintes casos:

- Sem o consentimento do paciente quanto ao procedimento médico listado nas indica¢fes de uso;
- Uso do cateter em casos de sintomas confirmados de necrose do membro operado

- Uso do cateter para procedimento de endarterectomia

- Utilizacdo do cateter em vasos sanguineos do sistema venoso

- Utilizacdo do cateter no sistema circulatdrio central

- Uso do cateter para dilatagcdo dos vasos sanguineos

- Uso do cateter para remover a embolia calcificada dos vasos sanguineos

- Uso do cateter no paciente com intolerancia ao latex confirmada

- Outras contraindicagdes para a realizacdo do procedimento médico listado nas indicacdes de uso
também podem ocorrer, sendo a decisao final do inicio do procedimento pertencente ao médico.

1.4. Adverténcias

Este produto é de uso Unico. O fabricante ndo é responsavel por danos resultantes ao produto re-
esterilizado ou modificado por conta propria, ou se utilizar quando a embalagem estiver danificada, seja
pelo transporte, armazenamento e outros.

Levando em consideracdo as diferencas bioldgicas dos pacientes, a eficacia do produto ndo pode ser
totalmente garantida.

O fabricante ndo se responsabiliza por danos resultantes ao uso do produto contrario a sua finalidade e
instrucéo de uso.

1.5. Simbologia Utilizada

Diversos simbolos sdo utilizados neste documento, no equipamento e na embalagem que acompanha o
produto. O significado de cada um é descrito a seguir:
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Consulte o manual/folheto de
instrucOes para utilizagéo

Atencdo; Perigo biolégico

Apirogénico

Temperatura de armazenamento

Manter ao abrigo da luz solar

Data de fabricacdo

Numero de lote

N&o descarte com residuos gerais

Esterilizado com Oxido de Etileno

Esterilizag&o utilizando irradiagdo

Nao Reutilizavel

Ndo usar se a embalagem estiver danificada
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Sinal geral de acdo
obrigatéria

Usar até a Data (validade)

Contém latex de borracha
natural
Umidade relativa do

ambiente de armazenamento

Manter o equipamento e sua
embalagem em condicOes
secas.

Fabricante e distribuidor

NUmero de série

Fragil,
cuidado

manusear com

Empilhamento méximo de
caixas.

Simbolo Geral de
Adverténcia

Nao Reesterilizar
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2. Precaucdes

Verifique a data de validade e possiveis danos em embalagem individual do cateter.

Né&o utilize o cateter se o prazo de validade tiver sido excedido ou a embalagem individual estiver
danificada.

Retire o cateter da embalagem Unica e o tubo de cobertura e coloque diretamente no campo estéril antes
do uso.

Verifique cuidadosamente a condigdo técnica do cateter.

Né&o utilize o cateter se a extremidade distal ou o eixo principal estiverem deformados ou danificados
de forma perceptivel.

Evite manobras que possam danificar o cateter.

E proibido o uso de solventes organicos.

Nos cateteres com baldo, aplique solucéo estéril de NaCl 0,9% na insuflagio do baldo do cateter. E
proibido o uso de ar para inflar o baldo, devido ao risco de embolia gasosa caso o baldo se rompa em
um vaso sanguineo.

O risco natural do procedimento de embolectomia é a ruptura do baldo insuflado do cateter, caso este
entre em contato com a placa esclerdtica.

Né&o exceda o volume maximo de NaCl para inflar o baldo. Nado exceda a forca maxima de tracdo do
cateter com o material embdlico do vaso sanguineo (tabela 1), em ambos 0s casos existe o risco de
arrebatamento do bal&o.

Se caso o baldo romper, o cateter deve ser imediatamente removido do sangue.

O cateter de embolectomia sé deve ser utilizado por pessoal médico qualificado e com experiéncia na
area de cirurgia vascular e uso de cateteres vasculares.

Durante a preparacdo e realizagdo do procedimento de embolectomia, devem ser mantidos
procedimentos médicos e assepsia completa.

Para inserir ou retirar o cateter do vaso sanguineo, recomenda-se a utilizacéo de raio-X.

2.1. Principio de Funcionamento

O Cateter de Embolectomia sao dispositivos médicos descartaveis, estéreis e livres de pirogénios. Sao
destinados ao uso continuo/ contato com o corpo do paciente por ndo mais que 60 minutos. Tem o
principio de funcionamento de remover blogueios recentes e moles de vasos sanguineos no sistema
arterial periférico causados por coagulos sanguineos. Os cateteres duplos limen também tem a opcao
de ser utilizado em administracdo de drogas tromboemboliticas ou anticoagulantes em um vaso
sanguineo durante uma embolia, administragdo de fluidos de contraste em um vaso sanguineo para
radiografia, e em casos de oclusdo de um vaso sanguineo. Também podera ser utilizado para aspiragédo
de sangue em um vaso sanguineo. A embolectomia é um procedimento médico intervencionista invasivo
gue é utilizado em pacientes diagnosticados com embolia dos vasos sanguineos arteriais para restaurar
esses vasos, e é realizado em situagdes de risco quando os métodos ndo cirurgicos de tratamento
falharam. Os elementos principais utilizaveis do cateter sdo:

- Dreno principal de canal Gnico (somente para cateteres VVEM e VVEP)

- Dreno principal de dois canais (somente para cateteres VVED)

- Baldo de latex

- Conexaol/finalizacdo Luer-Lock

- Conector de cateter (somente para cateteres VVED)

- Drenos laterais (apenas para cateteres VVVED)

- Estilete

- Seringa Luer- Lock

- Guia Vascular

O dreno principal é feito de plastico. O dreno principal, em secdo transversal, € um circulo com uma ou
duas aberturas/canais). Os codigos de comprimento sdo impressos na superficie do dreno principal. O
baldo € feito de latex e é fixado na extremidade distal do dreno principal. BalGes de latex podem ser
esticados (inflados) enchendo-o0s com solucéo salina. Os baldes séo fixados ao dreno principal por meio
de um fio de poliéster colado na superficie com adesivo de cianoacrilato. O dreno principal com o baldo
de latex anexado forma a parte funcional do cateter. A conexdo/ terminagdo Luer-Lock é feita de um
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material pléstico tingido com uma cor especifica que identifica o tamanho do cateter em uma escala
francesa. Os conectores/ pontas Luer-Lock sdo fixados na extremidade proximal do tubo principal
(cateteres VVEM e VVEP) ou nas extremidades dos drenos laterais (cateteres VVED). Os conectores/
pontas Luer -Lock sdo utilizados para conectar o cateter com as seringas Luer-Lock, por meio das quais
drogas ou fluidos especificos sdo introduzidos no cateter ou nos vasos sanguineos, através dos canais de
drenagem principais apropriados, conforme especificado abaixo:
- Solugdo salina no bal&o para estica-lo;
- Um fluido de contraste para um vaso sanguineo para imagens de raio-X;
- Drogas tromboliticas ou anticoagulantes em um vaso sanguineo para dissolver o coagulo de sangue e
por meio do qual é feita a espiragdo de sangue. Além disso, 0s conectores/ pontas Luer-Lock
(extremidades) s&o impressos com o tamanho do cateter, o volume de fluido para tensionar o baldo e a
finalidade dos conectores/ pontas Luer -Lock individuais.
O estilete do cateter € composto por um fio de ago inoxidavel e um plugue de pléstico colorido em uma
cor especifica que identifica o tamanho do cateter na escala francesa. Ambos os elementos sdo
conectados entre si com uma cola de cianoacrilato. Apos a inser¢do no cateter, o estilete completo é
inserido no cateter prendendo a superficie do plugue na ponta Luer-Lock. O estilete endurece o cateter.
Os cateteres sdo equipados com uma seringa Luer-Lock.
O fio guia vascular pode ser um dispositivo adicional do cateter VVED. Pode ser utilizado para o
processo de introdugdo de um cateter em um vaso sanguineo em situaces em que o local é dificil acesso.
Os cateteres de embolectomia fabricados pela Ventrix sdo divididos em 3:

1. Mono-lumen sem Baléo

2. Mono-lumen com Baléo

3. Duplo-lumen com Baléo
Os cateteres Mono-limen sem Baldo, sdo baseados no design de cateteres que apresentam apenas um
limen e ndo possuem baldo. A falta de Baldo neste tipo de cateter, significa que se destinam a
administrar medicamentos ou fluidos no interior dos vasos sanguineos do sistema arterial
Os cateteres Mono-lumen com Bal&o representam a versdo bésica do cateter. Eles sdo utilizados para
remover o bloqueio dos vasos sanguineos do sistema arterial utilizando um bal&o.
Os Cateteres Duplo-lumen com Baldo é uma versdo universal de cateteres porque combinam as
propriedades dos dois tipos de cateteres acima. Possui a capacidade de remover bloqueios dos vasos
sanguineos do sistema arterial com um bal&o e a capacidade de administrar medicamentos ou fluidos e
aspirar sangue desses vasos. Além disso podem ser utilizados para ocluir vasos sanguineos do sistema
arterial.

2.2. Instrucbes de uso

Preparacdo do Cateter

Verifique a data de validade e possiveis danos na embalagem individual do cateter.

N&o use o cateter se estiver fora do prazo de validade ou se a embalagem individual estiver danificada.
Remova o cateter da embalagem e o tubo de cobertura, e em seguida cologue-o diretamente no campo
estéril antes de usar.

Verifique cuidadosamente a condicdo técnica do cateter. N&o utilize o cateter se a extremidade distal, a
haste principal ou o baldo estiverem deformados, fragmentados ou danificados de uma forma
perceptivel.

Evite manobras que possam danificar o cateter em particular seu baldo. O uso de solventes orgénicos
nas superficies do cateter é proibido.

Ventilacdo do Baldo do Cateter

Inicie o procedimento de ventilacdo do baldo do cateter injetando NaCl 0,9% estéril, utilizando uma
seringa Luer-Lock junto ao cateter. O volume da solucdo injetada deveré estar de acordo com as
especificagdes técnicas da tabela abaixo:
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Modelo/ Tamanho | Diametro | Didmetro | Volume | Forcadetragdo | Tamanho Cor do Fio guia
Referéncia (Fr) Maximo do Balédo maximo maxima do cateter conector recomen
do Inflado do baldo recomendavel (parte de Luer Lock dado
Cateter (mm) (ml) (N) trabalho (inch)
(mm) (mm)
VVEDB480 4 1.75 8 0.5 Vermelho -
10
VVEDB580 5 2.1 10 0.9 800 Branco -
VVEDB680 6 24 11 14 Azul -
15
VVEDB780 7 2.7 12 1.6 Amarelo -
VVEDC340 400
3 14 5 0.2 5
VVEDC380 800 Verde 0.018”
VVEDC3120 1200
VVEDC440 400
4 1.75 8 0.5
VVEDC480 800 Vermelho
VVEDC4120 1200
VVEDC540 10 400 0.025”
VVEDC580 5 21 10 0.9 800 Branco
VVEDC5120 1200
VVEDC640 400
VVEDC680 6 2.4 11 1.4 800 Azul 0.035”
VVEDC6120 1200
VVEDC740 15 400
VVEDC780 7 2.7 12 1.6 800 Amarelo 0.038”
VVEDC7120 1200
VVEM240 360 -
VVEM260 2 12 4 0.15 3 560 Transparent B
VVEM280 760 € -
VVEM340 360 -
VVEM360 3 13 6 0.2 5 560 Verde -
VVEM380 760 -
VVEM440 360 -
VVEMA460 4 16 8 0.7 560 Vermelho )
VVEMA480 760 -
VVEMS540 360 -
10
VVEMS60 5 1.7 10 15 560 Branco -
VVEMS580 760 -
VVEM640 360 -
VVEM660 6 2.0 12 2.0 560 Azl -
VVEMG680 760 -
15
VVEM740 360 -
VVEM760 7 2.3 14 25 560 Amarelo -
VVEM780 760 -
VVEM840 8 2.7 16 35 360 Marrom -
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VVEME880 8 2.7 16 3.5 760 Marrom -
VVEM940 360 -
9 3.0 18 4.0 15 Violeta
VVEM980 760 -
VVEM1040 360 -
10 3.3 20 4.5 Cinza
VVEM1080 760 -
VVEP380 3 1.0 - - - Verde -
VVEP480 4 1.35 - - - Vermelho -
VVEP580 5 1.7 - - - Branco -
VVEP680 6 2.0 - - - Azul -
760
VVEP780 7 2.3 - - - Amarelo -
VVEP880 8 2.7 - - - Marrom -
VVEP980 9 3.0 - - - Violeta -
VVEP1080 10 3.3 - - - Cinza -

N&o utilize o cateter em caso de vazamento ou incapacidade de inflar o baldo. Ap6s finalizar o
procedimento de ventilagcdo do baldo do cateter, esvazie o baldo criando vacuo na seringa Luer-Lock.
Desconecte a seringa Luer Lock do cateter e remova o ar coletado dele. Reconecte a seringa Luer -Lock
cheia de solugdo estéril de NaCl a 0,09% ao conector Luer- Lock (Balao)

Insercdo do Cateter no Vaso Sanguineo

Prepare 0 vaso sanguineo para inserir o cateter de acordo com procedimentos médicos apropriados.
Coloque o cateter no local necessario do vaso sanguineo com o uso do fio guia vascular, de acordo com
a especificagdo da tabela. O fio guia vascular deve ser inserido no cateter através do conector Luer-Lock
(distal) do cateter.

Oclusdo de Vasos Sanguineos

Realize o procedimento de ventilagdo do baldo. Realize o procedimento de inserir o cateter no vaso
sanguineo. Remova o fio guia vascular do cateter. Infle o baldo no vaso sanguineo injetando dentro do
baldo, solugdo estéril de NaCl 0,9% da seringa Luer-Lock, conectado ao conector Luer-Lock (Baldo) do
cateter. O volume injetado devera estar de acordo com as especificagdes técnicas da tabela acima. Pare
de inflar o baldo do cateter, assim, que o baldo encher a parede do vaso sanguineo.

Aspiracdo de sangue no vaso sanguineo

Execute o procedimento de insercao do cateter no vaso sanguineo. Retire o fio guia vascular do cateter.
Conecte a seringa Luer-Lock ao conector Luer-Lock distal do cateter. Realize a aspiracdo de sangue
com a seringa. Apo6s a aspiracdo, desconecte a seringa Luer Lock do cateter.

Administracdo de Fluidos no Vaso Sanguineo

Execute o procedimento de insercao do cateter no vaso sanguineo. Retire o fio guia vascular do cateter.
Conecte a seringa Luer-Lock ao conector Luer -Lock distak do cateter. Faca a aspiracdo de sangue
(procedimento do vaso sanguineo a fim de ventilar o cateter). Desconectar a seringa Luer- Lock do
cateter. Conecte outra seringa Luer- Lock ao conector Luer- Lock na parte distal do cateter preenchido
com um fluido ou medicamento adequado e comece a injetar no vaso sanguineo. A injecdo de
medicamentos ou fluidos de contraste deve ser realizada de acordo com as instru¢fes para 0 seu uso.

Remocdo de Embolismo de vaso sanguineo

Realize o procedimento de ventilagdo do baldo do cateter. Insira o cateter no vaso sanguineo. O cateter
deve ser colocado no vaso sanguineo para que o baldo fique além da embolia. Retire o fio guia do cateter.
Infle o baldo no vaso sanguineo, injetando dentro dele solucdo estéril de NaCl 0,9% da seringa Luer-
Lock conectado ao conector do cateter Luer- Lock (Baldo) do cateter. O volume da solucdo salina
injetado deve estar de acordo com as especifica¢des da tabela acima. Pare de inflar o cateter bal&o, assim
que o baldo preencher a parede do vaso sanguineo. Retire cuidadosamente o cateter com o material
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embolico em direcdo ao ponto de inser¢do do cateter. Durante a retirada do cateter do vaso sanguineo,
a insuflacdo do baldo deve ser constantemente ajustada dependendo das mudancas no diametro do vaso
sanguineo.

Remocéo do Cateter do VVaso Sanguineo
Apbs a finalizacdo do procedimento, retire completamente o cateter do vaso sanguineo.
Verifique as condigdes técnicas do cateter, em particular o final distal do cateter para o risco
de fragmentos e se o fragmento do cateter ou do baldo tenha ficado no vaso sanguineo. Nunca
re-esterilizar e re-utilizar o cateter.

2.3. Composicao

Partes Materiais

Shaft (corpo do cateter) Tamanho do cateter | Poliamida

Baldo Latex (livre de caseina)
Conector Luer-Lock Poliamida

Manga de dilatacdo Policarbonato

Haste de reforco Poliamida

Estilete Aco Inoxidavel (SUS 304)
Tampa do estilete Poliamida

Cola de dilatacéo Cianoacrilato

Linha (para colagem do baldo) Poliester

Marcas de profundidade Tinta preta

2.4. EspecificacBes Técnicas

Especificagdes técnicas dos modelos, partes, componentes do sistema, materiais do conjunto e/ou
acessorios. Informar as especifica¢des do produto, estabelecidas pelo fabricante, para os seguintes
paréametros, quando couber:

- Dimensionais;

- Organolépticas;

- Fisico-quimicas e/ou mecanicas;

- Microbioldgicas;

- Demais especificagdes pertinentes ao produto.

VVEDB480- Cateter de embolectomia, 4 Fr, 800 mm, duplo [imen com balédo
VVEDB580- Cateter de embolectomia, 5 Fr, 800 mm, duplo [imen com balédo
VVEDBG680- Cateter de embolectomia, 6 Fr, 800 mm, duplo limen com baldo
VVEDB780- Cateter de embolectomia, 7 Fr, 800 mm, duplo limen com balédo
VVEDC340- Cateter de embolectomia, 3 Fr, 400 mm, duplo [imen com balédo
VVEDC380- Cateter de embolectomia, 3 Fr, 800 mm, duplo limen com balédo
VVEDC3120- Cateter de embolectomia, 3 Fr, 1200 mm, duplo litmen com baldo
VVEDC440- Cateter de embolectomia, 4 Fr, 400 mm, duplo limen com bal&o
VVEDCA480- Cateter de embolectomia, 4 Fr, 800 mm, duplo limen com bal&o
VVEDCA4120- Cateter de embolectomia, 4 Fr, 1200 mm, duplo litmen com baldo
VVEDC540- Cateter de embolectomia, 5 Fr, 400 mm, duplo limen com bal&o
VVEDC580- Cateter de embolectomia, 5 Fr, 800 mm, duplo limen com bal&o
VVEDC5120- Cateter de embolectomia, 5 Fr, 1200 mm, duplo lGmen com baldo
VVEDCG640- Cateter de embolectomia, 6 Fr, 400 mm, duplo Iimen com balédo
VVEDCG680- Cateter de embolectomia, 6 Fr, 800 mm, duplo Iimen com bal&o
VVEDCG6120- Cateter de embolectomia, 6 Fr, 12200 mm, duplo litmen com baldo
VVEDC740- Cateter de embolectomia, 7 Fr, 400 mm, duplo ltmen com baldo
VVEDC780- Cateter de embolectomia, 7 Fr, 800 mm, duplo limen com bal&o
VVEDCT7120- Cateter de embolectomia, 7 Fr, 1200 mm, duplo limen com baldo
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VVEM?240- Cateter de embolectomia, 2 Fr, 360 mm, Mono-lumen com baldo
VVEM260- Cateter de embolectomia, 2 Fr, 560 mm, Mono-limen com baldo
VVEM280- Cateter de embolectomia, 2 Fr, 760 mm, Mono-limen com baldo
VVEM340- Cateter de embolectomia, 3 Fr, 360 mm, Mono-lumen com baldo
VVEMS360- Cateter de embolectomia, 3 Fr, 560 mm, Mono-lumen com baldo
VVEMS380- Cateter de embolectomia, 3 Fr, 760 mm, Mono-limen com baldo
VVEMA440- Cateter de embolectomia, 4 Fr, 360 mm, Mono-liumen com baldo
VVEMA460- Cateter de embolectomia, 4 Fr, 560 mm, Mono-liumen com baldo
VVEM480- Cateter de embolectomia, 4 Fr, 760 mm, Mono-limen com baldo
VVEMb540- Cateter de embolectomia, 5 Fr, 360 mm, Mono-limen com baldo
VVEMS560- Cateter de embolectomia, 5 Fr, 560 mm, Mono-liumen com baldo
VVEMb580- Cateter de embolectomia, 5 Fr, 760 mm, Mono-limen com baldo
VVEMG640- Cateter de embolectomia, 6 Fr, 360 mm, Mono-limen com baldo
VVEM®660- Cateter de embolectomia, 6 Fr, 560 mm, Mono-liumen com baldo
VVEM®680- Cateter de embolectomia, 6 Fr, 760 mm, Mono-limen com baldo
VVEMT740- Cateter de embolectomia, 7 Fr, 360 mm, Mono-limen com baldo
VVEM760- Cateter de embolectomia, 7 Fr, 560 mm, Mono-liUmen com baldo
VVEM780- Cateter de embolectomia, 7 Fr, 760 mm, Mono-limen com baldo
VVEMB840- Cateter de embolectomia, 8 Fr, 360 mm, Mono-limen com baldo
VVEMB880- Cateter de embolectomia, 8 Fr, 760 mm, Mono-limen com baldo
VVEM940- Cateter de embolectomia, 9 Fr, 360 mm, Mono-liumen com baldo
VVEMB980- Cateter de embolectomia, 9 Fr, 760 mm, Mono-limen com baldo

VVEM1040- Cateter de embolectomia, 10 Fr, 360 mm, Mono-limen com baldo
VVEM1080- Cateter de embolectomia, 10 Fr, 760 mm, Mono-limen com baldo

VVEP380- Cateter de embolectomia, 3 Fr, 760 mm, Mono-limen sem baldo
VVEP480- Cateter de embolectomia, 4 Fr, 760 mm, Mono-limen sem baldo
VVEP580- Cateter de embolectomia, 5 Fr, 760 mm, Mono-liimen sem baldo
VVEP680- Cateter de embolectomia, 6 Fr, 760 mm, Mono-limen sem baldo
VVEP780- Cateter de embolectomia, 7 Fr, 760 mm, Mono-limen sem baldo
VVEP880- Cateter de embolectomia, 8 Fr, 760 mm, Mono-limen sem baldo
VVEP980- Cateter de embolectomia, 9 Fr, 760 mm, Mono-limen sem baldo
VVEP1080- Cateter de embolectomia, 10 Fr, 760 mm, Mono-limen sem baldo

2.5. Limpeza

VENTRIX

Health Innovation

O Cateter de Embolectomia é de uso Unico e descartavel. Trata-se de um produto estéril — ele ja se
encontra esterilizado por Radiacdo Gama ou ETO em sua embalagem original. O uso de componentes
n&o estéreis pode resultar em infeccdo ao paciente. Inspecione todas as embalagens antes do uso. Nunca
use o Cateter de Embolectomia apds expirar a data de validade (vencimento) indicada na embalagem,

pelo simbolo g :

N&o utilizar caso a embalagem original do Cateter de Embolectomia esteja aberta ou danificada. O
Cateter de Embolectomia é de uso Unico e, portanto, ndo podera ser limpo, desinfetado ou esterilizado

para a reutilizagdo em outros pacientes. ) )
ESTE PRODUTO MEDICO HOSPITALAR E DE USO UNICO.

PROIBIDO REPROCESSAR. ® DESTRUIR APOS O USO.

2.6. Nome comercial e descricdo dos Modelos

NOME COMERCIAL: CATETER DE EMBOLECTOMIA
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Cadigo
Ventrix

Descricdo dos Modelos

OBS

VVEDB480

Cateter de embolectomia, 4 Fr, 800 mm

duplo limen com baldo

VVEDB580

Cateter de embolectomia, 5 Fr, 800 mm

duplo ltmen com baldo

VVEDBG680

Cateter de embolectomia, 6 Fr, 800 mm

duplo Itmen com baldo

VVEDB780

Cateter de embolectomia, 7 Fr, 800 mm

duplo limen com baldo

VVEDC340

Cateter de embolectomia, 3 Fr, 400 mm

duplo limen com baldo

VVEDC380

Cateter de embolectomia, 3 Fr, 800 mm

duplo Itmen com baldo

VVEDC3120

Cateter de embolectomia, 3 Fr, 1200 mm

duplo limen com baldo

VVEDC440

Cateter de embolectomia, 4 Fr, 400 mm

duplo limen com baldo

VVEDCA480

Cateter de embolectomia, 4 Fr, 800 mm

duplo limen com baldo

VVEDCA4120

Cateter de embolectomia, 4 Fr, 1200 mm

duplo ltmen com baldo

VVEDC540

Cateter de embolectomia, 5 Fr, 400 mm

duplo ltmen com baldo

VVEDC580

Cateter de embolectomia, 5 Fr, 800 mm

duplo limen com baldo

VVEDC5120

Cateter de embolectomia, 5 Fr, 1200 mm

duplo limen com baldo

VVEDCG640

Cateter de embolectomia, 6 Fr, 400 mm

duplo ltmen com baldo

VVEDCG680

Cateter de embolectomia, 6 Fr, 800 mm

duplo ltmen com baldo

VVEDC6120

Cateter de embolectomia, 6 Fr, 1200 mm

duplo ltmen com baldo

VVEDC740

Cateter de embolectomia, 7 Fr, 400 mm

duplo limen com baldo

VVEDC780

Cateter de embolectomia, 7 Fr, 800 mm

duplo limen com baldo

VVEDC7120

Cateter de embolectomia, 7 Fr, 1200 mm

duplo ltmen com baldo

VVEM240

Cateter de embolectomia, 2 Fr, 360 mm

Mono-limen com baldo

VVEM260

Cateter de embolectomia, 2 Fr, 560 mm

Mono-limen com baldo

VVEMZ280

Cateter de embolectomia, 2 Fr, 760 mm

Mono-limen com baldo

VVEM340

Cateter de embolectomia, 3 Fr, 360 mm

Mono-limen com baldo

VVEM360

Cateter de embolectomia, 3 Fr, 560 mm

Mono-limen com baldo

VVEM380

Cateter de embolectomia, 3 Fr, 760 mm

Mono-limen com baldo

VVEM440

Cateter de embolectomia, 4 Fr, 360 mm

Mono-limen com baldo

VVEM460

Cateter de embolectomia, 4 Fr, 560 mm

Mono-limen com baldo

VVEM480

Cateter de embolectomia, 4 Fr, 760 mm

Mono-limen com baldo

VVEMS540

Cateter de embolectomia, 5 Fr, 360 mm

Mono-limen com baléo

VVEMS60

Cateter de embolectomia, 5 Fr, 560 mm

Mono-limen com baléo

VVEMS80

Cateter de embolectomia, 5 Fr, 760 mm

Mono-limen com baléo

VVEM640

Cateter de embolectomia, 6 Fr, 360 mm

Mono-limen com baldo

VVEMG660

Cateter de embolectomia, 6 Fr, 560 mm

Mono-limen com baldo

VVEM680

Cateter de embolectomia, 6 Fr, 760 mm

Mono-limen com baléo

VVEM740

Cateter de embolectomia, 7 Fr, 360 mm

Mono-limen com baléo

VVEM760

Cateter de embolectomia, 7 Fr, 560 mm

Mono-limen com baldo

VVEM780

Cateter de embolectomia, 7 Fr, 760 mm

Mono-limen com baldo

VVEMB840

Cateter de embolectomia, 8 Fr, 360 mm

Mono-limen com baldo

VVEMBS880

Cateter de embolectomia, 8 Fr, 760 mm

Mono-limen com baléo

VVEM940

Cateter de embolectomia, 9 Fr, 360 mm

Mono-limen com baléo

VVEM980

Cateter de embolectomia, 9 Fr, 760 mm

Mono-limen com baldo

VVEM1040

Cateter de embolectomia, 10 Fr, 360 mm

Mono-limen com baldo

VVEM1080

Cateter de embolectomia, 10 Fr, 760 mm

Mono-limen com baléo

VVEP380

Cateter de embolectomia, 3 Fr, 760 mm

Mono-limen sem baléo

VVEP480

Cateter de embolectomia, 4 Fr, 760 mm

Mono-limen sem baléo

VVEP580

Cateter de embolectomia, 5 Fr, 760 mm

Mono-limen sem baléo

VVEP680

Cateter de embolectomia, 6 Fr, 760 mm

Mono-limen sem baldo

VVEP780

Cateter de embolectomia, 7 Fr, 760 mm

Mono-limen sem baldo

VVEP880

Cateter de embolectomia, 8 Fr, 760 mm

Mono-limen sem baléo

VVEP980

Cateter de embolectomia, 9 Fr, 760 mm

Mono-limen sem baléo

VVEP1080

Cateter de embolectomia, 10 Fr, 760 mm

Mono-limen sem baldo

VENTRIX
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* Validade do Cateter de Embolectomia: 3 anos. Desde que na embalagem original,
corretamente armazenada e sem avarias.

» O Cateter de Embolectomia é destinado a entrar em contato com tecidos bioldgicos,
células ou tecidos corpéreos e atende as prescri¢des da ISO 10993-1 quanto a
citotoxicidade, sensitizacdo (reagdo alérgica) e irritacdo (reatividade intracutanea)
potencial, causada na pele, pela exposi¢do (direta e indireta) as partes aplicadas.

2.7. Especificacbes Técnicas

- 3 anos, desde que a embalagem esteja integra e dentro do prazo de
validade indicado a partir da data de fabricacéo.
x - O cateter de embolectomia deve ser armazenado em temperatura
CONDIGOES AMBIENTAIS ambiente, na faixa de temperatura de 5 a 45°C. Deve ser protegidg contra
DE UTILIZACAO - - . ; 97
umidade, danos mecanicos, raios ultravioletas e solventes organicos.
*  Temperatura: 5 a 45°C.
* Umidade relativa: de 10 até 90% (sem condensagao)
»  Empilhamento méximo: 8 caixas terciérias
* Manter ao abrigo do sol

PRAZO DE VALIDADE

CONDICOES DE +  Manter seco
TRANSPORTE E » Transporte e armazene com cuidado, evitando quedas e choques
ARMAZENAMENTO mecanicos. Pode ser transportado com as méaos

* Nao ha necessidade de protecdo anti-estatica

» O Cateter de embolectomia podera ser armazenado em armario.

» Evite a luz solar direta, o calor excessivo e a umidade. Guarde num
local fresco e seco

3. Descrigédo do Produto

3.1. Introducgéo

As informac0es fornecidas neste Manual de Instrugdes do usuario contém orientacGes importantes sobre
a operacdo segura e eficaz do Cateter de Embolectomia. Use este manual como referéncia pessoal e
também para treinamentos. Informac@es sobre manuseio, limpeza e descarte também estdo incluidas.

3.2. Descrigdo Suméria do Produto

O Cateter de Embolectomia é fornecido estéril - Fabricado, rotulado e embalados individualmente
em filme PET/ Polietileno (PE) mais papel grau cirGrgico (embalagem primaria) sendo
acondicionados em caixas (embalagem secundaria) de papel kratf bicolor contendo 5 unidades de
um mesmo tamanho e material.

A troca do Cateter de Embolectomia deve ser feita a cada USO. Produto de uso
Unico, proibido reprocessar para uma nova reutilizagdo do mesmo.
O Cateter de Embolectomia é de uso Unico e, portanto, ndo podera ser limpo,
desinfetado ou esterilizado para a reutilizacdo em outros pacientes.
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3.3. Composicdo e Apresentacédo do Produto

Tabela 1 — Apresentacdo do produto

~ . Manual de instrucbes pode ser
M1.00016 Manual de Ihstrugoes Catéter de acessado através c;;o “QpR Code”
Embolectomia .
presente na Etiqueta de rotulagem
VVEDXXXX,
VVEMXXX,
VVEPXXXX Catéter de Embolectomia Embalagem contendo 01 unidade do
Ver item 2.6 Ventrix Catéter de Embolectomia Ventrix
deste
manual

Tabela 2 — Dimensdes maximas de fios guia para catéteres de duplo limen

Catéter de Embolectomia Dimensfes méaximas para fios guia Diadmetro méaximo

Ventrix (VVEDXxxX) para catéteres de duplo limen do fio guia (mm)
Duplo Lamen 3Fr fio guia maximo 0,018” 0,457mm
Duplo Lamen 4Fr fio guia maximo 0,025” 0,635mm
Duplo Lumen 5Fr fio guia maximo 0,025” 0,635mm
Duplo Lamen 6Fr fio guia maximo 0,035” 0,889mm
Duplo Lamen 7Fr fio guia maximo 0,038” 0,965mm

3.4. Etiquetas

Modelo de rotulagem externa e interna (imagens meramente ilustrativas)

NOME COMERCIAL: Cateter de Embolectomia

QUANTIDADE: 1 unidade CODIGO: VVEDB480

PRODUTO DE USO UNICO. E PROIBIDO REPROCESSAR. DESCARTAR APOS O USO.
ESTERIL. ESTERILIZADO POR RADIACAO GAMA ou ETO

FABRICADO POR:
Ventrix Indistria e Comércio Ltda
Rua Juca Castelo, 219 - Centro, Santa Rita do Sapucai - MG - CEP: 37540-000

REG. ANVISA: 80743069005 LOTE: XXxxx
DATA DE FABRICACAO: XX/XX/XXXX DATA DE VALIDADE: 3 anos ap0s a fabricacdo

Condigdes de Transporte e Armazenamento:

O Cateter de Embolectomia devem ser conservados e transportados em ambiente seco a temperatura ambiente
e auséncia de poeiras, mantendo as Boas Normas de Estocagem.

Cuidar para que sua embalagem permaneca intacta até o0 momento do uso, a fim de manter a integridade do
material.

O transporte deve ser feito em sua embalagem original de maneira que garanta sua integridade fisica.

Evite a luz solar direta, o calor excessivo e a umidade. Guarde num local fresco e seco.
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Caracteristicas Técnicas / Conservacdo / Manipulagdo / Indica¢do de Uso/ Composicéo / instrucdes de
Uso / Condi¢bes de transporte e armazenamento / Adverténcias / Precaucbes: "Ver Manual de
Instrucdes™

RESPONSAVEL TECNICO: Fernando Xavier - CREA/MG 158329/D

4, Selecionando o Cateter de Embolectomia

A fim de evitar ferimentos graves ou morte, leia todas as Informac6es neste manual
de instrucfes antes de iniciar a utilizacdo do Cateter de Embolectomia. Siga as
recomendagcdes e procedimentos internos do Hospital e do médico responsavel pelo
procedimento.

4.1. Retirando o Cateter de Embolectomia da Embalagem

A embalagem contém:
1 unidade do Cateter de Embolectomia — ver tamanhos necessarios ao procedimento antes do
uso.
Verifique se a embalagem contém todos os itens descritos na etiqueta da embalagem e se eles se
encontram em perfeitas condi¢des de conservacgao e uso.
Né&o utilize o Cateter de Embolectomia se a embalagem estiver violada. Caso apresente algum dano,
entre em contato com a Ventrix e ndo utilize o Cateter.

IMPORTANTE: A embalagem do Cateter de Embolectomia oferece total seguranca para o
transporte e armazenamento do produto. A embalagem original desde que integra mantém o Cateter
de Embolectomia esterilizado enquanto fechada e deve ser descartada logo apés aberta. Produto de
uso unico e limitado a um s6 paciente. Proibido re-esterilizar ou reutilizar.

4.2. Solugéo de Problemas

Caso o Cateter de Embolectomia ndo esteja adequado a operacdo, veja causas provaveis indicadas na
tabela abaixo. Esta tabela descreve as medidas necessarias a serem tomadas em caso de mau
funcionamento ou falha.
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Solugéo de problemas durante a utilizagéo
MAU CAUSA %
FUNCIONAMENTO PROVAVEL SOV
1) Verifique as condi¢fes de manipulacdo e
armazenamento. Em caso de duavida,
Embalagem individual substitua  por outro  Cateter de
do Cateter de | M& conservacdo ou Embolectomia novo.
Embolectomia  estd | manipulacdo durante 2) O Cateter de Embolectomia é verificado
previamente aberta ou | estocagem. durante sua fabricacdo e tem sua
danificada embalagem individual em papel grau
cirurgico esterilizada por Radiacdo Gama
ou ETO.
1) Verifique as condi¢des de manipulacdo e
0] Cateter de armazenamento. Em caso de duavida,
Embolectomia esta consulte a VENTRIX. Substitua por outro
fora da validade ou nao Falha no controle Cateter de Embolectomia novo, dentro da
corresponde ao de estogue ou validade.
tamanho / cor indicado manuseio 2) Verifique se o tamanho e cor do Cateter de
na etiqueta de incorreto. Embolectomia corresponde ao descrito no
rotulagem da manual de instrugdes.
embalagem 3) Contate a engenharia clinica ou responsavel
pela instituicdo hospitalar.

5. Cuidados e Prazo de validade.

Prazo de Validade: 3 Anos, a partir da data de fabricacdo, na embalagem original individual, desde que
esteja integra.

Obs.: Caso a Embalagem esteja aberta, danificada ou molhada segregar o material e ndo utilizar, pois
estas condicGes invalidam a esterilizacao individual e validade marcada no Cateter de Embolectomia.

Produto de uso Unico, para uso imediato logo ap6s abrir a embalagem individual. Proibido reprocessar.
Descartar apds 0 uso.

5.1. Limpeza e esterilizacdo

O Cateter de Embolectomia ja vem esterilizado em sua embalagem original. N&o se aplica limpeza ou
re-esterilizacdo para este produto.

Produto de uso Unico, embalado individualmente. Proibido reprocessar. Descartar apos 0 uso.
Antes de utilizar o Cateter de Embolectomia observe se a embalagem ndo esta violada, ou com sua

validade vencida. Caso a embalagem néo esteja integra, substitua por outro Cateter de Embolectomia
novo. Este produto é de uso Unico e foi esterilizado por Radia¢cdo Gama ou ETO.

Para reduzir o risco de transmissé@o de patégenos transmitidos pelo sangue, aplique
precaucdes padréo para o controle de infecges em todos 0s pacientes, por protocolo

institucional, independentemente do diagndstico ou do status de infecc@o presumido.
Além de luvas, avental e éculos de protecdo, utilize todos os EPIs necessarios quando
exposto a entrar em contato com fluidos corporais.
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5.2. Manutencéo

N&o existem partes que possam ser reparadas pelo usuério, portanto, ndo abra a embalagem do Cateter
de Embolectomia. Nenhum Cateter pode sofrer reparo ou manutencdo. Produto de uso Unico e
descartavel. N&o reutilizar.

5.3. Descarte

O Cateter de Embolectomia usado representam risco de contaminagdo ao meio ambiente. Solicitamos
seguir todos os procedimentos internos do Hospital necessarios para seu descarte apropriado ap6s o
uso unico.

Descarte o Cateter de Embolectomia de acordo com o protocolo da instituicdo e/ou as normas ambientais
locais.

A forma de descarte do produto deve seguir o regulamento técnico de gerenciamento de residuos de
servico de saude, conforme descrito na resolucdo RDC N° 222, DE 28 DE MARCO DE 2018

Atendimento ao consumidor:

Telefone: +55 35 3473-1088

Ventrix Industria e Comércio Ltda.

Rua Juca Castelo, 219, Centro — Santa Rita do Sapucai - MG
CEP: 37540-000

www.ventrix.com.br
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