Cateter Baldo para ATCP Hiryu

Instrucoes de Uso

Descrigao

O cateter de dilatagdo é um cateter balao de troca rapida. A ponta do cateter é equipada com um balao inflavel para um didametro e comprimento
especificos as pressdes recomendadas. Um ou dois marcadores radiopacos dentro do baldo permitem a confirmagéo da posigéo do baldo no vaso
do paciente sob fluoroscopia de alta resolugdo. Sobre a haste, existem dois marcadores de profundidade, um a cerca de 90 cm (para braquial) e o
outro a 100 cm (para femoral) da extremidade distal do cateter. A parte distal do cateter tem uma construgéo coaxial. O limen interno é usado para
facilitar a passagem do fio guia que ndo deve exceder 0,014” (0,36 mm) de didametro, enquanto o outro limen é usado para inflar / desinflar o
baldo que esta acoplado ao suporte fixo na extremidade proximal do cateter. A superficie do cateter é parcialmente recoberta com revestimento de
polimero hidrofilico que gera lubrificagdo quando molhada. A agulha de lavagem com uma saida luer que acompanha o produto é usada para
preencher o lumen interno da extremidade distal do cateter.
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Favor ler as instrugdes antes de usar
Produto de Uso Unico. Proibido Reprocessar

Indicagao
O cateter de dilatagdo Hiryu é indicado para uso em Angioplastia Coronaria Transluminal Percutanea (ACTP) com a finalidade de melhorar o fluxo
de sangue na lesdo estenotica localizada das artérias coronarias.

Precaucées e Adverténcias

Produto de Uso Unico. Ndo Reutilizar nem Esterilizar.

Esterilizado com gas Oxido de Etileno.

Estéril — Apirogénico quando embalados na embalagem unitaria lacrada e nédo danificada.

N&o usar se a embalagem unitéaria estiver aberta ou avariada.

Utilizar imediatamente apds abertura da embalagem unitaria.

Na&o utilizar se o produto tiver atingido ou ultrapassado a data de validade.

Antes de usar o cateter, ler todas as instru¢des de uso.

Para evitar complicagdes, observar todas as adverténcias e precaugdes desta instrugéo de uso.

Precaugoes de Uso
1. Contra-indicagoes (condig6es / pacientes nos quais a ACTP deve ser evitado)
. Lesdes no tronco principal esquerdo para as quais ndo esteja disponivel nenhuma compensacao de fluxo de sangue por circulagéo
extracorpérea (bypass) ou circulagéo colateral. Falhas na observagao desta adverténcia pode resultar em oclusédo coronaria aguda.
. Pacientes que anteriormente tenham tido espasmo arterial coronario.
. Gravidez ou suspeita de gravidez. Exposi¢éo ao raio-X pode causar danos ao feto.
2. Contra-indicagoes relativas (Pacientes / condigdes nas quais a ACTP pode levar a um risco maior que o usual, e deve somente ser
tentada se o beneficio do procedimento compensar o risco).
. Pacientes nos quais nao ¢é aplicavel a cirurgia de bypass coronaria. CABG de emergéncia é requerida para complicagdes isquémicas na
fase aguda.

3. Instrugoes de Segurancga Importante
Adverténcias
e Avangar o cateter de dilatagcdo cuidadosamente dentro da artéria e, se for sentida qualquer resisténcia, parar a manipulagao do cateter
de dilatagédo e determinar a causa sob fluoroscopia de alta resolugédo. Continuar a avancgar o cateter de dilatacdo pode resultar em dano
do vaso e/ou separagéo ou laceragdo do cateter de dilatagéo. Isto pode necessitar a recuperacéo de fragmentos do cateter de dilatagéo.
. Dentro do apoio do stent, o avango ou remogao ou inflagao do cateter de dilatagdo devem ser feitos cuidadosamente sob fluoroscopia de
alta resolugdo. Falhas nestes cuidados podem resultar em danos vasculares ou dano/quebra do cateter devido a abrasdo do stent, e a
ruptura do baldo abaixo da taxa de pressédo de rompimento.
Cuidados
. Usar um dispositivo de inflagdo / desinflagdo equipado com um mandmetro de precisdo. O baldo pode romper se ocorrer inflagdo
excessiva devido a determinagéo incorreta da pressao do baldo.
. Administrar ao paciente anticoagulante apropriado e vasodilatador coronario durante o procedimento ACTP. Executar a terapia
anticoagulante apropriada sob a orientagdo de um médico encarregado apés a conclusido do procedimento ACTP.
. Nao usar agentes contendo solventes organicos ou meios de contrastes oleaginosos. O contato com esses agentes pode provocar
danos ao cateter de dilatagéo e / ou ruptura do balao.
. Manipular sempre o cateter com cuidado, e evitar dobras. Nao usar se estiver dobrado. Uma dobra pode danificar ou quebrar o cateter.



. Operar o cateter com extremo cuidado enquanto estiver executando a técnica de kissing baloon (duplo baldo) ou a técnica de fio
paralelo, para evitar o estrangulamento com o dispositivo acompanhante. Se for encontrada resisténcia, remover juntos o cateter e o
dispositivo acompanhante.

. Escolher o tamanho do bal&o apropriado a partir da area de diagnéstico e do aspecto anatémico.

e Apés a retirada do cateter, embeber em solucédo salina fisiolégica para remover o sangue sobre a superficie do cateter. Se o sangue
estiver dificil de remover, limpar o cateter uma vez com gaze embebida com solugédo salina fisiolégica. Antes de re-inserir o mesmo
cateter baldo, inspecionar o cateter inteiro para que nao tenha diminuido a lubrificagdo da superficie, nem qualquer substancia estranha
esteja sobre o cateter. Para remover o sangue do lumen do fio guia, lavar o cateter com solugao salina fisiolégica heparinizada.

. Consultar as especificagdes com respeito a relagdo entre o didmetro do baléo e a taxa de presséo de ruptura.

. N&o reusar a primeira bainha de protegao do baldo que esta sobre o cateter, apés remove-la. Falhas para observar esta adverténcia
pode causar a ndo inflagdo ou desinflagdo do baldo devido a deformacgéo do baldo e dano da haste.

4. Complicagoes

Possiveis complicagcdes da ACTP incluem, mas ndo séo limitadas ao seguinte:

- Dissecacao da artéria coronaria

- Infecg@o e dor na area de insercdo

- Enfarte agudo do miocardio

- Bradicardia

- Fibrilagéo ventricular

- Arritmia grave

- Isquemia devido a dilatagéo de longo periodo

- Enfarte cerebral

- Perfuragéo arterial

- Ocluséo total da artéria coronaria ou enxerto bypass

- Fistula arteriovenosa

- Restenose da artéria coronaria

- Palpitacdo

- Isquemia devido ao espasmo

- Hipotensao

- Embolizacao distal

- Leséo da artéria coronaria

- Hematoma

- Angina Pectoris instavel - Nausea e vémito
- Trombose intravenosa - Hemorragia
- Ruptura arterial - Morte

Se uma complicagdo requerendo cirurgia de emergéncia de bypass da artéria coronaria tiver ocorrido como o resultado da ACTP, a
mortalidade de pacientes que foram submetidos anteriormente a cirurgia de bypass sera maior do que pacientes que nao sofreram
cirurgia de bypass. As complicagdes de longo periodo da ACTP permanecem para serem definidas.

5. Precaugodes para aplicagao

. N&o reusar, reprocessar ou reesterilizar.

. O cateter de dilatagdo deve ser usado por um médico que esteja familiarizado e bem treinado nas técnicas de ACTP. Falhas na
observacao desta adverténcia pode resultar em falha devido a operagao impropria.

. Procedimentos de ACTP devem ser executados somente em instituicbes preparadas onde a cirurgia de artéria coronaria de emergéncia
pode ser executada para complicagdes graves. E desejavel que uma equipe de cirurgia cardiovascular esteja permanente pronta durante
os procedimentos de ACTP.

. Nao embeber o cateter em alcool esterilizante ou solugdes de drogas contendo solventes organicos, ou limpar o cateter com drogas.
Falhas na observagao desta adverténcia pode danificar ou quebrar o cateter ou causar perda de lubrificagéo.

e Qualquer avango apés a introducéo do cateter de dilatagdo no vaso deve ser feito sob fluoroscopia de alta resolugao.

. Toda a operagéo deve ser executada assepticamente.

Instrucoes de Uso
Cuidados
e  Antes de usar o cateter, ler as instrugdes que acompanham os produtos farmacéuticos e os dispositivos médicos.
. Antes de usar, confirmar que todos os aparelhos incluindo o cateter de dilatagéo estejam funcionando apropriadamente. Confirmar se o
cateter de dilatagéo esta danificado ou ndo, e que a finalidade do baldo satisfaz o critério do procedimento e a técnica a ser usada.

1. Preparacgao do cateter de dilatagao
1.1 Cuidadosamente remover o cateter do tubo suporte.
Cuidados
. Remover o cateter numa linha reta da extremidade do tubo suporte sem curvar o cateter. Se o cateter ndo for removido numa linha reta,
pressao excessiva € aplicada numa area proxima da porta do fio guia, possibilitando danificar ou quebrar o cateter.
. Nao remover o cateter pela forga se for encontrada resisténcia. A remogéao forgada pode causar a nao inflagdo ou desinflagdo do balao.
1.2. Apdés molhar a bainha de protegao do baldo com solugdo salina fisiolégica, remover cuidadosamente a bainha de protegdo do balédo e o
estilete para nao danificar a parte do baldo.
Cuidado
Nao remover a bainha se sentir resisténcia. Uso de forga pode resultar em dano ao balao.
1.3. Aspirar 3 ml de um meio de contaste apropriado (por exemplo: uma mistura 1:1 de meio de contraste e solugdo salina fisiolégica) numa
seringa de 20 ml.
Adverténcia
N&o usar ar, gases ou outros liquidos que o meio de contraste para inflar o baldo. Em caso de vazamento do baldo, tais fluidos podem causar
sérios efeitos adversos, sobre a saude do paciente.
1.4. Conectar a seringa contendo o meio de contraste ao suporte do cateter (daqui em diante referido como “Porta de inflagdo do bal&o).
1.5. Segurar a seringa com sua ponta para baixo, aspirar ar por 20 - 30 segundos.
1.6. Enquanto segura a seringa com sua ponta apontando para baixo, injetar o meio de contraste vagarosamente.
1.7. Repetir os passos 1- 5 e 1 - 6 varias vezes até o meio de contraste encher o baldo completamente.

2. Lavagem e Insergao do Fio Guia

2.1. Inserir a agulha de lavagem que acompanha o produto na ponta distal do cateter de dilatagdo. Lavar com solugdo salina fisiologica

heparinizada para remover as bolhas de ar.

Cuidado

Tomar cuidado para néo danificar o cateter de dilatagdo quando estiver inserindo a agulha de lavagem que acompanha o produto.

2.2. Confirmar visualmente que o baldo esta totalmente desinflado.

2.3. Inserir a extremidade proximal de um fio guia (ndo mais do que 0,014” (0,36 mm) de didmetro) na ponta distal do cateter. Avancar o fio através
do lumen do fio guia até ele sair da porta do fio guia. Segurar a extremidade proximal do fio guia e puxa-lo de volta através do lumen do fio
guia até o fio guia e a ponta do cateter estarem posicionados apropriadamente.

Adverténcia

Quando estiver inserindo o cateter de dilatagéo, limpar completamente o fio guia com gaze embebida com solugado salina fisiolégica para remover

qualquer residuo de sangue ou meio de contraste. Mover o cateter sobre tais residuos que estdo aderidos ao fio guia ou sobre um fio meio

molhado, pode resultar na separagao ou laceragao do cateter de dilatagéo.

Isto pode necessitar a recuperagéo dos fragmentos do cateter.



Cuidados
e  Tomar cuidado para nao dobrar a ponta distal do cateter de dilatagdo e avangar vagarosamente/cuidadosamente quando estiver
inserindo a extremidade proximal do fio guia na ponta distal do cateter de dilatagao.
. Cuidadosamente inserir o fio guia, e tomar cuidado para prevenir que a extremidade distal danifique o limen do fio guia.
. Se o cateter for colocado num recipiente de solugdo salina fisiolégica, cuidadosamente enrolar a haste para evitar contaminagao
acidental.
e Quando a haste proximal do cateter estiver curvada ou dobrada, ndo usar o cateter. Ele pode causar a separagéo da haste do cateter.

3. Conexao de um dispositivo de inflagao/deflagdo equipado com um manémetro para a dilatagdao do cateter

3.1. Encher um dispositivo de inflagdo / deflagdo equipado com um mandmetro com o meio de contraste e expelir o ar do dispositivo.

3.2 Acoplar o dispositivo de inflagao/deflagdo firmemente a porta de inflagdo do baldo no cateter de dilatagcdo. Para assegurar que ndo entra ar no
sistema, o dispositivo de inflagdo deve ser enchido adequadamente com meio de contraste.

4. Insergao do cateter de dilatagao

4.1. Inserir uma bainha introdutora no vaso sanguiineo como descrito no manual de instru¢do do fabricante.

4.2. Selecionar um cateter guia que se ajuste a indicagao do rétulo, e apropriado para a posigao da lesao e a anatomia do paciente. Lavar o cateter

guia com solugéo salina fisiolégica heparinizada antes do uso.

Cuidado

Administrar terapia anticoagulante apropriada ao paciente antes da inser¢ado do cateter guia.

4.3. Posicionar o cateter guia no 6stio da artéria coronaria desejada usando protocolo aprovado. Confirmar a posicdo do cateter guia sob

fluoroscopia de alta resolugédo. Apos confirmagao da posigéo do cateter, administrar uma dose apropriada de um vaso dilatador.

4.4. Inserir o cateter de dilatagédo através da valvula hemostatica do conector Y acoplada ao cateter guia.

Cuidado

Assegurar que a valvula hemostatica do conector Y tenha sido afrouxada. Se apertada, a valvula ndo permitira a passagem suave do baldo.

4.5. Sob fluoroscopia de alta resolugdo, avangar o cateter de dilatagdo até ele alcangar um ponto proximal de 2-3 cm da extremidade distal do

cateter guia. O marcador de profundidade na haste ajudara a confirmar o quanto o cateter avangou.

4.6. Avancar o fio guia na artéria coronaria desejada sob fluoroscopia de alta resolugdo. Executar angiografia através do cateter guia para

confirmar que o fio guia cruzou a leséo estendtica.

Cuidado

Confirmar que o fio guia esta corretamente inserido num vaso alvo pela execugéo de radiografia de contraste de varios angulos.

4.7. Avancar o cateter de dilatagédo sobre o fio guia até o baldo alcangar a lesdo estenética.

Adverténcia

Se qualquer resisténcia for sentida, ndo avangar a forga o fio guia ou o cateter de dilatagdo. Antes do procedimento, determinar a causa sob

fluoroscopia de alta resolugdo. O avango forgado pode resultar em danos ao vaso e/ou laceragdo ou separagdo do fio guia ou do cateter de

dilatagdo. Isto pode necessitar a recuperagao dos fragmentos.

4.8. Avancar o cateter de dilatacdo para posicionar o baldo na area da lesdo estendtica com a ajuda do marcador radiopaco, e infla-lo numa
pressao baixa de 1-2 atm (101-203 kPa) apds apertar a valvula hemostatica do conector Y. Confirmar que o baldo esta posicionado no
centro da lesdo estendtica verificando o desnivel resultante (efeito dumbbell).

Cuidado

Nao apertar a valvula hemostatica do conector Y excessivamente porque isto pode afetar o tempo de inflagao/desinflagdo e/ou dobrar a haste do

cateter.

5. Inflagdo do Balao

5.1. Inflar o baldo com pressao apropriada por um tempo apropriado com o dispositivo de inflagdo/desinflagdo equipado com mandémetro; entédo
desinflar o baldo.

Adverténcias

. Cuidadosamente inflar o baldo sob o guia de fluoroscopia de alta resolugéo, e assegurar que a compressao infla o baldo. Se o baldo nao
inflar, ndo aplicar pressao excessiva, pois isto pode impedir o baldo da desinflagao.

. A pressao de inflacdo do baldo ndo deve exceder o RBP (taxa de pressdo de ruptura). Pressurizagdo acima do RBP pode resultar em
ruptura do baldo. O RBP é baseado nos resultados dos testes in vitro. No minimo 99,9% dos baldes (com 95% de confianga) no ira
romper no ou abaixo do seu RBP.

. Se uma ruptura do baldo ocorrer devido a pressurizagao acima do RBP, o baldo ou seus fragmentos podem ser soltos no vaso, pode ser
necessario recupera-los.

. O efeito do periodo curto ou longo de pressurizagédo acima da pressdo nominal nas artérias coronarias esta ainda sob investigacéo.

. Nao inflar o balao além do diametro da artéria coronaria proximal ou distal para a lesao estendtica.

e Ainflagdo de baldo para expandir um stent, dentro de um stent ou de lesdes calcificadas € combinada com uma possibilidade de ruptura
do balédo antes do RBP ser excedida. Inflar o baldo com devido cuidado.

Cuidado

O baléo pode deslizar para fora da lesdo quando inflado por causa do revestimento hidrofilico. Inflar o baldo cuidadosamente sob a monitoragéo da

fluoroscopia de alta resolugéo de tal forma que o baldo ndo mude a posigao na leséo.

5.2. Puxar o cateter de dilatagéo para retirar o baldo desinflado completamente no cateter guia apés a inflagdo do baldo, e executar a angiografia
coronaria através do cateter guia para avaliar o progresso da estenose.

Cuidados

. N&o mover ou remover o cateter de dilatagdo antes do baldo estar completamente desinflado. A remogéo do cateter de dilatagdo pode
ser feita apds o afrouxamento da valvula hemostatica do conector Y.

. Enquanto o fio guia esta no vaso, remover o cateter numa linha reta ao longo do fio guia.

. Nao remover o cateter se ele estiver curvado na porta do conector Y. Se a remogao de um cateter curvado for tentada, pressao
excessiva € aplicada na area préxima da porta do fio guia, possivelmente danificando ou quebrando o cateter.

5.3. Se o progresso da estenose ndo for suficiente, aumentar a pressdo de inflagdo do baldo gradualmente para o RBP, ou pressurizar
repetidamente até que nenhum progresso adicional possa ser alcangado. Usualmente, repetidas inflagbes do baldo fornece aumento
suficiente da estenose, que pode ser confirmado por angiografia coronaria.

6. Troca do cateter de dilatagdao

6.1. Afrouxar a valvula hemostatica do conector Y.

6.2. Segurar o fio guia e a valvula hemostatica em uma méo e o cateter na outra.

6.3. Remover o cateter de dilatagdo enquanto mantém a posigéo do fio guia na lesdo. Limpar a superficie do fio guia para evitar problemas quando
inserir o proximo cateter.

Adverténcia

Quando inserir ou trocar o cateter de dilatagao, limpar o fio guia uma vez com gaze embebida com solugéo salina fisiolégica. Inspecionar o fio guia

inteiro para verificar que nem a lubrificagdo da superficie tenha diminuido, nem qualquer substancia estranha esteja sobre o fio. Mover o cateter

sobre tais residuos aderidos ao fio guia ou sobre um fio meio molhado, pode resultar na separagéo ou laceragao do cateter de dilatagéo. Isto pode

necessitar a recuperagéo dos fragmentos do cateter.

Cuidado

Monitorar a posic¢éo do fio guia sob fluoroscopia de alta resolugéo durante a troca.
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6.4. Inserir o proximo cateter sobre a extremidade proximal do fio guia como previamente descrito enquanto mantém a posic¢ao do fio guia.
Cuidado

Ler as instrugdes do fabricante quando s&o usados outros cateteres que n&do o Hiryu.

6.5. Seguir as instru¢des de uso rotuladas “Insergao do cateter de dilatagao” apos 4-7 e trocar/inflar cateteres de dilatagao.

7. Remocao do cateter de dilatagao

Apos completar a dilatacéo, desinflar o baldo completamente e remover o cateter de dilatagéo e o fio guia ap6s o afrouxamento da valvula
hemostatica. E recomendado manter o fio guia na posigdo por um momento apds o procedimento, preparando para qualquer possivel incidente
inesperado.

Precaugbes para Manuseio
. Este produto é esterilizado por gas 6xido de etileno e é para uso Unico somente. Nao reusar, reprocessar e reesterilizar.
. Estéril e ndo pirogénico numa embalagem unitéria fechada e ndo danificada. Nao usar se a embalagem unitaria ou o produto tiver sido
danificado ou manchada.
. O produto deve ser usado imediatamente apds a abertura da embalagem e ser descartado apropriadamente e com seguranga apds o
uso.

Precaug6es de Armazenagem
Evitar exposi¢éo a agua, luz solar direta, temperatura extrema ou alta umidade durante a armazenagem.

Instrugoes de Uso do Clip para Cateter
1. Armazenagem temporaria do cateter baldo durante uma operagao

1.1. Instrugdes de Uso do Clip para Cateter
1. Retirar o Clip para Cateter de seu suporte.

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3

Porta de Acesso
para o fio guia

2. Dar forma ao cateter de dilatagdo para ACTP com uma lagada simples ou dupla. (Fig. 1)

Cuidado

Proceder com cuidado para evitar que o cateter de dilatagao para ACTP dobre e colapse quando formar as algas.

3. Prender o cateter de dilatagcdo para ACTP enrolado com o Clip para Cateter seguindo os passos abaixo:

. Enganchar a ponta do Clip para cateter sobre o cateter de dilatagdo para ACTP (Fig 2).

. Fixar o cateter de dilatagao para ACTP sobre a outra extremidade do Clip para cateter. (Fig.3).

Adverténcias

Prender o cateter de dilatacdo para ACTP com o clip para cateter pela extremidade proximal de maior rigidez. Nao utilizar o clip para cateter na

parte flexivel, haste distal ou na porta do fio guia de ACTP nos cateteres de dilatagdo para ACTP do tipo de troca rapida, isto pode danificar o

cateter de dilatagédo para ACTP.

4. Quando remover o clip para cateter do cateter de dilatagdo para ACTP enrolado, repetir os passos acima em ordem inversa (fig. 3 a fig. 2).

Cuidado

Proceder com cuidado para evitar a dobra e o colapso da haste enquanto remover o clip para cateter.

1.2. Instrugbes de Uso da bainha de protegéo de balao

Cuidado

Nao reusar a primeira bainha de protegdo do baldo que esta sobre o cateter, apds remove-lo. Falha na observagao desta adverténcia pode fazer

com que o baldo nao infle devido a deformagéo do baldo e dano da haste.

1. Remover a segunda bainha de proteg¢éo do balédo da folha de conformidade.

2. Inserir o estilete dentro da bainha de protegao do baléo.

3. Inserir o estilete e a bainha de prote¢do do baldo da ponta do cateter, e cuidadosamente cobrir o baldo com o estilete e a bainha de protegao do

baldo.

Cuidado

N&o inserir com forga o baldo na bainha de protegédo do baldo. Torcer levemente o baldo e cuidadosamente reinseri-lo.

4. Quando estiver usando o cateter, apdés molhar a bainha de protecdo do baldo na ponta do cateter numa solugéo salina fisiologica,
cuidadosamente remover a bainha de protegéo e o estilete sem danificar o balao.

Cuidado

Nao remover a bainha de protecéo pela forga se for encontrada resisténcia. A remocao forgcada pode fazer com que o baldao nao infle ou desinfle.



Especificacoes

Relagao entre o didmetro do balao e a pressao de inflagao.

atm |3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25

Pressao

kPa |304 [405 |507 |608 |709 [811 [912 [1013 | 1115 | 1216 | 1317 | 1419 | 1520 | 1621 | 1723 | 1824 | 1925 | 2026 | 2128 | 2229 | 2330 | 2432 | 2533

Diametro do Baldo

(mm)

225 205 [209 [213 [216 [219 221 [223 [225 | 227 [229 231 [233 |235 |237 [239 |241 [243 |245 |247 [250 |252 [255 |258
25 226 230 |235 [239 |242 |245 |248 |250 [252 | 254 | 256 |258 |260 |262 | 264 |266 |268 270 [2.72 [275 [2.78 281 |284
275 250 | 255 |259 |264 267 |270 |272 |275 [277 [2,79 |281 283 | 285 |2,87 |289 |291 |293 |295 [2,97 [300 [3,03 |306 |3,09
30 275 |2,80 |2,84 |289 |292 |295 |297 |300 [302 [304 [306 |308 |310 |312 |3,14 |316 |3,18 |320 |[322 [325 [328 |331 |334
325 299 304 |309 [313 316 319 |322 |325 [327 [329 [331 |333 |335 |337 339 |341 |343 |345 |347 [350 353 |3,56 |3,60
35 323 328 |333 |338 |341 |344 |347 |350 [352 [354 |356 358 | 360 |362 |364 |366 |368 |370 [3.72 [3.75 [3,78 |381 |385
375 346 | 353 |358 |362 |366 369 |372 |375 [3.77 |3.79 |381 |3,83 |385 |387 |389 |391 393 |395 |[397 [4,00 [4,03 [4,06 |4,10
40 367 |3,73 |3.80 |385 389 393 |397 |400 [402 [404 [406 |408 [410 |412 |414 416 418 |420 f422 [425 [428 432 |436
45 413 |421 428 [434 |439 |443 447 |450 |452 |454 |456 |458 |460 |463 |4,66 [469 |472 [475 |478 [481 |484

50 462 |470 |477 |483 | 489 4,93 497 |500 |5.02 [504 [506 [508 |510 |513 516 |519 [522 |525 |528 |531 |535

Pressdao Nominal E

Pressao Nominal de Rompimento
(RBP (Nao exceder))




Garantia Limitada

Durante o periodo de um ano a partir da data de compra original, Terumo Medical do Brasil Ltda. reparara ou substituira, segundo o
seu critério, qualquer produto ou parte deste, que falhe devido a um defeito de material ou de fabrico, desde que (1) o defeito ndo
tenha sido causado pelo comprador ou pelo seu cliente (2) o produto ndo tenha sido danificado, alterado ou estragado. Esta garantia limitada
sera o Unico e exclusivo recurso do comprador, independentemente das reclamagdes do comprador ser feita em contrato, delito, garantia,
lei, equidade ou por estatuto. Na eventualidade de que um tribunal de jurisdicdo competente decida que o recurso exclusivo exposto
supra ndo cumpriu o seu objetivo essencial, tal descumprimento intitularda o comprador a um reembolso do preco de compra do
respectivo produto.

NA MEDIDA PERMITIDA POR LEI, ESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, QUER
EXPLICITAS, QUER IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO LIMITADAS A QUALQUER GARANTIA IMPLIiCITA de comercializagio,
adequagdo a um determinado fim e ndo violagdo em relagdo a qualquer dos seus produtos. Em circunstancia alguma a
Terumo Medical do Brasil Ltda sera responsavel perante o comprador de qualquer produto por quaisquer danos incidentais,
indiretos ou especiais independentemente do fato desses danos serem alegados como resultantes de delito, contrato, lei,
eqiliidade ou por estatuto.

Alguns paises ndo permitem uma exclusdo de garantias implicitas, danos acidentais ou indiretos. O comprador pode ter direito a
recursos adicionais segundo a legislagédo do seu pais.

Precaucdes para Armazenagem e Transporte
Armazenar em locais protegidos de umidade e sob temperatura entre 1°C e 30°C. Evitar a exposi¢ao a agua e luz solar direta.
Transportar em sua embalagem original, evitando temperaturas extremas e umidade elevada.

Esterilizagao

Este dispositivo é esterilizado com gas 6xido de etileno e indicado para uso Unico somente. Nao reesterilizar e/ou reusar este
dispositivo.

N&o usar se a embalagem individual ou o produto estiver danificado ou manchado.

Usar imediatamente ap6s abrir a embalagem e descartar com seguranga seguindo os procedimentos locais para o descarte de
produto médico.

Data de fabricagdo, prazo de validade e numero de lote: VIDE EMBALAGEM

Prazo de Validade : 36 meses apds a esterilizagao.

Descarte: Descartar o dispositivo de acordo com os regulamentos locais.

Simbolos REF Numero de Cédigo
LOT Numero de Lote

Data de Validade

STERILE Esterilizado com 6xido de etileno

Para uso Unico somente

Ler as instrugdes de uso

Fabricante

E>®

Fabricante:
Terumo Corporation
44-1, 2-chome,Hatagaya, Shibuya-ku
Toquio - Japao

Detentor do registro:
TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA.
Praga General Gentil Falcdo, 108 conj. 91 e 92- Brooklin Novo- Sdo Paulo-SP
C.N.P.J. 03.129.105/0001-33
ANVISA n°: 80012280112
Resp. Téc. Daniela Félix de Almeida — CRBM-SP n° 10.146

Informagoes ao Consumidor: Fone: (0XX11) 35943800 E-mail: tmbsac@terumomedical.com
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