Cateter de Aspiracao Eliminate
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Cada Cateter de Aspiracao Eliminate inclui os seguintes componentes:
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Linha de extens&o (25 cm) com torneira

=

Seringas de aspiracéo (30 ml)

Filtros de rede para a filtragem de trombos
apos a extragao
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Agulha de lavagem para lavar o lumen

do fio guia
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Estilete rigido para proteger o cateter contra dobras




Ler todas as instrugdes antes de utilizar. Para evitar complicagdes, observe todos os
avisos e precaucgoes indicados nestas instrucoes.

DESCRICAO DOS COMPONENTES

O Cateter de Aspiracao Eliminate € um cateter de substituicdo rapida de lumen duplo.
O Iumen do fio guia é utilizado para facilitar a passagem de um fio guia com um
didmetro ndo superior a 0.014" (0.36 mm). O maior lumen de extragcdo permite a
remogao de trombos, usando a seringa de aspiragdo fornecida através da linha de
extensdo. O cateter dispde de uma regido proximal rigida e uma regido distal flexivel
com revestimento de polimero hidrofilico que assegura a lubrificagcdo quando umido. A
ponta distal inclui uma banda de marca radiopaca. A ponta proximal do cateter esta
equipada com um adaptador luer normal para facilitar a ligagédo da linha de extensao e
as seringas fornecidas. Um filtro de rede é igualmente fornecido para ajudar na
filtragem do sangue removido durante o procedimento para analise laboratorial de
qualquer trombo.

ESPECIFICACOES

Diametro Diametro | Diametro
Externo . Comprimento | Comprimento | Comprimento
. Externo interno . : .
Tipo do efetivo do do lumen do | do Orificio da
do cateter do . .
cateter . cateter fio-guia ponta
- (Proximal) | cateter
(Distal)
6Fr | 1.70mm | 1.40 mm | 0.99 mm 1400 mm 230 mm 4 mm
7Fr | 196 mm | 1.60mm | 1.24 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

FINALIDADE PREVISTA
O Cateter de Aspiracao Eliminate destina-se a remocao de material embdlico e trombos
frescos e moles de vasos na vasculatura coronaria e periférica.

INDICAGAO
O Cateter de Aspiragdao Eliminate € indicado para doencga arterial coronaria (DAC) e
doenca arterial periférica (DAP), caracterizadas pelo estreitamento ou ocluséo.

CONTRAINDICAGOES
O Cateter de Aspiragao Eliminate esta contraindicado:
e em vasos com um diametro de
o <1.8 mmcomo o ELT6FGC,
o <2.05mmcomoo ELT7FGC e
o <2.2mmcomo o ELT8FGC.
e para aremocao de material fibroso, aderente ou calcificado;
e para utilizacao no sistema venoso;
e para utilizacdo na vasculatura cerebral.

GRUPO-ALVO DE DOENTES
O Cateter de Aspiracao Eliminate destina-se a ser utilizado em doentes com doencga
arterial coronaria (DAC) e doenca arterial periférica (DAP).



UTILIZADORES PREVISTOS

O Cateter de Aspiragao Eliminate sé deve ser utilizado por médicos com formagéo em
técnicas percutaneas e intravasculares e bem familiarizados com a utilizagdo do
dispositivo.

BENEFICIO CLiNICO
Leva a reperfusao miocardica e vascular periférica.

COMPLICAGOES

As complicagdes associadas a utilizacdo do Cateter de Aspiracdo Eliminate s&o
similares as associadas a procedimentos normais de intervencdo percutanea. As
possiveis complicagcdes podem incluir, mas nao se limitam a:

* Infecgao local ou sistémica

* Hematomas locais

* Ruptura intima

» Disseccao, perfuracdo, ruptura ou lesao arterial

« Trombose arterial

« Embolia distal por coagulos de sangue e placas

* Espasmo arterial

* Formacao de fistula arteriovenosa, pseudoaneurisma ou complicagéo
hemorragica no local de acesso

+ Enfarte agudo do miocardio

* Arritmias, incluindo fibrilagdo ventricular potencialmente mortal

« AVC

* Morte

» Cirurgia de bypass emergente ou ndo emergente

* Hemorragia

* Isquemia miocardica

* Hipotensao

AVISOS

e Se o fluxo para dentro da seringa parar ou for limitado, NAO tente lavar o lumen
de extracdo enquanto o cateter ainda estiver dentro da vasculatura do doente.
Caso contrario, pode dar-se a libertacdo de trombo intravascular, evento
tromboembdlico e/ou lesbes graves ou morte. Retire o cateter com a succgao
ligada e, assim que o cateter estiver fora do doente, lave o lumen de extragéo ou
use um cateter novo.

¢ Nunca avance ou retire um dispositivo intravascular se sentir resisténcia até ter
determinado a causa da resisténcia por fluoroscopia. A manipulagcado do cateter
ou do fio guia com resisténcia pode provocar a separagéo do cateter ou da ponta
do fio guia, danos no cateter ou a perfuragado do vaso.



PRECAUCOES

e Toda a operagao deve ser realizada em condi¢des asseépticas.

¢ Na&o utilize o cateter para administragdo ou infusdo de materiais de diagnéstico,
embdlicos ou terapéuticos nos vasos sanguineos.

e Inspecione o cateter antes da utilizagdo quanto a pregas ou dobras. Nao utilize
um cateter danificado.

¢ Verifique que todos os adaptadores estao bem fixados de forma a que o ar nao
entre na linha de extensao ou na seringa durante a utilizagao.

e Tenha cuidado durante 0 manuseamento para evitar possiveis danos no cateter.
Evite dobrar ou torcer fortemente o cateter.

e Um cateter no corpo sé devera ser manipulado sob fluoroscopia. Caso encontre
resisténcia durante a manipulacdo, determine a causa da resisténcia antes de
prosseguir.

e Quando o cateter for aplicado nas artérias carétidas, devera utilizar um
dispositivo apropriado de protecao para evitar uma embolizacdo distal.

e Este dispositivo destina-se a uma unica utilizagcdo. Nao reutilizar. Nao
reesterilizar. Nao reprocessar. O reprocessamento pode comprometer a
esterilidade, biocompatibilidade e integridade funcional deste produto.

e Estéril e ndo pirogénico numa embalagem unitaria ndo aberta e ndo danificada.
N&o utilize se a embalagem da unidade ou o produto estiver danificado ou sujo.

e O produto deve ser usado imediatamente a seguir a abertura da embalagem e
descartado de forma segura e adequada depois da sua utilizagdo, seguindo as
regulamentagdes locais. O produto representa um risco biolégico, pois esta
contaminado com sangue.

e Este dispositivo contém a seguinte substancia definida como CMR 1A/1B e
substancia de desregulagdo enddécrina numa concentragdo superior a 0.1%
massa por massa: Cobalto; CAS n.° 744-48-4; CE n.° 231-158-0.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Retire cuidadosamente o Cateter de Aspiragdo Eliminate com o seu suporte e
acessorios da embalagem usando uma técnica esteéril.

2. Encha o suporte com solugdo salina heparinizada através do conetor do suporte,
usando a seringa de aspiragao e umedecga cuidadosamente a superficie do cateter.

3. Retire o cateter do suporte e verifique se existem pregas ou dobras.

4. Ligue a linha de extensao fornecida ao cateter.

NOTA: Quando utilizar o estilete rigido, ligue a linha de extensao ao conetor do estilete.
5. Encha a seringa de aspiracdo com solugdo salina heparinizada, ligue-a a torneira e
lave todo o comprimento do cateter.

NOTA: Quando utilizar o estilete rigido, ligue a seringa cheia com solugédo salina
heparinizada ao conetor do estilete e lave o cateter.

6. Feche a torneira.



7. Encha uma seringa de 10 ml (n&o incluida) com solug¢éo salina heparinizada e ligue-
a a agulha de lavagem. Introduza a agulha lentamente no lumen do fio guia e lave a
todo o comprimento.

-

.| |-w=m Sentido de insercdo da agulha

\ Marca radiopaca

NOTA: Na&o utilize nenhumas outras agulhas para além da fornecida.

8. Ligue a valvula hemostatica rotativa (VHR) ao cateter-guia apropriado e proceda a
canulagao do vaso. Lave o cateter-guia e a VHR com solugdo salina heparinizada.

9. Avance o fio guia de 0.014" (0.36 mm) até ao local vascular selecionado sob
orientacao fluoroscopica.

10. Cuidadosamente introduza e avance o Cateter de Aspiragao Eliminate no fio guia.
11. Desaperte o parafuso da VHR e introduza o cateter no vaso. Avance o cateter até
ao local vascular selecionado sob orientagdo fluoroscopica. Aperte a valvula
hemostatica em torno do cateter s6 o suficiente para evitar refluxo.

ATENCAO: N3o aperte excessivamente a valvula hemostatica. Apertar demasiado
uma valvula hemostatica na haste do cateter pode danifica-lo.

ATENCAO: Evite a rotacdo excessiva do cateter durante o procedimento.

ATENGAO: Se o fio guia deslizar para fora do limen do cateter durante o
procedimento, retire o fio guia e o cateter e volte a inserir o fio guia.

AVISO: Nunca avance ou retire um dispositivo intravascular se sentir resisténcia
até ter determinado a causa da resisténcia por fluoroscopia. A manipulagao do
cateter ou do fio guia com resisténcia pode provocar a separagao do cateter ou
da ponta do fio guia, danos no cateter ou a perfuragao do vaso.

12. Com a torneira na posigédo «Off», puxe o émbolo para tras na seringa de aspiragéo
de 30 ml até ao volume de extragdo desejado. Rode o émbolo para bloquear a seringa
na posigao de vacuo.

ATENGAO: Quando o estilete rigido for utilizado, desligue a linha de extens&do do
conetor do estilete, extraia o estilete rigido do cateter antes de iniciar a aspiragao de
trombos e ligue novamente a linha de extenséo ao cateter antes de puxar o émbolo.
ATENCAO: Nao reintroduza o estilete no cateter enquanto o produto estiver dentro do
corpo.

13. Confirme a posi¢cdo da ponta do cateter sob fluoroscopia. Abra a torneira da linha
de extensao para iniciar a aspiracao.

AVISO: Se o fluxo para dentro da seringa parar ou for limitado, NAO tente lavar o
limen de extragcao enquanto o cateter ainda estiver dentro da vasculatura do
doente. Caso contrario, pode dar-se a libertagcao de trombo intravascular, evento
tromboembdlico e/ou les6es graves ou morte. Retire o cateter enquanto a sucgao
esta ligada e, assim que o cateter estiver fora do doente, lave o lumen de
extragao ou use um cateter novo.



14. Sangue e trombos extraidos para a seringa podem ser filtrados usando o filtro de
rede para subsequente analise em laboratdrio.

15. Depois de concluido o processo de aspiragao, feche a torneira e retire o cateter do
doente.

COMPATIBILIDADE

‘n .. . . Modelo Eliminate — Diametro Interno
Diametro Externo Maximo do Fio Guia Minimo do CATETER GUIA

6F - 1.78 mm (0.070")

0.36 mm (0.014") 7F - 2.03 mm (0.080")

DADOS DE BIBLIOGRAFIA

Tipo Taxa de aspiragao (Usando a seringa
de 30 ml)

6 Fr 39.31 ml/min.

7 Fr 72.95 ml/min.

PRECAUGOES PARA ARMAZENAMENTO

Evitar a exposi¢cédo a agua, luz solar direta, temperaturas extremas ou umidade elevada
durante o armazenamento.

Armazenar em locais protegidos de umidade e sob temperatura entre 1°C e 40°C.

COMUNICACAO DE INCIDENTES

Se durante a utilizacdo deste dispositivo ou como resultado da sua utilizagao tiver
ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao seu representante
autorizado e a sua autoridade nacional.

Todos 0s nomes empresariais € marcas mencionadas sdo marcas comerciais ou marcas registradas da TERUMO
CORPORATION, suas empresas associadas ou partes relacionadas.

Para obter o resumo do desempenho clinico e de seguranga (SSCP), va a https://ec.europa.eu/tools/eudamed
(BASIC UDI-DI:4987350CSELTS5Y).
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INFORMAGOES ESPECIFICAS ADICIONAIS PARA INSTRUGOES DE USO REQUERIDAS PELA ANVISA

Nome Comercial: Cateter de Aspiracao Eliminate

Prazo de Validade: O prazo de validade do produto é de 36 meses.

Embalagem

Produto de Uso Unico. Proibido Reprocessar

Estéril

Esterilizado com gas Oxido de Etileno

O Cateter de Aspiracao Eliminate e seus componentes sdo embalados em uma bolsa de cateter e entdo colocados em um caixa unitaria.

Apresentagdes Comerciais do CATETER DE ASPIRAGCAO ELIMINATE:

. . Diametro Diametro . . Diametro
Comprimento Diametro Comprimento | Comprimento .
‘n . Externo do Cobertura Externo > pr interno
Modelos | Diametro efetivo do Externo do . L . do limen do do orificio da P
. cateter hidrofilica | Maximo do R . minimo do
cateter cateter (Distal) g . . fio guia <L> ponta <T> .
(Proximal) Fio Guia cateter guia
51Fr 4.2 Fr 0,36 mm / 1.78 mm
EG 1602 6 Fr 140 cm 1.70 mm 1.40 mm 40 cm 0,014 23 cm 4 mm (0.070"
59 Fr 4.8 Fr 0,36 mm / 2.03 mm
EG 1652 7 Fr 140 cm 1.96 mm 1.60 mm 40 cm 0,014 23 cm 4 mm (0.080")
Fabricante: Detentor do Registro:

Terumo Clinical Supply Co. LTD.
3 Kawashima —Takehayamachi,

Kakamigahara
Gifu - Japao

ANVISA n°: 80012280145
Resp. Téc.: Daniela Félix de Almeida — CRBM-SP n° 10.146

TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA.
Pragca General Gentil Falcdo, 108 conj. 91 e 92 -
Brooklin Novo - Sdo Paulo-SP
C.N.P.J. 03.129.105/0001-33

Informagdes ao Consumidor: Fone: (11) 3594-3800 - E-mail: tmbsac@terumomedical.com
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