Navicross 0.035” Cateter de Apoio

Instrugdes de Uso

Leia todas as instrugdes antes da utilizagao

Tmm

]

Revestimento distal de polimero hidrofiico

40mm

41— Eixo aramado

Marcador radiopaco

60mm

Redutor de pressdo

Base em forma de asa

INDICAGOES
Navicross esta indicado para guiar e suportar a guia durante o acesso vascular (exceto sistema circulatério central), permitir a troca de guias e
proporcionar uma via para administragao de soro fisioldgico salino e heparinizado ou meios de contraste radio opacos.

CONTRAINDICAGOES
e Doentes com contraindicagdes para terapéutica antiplaquetaria e/ou anticoagulante.
e Mulheres gravidas ou que possam estar gravidas.
e Nao utilizar na vasculatura cerebral nem nas artérias coronéarias.

COMPLICAGOES

As eventuais complicagdes associadas a cateterizagdo descrevem-se abaixo, ndo estando limitadas as seguintes:
Complicagdes hemorragicas

Alergias a medicamentos

Embolizagdo distal

Hipotensao

Infecgdo e dor no local da pungéo

Fistula arteriovenosa

Hematoma

Bradicardia e palpitagéo

Trombose intravenosa

Pseudoaneurisma femoral/formagao de pseudoaneurisma
Espasmo arterial

Leséo arterial/ perfuragdo/dissecagéo

Embolia/ocluséo arterial

Arritmia

Hemorragia e choque hemorragico

Febre/tremores

Nauseas e vomitos



ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

ADVERTENCIAS

e Nao aquega nem dobre a ponta do cateter. Tal pode causar a abrasdo do revestimento hidrofilico ou danos no cateter.

e Manuseie o produto com cuidado sob fluoroscopia. No caso de sentir qualquer resisténcia ao manipular o produto, pare de imediato e
descubra a causa da resisténcia, a fim de evitar danos nos vasos sanguineos e a separagéo ou ruptura do produto.

e Todo o procedimento deve ser realizado em condi¢des assépticas.

e Antes de inserir/retirar o produto, limpe a superficie do fio guia com gaze humedecida em solugéo salina. Fazer avancar/retirar o produto
sobre um fio guia com sangue residual na sua superficie ou sobre um fio guia que néo esteja completamente humedecido pode resultar
na separagao ou na ruptura do produto.

o Nao torgca excessivamente o produto enquanto a parte distal do mesmo cruzar a estenose ou se encontrar no stent.

e Tenha cuidado ao inserir/retirar o produto através de uma abertura das barras do stent, a fim de evitar danificar o produto. Um arranhao
feito pelas barras do stent pode causar a separagao ou a ruptura do produto.

e  Substitua os fios guia com cuidado, mantendo o produto no vaso. Introduza cuidadosamente o fio guia no produto. No caso de sentir
qualquer resisténcia, interrompa a manipulagéo e remova o produto conjuntamente com o fio guia para evitar a separagéo ou a ruptura
do produto.

e Use uma terapéutica anticoagulante ou antiplaquetaria adequada, em conformidade com o estado do doente de modo a evitar
complicagdes tais como a embolizagao trombdtica.

PRECAUGOES
e Este produto tem de ser utilizado por médicos qualificados para a sua manipulagdo. Ao usar um farmaco ou um dispositivo com o
produto, o operador deve estar absolutamente consciente das propriedades/caracteristicas desse farmaco ou dispositivo e proceder com
o devido cuidado para evitar quaisquer danos no cateter.

o  Considerar a utilizagdo de heparina por via sistémica.

e Na&o exceder a pressédo de injecdo maxima permitida. Os meios de contraste devem ser injetados a 37°C.

e Este produto foi esterilizado com gas de o6xido de etileno. Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. N&o reutilizar. Nao
reesterilizar. Nao reprocessar. O reprocessamento pode comprometer a esterilidade, biocompatibilidade e integridade funcional deste
produto.

Nao forgar excessivamente a rotagédo do produto, caso esteja ja dobrado, para evitar a separagao ou a ruptura do mesmo.

Estéril e ndo pirogénico numa embalagem unitaria fechada e ndo danificada.

N&o utilizar se a embalagem ou o produto se encontrarem danificados ou sujos.

Usar imediatamente apds a abertura da embalagem. Descartar em seguranga ap6s a utilizagéo Unica para evitar o risco de infecgao.

Use este dispositivo antes do final da data de validade indicada na embalagem.

O cateter deve ser inspecionado para comprovar a sua funcionalidade e assegurar que o respectivo tamanho e forma sdo adequados ao
procedimento especifico a que se destina.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Remova cuidadosamente o produto, no seu suporte, da embalagem e de seguida retire o produto do suporte. Irrigue o produto, injetando
solugdo salina heparinizada através do conector do cateter, com uma seringa. Antes de utilizar, mergulhe o cateter em solugao salina heparinizada
para lubrificar a superficie.

PRECAUCOES
e Nao dobre o produto na extremidade do suporte. Este pode separar-se ou partir.
e Nao utilize caso o cateter tenha sido danificado ou alguma anomalia tenha sido observada.
e Antes de utilizar, certifique-se de que o cateter se encontra imerso em solugdo salina heparinizada. Mantenha a superficie do cateter
hdmida durante a respectiva utilizagéo.
e Aplique técnicas assépticas durante a remogao da embalagem e a consequente utilizagéo.

2. Introduza o produto sobre o fio guia na valvula de hemostase instalada no cateter de orientagdo ou bainha.
PRECAUGOES
e  Proceda com cuidado para n&do danificar o produto ao inserir o fio guia a partir da sua extremidade distal.
e  Utilize um fio guia de didametro apropriado.
e  Utilize um cateter de orientagédo ou bainha de didmetro interno apropriado.
o Certifique-se de que a valvula de hemostase se encontra suficientemente aberta para introduzir o produto. Caso contrario, o produto
pode separar-se ou partir-se.
e Nunca faga avangar o fio guia brusca e/ou forcadamente no interior do cateter caso este esteja dobrado ou torcido. Tal pode causar a
ruptura/separagao do cateter e danificar o vaso.

3. Faga avangar o fio guia e o produto até ao vaso alvo sob fluoroscopia.

PRECAUCOES
e  Manipule o produto lenta e cuidadosamente no interior do vaso devido ao seu revestimento hidrofilico.
e Na&o introduza o produto num vaso com um didmetro interno menor do que o didametro externo do produto.
e Nao torga o produto se este estiver ou parecer preso, a fim de evitar a separagéo ou a ruptura do produto.

4. No caso de ser necessaria a injecdo de meios de contraste, remova o fio guia e injete 0 meio de contraste a partir do conector do cateter.
PRECAUGOES
e Antes de iniciar a infusdo, confirme que o cateter ndo estd dobrado ou bloqueado. Ignorar esta adverténcia pode causar a
quebra/ruptura/separagao do cateter, provocando danos no vaso.
e Ao injetar o meio de contraste, ndo exceda a pressdo maxima permitida de 750psi (5.171kPa).

5. Abra a valvula de hemostase. Remova o produto ao longo do fio guia, deixando este no interior do vaso. Feche a valvula de hemostase apods ter
removido o produto.
PRECAUGOES
e  Confirme a posigéo do fio guia sob fluoroscopia, quando o produto for removido.
e Remova o produto, o fio guia e o cateter guia ou bainha em simultdneo no caso de sentir qualquer resisténcia ao retirar o produto.
e  ApoOs a remogao, o cateter deve ser lavado com solugédo salina heparinizada para retirar os residuos de sangue da superficie do cateter.
e Se os residuos de sangue ndo sairem, esfregue suavemente com uma gaze embebida em solugdo salina heparinizada. Ndo use
desinfetantes, que podem comprometer a integridade do revestimento hidrofilico. Se necessario, irrigue o lumen do cateter com solugéo
salina heparinizada para retirar os residuos de sangue.



PRECAUGOES DE ARMAZENAMENTO
Evitar a exposi¢éo a agua, luz solar direta, temperaturas extremas ou taxas de humidade elevadas durante o armazenamento.
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Conteudo Fabricante

Para facilitar o entendimento, o NAVICROSS também é referido no texto das Instru¢gdes de Uso como “cateter de apoio”.

Modelos disponiveis:
O NAVICROSS esta disponivel nos seguintes modelos:

Comprimento do cateter de Formato Diametro externo
apoio (cm) (Fr)
WS * NA350G3HM 65 Angular (angulo de 30°) 4
WS * NA35093HM 90 Angular (angulo de 30°) 4
WS % NA350N3HM 135 Angular (dngulo de 30°) 4
WS * NA35153HM 150 Angular (angulo de 30°) 4
WS * NS350G3HM 65 Reto 4
WS * NS35093HM 90 Reto 4
WS * NS350N3HM 135 Reto 4
WS * NS35153HM 150 Reto 4

Apresentagao comercial:

Os cateteres de apoio sao fornecidos em embalagens individuais esterilizadas por 6xido de etileno, sendo cada embalagem composta por um filme
laminado de polietileno-poliéster e um suporte de Tyvek. Essas embalagens sdo inseridas em caixas de unidade de cartdo revestido e, em
seguida, colocadas dentro de uma caixa de transporte de papeldo com as instrugdes de uso em multiplas linguas.

Condigoes de conservagao, armazenamento:

Evitar a exposigéo a agua, luz solar direta, temperaturas extremas ou taxas de umidade elevadas durante o armazenamento.

Em condigbes extremas de temperatura durante armazenamento e transporte, esse produto permanece estavel em temperaturas de até 70°C por
no maximo 6 semanas.

Prazo de validade: 36 meses

Nome Técnico: CATETER GUIA INTRAVASCULAR

Fabricado por: Importado e Distribuido por:

Terumo Corporation TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA.

44-1, 2-Chome, Hatagaya, Shibuya-Ku Praga General Gentil Falcéo, 108 - conj. 91 e 92
Toquio 151-0072 Brooklin Novo - CEP: 04571-150 - Sao Paulo/SP
Japao C.N.P.J. 03.129.105/0001-33

Registro Anvisa n°: 80012280209
Responsavel Técnico: Daniela Félix de Aimeida - CRBM-SP n° 10.146

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

ESTERIL.
ESTERILIZADO COM GAS DE OXIDO DE ETILENO.
PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.
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