Instrugoes de Uso

Progreat Lambda Micro Cateter
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Marcador distal
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N&o pirogénico

Identificac&o unica do dispositivo

Sistema de uma Unica barreira estéril

A embalagem contém

Representante autorizado na CE

Marcador, configuragao

Diametro interno minimo

Diametro externo maximo do fio guia

Canhao

Revestimento hidréfilo

S

Cada embalagem do Progreat Lambda Micro Cateter inclui os seguintes componentes:

— T

Insersor

Outros materiais necessarios, ndo fornecidos em conjunto:

e Seringa;

Valvula hemostatica;
*Cateter guia;

*Fio guia;

Valvula hemostatica rotativa (tipo Tuohy-Borst);

e Solugdo salina heparinizada estéril (para lavagem do sistema).
*Consultar o rétulo da embalagem para obter informagdes sobre acessérios e dimensdes.
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Ler todas as instrugdes antes de utilizar. Para evitar complicagdes, observe todos os avisos e
precaugodes indicados nestas instrugdes.

DESCRIGCAO DOS COMPONENTES

Este cateter destina-se a procedimentos de angiografia e terapia intravascular.

O cateter tem um revestimento de polimero hidrofilico na superficie de todo o comprimento,
exceto na extremidade proximal. Quando umedecido, o revestimento confere lubricidade ao
dispositivo.

E possivel utilizar um injetor elétrico para infundir um meio de contraste através do cateter.

Ler todas as instrugdes antes de utilizar. Para evitar complicagdes, observar todos os avisos e
precaugodes indicados nestas instrugdes

ESPECIFICACOES

Subcaodigo Diametro externo do Diametro interno Comprimento
cateter

do produto (Distal/Proximal) do cateter efetivo

0.57 mm/0.94 mm ”
CC-M17 (1.7 Fr./2.8 Fr.) 0.43 mm (0.017”) 1;’8 gm
150 cm
CC-M19 0.64 mm/0.94 mm 0.48 mm (0.019") 165 cm

(1.9 Fr./2.8 Fr.)

FINALIDADE PREVISTA
O Progreat Lambda Micro Cateter destina-se a utilizagao na vasculatura periférica para a infusao
de meios de contraste, farmacos e materiais embdlicos na terapia intravascular.

INDICAGAO
As indicagdes do Progreat Lambda Micro Cateter incluem, mas n&o se limitam a artérias de
alimentacao de carcinoma hepatocelular, malformagdes arteriovenosas e hemorragia interna.

CONTRAINDICAGOES
A utilizacéo esta contraindicada em:
e Sistema circulatério central.
Regra geral, a angiografia ou terapia intravascular é contraindicada para, entre outros, os
pacientes indicados abaixo:
e Pacientes na fase aguda de enfarte do miocardio;
e Pacientes com arritmia grave;
e Pacientes com desequilibrios graves de eletrdlito sérico;
o Pacientes que, em intervengdes anteriores, tenham desenvolvido uma reacdo adversa a
injecdo de meio de contraste;
Pacientes com perturbagdes renais;
e Pacientes com coagulopatia ou cujo sangue tenha, por algum motivo, sofrido alteragdes
graves na capacidade de coagulagdo;
e Pacientes que ndo se possam deitar de costas na mesa de operagdo devido a
insuficiéncia cardiaca congestiva ou dificuldades respiratorias;
e Pacientes gravidas ou que se suspeite estejam gravidas.

GRUPO-ALVO DE DOENTES
Pacientes que necessitam de angiografia vascular, infusdo de farmacos em terapia intravascular
e infusdo de materiais embdlicos como tratamento.



UTILIZADORES PREVISTOS
O sistema de micro cateter deve ser utilizado por um médico familiarizado com os procedimentos
previstos.

BENEFICIO CLiNICO
Permite o diagndstico e a intervengdo em vasos sanguineos periféricos por injegédo seletiva de
meios de contraste, farmacos e materiais embdlicos.

COMPLICAGOES
A angiografia ou terapia intravascular pode ser acompanhada pelas seguintes condi¢des, entre

outras:
[ ]

Cefaleia;

Nauseas e vomitos;

Febre e arrepios;

Anormalidade nos hemogramas;

Alteragdes da pressao arterial;

Choque;

Enfarte do miocérdio;

Insuficiéncia renal,

Infecéo e dor no local da puncgao;

Hemorragia, hematoma, fistula arteriovenosa e falso aneurisma no local da pungéo;
Espasmos, perfuracdo arterial, aneurisma dissecante e falso aneurisma com a utilizagao
de um fio guia ou cateter;

Inflamagé&o com o material embdlico;

Edema cerebral;

Bradicardia;

Enfarte cerebral por oclusao da artéria periférica;

Perturbagédo do comportamento;

Morte.

AVISOS

Irrigar o lumen do cateter guia e o cateter continuamente com a solugdo salina
heparinizada. Os residuos de meio de contraste ou coagulos sanguineos na superficie
do cateter reduzem a sua lubricidade, impedindo o movimento fluido do cateter. Se a
irrigagdo n&o conseguir repor a lubricidade da superficie, descontinuar a utilizagdo do
cateter e retira-lo lenta e cuidadosamente juntamente com o cateter guia. A utilizagao de
forga excessiva ao puxar o cateter pode provocar a quebra/ruptura/separagéo, o que
pode implicar a recuperagéo dos fragmentos.

N&o pressurizar o cateter nem avancar o fio guia através do cateter se o cateter estiver
dobrado ou obstruido. Tal agao pode resultar na quebra do cateter e danos nos vasos.
Monitorar a manipulagéo do cateter no vaso, confirmando a posi¢cao da ponta do cateter
sob fluoroscopia de alta resolugdo e um monitor de angiografia de subtragéo digital
(DSA). Se for sentida qualquer resisténcia no vaso, ndo avancar nem retirar o cateter até
a causa da resisténcia ser determinada sob fluoroscopia de alta resolugédo e DSA.
Manipular o cateter e/ou o fio guia contra a resisténcia pode resultar em danos no vaso,
no cateter ou no fio guia. Se a situagdo nao for resolvida, retirar todo o sistema do cateter
com o cateter guia.

N&o forgar o0 avango do cateter em vasos extremamente tortuosos. Tal acdo pode dobrar
o cateter ou provocar danos no vaso.

N&o passar o cateter por uma haste do stent.

A seguranga e eficacia do dispositivo ndo foram estabelecidas na vasculatura linfatica e
na populagao pediatrica.



PRECAUGOES

A manipulacdo do cateter deve ser monitorizada sob fluoroscopia de alta resolugéo e
DSA.

Este produto foi esterilizado por 6xido de etileno. Este dispositivo destina-se a uma unica
utilizacao. Nao reutilizar. Nao reesterilizar. Nao reprocessar. O reprocessamento pode
comprometer a esterilidade, biocompatibilidade e integridade funcional deste produto.
Estéril e ndo pirogénico numa embalagem unitaria ndo aberta e ndo danificada. Nao
utilizar se a embalagem unitaria ou o produto estiverem danificados ou contaminados.
O produto deve ser utilizado imediatamente apds a abertura da embalagem e deve ser
eliminado em seguranga e corretamente apds a utilizagdo, em conformidade com as
politicas hospitalares, administrativas e/ou do governo local. O produto representa um
risco bioldgico, pois esta contaminado com sangue.

Toda a operagao deve ser realizada em condi¢des assépticas.

A superficie do cateter deve estar completamente molhada com solugcédo salina
heparinizada para manter a superficie lubrificada.

Antes de utilizar, consultar as instrucdes de utilizagdo dos farmacos e dispositivos a
utilizar juntamente com este cateter, para determinar a compatibilidade e evitar danos no
cateter. Nao se recomenda a utilizacdo de farmacos e dispositivos que ndo estejam
listados em COMPATIBILIDADE.

Ter cuidado durante o manuseamento para evitar possiveis danos no cateter. Evitar
dobrar ou torcer o cateter com forca.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Retirar o cateter colocado no suporte para fora da embalagem.

2. Mergulhar o cateter colocado no suporte na solugéo salina. Encher o suporte com solugéo
salina heparinizada através do canh&o do suporte utilizando uma seringa (Figura 1). Para
cateteres pré-moldados, injetar a solugao salina heparinizada a partir do suporte em Y.

Fig. 1
Clipe do canhao

Cateter Seringa

Canhéo \
do suporte

Suporte

Atencao: A solugao salina heparinizada deve ser injetada lentamente no suporte de modo
a que o cateter nao saia do suporte.



3. Retirar o cateter lentamente do suporte e verificar se existem pregas ou dobras. Se for sentida
resisténcia, ndo tentar remover contrariando a resisténcia. Injetar de novo solugédo salina
heparinizada no suporte e tentar mais uma vez.

Atencao:
o Nao utilizar se o cateter tiver sido danificado ou se for observada qualquer outra
anormalidade.
¢ Quando umedecida, a haste do cateter fica bastante lubrificada. Segurar o cateter
pelo canhao durante o manuseamento.

4. Utilizando uma seringa, impregnar o lumen do cateter com solugédo salina heparinizada
através do respetivo canhao. Para reduzir a resisténcia da injegéo, € recomendada a utilizagédo
de uma seringa com bloqueio Luer de 1 ml ou 2,5 ml (Fig. 2). Injetar lentamente mais de 2 ml no
cateter até que mais de 10 gotas da solugdo aparegcam na ponta para impregnar o cateter de
uma forma suficiente. A impregnacgao esta concluida quando n&o se observarem bolhas de ar
nas gotas da solugao.

Fig. 2 Seringa
(TmLou25mL)

Cateter

Canhéao do cateter

~

5. Fixar a valvula hemostatica (tipo Tuhoy-Borst) no canhao do cateter, se necessario. Introduzir
um fio guia, previamente mergulhado em solugdo salina heparinizada e de um tamanho
compativel, no cateter através do respetivo canh&o ou da valvula instalada e avangar o fio guia
até a extremidade distal do cateter. Quando a vélvula hemostatica estiver ligada, insira o fio guia
depois de preparar a valvula hemostéatica. Pode ser instalado um dispositivo de aperto na
extremidade proximal do fio guia para facilitar a sua manipulagdo (Fig. 3). Para manter a
lubrificag@o da superficie, mergulhar o conjunto do cateter e do fio guia num banho de solugao
salina heparinizada ou colocar o cateter de novo no respetivo suporte cheio com solucéo salina
heparinizada.

Fig.3  Fioguia

Dispositivo
de aperto

=

Atencao: Nao introduzir o fio guia através da extremidade distal do cateter. Esta agao
pode danificar o cateter.



6. Introduzir um cateter guia no vaso do paciente. Ligar uma valvula hemostatica rotativa (tipo
Tuhoy-Borst) ao cateter guia e irrigar o cateter continuamente com solugao salina heparinizada.
Introduzir o conjunto do cateter e do fio guia através da valvula no cateter guia e avancar até a
extremidade distal do cateter guia (Fig. 4). Para uma introdugéo suave da valvula hemostatica
rotativa e do cateter guia, recomendamos manter a ponta do fio guia dentro do cateter até o
cateter chegar a extremidade distal do cateter guia.

Fig. 4

Valvula hemostatica
rotativa

\

Solucao salina
heparinizada

\

Cateter guia

Avisos:

Nao manipular e/ou retirar o cateter através de uma agulha de entrada metalica ou
de um dilatador metalico. A manipulagado e/ou remog¢ao através de uma agulha de
entrada metalica ou dilatador metalico pode resultar na abrasdo do revestimento
da superficie, destruicdao e/ou separag¢ao da haste do cateter.

Se o cateter guia estiver equipado com uma torneira, nao fechar a torneira com o
cateter no interior do cateter guia. O cateter pode partir-se.

Certificar-se de que o cateter guia ndo desliza para fora do vaso. Se o cateter guia
sair do vaso ao mover o cateter e/ou o fio guia, podem ocorrer danos no cateter.

Atencao:

Nao apertar excessivamente a valvula hemostatica rotativa no cateter, nem
manipular o cateter através de uma valvula apertada. Podem ocorrer danos no
cateter.

Se for sentida resisténcia, nao for¢ar a entrada do cateter no cateter guia, pois
pode resultar em danos no cateter.

Néo avancgar o cateter com o fio guia recolhido no mesmo. Podem ocorrer dobras
nas partes distal e proximal do cateter. Se a parte distal do cateter for inserida
através do canhéo do cateter guia, retirar o fio guia lentamente e avangar o cateter
com cuidado.

7. Monitorar a manipulagdo do cateter no vaso, confirmando a posi¢cdo da ponta do cateter
através de fluoroscopia de alta resolugdo e DSA.

Avisos:

Se for sentida qualquer resisténcia no vaso, ndo avancar nem retirar o cateter até
a causa da resisténcia ser determinada sob fluoroscopia de alta resolucao e DSA.
Manipular o cateter e/ou o fio guia contra a resisténcia pode resultar em danos no
vaso, no cateter ou no fio guia. Se a situagdo nao for resolvida, retirar todo o
sistema do cateter com o cateter guia.
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Se o cateter for manipulado no vaso sem o fio guia, podem ocorrer danos no vaso.
Ao reintroduzir o fio guia no cateter, faga-o avang¢ar com cuidado, certificando-se
da sua posigdo sob fluoroscopia de alta resolugao e DSA. Um movimento rapido e
abrupto pode provocar danos no vaso.

Atencao:

Ao avangar o cateter no vaso periférico, recolhé-lo ligeiramente sob fluoroscopia
de cada vez que avangar, para garantir que nao avanca a tal ponto que impeca a
sua remogao.

Nao manipular o cateter a forga. A ponta do cateter, altamente flexivel, pode ser
esticada ou sofrer danos.

Injetar agente através do cateter guia pode resultar na perfuragao da parede do
vaso. Para evitar esta situagcdo, reduzir a folga do cateter, recolhendo-o
ligeiramente e segurando.

8. Ao alcancar o local pretendido, retirar o fio guia do cateter.

Atencao:

Se for sentida qualquer resisténcia ao retirar o fio guia, ndo o retirar a forga.
Recolher o fio guia contrariando a resisténcia pode provocar dobras no cateter.
Retirar o fio guia com cuidado, juntamente com o cateter.

Enxaguar o sangue residual do fio guia retirado num banho de solugdo salina
heparinizada. Se as manchas residuais ndo sairem, limpar o fio guia uma vez com
gaze umedecida com solugao salina heparinizada. Sangue que permaneca no fio
guia pode provocar resisténcia ao introduzir o fio guia no cateter.

9. Antes de introduzir um material embdlico ou outro agente, injetar lentamente um pequeno
volume de meio de contraste no cateter, utilizando uma seringa e verificar sob fluoroscopia de
alta resolugdo e DSA se 0 meio de contraste sai pela ponta do cateter. Ao infundir meio de
contraste ou um farmaco com uma seringa, € recomendada a utilizagdo de uma seringa de 1 ml.
Ao utilizar materiais embdlicos ou farmacos, utiliza-los seguindo as respetivos instrugbes de
utilizacdo para verificar a sua compatibilidade com o cateter. Ao utilizar muitos materiais
embodlicos, é recomendada a mudancga do cateter a cada utilizacao.

Avisos:

Se for sentido qualquer aumento na resisténcia durante a infusado, substituir o
cateter por um novo. A injegao contra uma resisténcia acrescida pode provocar a
quebra do cateter, resultando em danos no vaso.

Se nao sair nenhum meio de contraste, isso pode ser indicativo de dobras no
cateter. Se recolher o cateter ndo corrigir a dobra, deve ser substituido por um
novo. Nao tentar corrigir a dobrainserindo um fio guia ou por infusao pressurizada.
Iniciar a introdug¢ao do material embélico ou do agente sem corrigir a dobra, ou
tentar corrigir a dobra inserindo o fio guia ou por infusdao, pode provocar a
quebra/ruptura/separacao do cateter, resultando em danos no vaso.

A friccdo entre a parede do cateter e o material embdlico pode fazer avancgar o
cateter, resultando na perfuragao da parede do vaso. Para evitar esta situagao,
reduzir a folga do cateter, recolhendo-o ligeiramente e segurando.

Atencao:

Um aumento na resisténcia a infusdo sugere que o cateter esta bloqueado com o
farmaco ou meio de contraste a infundir, ou com coagulos de sangue. Interromper
a infusao de imediato e substituir o cateter por um novo.

Se se utilizar um injetor elétrico, seguir as instru¢ées dadas abaixo em "Instrugoes
para a utilizagao de um injetor elétrico com o cateter”.

Utilizar solventes organicos pode danificar o cateter.



o Atencao a existéncia de fendas na torneira de trés vias da valvula hemostatica ao
administrar produtos farmacéuticos contendo emulsdo gorda, componentes
oleosos, como 6leo de ricino, surfactante ou um agente solubilizante como alcool.
[Se a torneira de trés vias apresentar fendas devido as solug¢des quimicas
indicadas acima, existe a possibilidade de fuga de sangue, solugdao quimica ou
aeracao. Em particular, a administragao de um anestésico geral, um vasopressor,
um agente antineoplasico, um imunossupressor ou similar ndo permite garantir a
dosagem necessaria e pode provocar efeitos graves no paciente. Reapertar
excessivamente a seringa na torneira de trés vias pode causar as fendas].

e Ao introduzir um material embdlico, utilizar o material e os dispositivos de
carregamento de acordo com a tabela de COMPATIBILIDADE.

e No caso de utilizagdo de material embodlico e de um dispositivo de suporte
adequado para um cateter com um diametro interno de 0,016” (0,41 mm) ou menor,
os dispositivos de suporte podem deslocar-se para o material embdlico dentro do
lumen devido a grande distédncia entre o respetivo didametro externo e o diametro
interno do cateter.

10. Ao introduzir o cateter mais além no outro vaso, injetar no cateter uma quantidade suficiente
de solugédo salina heparinizada. Se for sentida alguma resisténcia durante a introdugéo do fio
guia, interromper o seu avango e substitui-lo por um novo. Se for dificil introduzir o fio guia no
canhdo do cateter, introduzir a ponta rodando o fio guia ou o canhao do cateter para a direita e
para a esquerda.

Aviso: Se o cateter for manipulado no vaso sem o fio guia, podem ocorrer danos no vaso.
Ao reintroduzir o fio guia no cateter, fazé-lo avangar com cuidado, certificando-se da
posicao da sua ponta sob fluoroscopia de alta resolugao e DSA. O movimento rapido e
abrupto pode provocar a quebra/ruptura/separagiao do cateter e resultar em danos no
vaso.

Atencao: Nao irrigar solugao salina heparinizada ou soro fisiolégico através da torneira
de trés vias da valvula hemostatica com o cateter inserido. [Podem ocorrer fugas de
liquido ou quebras].

11. Depois de concluido o procedimento, retirar o cateter com cuidado juntamente com o cateter
guia.

Aviso: Se for sentida qualquer resisténcia, ndo forgar a remocao do cateter. Retirar o cateter
com cuidado juntamente com o cateter guia. Retirar o cateter a forga pode resultar na sua
quebra/separagao, o que pode implicar a recuperagao dos fragmentos.

INSTRUGOES PARA A UTILIZAGAO DE UM INJETOR ELETRICO COM O CATETER
Pode ser utilizado um injetor elétrico para infundir meio de contraste através do cateter. Observar
0s avisos e as chamadas de atengao indicados abaixo. A taxa de fluxo depende de varios fatores
como a viscosidade do meio de contraste, que varia de acordo com o tipo e a temperatura do
meio de contraste, com o modelo e a regulagao do injetor elétrico e com a forma como o injetor
esta ligado ao cateter. Os valores da taxa de fluxo observados indicados abaixo sdo apenas
valores de referéncia.

Avisos:

¢ Nao utilizar um injetor elétrico para infundir agentes que nao o meio de contraste,
porque o cateter pode ficar bloqueado.

e Aregulagdo da pressao da inje¢dao nao deve exceder a pressdo maxima de injegao
indicada abaixo, que corresponde ao diametro externo da ponta de cada cateter.
Exceder a pressao da injecao além da pressdao maxima de injegdo pode provocar
a ruptura do cateter.



Subcédigo do produto Pressao maxima de injegao

CC-M17 .
Co-M19 6,205 kPa (900 psi)

e Sob fluoroscopia de alta resolugdo e um monitor DSA, injetar uma pequena
quantidade de meio de contraste com uma seringa e confirmar o fluxo do meio de
contraste que sai da ponta do cateter antes de utilizar o injetor.

o Se se observar a expansao do diametro externo do cateter durante a injegao,
podera ter-se excedido o limite de pressdo maximo. Nesse caso, interromper a
injecao de imediato.

o Ao fixar o cateter na posicao, fixa-lo pelo canhao, para nao danificar a haste do
cateter. Ao fixar, ndo segurar a haste do cateter com pingas, pois pode provocar a
separagao do cateter.

e Nao utilizar um injetor elétrico para infundir qualquer solugéo através da valvula
hemostatica ou da torneira de trés vias. [Podem ocorrer fugas ou quebras].

Atencao:
o Se o cateter estiver dobrado ou tiver uma curva acentuada, substituir por um novo.
e Ligar o injetor elétrico ao cateter, utilizando um tubo de extensao resistente a
pressao.
e Ao reintroduzir o fio guia apdés a conclusdao da angiografia, irrigar o limen do
cateter com solug¢ao salina heparinizada.

PRECAU(}()ES PARA ARMAZENAMENTO
Evitar a exposi¢gdo a agua, luz solar direta, temperaturas extremas ou niveis elevados de
umidade durante o armazenamento. Armazenar a temperatura ambiente.

COMUNICACAO DE INCIDENTES
Se durante a utilizagao deste dispositivo ou como resultado da sua utilizagao tiver ocorrido um
incidente grave, o utilizador deverd comunica-lo ao fabricante e/ou ao seu representante
autorizado e a sua autoridade nacional.

COMPATIBILIDADE

Diametro Pressio
SUbZOd'go ex’t erno 1 cateter guia | Maxima | Espiral Agentes Microesferas
o maximo . - s
. recomendado de embdlica | Embdlicos embdlicas
produto do fio Iniecio
guia jes
Ao utilizar
uma
CC-M17 Compativel espiral
com fio embdlica, - <500 ym
0.41 mm guia de 6,205 utiliza-la Lipiodol, Microesfera,
” kPa Etanol, ,
(0.016") 0.97 mm (900 psi) de acordo DMSO particulas
(0.038") P com as PVA
CC-M19 ou superior Instrucdes
de
utilizagao.
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DADOS DE BIBLIOGRAFIA

1. Utilizagdo do injetor

MARK V ProVis (MEDRAD)
2. Condigdes e definigao do injetor
Temperatura do meio de contraste - 37 °C
Pressao da injegcdo monitor/limite — 4,137 kPa (600 psi),
5,171 kPa (750 psi),
6,205 kPa (900 psi)

Escala de fluxo - ml/seg.
Segundos de enxaguamento linear — 0.3 seg.
3. Métodos e resultados
O valor do volume de injecao foi selecionado para ser trés vezes o valor da taxa de fluxo definida.
O volume de injegao definido n&o € obtido devido a diversas condigdes, incluindo a viscosidade
do meio de contraste.

I _ Taxa de Fluxo Real
Subcédigo Condigao definida (mliseg.
do Volume
produto Comprimento . Teor . . de
atil do cﬂﬁi?ai‘tae de iodo VISC(ﬁ:;I;iade Taxa de Volume 4I;:°3a7 5|,(L7a1 Glzioas espaco
(Diametro cateter (cm) (mg/ml) Fluxo (ml) (600 (750 (900 morto
Externo (ml/seg.) - - - (ml)
do cateter) psi) psi) psi)
110 300 4.4 1.9 2.3 2.6 0.50
370 9.1 1.1 1.3 1.6 ’
300 4.4 1.6 2.0 2.4
CC-M17 130 370 9.1 0.9 1.1 1.4 0.55
300 4.4 1.6 1.9 2.2
150 0.60
(O-ﬂ?)-g“ 370 9.1 08 | 10 | 12
300 4.4 1.5 1.8 2.0
165 370 9.1 0.8 | 09 | 1.1 | 9
300 4.4 1.2 1.4 1.7
175 370 9.1 0.6 0.7 0.9 0.67
I idol 5.0 15
110 opamido 300 4.4 2.2 27 3.2 052
370 9.1 1.4 1.7 2.1
130 300 4.4 2.0 25 2.9 058
CC-M19 370 9.1 1.1 1.4 1.8
150 300 4.4 1.8 22 2.6 063
(0.64/0.94 370 9.1 0.9 1.2 1.5
mm) 300 4.4 1.6 1.9 23
165 0.67
370 9.1 0.7 0.9 1.2
175 300 4.4 1.4 1.7 2.1 0.70
370 9.1 0.6 0.8 0.9
VALIDADE
2 Anos.

CONTEUDO DAS EMBALAGENS

A embalagem primaria € composta por uma bolsa que contém:

o 1 Progreat Lambda Micro Cateter;
o 1 lInsersor.
A embalagem secundaria é composta por uma caixa que contém 1 bolsa.
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MODELOS E CARACTERISTICAS TECNICAS

Diametro Diametro Diametro Diametro Pressao
Modelos externo Comprimento |Configuragdao| externo do interno Cateter Guia externo Maxima de Marcador,
distal do Cateter (cm) Distal cateter (distal minimo Recomendado | maximo do fio Iniecio Configuragao
e proximal) guia 1e¢
0.57mm/0.94 0.97mm (0.038")
CC-M1711SN 17 Fr 110 Reto mm ?6431“;5,7; ou fio guia maior (()64(;1?'2 es(,gzggkg)a | T
(1.7 Fr./2.8 Fr.) : compativel : P
0.57mm/0.94 0.97mm (0.038")
CC-M1711AN 17 Fr 110 Angular mm ?6431“;5,7; ou fio guia maior (()64(;1?'2 es(,gzggkg)a "
(1.7 Fr./2.8 Fr.) : compativel - psl
0.57mm/0.94 0.97mm (0.038")
CC-M1711DN 17 Fr 110 Triplo Angular mm ?6431“;5,'; ou fio guia maior (()64(;1?'2 es(,gzggkg)a 1 @
(1.7 Fr./2.8 Fr.) : compativel . P
0.57mm/0.94 0.97mm (0.038")
CC-M1713SN 17 Fr 130 Reto mm ?fgﬂ?; ou fio guia maior ?648%?; igggkgf | T
(1.7 Fr./2.8 Fr.) ) compativel ' P
0.57mm/0.94 0.97mm (0.038")
0.43mm , . . 0.41mm 6,205kPa
CC-M1713AN 1.7 Fr 130 Angular mm » ou fio guia maior » y ; 1 ‘;
(1.7 Fr./2.8 Fr.) (0.017%) compativel (0.016") (900psi)
0.57mm/0.94 0.97mm (0.038”) e
CC-M1713DN 17 Fr 130 Triplo Angular mm ?fgﬂ'}; ou fio guia maior ?(')401%2'; igggkgf 1 &
(1.7 Fr./2.8 Fr.) ) compativel ) P
0.57mm/0.94 0.97mm (0.038")
CC-M1715SN 17 Fr 150 Reto mm ?6431“;5,7; ou fio guia maior (()64(;1?'2 es(,gzggkg)a 1 T
(1.7 Fr./2.8 Fr.) : compativel : P
0.57mm/0.94 0.97mm (0.038")
CC-M1715AN 17 Fr 150 Angular mm ?fgﬂ'}; ou fio guia maior ?(')401%2'; igggkgf "
(1.7 Fr.j2.8 Fr.) : compativel . P
0.57mm/0.94 0.97mm (0.038”) o
CC-M1715DN 1.7 Fr 150 Triplo Angular mm 0.43mm | " fio guia maior | o:ATmm 6,205kPa UN7e
(1.7 Fr./2.8 Fr.) (0.017°) compativel (0.016) (900psi)
0.97mm (0.038")
0.57mm/0.94 mm | 0.43mm ) . . ” 6,205kPa
CC-M1716SN 1.7 Fr 165 Reto (1.7 Fr./2.8 Fr) (0.017") ou fio guia maior | 0.41mm (0.016”) (900psi) 1 I —

compativel
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0.97mm (0.038")

CC-M1716AN 1.7 Fr 165 Angular | 0:57mm/0.94 mm - 043mm | o 6o iia maior | 0.41mm (0.0167) | ©;209kPa —
(1.7 Fr/2.8Fr) | (0.017") v (900psi)
0.97mm (0.038")
CC-M1716DN 17 Fr 165 Triplo Angular | 0;27Mm/0.94 mm | 0.43mm | ‘e i maior | 0.41mm (0.0167) | 8:209kPa &
(1.7 Fr/2.8Fr) | (0.017") , (900psi)
compativel
0.64mm/0.94 0.97mm (0.038")
CC-M1911SN 19 Fr 110 Reto mm ?(')408%(,7; ou fio guia maior 06401%2“ 6,205kPa —
(1.9Fr28Fr) | © compativel (0.016") (900psi)
0.64mm/0.94 0.97mm (0.038"
CC-M1911AN 1.9 Fr 110 Angular mm 0.48mm e o | 041mm 6,205kPa
g 0.019) | °U fio guia maior 0.016" 9000si
(1.9Fr28Fr) | © compativel (0.0167) (900psi)
0.64mm/0.94 0.97mm (0.038")
CC-M1911DN 19 Fr 110 Triplo Angular mm ?(')43%?; ou fio guia maior | a1 6,205kPa &
(1.9Fr28Fr) | © compativel (0.0167) (900psi)
0.64mm/0.94 0.97mm (0.038")
CC-M1913SN 1.9 Fr 130 Reto mm ?0431%? ou fio guia maior 004(;1%m 6,205kF_’a il —
(1.9Fr28Fr) | © compativel (0.016") (900psi)
0.64mm/0.94 0.97mm (0.038"
CC-M1913AN 1.9 Fr 130 Angular mm 0.48mm ey | 0:41mm 6,205kPa
g (0 01 9") ou fio guia maior 0.01 61; .
(1.9Fr8Fr) | © compativel (0.0167) (900psi)
0.64mm/0.94 0.97mm (0.038"
CC-M1913DN 1.9 Fr 130 Triplo Angular mm 0.48mm e | 041mm 6,205kPa (
P g 0.019) | °U fio guia maior 0.016" 9000si \(
(1.9 Fr./2.8 Fr.) ) compativel ©. ) (900psi)
0.64mm/0.94 0.97mm (0.038”)
CC-M1915SN 1.9 Fr 150 Reto mm (()04081rr§1)n; ou fio guia maior 004(;1n%m 6,205kF_’a i —
(1.9Fr28Fr) | © compativel (0.016") (900psi)
0.64mm/0.94 0.97mm (0.038”)
CC-M1915AN 1.9 Fr 150 Angular mm ?645%'3; ou fio guia maior 064(; o 6,205kPa g
(1.9 Fr./2.8 Fr.) ) compativel ©. ) (900psi)
0.64mm/0.94 0.97mm (0.038")
CC-M1915DN 19 Fr 150 Triplo Angular mm Doomn | oufio guia maior | o1 6,205kPa G«
9Fr28Fr) | ©019) | ™ compativel (0.0167) (900psi)
0.97mm (0.038")
CC-M1916SN 19 0.64mm/0.94 mm | 0.48mm ) ) . » 6,205kPa
Fr 165 Reto (1.9 Fr./2.8 Fr.) (0.019) ou fio guia maior | 0.41mm (0.016") (900psi) [ -

compativel
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0.97mm (0.038")

0.64mm/0.94 mm | 0.48mm , . . » 6,205kPa 1
CC-M1916AN 1.9 Fr 165 Angular (1.9 Fr./2.8 Fr.) (0.019") ou fio guia maior 0.41mm (0.016") (900psi) ‘r:
compativel
0.97mm (0.038")
. 0.64mm/0.94 mm | 0.48mm , . . » 6,205kPa 1 "
CC-M1916DN 1.9 Fr 165 Triplo Angular (1.9 Fr./2.8 Fr.) (0.019") ou fio guia maior | 0.41mm (0.016”) (900psi) ( s

compativel

Todos os nomes empresariais € marcas mencionadas s&0 marcas comerciais ou marcas registradas da TERUMO CORPORATION, suas empresas

associadas ou partes relacionadas.
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_ ESTERIL
PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR
ESTERILIZADO COM GAS OXIDO DE ETILENO

Fabricante:

Terumo Clinical Supply CO., LTD.

3, Kawashima-Takehayamachi, Kakamigahara,
Gifu 501-6024, Japao

Detentor do registro:

TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA.

Praca General Gentil Falcao, 108 - 9° andar conj. 91 e 92
Brooklin Novo - Sdo Paulo/SP - CEP: 04571-150
C.N.P.J. 03.129.105/0001-33

ANVISA n°: 80012280213

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

Informagdes ao Consumidor: Fone: (0XX11) 3594-3800 E-mail: tmbsac@terumomedical.com
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