Instrugdo de Uso — Registro ANVISA 10216839004 : KIT P/ ANGIOGRAFIA: CONECTOR EM “Y”

Indicagéio:
O Kit p/ Angiografia: Conector em “Y” é um dispositivo destinado @ minimizar perdas de retorno sanguineo e facilitar a passagem durante a introdugdo de fio-
guia, cateteres e outros produtos para procedimentos de angioplastia transluminal percuténea.

Apresentagdo:
O Kit p/ Angiografia: Conector em “Y” é fornecido individualmente, esterilizado em Oxido de Etileno, embalado em seladora automdtica em um filme de
polietileno Nylon e Tyvek.

Composigdo:
Componentes : Materiais :
(1) ConectoremY Possui uma vdlvula hemostdtica interna na parte superior proximal, para controlar o refluxo do

sangue e evitar a entrada de ar no procedimento. O didmetro maximo interno da vdlvula permite
passagem de cateteres ate o tamanho de 7Fr. A abertura e fechamento da vdivula se ddo pelo
acionamento mecdnico da aleta do click, localizado na parte lateral do conector.

(2) Dispositivo de Torque Composto por duas partes interligadas por rosca, que permite a passagem interna de um fio-guia ate
o didmetro de 0,0016"(0,041mm). Obtém-se abertura da passagem do dispositivo girando a rosca no
sentido anti-hordrio. Apds a passagem do fio-guia, trava-se o dispositivo girando a rosca no sentido
hordrio. Esse dispositivo tem a fungdo de facilitar a dirigibilidade do fio-guia, quando travado.

(3) Instrumento de inser¢@o Projetado para a facilitagdo da introdugdo do fio guia pelo conector.

(4) Extensor de 8Fr PVC flexivel acoplado a uma torneira de 3 vias, corpo em policarbonato; aleta de alta densidade e
tampas protetoras em polietileno de baixa densidade.

Precaugdes:

* Conteudo estéril e apirogénico, desde que a embalagem ndo esteja aberta ou danificada.

* Somente para uso Unico. Descarte apds o uso. Ndo reutilizar.

* O uso deste produto é restrito ao médico ou profissional qualificado

e Leia as instrugdes de uso antes de utilizar o produto. Somente utilizar sequindo as instrugdes.

= O fabricante ndo se responsabiliza por eventuais consequéncias resultantes do uso improprio.

* O produto deve ser utilizado imediatamente apds a abertura da embalagem.

» O produto deve ser conservado em ambiente seco e arejado e ndo exposto ao sol.

* Observar os procedimentos de controle de infecgio apropriados e substituir o produto conforme pratica da instituicdo.

= O limite de temperatura para armazenamento é de até 40°C. Os mesmos cuidados sdo vdlidos para o seu transporte, destacando-se a importéncia da aplicagéo
de Boas Praticas de Armazenagem, para que sua embalagem permanega intacta, mantendo assim, sua esterilidade. Transporte ou manuseio improprio pode
causar danos estruturais e funcionais ao produto.

Contraindicagdes: Ndo se conhece contra indicacdes para este produto.

Instrugdo de Uso:

1. Usando técnica asséptica, retirar o produto da embalagem.

2. Rosquear a parte macho rotativa do Conector Y ao cateter guia de angioplastia jd acessado ao paciente.

3. Rosquear a parte fémea lateral do Conector Y ao sistema de infusdo de meio de contraste, diretamente no manifold ou utilizando o extensor de 8Fr conforme
critério do usudrio.

4. Certificar-se da retirada total de ar no sistema. Introduzir totalmente o Instrumento de Insercdo pela vdlvula proximal do conector Y ate atingir o cateter guia.
Pela aleta do click mecdnico do conector fechar a vdlvula para o controle do refiuxo de sangue.

5. Introduzir o fio-guia pelo Instrumento de Insergdo conforme instrucéo do fabricante.

6. Apos posicionamento do fio-guia, abrir a vdlvula mecdnica do conector Y e retirar cuidadosamente o Instrumento de Inserg@o.

7. Para abrir o Dispositivo de Torque, girar no sentido anti-hordrio e introduzir pela parte proximal do fio-guia. Apds a introdugdo girar o Dispositivo de Torque no
sentido hordrio para o seu travamento. Apds o travamento, o fio-guia estard pronto para sua dirigibilidade.

Produto Estéril de Uso Unico - Esterilizado utilizando Oxido de Etileno - Litex Free - Manter o produto afastado de luz solar

Limite de Temperatura de armazenagem de até 40° - Data de Esterilizagdo / Data de Validade / Lote / Registro ANVISA : ver rétulo
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