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PORTUGUES

Instrugdes para o Utilizador
Cateter Anglografico

Contetdo:
Cateter Angiografico

Descrigdo do aparelho

0 Cateter Anglogréfico & um cateter intravascular em tranca de cobre concebid:
para oferacer melos de contraste em artérias seleccionadas durante um
procedimento angiografico para facilitar a visualizagio do sistema vascular da
area alvo. Os cateteres angiograficos estdo disponiveis em vérios didmetros

o comprimentos, e com varias configuragoes de forma da ponta. Para mais
informagdes relativamente as dimens6es do cateter, a forma da ponta, a
compatibilidade do fio-guia e presséo de injecgéo méxima, consulte as etiqueta:

do produto,

Indicagbes
Os cateteres angiograficos foram concebidos para oferece meios de contraste
radiopaco para seleccionar locals no sistema vascular.

Contraindicagbes
So desconhecidas quaisquer contraindicagdes.

Advort&ncuas
o Consulte as instrugdes de utilizagéo no capitulo de simbolos.

o Néao use o produto quando a data de validade especificada na etiqueta tiver
expirado,

¢ Os cateteres séo fornecidos apirogénicos e estéreis usando um método de
esterilizagio com Oxido etileno (EQ). Néo utilizar o cateter se a barrelra
estéril do produto efou a respectiva embalagem estiver comprometida,

* (s cateteres séo apenas para uso nico de procedimento. Nao reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagéo, reprocessamento ou reesterili-
zagéo pode comprometer a Integridade estrutural do cateter e/ou provocar &
avaria do produto que, por sua vez, podera ferir o paciente, causar doenga
ou amorte. E extremamente dificil limpar os cateteres apos exposigio a
materiais biologicos. A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagéo
pode criar o risco de contagio do cateter efou causar a infecgéo ou infecglo
cruzada do paciente, incluindo, mas ndo limitado a transmisséo de doengas
contagiosas de um paciente para outro. A contaminagéo do cateter pode
provocar ferimentos, doenga ou a morte do paciente.

® |nspeccione o cateter antes de o usar, verifique se o seu tamanho, forma
@ estado é adequado ao respectivo procedimento. Néo utilizar cateteres
danificados. ]

® Antes e durante o uso, lave o cateter com uma solugdo salina heparinizada
estéril para evitar ou reduzir a coagulagdo do sangue e o aeroembolismo.
Devera ter-se em consideragdo a heparinizagéo sistémica. No caso de uso
miltiplo no mesmo procedimento, certifique-se de que o cateter esta lavado
e limpo por fora,

* N#o expor a solventes organicos.

* Néo exceda a pressdo de injeccéio méxima indicada na etiqueta,

* Apds a respectiva utllizagéio, um cateter pode ser um perigo biolégico, O
manuselo, eliminagéo e destrui¢iio de cateteres utilizados e respectivas
embalagens, deve ser feito em conformldade com as leis e regras vigentes,
seguindo processos adequados,

Precaugoes

® As indicagbes, contraindicagdes e uso deste cateter devem sempre
considerar as normas e padres actuais de utilizagdo. Devera considerar se
0 paciente é adequado para o uso do produto.

®  Aadministragéo de medicagéo no pré, intra e pds procedimento devera
estar de acordo com as normas médicas actuais.

* Para evitar o risco de danificar a ponta ao abrir a embalagem, deveré pegar
o cateter pelo hub e refiri-lo com culdado Manusear o cateter sampra



com o méximo cuidado, O manuselo descuidado ao retirar o produto
da embalagem ou ao preparar o produto para uso poderé influenclar o
performance do produto.

o Afim de evitar danos no cateter @ na artérla, deve introduzir, avangar e
recuar o cateter através da balnha de orientagéo do cateter e sobre o
fio-guia pré-posiclonado.

e Quando Inserlr um cateter com uma ponta na forma de rabo de porco num
fio-guia que se encontra posiclonado no pacients, a ponta em forma de rabo
de porco devera ser esticada cuidadosamente apenas com um alinhador de
ponta para evitar danos na mesma, Nilo preencha manualmente.

o Seja extremamente cuidadoso para evitar danos vasculares ao passar o
cateter, O cateter podera obstrulr veias pequenas, Seja muito culdadoso
para evitar o bloquelo total do fluxo sanguineo.

o 0 avango, a manipulago e o recuo do cateter deve ser sempre efectuado
com ajuda de um aparelho fluoroscopico.

e Se 0 cano do cateter ficar multo dobrado, retire o sistema completo (cateter
angiografico, fio-guia e bainha de orientagdo do cateter), Torcer excessiva-
mente o cateter podera danificé-lo, podendo causar uma quebra do cateter,

e Se durante a manipulagdo encontrar muita resisténcia, interrompa o
procedimento @ determine a causa da resisténcia antes de prossegulr. Se
néo consequir determinar a causa da resisténcla, retire o cateter. Pode
conslderar a retracgéo simultanea de todos os aparelhos utilizados,

o Aretirada do cateter dos vasos e/ou do fio-guia do limen do cateter deve
ser feito com 0 méaximo culdado.

Complicagbes

0 uso deste produto para procedimentos clinicos deve ser reservado aos
médicos com formagao relevante e adequada, e familiarizados com possiveis
complicagdes durante e apos o procedimento,

Els algumas possiveis complicagdes que podem surgir:

o Arritmia

Complicagbes causadas por hemorragias

Morte

Embolia (gasosa)

Hematoma no local da pungéo

Hemorragia

Infecgbes

Isquemia miocérdica e/ou enfarte

Défice neurologico Incluindo acidente isquémico transitorio

Migragdo de placa

Falso aneurisma

Formagéo de trombo

Trauma vascular incluindo dissecgdo, perfuragao e/ou ruptura
Ocluséo vascular

Espasmo vascular

Instrugdes de utilizagio

e Retire culdadosamente o cateter da embalagem.

» Lave o cateter com uma solugéo salina heparinizada estéril,

e |ntroduza o cateter na vasculatura num fio-guia permanente usando uma
técnica de entrada percutdnea 4 escolha e empurre cuidadosamente o
cateter até & localizagio pretendida sob controlo fluoroscopico,

e Dapois do remover o flo-gula, a angiografia podera ser feita.

o Para a remogao do cateter, recomenda-se a reinsergéo do fio-guia. Retire
culdadosamente o cateter sob controlo fluoroscépico.

Garantia e recomendagdes

PendraCare International B.V. fabricou este produto com um cuidado razoéavel,
No produto PendraCare descrito nesta publicagéo no existe garantia expressa
ou implicita, incluindo sem limitag&o qualquer garantia implicita de comerc-
alizagéo ou aptidéo para um determinado fim. Sob nenhuma circunstancia a
PendraCare assumira qualquer responsabllidade por quaisquer danos directos,
acldentais ou indirectos, excepto expresso por lei especifica, Ninguém tem a
autoridade de relacionar a PendraCare a qualquer representag#o ou garantia,
excepto o especificamente estipulado nesta publicagéo.

As descrigbes ou especificagdes em material impresso da PendraCare,
incluindo esta publicagéo, servem apenas para dar uma descrigéio geral do
produto na altura de fabrico e ndo constituem qualquer garantia expressa.

PendraCare International B.V. ndo se responsabiliza por danos directos, aciden-
tais ou indirectos como resultado da reutilizagéo do cateter,



