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Instrugdes de uso PT
Microcateter pNOVUS™ 17

CUIDADO

A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescricdo médica.
Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos com um conhecimento profundo de angiografia

e procedimentos intervencionistas percutaneos.

CONTEUDO

Um microcateter pNOVUS™ 17 com (1) mandril modelador de ponta e (1) bainha introdutora.

DESCRIGAO

O microcateter pPNOVUS™ 17 é um cateter de limen Unico projetado para ser introduzido na
vasculatura através de um fio-guia orientavel. A extremidade proximal do cateter incorpora um
adaptador luer padréo para facilitar a fixacdo de acessoérios. O cateter tem uma haste proximal

semirrigida que transita para a haste distal flexivel para facilitar o avango do cateter na vasculatura.

Marcadores radiopacos duplos na extremidade distal facilitam a visualizagao fluoroscépica. A superficie

externa do cateter é revestida com revestimento hidrofilico de 100 cm para aumentar a lubrificagéo.

COMPATABILIDADE DO DISPOSITIVO

O Microcateter pPNOVUS™ 17 foi projetado para introduzir bobinas embélicas até um diametro
externo (OD) de 0,0145" (0,3683 mm) e fios-guia até um DE de 0,014" (0,36 mm) e para infundir
agentes de diagnéstico ou dispositivos terapéuticos, como materiais de embolizacéo na vasculatura

periférica e neurovascular.

Foram realizados testes de bancada néo clinicos para avaliar a compatibilidade do microcateter
pNOVUS™ 17 com DMSO (dimetilsulféxido) e agentes embdlicos liquidos & base de DMSO.
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INDICACOES DE USO

O microcateter pPNOVUS™ 17 destina-se ao acesso a vasculatura periférica e neurolégica para

a infuséo seletiva controlada de dispositivos terapéuticos especificados pelo médico, como materiais

de embolizacéo, e de materiais de diagnéstico, como meios de contraste, bem como a administracéo de

bobinas embdlicas.

CONTRA—INDICA(;C)ES

* N&o se destina ao uso na vasculatura coronaria.

« Contra-indicado quando, na opinido médica do médico, tal procedimento puder comprometer a condicéo
do paciente.

« Contraindicado para uso neonatal e pediatrico.

EFEITOS ADVERSOS POTENCIAIS

As complicag¢Ges potenciais incluem, mas ndo estao limitadas a:

» Hematoma ou hemorragia no local de entrada
« Inflamag&o ou granuloma no local de entrada
« Disseccéo ou perfuragéo de vasos

« Espasmo vascular

» Hemorragia intracraniana
« Dor e sensibilidade

» Trombose vascular
« Episodios tromboliticos

« Déficits neuroldgicos, incluindo convulséo ou acidente vascular cerebral
» Morte

* Isquemia

» Embolizacéo distal

* Infeccéo

« Embolia aérea

» Edema ou infarto cerebral ¢
Intervencao cirdrgica adicional

 Necrose tecidual, transitéria ou duradoura

A utilizacéo deste dispositivo requer fluoroscopia, o que apresenta riscos potenciais para médicos e
pacientes associados a exposicéo aos raios X. Os possiveis riscos incluem, mas néo estédo

limitados a, o seguinte:

* Alopécia « Cataratas

« Queimaduras que variam em gravidade, desde vermelhiddo da pele até tlceras * Neoplasia tardia

EC-0000641

Data de revisdo: maio de 2023 2

IFU-0004 Rev.B

AVISOS

« A presséo de infusdo com este dispositivo néo deve exceder 600 PSI (4137 kPa). Pressbes superiores a

600 PSI (4137 kPa) podem resultar na ruptura do cateter, o que pode resultar em lesdes no paciente.

« Se o fluxo através do microcateter ficar restrito, ndo tente limpar o dispositivo através de infusdo de alta
pressédo. Remova o Micro Cateter para determinar a causa da obstru¢éo ou substitua-o por um novo
Micro Cateter. A pressdo excessiva pode causar a ruptura do cateter, o que pode resultar em
lesBes no paciente.

» O microcateter pPNOVUS™ 17 n&o foi avaliado quanto & compatibilidade com dispositivos
intervencionistas, como recuperadores de stent e stents. O uso desses dispositivos com o
microcateter pPNOVUS™ 17 pode resultar em danos ao dispositivo que podem levar a falha do cateter e
lesbes ao paciente. « Nunca avance ou retire

um dispositivo intraluminal contra resisténcia até que a causa da resisténcia seja determinada por
fluoroscopia. A forca excessiva contra a resisténcia pode resultar em danos ao dispositivo ou

perfurac&o do vaso ou outras lesbes no paciente.

« Este dispositivo é fornecido ESTERIL e destina-se apenas a uma Unica utilizacio. N&o reprocesse ou
reesterilize. O reprocessamento e a reesterilizagdo aumentam os riscos de infecgdo do
paciente e comprometem o desempenho do dispositivo e podem interferir no revestimento
hidrofilico.

» O Microcateter s6 deve ser usado por médicos que tenham recebido
treinamento apropriado em técnicas intervencionistas.

« O microcateter pPNOVUS™ 17 néo foi avaliado quanto a compatibilidade com materiais de embolizagdo
contendo n-butil cianoacrilato (n-BCA). O uso desses dispositivos com o microcateter pNOVUS™

17 pode resultar em danos ao dispositivo que podem levar a falha do cateter e lesGes ao paciente.

» N&o limpe ou hidrate o dispositivo com &lcool isopropilico, solu¢des anti-sépticas ou
outros solventes a base de alcool, pois isso pode danificar ou remover o revestimento hidrofilico, o que

pode afetar a seguranca e o desempenho do dispositivo.

PRECAUGOES
» Garanta a compatibilidade do material embolico com o cateter antes do uso.
» Antes de usar, examine cuidadosamente o Microcateter e a embalagem para verificar se o
dispositivo néo foi danificado durante o transporte.
« Antes do uso, todos os dispositivos acessdrios e agentes devem estar totalmente preparados de acordo com

as instrucdes do fabricante.

» Monitorize sempre as taxas de infusdo quando utilizar o Microcateter.
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* Ao injetar meio de contraste para angiografia, certifique-se de que o Microcateter esteja
néo torcido ou obstruido.
» O Micro Cateter possui um revestimento hidrofilico lubrificante na parte externa do
o cateter. Deve ser mantido hidratado para ser lubrificante. Isto pode ser conseguido conectando
o conector Y a um gotejamento continuo de solugéo salina.
« Evite limpar o dispositivo com gaze seca, pois isso pode danificar o revestimento do dispositivo.
« Evite limpar excessivamente o dispositivo revestido.
» Quando o cateter estiver no corpo, ele devera ser manipulado somente sob fluoroscopia.
N&o tente mover o Microcateter sem observar a ponta resultante
resposta.
» Como o Microcateter pode ser facilmente avancado em locais estreitos e seletivos

vasculatura, verifique repetidamente (por exemplo, retirando ligeiramente o cateter) se o Micro Cateter
néo foi avancado ao ponto de interferir com o seu

remogao.
« Limitar a exposicéo do paciente a radiacéo radiogréfica utilizando blindagem suficiente, reduzindo
os tempos de fluoroscopia e modificando os factores técnicos sempre que possivel.

« Cuidado: A lei federal restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescricdo médica

ARMAZENAMENTO E VIDA UTIL
O Micro Cateter deve ser armazenado em local seco entre 10°C (50°F) e 32°C (90°F). Consulte o rétulo do
produto para saber o prazo de validade do dispositivo. Ndo utilize o Microcateter apés o prazo de

validade indicado.

INSTRU(;OES DE USO
Taxas de fluxo a 100 PSI (690 kPa) e 300 PSI (2.070 kPa) — mL/s

sali 76% Contraste/ 60% I6nico 76% l6nico
alina
Solugéo salina (50/50 Contraste Contraste
Viscosidade (cP) i 5.4 4.8 9.7
Presséo 100 300 100 300 100 300 100 300

O microcateter pPNOVUS™ 17

Taxas de fluxo 0,39 0,85 0,16 0,40 0,11 0,31 0,05 0,15

Cateter Guia

ID minimo 0,054"(1,37mm)

Espago morto

0,40 ml
Volume
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. Cologue o cateter-guia apropriado seguindo os procedimentos recomendados.
Conecte um adaptador de braco lateral hemostatico ao cateter-guia para evitar refluxo de
sangue durante a inser¢do do microcateter. Conecte uma torneira unidirecional ao adaptador do

braco lateral hemostéatico para lavar continuamente o cateter-guia com solugéo salina.

2. O microcateter pPNOVUS™ 17 é fornecido em uma bandeja com tampa e o cateter
a ponta para as variagdes pré-moldadas € mantida dentro da ranhura da bandeja para reter a

curvatura. Para abrir a bandeja, levante a tampa no canto da bandeja com o cateter

eixo.

3. Para libertar a ponta do cateter do retentor curvo, levante a tampa que se encontra sobre a ponta

distal do Microcateter.

&

Inspecione o cateter antes de usa-lo para verificar se ndo esta danificado. Guarde o

embalagem para armazenamento do cateter caso nédo seja utilizado imediatamente.

o

Lave a superficie externa do cateter.

a. O cateter pode ser hidratado na moldeira.

6. Antes de usar, lave o limen do cateter com solugéo salina heparinizada, anexando um

seringa cheia de solugao salina ao conector do cateter.

~

. Remova o fio-guia orientavel apropriado da embalagem e verifique se ha danos. Siga as instrugdes

do fabricante para preparar e utilizar o fio-guia.

©

Insira cuidadosamente o fio-guia no conector do Microcateter e avance o

fio-guia no limen do cateter.

©

Os microcateteres pPNOVUS™ 017 incluem uma bainha introdutora para auxiliar na
insercéo no adaptador de braco lateral hemostético. Para usar, deslize a bainha introdutora da

extremidade proximal até cobrir a extremidade distal do Microcateter.
10. Feche a torneira unidirecional.

11. Afrouxe a valvula hemostatica.

12. Introduza o fio-guia e o microcateter como uma unidade através do tubo hemostatico
porta do adaptador hemostatico da arma lateral no limen do cateter-guia.

Avance o fio-guia e o conjunto do cateter até a ponta distal do guia
cateter.

a. Se estiver usando o introdutor, deslize o introdutor de volta para a extremidade proximal do

cateter proximo ao conector e retire o introdutor do microcateter.

13. Aperte a vélvula em torno do microcateter para evitar o refluxo, mas permitindo algum movimento do

microcateter através da valvula.
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14. Abra a torneira unidirecional.

15. Avance o fio-guia e o microcateter até que o local desejado seja
alcancado.

16. Retire o fio-guia do cateter. Conecte a seringa desejada ao infusato ou dispositivo emoblic e

continue o procedimento conforme instrugdes do fabricante.

17. Retire o cateter e descarte-o apds concluir o procedimento.

18. Se for necessario acesso adicional, 0 mesmo dispositivo podera ser usado por dois
vezes. Se reutilizar o microcateter ou a bainha introdutora, inspecione visualmente quanto a danos

antes de utilizar.

a. Irrigue o ltmen interno do Microcateter para garantir que o limen néo seja

ocluido.

19. Siga os procedimentos institucionais para descarte de riscos biolégicos.

NOTA: Para facilitar o manuseio do cateter, a por¢céo proximal do Micro Cateter €

sem revestimento para garantir uma aderéncia antiderrapante.

MANDREL DE MODELAGEM A VAPOR

AVISOS

Shaping Mandrel ndo se destina ao uso no corpo humano.

Utilize apenas uma fonte de vapor para moldar a ponta do cateter. Ndo use outras fontes de calor.

Antes de usar, inspecione a ponta do cateter quanto a quaisquer danos que possam ter resultado
da modelagem. N&o utilize um cateter que tenha sido danificado de alguma forma. Cateteres danificados

podem romper-se, causando traumatismo no vaso ou desprendimento da ponta durante manobras de direc&o.

Para manter a integridade do cateter e a estabilidade dimensional do diametro interno

(ID), recomenda-se que o usuario siga estas instrugdes:

Remova o mandril modelador do cartdo e insira-o na ponta distal do Microcateter.

Dobre cuidadosamente a ponta do Micro Cateter e molde o mandril no formato desejado. Um pouco acima

IFU-0004 Rev.B

pode ser necessario um exagero do formato para acomodar o relaxamento do cateter.

Molde o Microcateter segurando a por¢cédo moldada a aproximadamente 1 polegada (2,5 cm, ndo menos
que 1 cm) da fonte de vapor por cerca de 20 segundos (NAO EXCEDA
30 SEGUNDOS.)

« Deixe a ponta do cateter arrefecer em ar ou solucéo salina antes de remover o mandril.

« Remova o mandril do cateter e descarte. A modelagem mdltipla ndo é recomendada.

Inspecione a ponta para ver se ha danos que possam ter resultado do vapor que moldou a ponta

do cateter. Se for encontrado algum dano, n&o utilize o Micro Cateter.

MATERIAIS

O Microcateter pPNOVUS™ 17 néo é fabricado com latex de borracha natural ou materiais de PVC.

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Simbolo Titulo do Simbolo Descrigéo do simbolo

. Indica o cédigo do lote do fabricante para que
Cadigo de lote . .
o lote ou lote pode ser identificado.

. ) O ndmero de catélogo do fabricante deve estar adjacente
Numero de catalogo

ao simbolo.
Esterilizado com Indica um dispositivo médico que foi esterilizado com éxido de
o6xido de etileno etileno.

Indica um dispositivo médico destinado a um
Nao reutilize USO ou para uso em um Gnico paciente durante um Gnico

procedimento.

Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.

Indica a data ap6s a qual o dispositivo médico néo devera ser

Data de validade -
utilizado.

i E ®
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Simbolo Titulo do Simbolo Descrigdo do simbolo

X Indica a data em que o dispositivo médico foi
Data de fabricagédo
fabricado.

Indicar a necessidade de o usuario consultar o

Cuidado importantes, como adverténcias e precaugdes, que ndo podem,

f instrucdes de uso para informagdes de adverténcia

por diversos motivos, ser apresentadas no préprio dispositivo

médico.
Autorizado
Indica o representante autorizado na Comunidade
m representante no E .
uropeia.

comunidade Europeia

Consulte as instrugdes Indica a necessidade do usuério consultar o
para uso instrucdes de uso.

reesterilizado.

DETENTOR DO REGISTRO NO BRASIL

IGI COMERCIO DE EQUIPAMENTOS

Né&o pirogénico Indica um dispositivo médico n&o pirogénico. ELETRONICOS LTDA

Rua Francisco Mundz Madrid, 625, bloco 01, galp&o
Indica um dispositivo médico que precisa ser 1 02 Bairro Roseira..de Séo ,SebaStiéo

Sl Manter seco et G, CEP 83.070-152 SAO JOSE DOS PINHAIS/PR

(41) 3302-7600
CNPJ: 10.394.359/0001-44

‘?';i.i__ Projjto qe calor e fontes Indica unll dis;:;ositivo mdé_dicc.) que necessita de protecdo Registro ANV'SA _ 80633660029
ti t t tivas. . . o
. radioativas contra cafor € fontes racloativas © Copyright 2020 Wallaby Medical Todos os direitos reservados.

" Indica um dispositivo médico que néo deve ser
Na&o reesterilize

N&o use se a embalagem Indica um dispositivo médico que nao deve ser Fabricado e distribuido por:
estiver danificada usado se a embalagem estiver danificada ou aberta. Wallaby Médico

d 22901 Mill Creek Dr.
Laguna Hills, CA 92653
Tel: +1 (949) 480 9466

www.wallabymedical.com

R I Apenas para uso com Indica um dispositivo médico que deve ser vendido por ou por
only

receita médica ordem de um médico
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Modelos Comerciais:

Diametro Externo

Diametro Externo

Comprimento do

Distancia dos

Distal Proximal Diametro Interno | Comprimento de .
Modelos / ) revestimento marcadores
. Tipo de ponta (emF/em (emF/em (em polegadas / trabalho . o .
Cddigo SKU hidrofilico radiopacos
polegadas / em polegadas / em em mm) (em cm)
(em cm) (em cm)
mm) mm)
MC1715000 | Ponta reta
MC1715045 | Ponta com
R 1,9/0,025/ 2,1/0,028/
angulo de 45° 0,017 /0,432 150 100 3
0,632 0,711
MC1715090 | Ponta com

angulo de 90°
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