= TM
I

Scepter Min

Occlusion Balloon Catheter

INSTRUCTIONS FOR USE

@ MicroVention

TERUMO



Portugués

Cateter de oclusdo com balao Scepter Mini™
Instrucées de utilizacao

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO * Ao fazer a purga de ar do cateter com baldo, injete o fluido lentamente, caso
O cateter de oclusdo com baldo Scepter Mini é um cateter de Iimen duplo com contrério pode ocorrer rotura do baldo.
um revestimento hidrofilico externo aplicado aos 100 cm distais do dispositivo. O * Néo aperte demasiado a VHR a volta do cateter com baldo. O aperto excessivo

limen do fio-guia é fornecido para a introdugéo do fio-guia e para a administracao

de agentes. O limen de insuflag@o ¢é utilizado exclusivamente para a insuflacéo e
desinsuflagdo do baldo. O limen do fio-guia do cateter com baldo é compativel com
fios-guia de 0,008 polegadas ou inferiores e o baldo pode ser insuflado e desinsuflado
independentemente, com ou sem um fio-guia. O cateter com baldo incorpora duas
tiras de marcador radiopaco para facilitar a visualizagao fluoroscépica e a indicagao da
posicdo do baldo. O baldo incorpora um orificio distal para a purga de ar, para purgar o .
ar do lumen de insuflacéo antes de utilizar.

pode retardar a insuflagéo e desinsuflagao do baldo.

¢ Nao avance o cateter com baldo nem o fio-guia contra resisténcia. Caso sinta
resisténcia, avalie a origem da mesma sob meios fluoroscépicos.

* Insufle e desinsufle sempre o baldo sob visualizagao fluoroscépica para assegurar
a seguranca do doente.

n-BCA (n-butil cianoacrilato) e solugdes que contenham ésteres etilicos de &cidos
gordos iodizados de dleo de semente de papoila ndo sdo compativeis com o baldo.

PRECAUCOES

Ap6s a preparagdo do baldo para utilizagéo e antes da utilizagao, insufle
novamente até ao volume nominal e inspecione quanto a presenga de
irregularidades ou danos. N&o utilize caso se observem quaisquer inconsisténcias.

O cateter de oclusdo com baldo Scepter Mini destina-se apenas a uma Unica utilizagdo.
Nao reesterilize nem reutilize o cateter-baldo. Apds a utilizagao, descarte o cateter de
acordo com a politica do hospital, administrativa e/ou do governo local. N&o utilize M
o cateter com baldo se a embalagem esterilizada estiver rasgada ou danificada.

CONTEUDO .
Um cateter de oclusdo com baldao

Verifique a compatibilidade do cateter com baldo quando usar outros dispositivos

auxiliares usados habitualmente em procedimentos intravasculares. O médico

. deve estar familiarizado com as técnicas intravasculares percutaneas e possiveis

Uma bainha introdutora 5 : :
complicagdes associadas ao procedimento.

Um estilete de cateter e O cateter com baldo tem uma superficie lubrificavel e deve ser hidratado antes da

sua utilizagdo durante pelo menos 30 segundos. Depois de hidratar o cateter com
balao, ndo o deixe secar.

Um cartdo de conformidade

UTILIZACAO PREVISTA « Tenha cuidado ao manipular o cateter com baldo para reduzir a probabilidade
O cateter de oclusdo com baldo Scepter Mini destina-se: de danos acidentais.
Para utilizagéo na vasculatura periférica e nervosa nos casos em que a ocluséo * Aexcecdo do dimetilsulfoxido (DMSO), a utilizagéo de outros solventes organicos

temporaria é desejavel. O cateter com baldo proporciona uma ocluséo vascular
temporaria, que é Util na interrupgéo ou controlo do fluxo sanguineo. O cateter
com baldo também proporciona embolizagao assistida por baldo de aneurismas
intracranianos.

pode danificar o cateter com baldo e/ou o revestimento da superficie.

* Materiais de embolizagao a base de DMSO (dimetilsulfoxido) s6 devem ser
utilizados de acordo com a sua utilizagdo neurovascular prevista aprovada.

* Verifique se o didametro de qualquer fio-guia ou dispositivo acessorio usado
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Para utilizagdo na vasculatura periférica, para a infusdo de agentes de diagnéstico, & compativel com o diametro interno do cateter com baldo antes de utilizar.

como por exemplo meios de contraste, e de agentes terapéuticos, como por exemplo
materiais de embolizagéo.

Para uso neurovascular para a infusdo de agentes de diagndstico, tais como meio de
contraste e agentes terapéuticos, por exemplo, materiais de embolizagéo aprovados
ou autorizados para uso em neurovasculatura e que sejam compativeis com o limen
interno do cateter de oclusdo com baldo Scepter Mini.

CONTRAINDICACOES
* Nao se destina a procedimentos de embolectomia ou angioplastia .

¢ Nao se destina a utilizagdo em vasos coronarios

* Tome cuidado ao manipular o cateter com baldo numa vascularizagéo tortuosa
para evitar danos. Evite avancos ou recuos em caso de resisténcia até que a sua
causa seja determinada.

* Apresengca de calcificagdes, irregularidades ou dispositivos existentes pode
danificar o cateter com baldo e afetar potencialmente a sua introdugédo ou remog&o.

¢ Verifique sempre a oclusdo adequada do vaso com o baldo antes e durante

a administragdo de material embdlico.

O excesso de forga de torcdo aplicado a seringa podera resultar em danos

no conjunto conector do Scepter.

¢ Nao se destina a utilizagao pediatrica ou neonatal * Exercga as precaugdes necessdrias para limitar as doses de radiagéo X para os
N doentes e operadores, utilizando protegao suficiente, reduzindo os tempos de
PRECAUQOES fluoroscopia e modificando os fatores técnicos da radiografia quando possivel.

Apenas por prescrigao médica: de acordo com a lei federal dos Estados Unidos,
este dispositivo s6 pode ser vendido por médicos ou mediante prescricdo médica.

¢ Néo utilize se a bolsa estiver aberta ou danificada.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicagoes incluem, entre outras, perfuragéo de vaso ou aneurisma,
vasoespasmo, hematoma no local da entrada, embolia, isquemia, hemorragia
intracranial/intracerebral, pseudoaneurisma, convulsao, AVC, infego, dissegéo

em vaso, formagao de trombo e morte.

A exposicao a radiagdo X angiogréfica e fluoroscopica apresenta riscos potenciais de
alopecia, queimaduras de intensidade variavel, de vermelhidao a tlceras, cataratas e
neoplasia retardada, cuja probabilidade aumenta a medida que aumenta o tempo do
procedimento e o nimero de procedimentos.

COMPATIBILIDADE

O cateter com baldo Scepter Mini é compativel com fios-guia de 0,08” (0,20 mm)
ou inferiores.

Nota: o fio-guia ndo é necessario para a insuflagao do baldo

e Este dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. Nao reesterilize nem
reutilize.

* Ap6s a utilizagao, descarte o dispositivo de acordo com a politica do hospital,
administrativa e/ou do governo local.

ADVERTENCIAS

¢ Verifique o tamanho do vaso sob fluoroscopia. Certifique-se de que o cateter com
baldo é adequado para o tamanho do vaso.

¢ Nao ultrapasse o volume maximo de insuflagdo, uma vez que pode ocorrer rotura
do balao.

e O cateter com baldo foi testado quanto a compatibilidade ou utilizagdo com
o sistema embdlico liquido Onyx™ e DMSO. Em caso de utilizagao de qualquer
outro embdlico liquido, consulte as Instrugoes de utilizagéo.

Escolha um cateter-guia adequado com um didametro interno minimo maior ou igual
20,053 (1,35 mm)

Nota: O diametro externo maximo do cateter com baldo é de 0,037” (0,94 mm)

O cateter com baldo Scepter Mini é compativel para utilizagdo com

dimetilsulféxido (DMSO).

Foi verificado que o cateter com baldo Scepter Mini é compativel para utilizagao

com agentes de diagnéstico (como meios de contraste) e agentes embodlicos liquidos
(sistema embolico liquido Onyx™).

e O cateter com baldo ¢ fornecido estéril e apirogénico. Nao utilize se a embalagem
estiver rasgada ou danificada.

¢ Aviscosidade e concentragdo do contraste irdo afetar os tempos de insuflagdo
e desinsuflagdo do baldo.

* Durante a preparagéo, nao desinsufle o baldo sem que a ponta distal esteja mergulhada
em solugéo salina ou em meio de contraste, para impedir a entrada de ar no baldo.

¢ N&o conecte nenhum dispositivo de alta pressao a porta de insuflagéo do baldo,
uma vez que isso podera causar a rotura do baldo.

Em caso de utilizagdo de qualquer outro embdlico liquido, consulte as Instrugdes de
utilizagdo.

IRRIGACAO DE HIDRATACAO

Escolha um cateter com baldo que seja adequado para o tamanho do vaso.

¢ Nao insufle o baldo com ar nem com nenhum outro gas enquanto este se encontra
no interior do corpo. 1.

A preparagao inadequada pode introduzir ar no sistema. A presenca de ar pode 2.

inibir a visualizagéo fluoroscépica adequada.

A press@o excessiva acima dos 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) pode causar fugas
ou rotura do limen do fio-guia do cateter com baléo.

Antes de remover o cateter com balao do tubo do dispensador, hidrate
completamente o segmento hidréfilo do dispositivo irrigando solugéo salina
heparinizada através do tubo do dispensador, usando uma seringa fixa na porta
de irrigagdo. Deixe a hidratar durante 30 segundos.
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DIAGRAMA DA CONFIGURAGAO DO CATETER COM BALAO

Tabela 1: Tempo ap de 30 do balao

Contraste:Solugéo

Nome do contraste
salina

Viscosidade a 37°C (cps)

Omni 300 63 100:0

Tabela 2:

Volume aproximado de preparacao de todo Volume aproximado de preparacao de todo
o0 lumen de i £l 0 limen do fio-guia

Volume do Iimen de insuflagéo + Volume do Itimen do fio-guia +
conector de i 4 conector do fio-guia

0,53 cc 0,44 cc

PREPARACAO DO BALAO

1.

Remova o cateter com baldo, puxando-o do tubo do dispensador. Se for
observada resisténcia, repita o procedimento de preparacéo para a utilizagdo
até o cateter com baldo estar bem hidratado e poder ser facilmente removido
do tubo do dispensador. Inspecione cuidadosamente o cateter com baldo para
garantir que ndo esta danificado. Ndo permita que o cateter com baldo seque
antes da introduc@o no cateter-guia. Nao volte a introduzir na embalagem um
cateter com baldo hidratado.

Retire o fio do estilete do Iimen do fio-guia. N&o utilize o estilete num cateter
com baldo e avance num cateter-guia. O estilete ¢ utilizado para apoio
adicional apenas durante a remogéo do aro dispensador.

Utilize uma seringa com solugao salina heparinizada para irrigar o limen do
fio-guia. Remova a seringa. Introduza cuidadosamente um fio-guia hidratado
no limen do fio-guia do cateter com balao.

ADVERTENCIA: A press3o excessiva acima dos 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm)
pode causar fugas ou rotura do cateter com baldo

Prepare uma solug&o de contraste a 100% recorrendo a Tabela 1 como guia.
ADVERTENCIA: a viscosidade e concentragdo do contraste irdo afetar os
tempos de insuflagéo e desinsuflagédo do baldo.

Encha uma seringa de 1 cc com solugdo de contraste e conecte com cuidado
diretamente a porta de insuflagdo sem injetar contraste no conector. Certifique-
se de que nao ha bolhas na seringa antes de conectar.

6. Segure o baldo em posigao proximal relativamente ao rolhdo de insuflagéo
e aponte o baldo em posi¢éo vertical com uma mao.
7. Segure na seringa conectada (a apontar para cima) com a outra mao
e aplique pressao no émbolo da seringa utilizando o polegar.
8. Se o baldo tiver sido inicialmente insuflado com ar, mantenha uma pressédo
constante na seringa.
9. Mantenha a pressdo e NAO INCLINE o baldo até o contraste chegar ao orificio
distal de purga e o contraste ter enchido o baldo completamente.
Depois de o baléo ter sido completamente insuflado com contraste, inspecione
o baldo quanto a presenga de quaisquer danos e bolhas. Em seguida, posicione
a ponta num recipiente com soro e desinsufle o balo.
11. Remova a seringa de 1 cc e conecte uma torneira de duas vias a uma seringa
de alta resolugdo cheia de solugédo de contraste.
Prepare a seringa de alta resolugao e a torneira de duas vias com solugdo de
contraste, conecte ao conector da porta de insuflacdo preparada e prossiga
para a etapa A.

A. INSPECAO FINAL DO BALAO

1. Insufle novamente o baldo até ao volume nominal para inspecionar
o cateter com baldo antes da utilizagdo quanto a presenga de
irregularidades ou danos. Nao utilize caso se observem quaisquer
inconsisténcias.

2. Inspecione a ponta distal do cateter com baldo quanto a presenca
de quaisquer fugas de contraste a partir do orificio de purga de ar.
Caso se observe fuga de contraste, descarte a unidade.

3. Desinsufle uma vez mais enquanto a ponta distal estad mergulhada
em solugdo salina e deixe a pressao no interior do cateter equalizar.
Com o cateter e o baldo completamente preparados, o cateter com
baldo esta pronto a utilizar.
ADVERTENCIA: Nzo conecte nenhum dispositivo de alta presséo & porta
de insuflagdo do baldo, uma que vez isso podera causar a rotura do baldo.
ADVERTENCIA: Nzo insufle o baldo com ar nem com nenhum outro gas
enquanto este se encontra no interior do corpo.
ADVERTENCIA: A preparagéo inadequada pode introduzir ar no sistema.
Isso pode inibir a visualizagéo fluoroscépica adequada.

10.

12.
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Tabela 3 Conformidade na insuflacao do balao
Volume de insuflagao* Didmetro do Scepter Mini,
(co) (mm)
0,01 1,7
0,02 2,2
0,03 2,5
0,04** 2,7

*Ap6s a preparagdo do cateter **Volume méximo de injegdo

Grafico de conformidade do Scepter Mini
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Volume de injecao (cc)
Vazdes nominais aproximadas a 100 psi e 300 psi
de presséo de infusao
Tabela 4
Solucédo Contraste Contraste 100% | Contraste 100%
salina 50/50% (300 mg I/ml) | (350 mg I/ml)
(300 mg I/ml) 9 9
Scepter 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi
Mini 0,7 1,1 0,3 0,5 0,1 0,4 0,1 0,2
cc/seg | cc/seg | cc/seg | cc/seg | cc/seg | cc/seg | cc/seg | cc/seg

INSTRUCOES DE UTILIZACAO (Consulte o diagrama para
referéncia)

1.

Conecte uma valvula hemostatica rotativa (VHR) ao limen do fio-guia do cateter
com baldo. Estabeleca uma linha de irrigagdo continua de solugéo salina
e conecte-a ao brago lateral da VHR.

Escolha um cateter adequado de guia ou diagnostico. Conecte uma VHR

ao conector proximal do cateter de guia ou diagndstico. Para impedir o fluxo
inverso de sangue para o limen do cateter, conecte a linha de irrigagdo continua
de solugédo salina ao brago lateral da VHR.

Abra a VHR do conector do cateter de guia ou diagndstico e introduza

o cateter com balao/fio-guia no cateter-guia, utilizando a bainha de introducao.
Avance cuidadosamente o cateter com baldo/fio-guia para a ponta distal

do cateter-guia. Depois de o cateter com baldo/fio-guia atingir a ponta do
cateter-guia, remova o introdutor da haste do cateter com baldo, retraindo

o introdutor da VHR e destacando o introdutor. Avance o cateter com balao
através da VHR.

4. Avance o cateter com baldo e o fio-guia até ao local pretendido da vasculatura,

sob visualizagao fluoroscépica. Aperte cuidadosamente a vélvula da VHR a volta
do cateter com baldo para prevenir fugas a partir da VHR. A VHR deve continuar
a permitir o avango do cateter com baldo apds o aperto.

ADVERTENCIA: Ndo aperte demasiado a VHR a volta do cateter com baldo.

O aperto excessivo pode retardar a insuflagao e desinsuflagao do baldo.
ADVERTENCIA: NZo avance o cateter com baldo nem o fio-guia contra
resisténcia. Caso sinta resisténcia, avalie a origem da mesma sob meios
fluoroscopicos.

5. Conecte uma torneira de duas vias a uma seringa de alta resolugéo preenchida
com a solugdo de contraste apropriada. Prepare a torneira de duas vias de
forma a nao haver ar presente. Insufle lentamente o balao até ao volume
recomendado para atingir o diametro pretendido, conforme descrito na Tabela 3.
ADVERTENCIA: N3o ultrapasse o volume maximo de insuflagao, uma vez
que pode ocorrer rotura do baldo.

ADVERTENCIA: Insufle e desinsufle sempre o baldo sob visualizagdo
fluoroscdpica para assegurar a seguranga do doente.

6. Apos a insuflagdo, bloqueie a torneira de duas vias, se assim o pretender.

7. Se assim o pretender, remova o fio-guia do cateter com baldo e prepare
segundo as instrugdes de utilizagado dos respetivos agentes de diagnéstico
ou terapéutica a administrar através do liimen do fio-guia.

ADVERTENCIA: A pressao excessiva acima dos 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm)
pode causar fugas ou rotura do limen do fio-guia.

8. Ao desinsuflar o baldo, utilize fluoroscopia para assegurar a desinsuflagédo
completa antes da remogao. Consulte a Tabela 1 para ver os tempos de
desinsuflagéo respetivos. Depois de o procedimento estar concluido,
remova lentamente o cateter com baldo e o fio-guia.

ARMAZENAMENTO

Evite a exposigéo a 4gua, luz solar, temperaturas extremas e humidade elevada
durante o armazenamento. Armazene o cateter com baldo sob temperatura ambiente
controlada. Consulte no rétulo do produto a vida util do dispositivo. Nao utilize

o dispositivo depois da vida til indicada no rétulo.

MATERIAIS

O cateter com baldo nao contém materiais de latex ou PVC.

GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que foi usado cuidado razoavel na concegéo e fabrico
deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias ndo
estabelecidas expressamente aqui, sejam expressas ou implicitas por execugdo
da lei ou de outra forma, incluindo, entre outras, qualquer garantia implicita de
comercializagdo ou de adequagdo. O manuseamento, armazenamento, limpeza

e esterilizagdo do dispositivo, assim como fatores relacionados com o paciente,
diagnéstico, tratamento, procedimento cirlirgico e outros pontos além do controlo
da MicroVention afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos da sua
utilizagdo. A obrigagao da MicroVention sob esta garantia € limitada a reparacao
ou substituicdo deste dispositivo e a MicroVention ndo deve ser responsabilizada
por qualquer perda, dano ou custo incidental ou consequente que surja direta ou
indiretamente da utilizagao deste dispositivo. A MicroVention ndo assume nem
autoriza qualquer outra pessoa a assumir por ela, qualquer outra responsabilidade
adicional associada a este dispositivo. A MicroVention nao assume responsabilidade
em relagdo aos dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e ndo
dé garantias, expressas ou implicitas, incluindo, entre outras, a comercializagdo

ou adequacao para a utilizagcdo pretendida, em relagéo a esse dispositivo.

Os pregos, as especificages e a disponibilidade de modelos estéao sujeitos
amudangas sem aviso prévio.

MicroVention™ &€ uma marca comercial registada da MicroVention, Inc. nos
Estados Unidos e noutras jurisdigdes.

Onyx™ é uma marca comercial da Medtronic, Inc.
© Copyright 2020 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.
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be a hasznalati utasitast / Skatit lieto$anas instrukcijas / Naudodamiesi remkités instrukcijomis / Sprawdzi¢ instrukcje obstugi / Consultati instructiunile
de utilizare / CobriiogaiiTe UHCTPYKLMIO NO NpuMeHeHuio / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Pozrite si ndvod na pouZzitie

(@)
m

CE Mark / Marquage CE / CE-Kennzeichnung / Marca CE / Marchio CE / Marca CE / CE-maerke / CE-markering / CE-merkki / CE-mérke / CE-merke /
Sripavon CE / CE isareti / CE 457 / CE EX| / CE anak / CE Oznaka / Znatka CE / EU mérk / CE jelolés / CE mark&jums / CE Zenklas / Oznaczenie CE /
Marca CE / Mapkuposka CE / CE oznaka / Oznaka CE / Preberite si navodila za uporabo

Caution / Mise en garde / Vorsicht / Atencion / Attenzione / Cuidado / Forsigtig / Let op / Huomio / Forsiktighetsatgarder / Advarsel / Mpoaooxr /
Dikkat / 7Juy / 38| / Buumanue / Oprez / Ettevaatust / Vigyazat / Uzmanibu! / |spéjimas / Przestroga / Atentie / Bumarue! / Oprez / Upozornenie /
Pozor

Use-by Date / Date de péremption / Verfallsdatum / Fecha de caducidad / Data di scadenza / Data de vencimento / Anvendes inden / Uiterste
gebruiksdatum / Kaytettava viimeistaan / Anvands fére-datum / Siste forbruksdato / Xprion éwg / Son Kullanma Tarihi / £R77H8 / 85 718t/ la ce
u3nonaea ao / Datum isteka uporabe / Pouzijte do / Kélblik kuni / Felhasznélhato a kévetkezd idépontig / Izmantot idz / Tinka naudoti iki / Termin
waznosci / A se folosi pana la data de / [lata ncteuenus cpoka rogHocTu / Upotrebiti do datuma / Rok uporabnosti

Date of Manufacture / Date de fabrication / Herstellungsdatum / Fecha de fabricacion / Data di produzione / Data de fabricagao / Fremstillingsdato /
Datum van fabricage / Valmistuspaivamaara / Tillverkningsdatum / Produksjonsdato / Huepopnvia katackeung / Uretim Tarihi / ££7° HH#B / MIZ G0t/
[Harta Ha npounssoacTso / Datum proizvodnje / Datum vyroby / Valmistamiskuupéev / Gyartas datuma / Razo$anas datums / Pagaminimo data / Data
produkcji / Data fabricarii / [lata sbinycka / Datum proizvodnje / Datum izdelave

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabbricante / Fabricante / Fabrikant / Fabrikant / Valmistaja / Tillverkare / Tilvirker / Kataokeuaotig /
Uretici / #1i& / MIZH / Mpoussoauten / Proizvodad / Vyrobce / Tootja / Gyarté / Razotajs / Gamintojas / Producent / Producétor / Warotosutens /
Proizvodac / Proizvajalec

Non-pyrogenic / Apyrogéne / Nicht pyrogen / Apirégeno / Apirogeno / Nao pirogénico / Ikke-pyrogen / Niet-pyrogeen / Ei-pyrogeeninen / Icke-pyrogen /
Ikke-pyrogen / Mn Trupetoyovog / Pirojenik degildir / TEEF M / HIZLEM / Anuporenen / Nepirogeno / Nepyrogenni / Mittepiirogeenne / Nem pirogén /
Apirogéns / Nepirogeniskas / Apirogenny / Apirogen / AnuporeHHo / Nepirogeno / Apirogeno

EIEY AN

Authorized European Representative / Mandataire pour I’'Europe / Bevollméchtigter in Europa / Representante europeo autorizado / Rappresentante
autorizzato per I'Europa / Representante europeu autorizado / Autoriseret europaeisk repraesentant / Erkende Europese vertegenwoordiger / Valtuutettu
edustaja Euroopassa / Auktoriserad europeisk representant / Autorisert europeisk representant / E¢ouciodotnuévog avtimrpéowtrog atnv Eupwrrn /
Yetkili Avrupa Temsilcisi / #ERBIERM LR / 22 2 H2IH / YnbnHomoweH npeactasuTen 3a Espona / Ovlasteni europski zastupnik / Autorizovany
zastupce pro Evropu / Volitatud esindaja Euroopas / Hivatalos eurdpai képvisel6 / Pilnvarotais parstavis Eiropa / |galiotasis atstovas Europoje /
Autoryzowany przedstawiciel na Europe / Reprezentant european autorizat / MonHomouHbIi npeacTaeutens B Eepone / Ovlasceni zastupnik za Evropu /
Opravneny zastupca v Eurdpskom spoloéenstve / Pooblas¢eni zastopnik za Evropo

ONLY

For Prescription Use Only / Pour utilisation sur ordonnance uniquement / Verschreibungspflichtig / Solamente para su uso prescrito / Solo per uso con
prescrizione / Apenas por receita médica / Kun til receptpligtig brug / Uitsluitend voor gebruik op recept / Vain reseptikayttéon / Receptbelagd / Kun for
bruk pa resept / Ma Xpron pévo pe iatpiki ouvayr / Yalnizca Regeteli Kullanim igindir / {2fR4L 75 A3 / X% AH® & / Camo 3a ynotpeba no nekapcko
npeanucaxune / Samo za upotrebu prema nalogu lije¢nika / Pouze na predpis / Véljastatav ainult retsepti alusel / Kizardlag orvosi rendelvényre / Tikai
pret arsta recepti / Galima jsigyti tik pagal recepta / Stosowa tylko z przepisu lekarza / Exclusiv pentru utilizare conform prescriptiei / Tonbko no
peuenTy / Samo uz upotrebu na recept / Len na lekarsky predpis / Samo za uporabo na recept
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Manufacturer:
MicroVention, Inc.
1311 Valencia Avenue
Tustin, CA 92780 USA
Tel: (714) 247-8000
www.microvention.com

EC[REP

Authorized European Representative:

MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye

France
Tel: +33 (0)1 39 21 77 46
Fax: +33 (0)1 39 21 16 01
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Composi¢ao quimica:

Corpo do Cateter

Polieter Bloco Amida, Poliolefina, Aco Inoxiddvel, Politetrafluoretileno,
Eptfe, Poliuretano, Nailon e Poliamida.

Bainha Introdutora

Polieter Bloco Amida

Estilete de Cateter

Aco Inoxidavel 316LVM, Poliamida, Oxido de Aluminio

Marcador Radiopaco

Platina / Iridio

Revestimento

PTFE

Prazo de Validade:
3 anos.

Armazenamento:

Evite a exposicdo a d4gua, luz solar, temperaturas extremas e humidade elevada durante
armazenamento. Armazene o cateter com baldo sob temperatura ambiente controlada.

Atengdo: Conteldo estéril e apirogénico. Esterilizado por Oxido de Etileno.
N3ao utilizar se embalagem foi aberta ou danificada ou cujo prazo de validade tenha expirado!

PRODUTO MEDICO-HOSPITALAR.

PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

FABRICANTE LEGAL Importador/Distribuidor/Detentor do Registro

Microvention, Inc.

Estados Unidos

Endotec Produtos Médicos S/A
Rua Sampaio Viana, 202 — Conj. 61 a 65

35 Enterprise, Aliso Viejo, CA 92656 S3o Paulo—SP CEP: 04004-000

Fone: +55 11 3884-8102
CNPJ: 09.586.279/0001-01

PLANTA PRODUTIVA

Microvention, Inc.

CA 92656
Estados Unidos

35 Enterprise, Aliso Viejo,

Instrugdes de Uso — SCEPTER MINI — 03/24 Registro ANVISA: 80583400034




