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lnstructions for Use 
Sheath lntroducer System 

Mode d'emploi 
Gaine de cathétérisme 

Gebrauchsanleitung 
Einführschleusen-System 

lstruzioni per l'uso 
Sistema lntroduttore 

lnstrucciones de uso 
Sistema introductor de catéteres 

Gebruiksaanwijzing 
Catheter-introductiesysteem 

Brugsanvisning 
Hylsterindf111rer system 

Kãyttõohjeet 
Sisããnvientlholkkijãrjestelmã 

Modo de emprego 
Bainha Introdutora de cateteres 

Bruksanvisning lntroducersystem 
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ISTERILEI EOI 
Nonpyrogenlc / Apyrogàne / 

Pyrogenfrel / Aplrogeno / Aplrógeno / 
PyrogeenvrlJ / Nonpyrogent / 

Pyrogeenlvepaa / Aplrogénlco / 
lcke-pyrogen / Mq-nupnoyóvo / 
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Radlopaque / Radlo-opeque / 
Rõntgenslchtbar / Radlopaco / 

Radloopeco / Radlo-opaak / 
Rlllntganfut / Nilkyy rilntgenkuvlssa )a 

liplvalalsussa / Radio-opaco / 
Rõntgentit / AKTIYOIIKICPÓ / 
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Agure 1 / Abblldung 1 / Agura 1 / Aguur 1 / Flgur 1 / Kuva 1 / Ixl\11a 1 / lil]1 

D 

A. Vesael DIiatar / Dilalaleur vasculaire / GefãBdilalalor / Vasodilalalore / Dilatador de vasos 
/ Vaaldilatator / Kardilatalor / Verisuonen laajennin / Dilatador do vaso/ Kãrldilatator / 
ÁIOOTOÀtO<; ayy&iou / .e••·· 

B. Hemostaala Valve / Valve hémoslatique / Hãmostase-Ventil / Valvola emostatica / Válvula 
hemoslática / Hemostaseklep / HmmostaseventB / Hemostaesiventtiili / Válvula 
hemostática I Backvenlil / Alj.l0OTOTIIOÍ J!a>.13iõa / J.i::.Jlll# 

C. Sldeport Extenslon / Dérivatlon latérale / Seitenarm / Via lalerale / Extensión lateral / 
Zl)poort / Sideportfortainger / Slvuportti / Extensão lateral / Sidoõppnlngens fõrtãngning / 
EntKTGOI] rw:upoo'J<; llupa, I -tt-< f';J{- � i 7 ;i. T;.,;, =1 ;., 

D. cannula / Canule / Kanüle / Cannula / Cánula / Canule / Kanyle / Kanyyll / Cãnula / Kanyl 
/l"'ÀIJVÍOl<O<; t '/J=.:i. -1.,-

E. Suture Coll.-/ Bague de suture / Nahtring / Collare per sutura / Collar de sutura / 
Hechtmanchet / Suturring / Suturointikaulus / Colar da sutura / Suturkrage / lµôvr&<; 
ouppaqni<; 1;,.-'f-"1'-1J 5'-

F. Snap-At Rlng / Anneau d'encllquetage / Einrasbnechanismus / Anello adattatore I Anlllo 
de fijación / Klemring / Tryk-fast ring / Napsaulusrengas / Anel de encaixe/ Lásring / 
ÔOKTúAto<; aoq>ÔMOl]<; / • ::i_ -j- •J / 7 -( •J 1-" IJ :., "j 

Agure 2 / Abbildung 2 / Agura 2 / 
Aguur 2 / Agur 2 / Kuva 2 / J:xri110 2 / 
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Rgure 3 / Abblldung 3 / Agura 3 / 
Flguur 3 / Rgur 3 / Kuva 3 / Ixl\pa 3 / 
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Contents (lncluded or available separately) / Contenu (inclus ou disponible par 
commande séparée) / lnhalt (ais Systemkomponente oder einzeln erhãltlich) / Contenuto 
(prodotti inclusi o disponibili separatamente) / Contenldo (incluído o disponible 
separadamente) / lnhoud (meegeleverd oi los verkrijgbaar) / lndhold (vedlagt e Iler fãs 
separai) / Slsiltõ (mukana toimituksessa tai saatavana erikseen) / Conteúdo (incluído ou 
disponível separadamente) / lnnehAII (ingàr eller finns tillgângliga separai)/ ncp1cxóµcvo 
(ouµnep,Àoµflávoonat li õ10Ti8evto1 �•xoop1otá) / �H(t-tl!.illl:t.:l:gj;<e IJ) 

lntroducer / Gaine d'introduction / Einführsystem / lntroduttore / lntroductor / lntroductie­
systeem / lndlerer / Sisãânvientiholkki / Introdutor/ E,oayooyéac; 11 :., � e -F 1 -i/" -

'1:: 
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Vessel Dllator / Dilatateur vasculaire / GefãBdilatator / Vasodilatatore / DIiatador de vasos 
/ Vaatdilatator / Kardilatator / Verisuonen laajennin / Dilatador do vaso / Kãrldilatator / 
l11aot0Moc; ayyelou / àWiltBB 

Obturator / Obturateur / Otturatore /Obturador/ Obturaattori / EnmooµonKó / 
;f-7'1-::,. i.,-:, 

Minl-Guldewlre / Mini-guide / Mini-Führungsdraht / Miniguida / Miniguía / Minivoerdraad / 
Minijohdin / Mini fio guia / Miniledare / Mivi Koteu8uvt1ip10 oúpµa / .! =.n ,r I' ? -r 1-

Needle / Aiguille / Nadei / Ago / Aguja / Naald / Kanyle / Neula / Agulha / Nàl / BEÀÓVO / tt
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ESTERIL. Esterilizado com gás de óxido de etileno. Apirogénlco. Radlopaco. Apenas 
para uma única utilização. Não esterilizar por autoclave. 

Componentes do sistema / Descrição 
Bainha Introdutora de cateteres (BIC} 
A bainha introdutora de cateteres (BIC) 
destina�se a facilitar a entrada 
percutânea de um dispositivo 
intravascular. O código de cores abaixo 
indica o diâmelro French do maior 
disposttivo intravascular que poderá 
passar através da BIC. A disponibilidade 
de diâmetros French varia consoante a 
linha de produtos. Consulte o catálogo 
dos produtos para se informar sobre os 
diâmetros disponíveis para cada produto. 
Nota: O código de cores não foi 
atribuído às bainhas introdutoras de 
cateteres de 12F, 13F e 14F. 

French Cor French Cor 
4 Vermelho 9 Preto 
5 Cinzento 10 Magenta 
6 Verde 11 Amarelo 
7 Cor de 12 N/A 

laranja 13 N/A 
8 Azul 14 N/A 

Dl/etador da vasos (lnc/ufdo ou 
dlsponfvel separadamente) 
O dilatador de vasos facilita a entrada 
percutânea da SIC mediante a criação 
de uma transição atraumática desde a 
pele, através do tecido subcutâneo, até 
ao vaso. 

Mini fio gula (lnclu(do ou dlsponfvel 
separadamente) 
É fomecido um mini fio guia para manter 
o acesso ao local da punção, após a 
remoção da agulha e após a inserção da 
BIC. 

Obturador (lnclufdo ou dlsponfvel 
separadamente) 
O obturador suporta a parede da cânula 
de uma bainha de troca. Use um 
obturador com um diâmetro que seja um 
French abaixo do da BIC. Isto permite a 
irrigação, infusão e monitorização da 
pressão, enquanto o obturador está em 
posição. Utilize a tabela abaixo como 
referência. 

Agulha (fnclufda ou disponfvel 
separadamente) 
A agulha proporciona acesso ao vaso e 
serve como via de introdução do fio guia. 

Indicações 
A BIC é indicada para procedimentos 
arteriais e venosos que requerem a 
introdução percutãnea de dispositivos 
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intra vasculares. 

Contra-Indicações 
Não se conhecem. 

Advertências 
Apenas para uma única utilização. Não 
volte a esterilizar ou utilizar. A 
reesterilização, limpeza ou reutilização 
podem afectar a integridade estrutural 
e/ou o funcionamento deste dispositivo e 
também podem causar reacções 
adversas no paciente. Por esta razão, a 
Cordis não será responsável por 
quaisquer danos directos ou 
consequenciais ou pelas despesas 
resultantes da reutilização da BIC. 
Não use com meios de contraste 
Ethiodol• ou Lipiodol ou com outros 
meios de contraste que lnco,porem os 
mesmos componentes destes agentes. 
Não deixe uma BIC posicionada durante 
longos períodos de tempo sem um 
cateter ou um obturador para suportar a 
parede da cânula. 

Precauções 
• Armazene num local seco, escuro e 

fresco. 
• Não utilize se a embalagem estiver 

aberta ou dantticada. 
• Veja a data indicada em "Validade" antes 

de utilizar o produto. 
• Não esterilize por autoclave. Uma 

exposição a temperaturas superiores a 
54ºC (130ºF) pode danifocar a bainha do 
cateter e os respectivos componentes. 

• Não exponha a solventes orgânicos, por 
exemplo, álcool. 

• Se encontrar uma grande resistência 
após a inserção da BIC, determine a sua 
causa antes de prosseguir. Se não 
conseguir determinar e corrigir a causa, 
interrompa o procedimento e retire a BIC. 

Complicações 
As complicações possíveis incluem, mas 
não se limitam a: 

• embolia gasosa 
• infecção 
• lesão da íntima 
• hematoma 
• perfuração da parede do vaso. 
• formação de trombo. 

Procedimento recomendado 
1. Retire a BIC da respectiva embalagem 

• Ethiodol é uma marca registrada da 
Guerbet S.A. 

+



+ 

IfU 153-5488 .4 

utilizando uma técnica esterilizada. 
2. Retire todo o ar da BIC, irrigando-a com 

uma solução salina heparinizada ou com 
uma solução isotónica apropriada. 

3. Introduza o dilatador do vaso através da 
válvula hemostática da BIC, encaixando­
ª correctamente no conector (Figura 1). 
Irrigue com solução salina heparinizada 
ou com uma solução lsotónica 
apropriada. 

4. Introduza a cãnula de uma agulha 
angiográlica no vaso utilizando uma 
técnica asséptica. Enquanto mantém a 
agulha no seu lugar, insira a extremidade 
flexível de um fio gula através da agulha, 
para dentro do vaso. Se utilizar uma 
extremidade em J, laça deslizar o 
introdutor do fio gula sobre o J, para o 
endireitar para a inserção. Faça avançar 
o fio guia cuidadosamente, até alcançar 
a profundidade desejada. 
Nata: Consulte a etiqueta do produto 
para verificar se o tamanho do fio guia é 
compatível com os componentes do 
sistema. 
Nata: Se utilizar uma agulha com uma 
cãnula metálica, nlio retire o fio guia 
após ter sido inserido, pois isso poderá 
danHicar o fio guia. 

5. Enquanto mantém o fio guia no seu 
lugar, retire a agulha e aplique pressão 
no local da punção até a BtC ficar 
inserida na vasculatura. 

6. Introduza a unidade BIC/dilatador sobre 
o fio guia, segurando a bainha junto à 
pele para evitar uma deformação. Com 
um movimento rotativo, laça avançar a 
unidade através do tecido, para dentro 
do vaso (Figura 2). 

7. Separe o dilatador do vaso da BIC, 
libertando o anel de encaixe do conector 
(Figura 3). Retire o fio guia e o dilatador. 
Para evitar danos na ponta da BtC, não 
retire o dilatador até a BIC estar no vaso. 

8. Aspire a partir da extensão lateral, para 
retirar qualquer ar que possa existir. 
Depois de aspirar e irrigar, considere 
estabelecer uma conexão de solução 
heparinizada ou solução isotónica 
apropriada através da extensão lateral. 
A adição de uma gota de solução salina 
heparinizada através da extensão lateral 
poderá ajudar na prevenção da formação 
de trombos. 

9. Introduza o cateter seleccionado na BtC, 
através de um dos seguintes métodos: 
a. Endireite a ponta do cateter com a 

mão: 
b. Insira um fio guia no cateter até a 

ponta ficar direita. 
Nota: Mantenha a bainha no seu lugar 
ao inserir, posicionar ou retirar o cateter. 
O colar da sutura (Figura 1) poderá ser 
utilizado como um local de sutura 
temporário. 
Nata: Sa ocorrer uma redução da 
hernóstase da véivula, insira a ponta do 
dilatador do vaso na válvula e retire-a 
lentamente. 
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Nata: Ao medir a pressão auricular 
direita ou ao determinar o débito 
cardíaco por métodos de termodlluição, 
interrompa temporariamente a infusão 
através da extensão lateral, para evitar 
erros na medição hernodinãmica. 

10. Para trocar de cateter, retire lentamente 
o cateter da BIC e repita o procedimento 
de inserção. 

11. Retire a bainha quando for clinicamente 
indicado fazendo compressão no vaso 
acime do local da punção, e retire a BIC 
lentamente. Descarte a bainha de forma 
apropriada. 
Importante: Depois de retirar uma BIC, 
aspire através da extensão lateral para 
recolher qualquer fibrina que possa ter 
ficado depositada no interior ou na ponta 
da bainha. 

lnaerçio e remoção do obturador 
1. Irrigue a BIC com uma solução salina 

heparinizada. Ao mesmo tempo que 
mantém a BIC posicionada, laça deslizar 
o obturador através da válvula hernostá­
tica empurrando o anel de encaixe para 
a posição correcta. Recomenda-se a 
infusão de uma solução heparinlzada ou 
de uma solução isotónica apropriada 
através da extensão lateral. 
Nota: Use um obturador com um 
dlãmetro que seja um Frencll abaixo do 
da BIC para permttir a irrigação, infusão 
e monilorizeção da pressão. Consulte a 
tabela na secção "Obturador" em 
"Componentes do sistema/Descrição". 

2. Para retirar o obturador, mantenha a BIC 
no seu lugar, liberte o anel de encaixe e 
retire o obturador. 

3. Descarte a bainha e o obturador de 
forma apropriada. 

Exoneraçio da n,aponublllclade de 
garantia • llmltes de n,paraçlo 
Nio existe garantia axpraaae ou 
lmpllclta, Incluindo qualquer garantia 
lmpllclta da qualldade comercial ou de 
tunclonalldade para um fim particular, 
em ralaçio ao(•) produto(s) Cordls 
descrlto(s) neste publlcaçio. A Cordls 
nlo smli reaponsével, em circunstãn­
cla alguma, por qualaquar danoa dl­
ractos, acidentais ou lndin,ctoa, além 
daquelaa expni-nte eatipuladoa 
por regulamentos ftpeclllcoa. Nenhu­
ma peeaoa tam a autoridada de vincu­
lar Cordls a qualquer reprnentaçio 
ou garantia com excapçlio das 
ftpeclllcamanta aqui citadas. 
As descrições ou especHicações que se 
encontram nos artigos imprassos da 
Cordis, incluindo esta publicação, estão 
destinados apenas a descrever de um 
modo geral o produto na altura do fabrico 
e não constüuern nenhumas garantias 
expressa. Cordis Corporation não será 
responsével por nenhuns danos directos, 
acidentais ou indiractos resuftantes da 
reutílização do produto. 
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Precauções para descarte e eliminação do produto médico e suas partes
Descartar o produto no caso de acidentes no manuseio e transporte tais como queda do componente. No 
caso de haver qualquer alteração nas características superficiais, o produto também deve ser descartado 
imediatamente. Deve-se obedecer a Resolução RDC 222/2008.

ORIENTAÇÃO AO MÉDICO
Em caso de efeitos adversos não relatados nesta instrução de uso ou de queixas técnicas sobre o produto, 
entre imediatamente em contato com o detentor do registro Cordis Medical Brasil através do e-mail 
tecnovigilancia@cordis.com além de notificar a autoridade sanitária competente, ANVISA, através do e-
mail : tecnovigilancia@anvisa.gov.br. Maiores informações podem ser encontrados no Sistema Nacional 
de Notificações para a Vigilância Sanitária – NOTIVISA (http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/ 
apresenta.htm).



TEXTO DA ETIQUETA AUTO-ADESIVA, COM OS DIZERES LEGAIS 
COMPLEMENTARES QUE SERÁ FIXADA NO FOLHETO DE INSTRUÇÕES 

NOME COMERCIAL: INTRODUTOR PARA CATETER 

NOME TÉCNICO: KIT PARA INTRODUÇÃO DE CATETER VASCULAR,NÃO DIRIGÍVEL 

MODELO COMERCIAL: BRITE TIP 

LOTE: XXXXXX 

CÓDIGO DO PRODUTO: XXXXXX 

ESTÉRIL: ÓXIDO DE ETILENO 

O FABRICANTE RECOMENDA O USO ÚNICO - DESTRUIR APÓS O USO 

ARMAZENAR EM LOCAL LIMPO, SECO E EM TEMPERATURA AMBIENTE 

SAC: XXXXXXXXX 



ATENÇÃO ÀS SEGUINTES INFORMAÇÕES DAS INSTRUÇÕES DE USO VÁLIDAS PARA O 
BRASIL: 
• SEÇÃO “COMPONENTES DO SISTEMA / DESCRIÇÃO”: A ÚNICA APRESENTAÇÃO DOS
INTRODUTORES PARA CATETERES DISPONÍVEL NO BRASIL COMPÕE-SE DE: BAINHA
INTRODUTORA DE CATETERES (BIC), DILATADOR DE VASOS E MINI FIO GUIA; NÃO
ACOMPANHA NEM OBTURADOR NEM AGULHA, E NENHUM DESSES ITENS ENCONTRASE
DISPONÍVEL SEPARADAMENTE.

Observação: Este modelo de instrução de uso é aplicável aos seguintes produtos (ou 
códigos): 



Fabricante:  

Cordis US Corp (também 
conhecida como Cordis 
Corporation)

14201 North West 60th Avenue, 

Miami Lakes, FL 33014 Miami – 

Estados Unidos da América 

Cordis Europa, N.V. Oosteinde 8, 

Postbus 38 

Roden, Holanda 

Detentor do Registro:

CORDIS MEDICAL BRASIL LTDA.

Rua Ponta Porã, nº 371, Vila Ipojuca 

São Paulo – CEP 05058-000

CNPJ: 27.548.227/0001-22

Registro ANVISA Nº 81576620006


