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DESCRIPCION DEL PRODUCTO:
Pilote™ Long Sheath y sus accesorios estan compuestos por los siguientes dispositivos:

® Pilote™ Long Sheath
° Dilatador
® Valvula Hemostatica Rotatoria (RHV)

Pilote™ Long Sheath se puede usar con un guia de 0.038 pulgadas [0.97 mm] o con catéteres guia
de 6F a través de su lumen para acceder a |la anatomia deseada. El Pilote™ Long Sheath se puede
utilizar dentro de una vaina femoral corta de 8F.

Pilote™ Long Sheath tiene un lumen Gnico de PTFE. Es una vaina reforzada con trenza y rigidez
variable, con una zona radiopaca en el extremo distal y un conector Luer en el extremo proximal. El
segmento distal de la vaina esta recubierto con un recubrimiento hidrofilico de 14 cm para
proporcionar mayor lubricidad durante su uso. Pilote™ Long Sheath tiene un diametro interno (ID) de
0.088 in (2.24 mm), un diametro externo (OD) de 0.105 in (2.67 mm) y esta disponible en tres
longitudes: 80, 90 y 100 cm. Pilote™ Long Sheath es compatible con vainas introductoras de tamafio
adecuado para el diametro externo de Pilote™ Long Sheath.

El Dilatador es compatible con el Pilote™ Long Sheath y facilita la entrada percutanea de Pilote™
Long Sheath, formando una transicién atraumatica desde la piel a través del tejido subcutaneo hasta
el vaso.

La Valvula Hemostatica Rotatoria se utiliza para facilitar la entrada de otros dispositivos compatibles
en el lumen de Pilote™ Long Sheath.

INDICACIONES
Pilote™ Long Sheath esta indicado para la introduccion de dispositivos intervencionistas en la
vasculatura periférica y neurovascular.

CONTRAINDICACIONES:
Pilote™ Long Sheath esta contraindicado para su uso dentro de la vasculatura coronaria.

ADVERTENCIAS

Pilote™ Long Sheath debe ser utilizado unicamente por médicos que hayan recibido formacion
adecuada en técnicas intervencionistas.

El dispositivo esta destinado para un solo uso. La reesterilizacion o reutilizacion puede resultar en
una lubricacion ineficaz del recubrimiento del catéter, lo que puede causar una alta friccion y la
imposibilidad de acceder al sitio vascular objetivo.

No utilice equipos automatizados de inyeccion de contraste a alta presion con Pilote™ Long Sheath,
ya que pueden dafar el dispositivo.
No limpie ni hidrate el dispositivo con alcohol isopropilico, soluciones antisépticas u otros disolventes
a base de alcohol, ya que esto puede dafar o eliminar el recubrimiento hidrofilico, lo que podria afectar
la seguridad y el rendimiento del dispositivo.

El incumplimiento de estas advertencias puede resultar en dafios al dispositivo, lo que podria requerir
intervencion o dar lugar a eventos adversos graves.
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- Inspeccione cuidadosamente el paquete estéril. No lo use si:

° El paquete o el sello parecen dafiados,
° El contenido parece dafiado, o
® La fecha de vencimiento ha pasado.

-El dispositivo esta destinado para un solo uso. No lo re-esterilice ni reutilice. La re-esterilizacion o
reutilizacion puede resultar en una lubricacion ineficaz del recubrimiento de la funda, lo que podria
causar alta friccion e impedir acceder al objetivo del sistema vascular; ademas, puede comprometer
la integridad estructural del dispositivo.

-Evite limpiar el dispositivo con gasa seca, ya que esto puede dafiar el recubrimiento del dispositivo.
-Evite limpiar excesivamente el dispositivo recubierto.

-No use dispositivos doblados o dafiados. No use paquetes abiertos o dafiados. Devuelva todos los
dispositivos y empaques dafiados al fabricante/distribuidor.

-Uselo antes de la fecha "Uso hasta".

-Use Pilote™ Long Sheath en conjunto con visualizacion fluoroscopica.

-No avance ni retire el dispositivo contra resistencia. Mover o torcer el dispositivo sin restriccion
contra resistencia puede dafiar el vaso o el dispositivo.

-Mantenga una infusién constante de una solucion de lavado apropiada.

-Si el flujo a través del dispositivo se restringe, no intente despejar el lumen por infusion. Retire y
reemplace el dispositivo.

_Limite la exposicion a la radiacion del paciente utilizando suficiente blindaje, reduciendo los tiempos
de fluoroscopia y modificando los factores técnicos siempre que sea posible.

POSIBLES EVENTOS ADVERSOS
Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:

- Hematoma o hemorragia en el sitio de puncidn

- Embolizacién distal

- Espasmo vascular, trombosis, diseccién o perforacion
- Reaccion alérgica o anafilactica

- Isquemia

- Hemorragia intracraneal

- Déficits neurolégicos, incluyendo convulsiones o apoplejia
- Muerte

- Infeccion

- Embolia

- Embolia aérea

- Edema cerebral o infarto

- Inflamacién o granuloma en el punto de acceso

- Necrosis tisular transitoria o de larga duracion

El uso de este dispositivo requiere fluoroscopia, lo que presenta riesgos potenciales para los medicos
y pacientes asociados con la exposicion a rayos X. Los riesgos posibles incluyen, entre otros, los
siguientes:

- Alopecia

- Quemaduras que varian en gravedad desde enrojecimiento de la piel hasta Ulceras

- Cataratas

- Neoplasia retardada
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Mantener Pilote™ Long Sheath a temperaturas ambiente controladas en un lugar fresco y seco.

SiMBOLOS
Se utilizan los siguientes simbolos:

Nombre de simbolo

Lote

r'!,‘

qo_
[*]
[

Numero de catdlogo

Fecha de fabricacion

STERLEEO) Método de esterilizacién usada: ETO
® No reusar

d Fabricante

g Usar antes de

]

A

Cuidado

Solo para uso con prescripcién médica

Consulte las IFU

No reesterilizar

No pirogénico

.
-

Xl @ E §

)

Mantener en lugar seco

b’
A
T~

Proteger del sol y la radiaciones

No use si el embalaje esta dafiado

®

BIOSUE S.A.

WA CAIVANO
RESIDENTE
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