HPOLLO Balloon Dilatation Catheter

LELA ATENTAMENTE TODAS AS INSTRUCOES ANTES DE UTILIZAR.
RESPEITE TODOS 08 AVISOS E PRECAUCOES INDICADOS ACQ LONGO
DESTAS INSTRUL

CASO CONTRARIO, PODE TR

IR COMPLICACOES.

1.0 Descrighn do Dispositivo
O Cateter de Dilalacio do Baliio Apalle foi concebido pasm permitir 2 troca Facil do
eateter milizando um fic-guan de compriments padrie. Os dijmetros do balfio varian

B0 Precaugises

. Amtes da sngioplastia o caleler deve ser examinade pam verificar a
fumcicnalidade ¢ garantin que o sen tenbo ¢ foua o adequados ac
procedamento para o gnal & para ser utibizado

entbe 20 e 50 e O matenal do balio ¢ feto de v matenal
comgitivel com nma pressio de mplum nominal de 23 stmosferzs para balso de £2 0-
A0 mm e 20 pmesferas para 24 5-50 mn respectivamente. O material de balio
minimamente compativel permitics dlataco de alta pressho enguanto wEmlén o
contralo precisa da difimetro ¢ do comgrimento da badfio. 0 eixo proximal do cateter é
comgoato por um cotector et fémea ligado & wm tbo de ago inceddivel revestido a
PTFE. © exxo prosimal pennile capacidade de expansfio proximal superso com s
trmsiie suave para wm eixn distal composto por nm tube exteme de mydon & um tabo
Imberno tri-emniso com un balso eoldado a Laser a ambos o= mbos s extremidade
distal. Disas banudas de marcader de plating mridio rdopacas o posicenadas dento
doe ombroe do balfie O tubo inbemo aceita wm fic-guia PTCA padiie de 0014
polegadas. O flo-guia enira na poata <o cheler € avangs coaxialmenite para fora da
parta Rx distal, permitinido assim tanto 3 coentagdo coaial como o tracn ripada do
cabeter com wm finicn fio-gaia de comprimento padric. nae secpdes marcadas de
Squni e comprinents cada wish localizada 1o elo prosimal mdicam 3 poagho di
cabeter em telagio i posta de um cateter-gnia braguisd ou femoral A concepeiio deste
cateter de dilstagho nfo incorpora um lnsn pars injecgdes de corante distal ou
medegies e pressio distal

200 Coane # Tormecdids

Coalei
Um {1} Cateter de Dilatag 4o Balsa
Ui 1) Agulle de Lavagem
Um {1} Ferrumenta de Re-emvolvimento

Esténl

Estemilizado com dxido de etilens. Mo Pirogéiace
Armarenamenta

Guarde mm ocal escnre, fresco ¢ seco

3\.0 Indicacies
© catoter de dilabagio por balio estd indicade para a dilataghe de balsio da
pate estendtica de v aténia corceina o estenase de enxerto de bypass
com o propisita de melharar o perfusio do miocirdio

= A dilatagho do balso de e priteee endoviscoular apds o implante (modelos
o balito 2.0 s - 5.0 mm apenas)
Motar Foram realizndos testes de referéncia ao Balfo Apollo
Cateter de Dilitagio ¢ proteses endovasculares expansivess de balfio
comercializades.
Dheve ser fida congideragdo quande o dispositive for utilizada com proteses
endovascidates de Gbricantes diferentes devido a difesenga m concepeiio b
prtese,

Al Conira-indicagies

O cateter estd comtra-indicado para utilizagdo e

. Adtéria carerimin principal esquerda nio profegads

i Espasme da arténa coromina na snséncia o eslenoss sigmficative

S0Avises
Para wn irdco paciente, uilizscio de procedonenta fco apenas. NAO e
egterilizar e om  rewtilizar, pois pode  resultar  potencinlments  qm
deaeinpaniio oommmudc i dmjmtuvn e Ammnbar ¢ fsco de pova
il

- MAC wilizar o cateter se A embdnl:nl tiver sldn aberta o danificada

. Para seduzu o pefencial 4o danos dos vasos o didmetro insaflado do badfo,
deveri aproximar-ge o dmetrn do vaso medidunemte procimal e distal
A A erteTose

. PTCA e paciestes qie wio sho candiditos aceilivels para a cnmgia de

revasculanizacio de miccardio tequer wmn analise cusdadosa incluindn
poegivel apoio hinsodindmico daante PTCA. pois o tratamento desta
popnlagia de pacientes ncaTel aces especiais.

. Cuande o coteter € exposto ao sistema vascular, deve ser mamipulado
enuanto sob obeervagio finorascopica de alta qualidade. NACH avangar ou
relrast @ coflelen 1 menos gue o babio estejn totalmente virio sob vicuo pais
pade mlmr polencinlmente em dancs pam 8 pmele #a vase Se for

durante 8 cinsa da
resisténcia miles de prosseguir

. A preseda do baliio ndo deve cxccd« a pressio de naptucs noominal mdicada
o ponde da embalagem pars cada balfio. A presso de muptusa nominal
basein-se nag resudtncos dos testes i vitrn. Recomenda-se o uhlizagio de mn
diepositive  de momitorizagdo da preeshe para evitar o exdesed de
pressunizagio. PTCA apenns deve ser tealizada em bospitaie onde posss ser
mpidamente realizada A cinugin de revasculanzagio do miccardio de

wngéaLcka 1o caen de complicagdae P il ol dlie fesco e
wailis

x Utilize apenas wm meio de msuflagho de balso recomensdado. Par evitar &
pozzibibidade de v fnbodo de s e wilizar ar ow quealgner mido gaeoan
pama insuflar o baldo,

. Utilizar o coteter antee da data “Utilizar ae” (Dats de Expirsgio)
espeeificada nh enbalazen.

* O sistemn g cateler deve ser wilizailo apenss por médicas (reinados
realizagio de P

J De\\e ser adimretiada o p Terapia adegnads d il

o .-\n WIJM dois fics-guin, deve eer tomndo cmidedo A imtrodugio,

togueaento ¢ temoghe de wmoou mebes o ficegia par evita
entrelagumento. Recomendn-se que um fio-gain seja comgletament retirado
o paciente antes de remover qualipner equipamento a

A Eventos Adversos
s efeitos adversos poesivels incluen. mas nfic se Hmitan an sepuinie
. Maoite

B Enfate agudo & miochdo

. Cicinzho totad da artéria coromaria ou b

. DipicagEo $08 VAEOE COLONANCE, perfiragio. nuyeura oo lashe
. Reeestencee do vaso dilatade

" Hemomagia au hemana

- Anging mehvel

- Armtrniae, mclomndo ﬁhll]]lal;éb vertnculas

. Reacgiies medicamentosas, reacgda alésgica ao meio de contraste
= Hipo hipertenafio

. Infecgio

. Espusmma da antéria coroairia

4 Fistala asterinvenas

3 Embalia

B O materiats o sexem willizados em comldnagio com o cateler de halio
Il wem:

. Finwgun adequadn, consultar a indicag o do rémlo

= Seringa de 2066 para preparmgie do haldo

- Cateled-giia adequado, consulian a bubicagho do sbtuls

+ Lc o seringa Al pequena parn injecgdes mununis de comnle

. Meio de insuflaghie a@a]um (par e S0:30 mistvra estéril de wm meio de
coniraste @ goeo Aeioligica)

. Dispositiva de insuflagie de indcagho da pressin

- Vabvula de hemestasia

LY ﬂr'r:pnlaﬂupﬂla Utilizacic
Seleccionar um cateter de balda adequade: para o vz alve

= Redurar o dispositivo da embalagem estérl

B Astes da itibzagio. e cudadasumente todos os dispoativos parm ver
se npreseniam defeitos. Exmuinar se o cateter de dilalagdo apresenen curvas,
dobrag, oo qualgoer oure dano. NAC uiilizsr qualquer dispositive

dle feitisoso.
. Remover o estilete do baliio protector e o protector do halsa
J Utikizar s sgulha de lasvagem. Lavar o lmen do fo-guia com eoro fziol gico
. Pusga do Balfie, pargi ax do caleter uilizando i seringa de 20ce com 2 a

3ml de meio de inmaflaghe com o cateler de haldo 2 apostar par baixo
Conpcte v dispostiv de meanflagso & porta de msuflagso de balio

- Centifigue-s: que wn memisce de meio de canlimte ¢ evidenle wo cosectos
o Iner de cateter & no dspositivo de insuflagio. Aplicar pressiic negativa no
dispositive da insuflagio. MAO temtar a téenica de Pré-Insuflagho pesa

piurgar o lmen do balda.

Atencsn: Todo o ar deve ser removide do balse ¢ dedocado com o meo de

confraste antes da fsercho dentro do corpo, Caso contrario, podem oot e

complicacies,

0.0 Instriches para Ulzacin

. Técnica de busesgio
Colocar o cateter-gusn, com wma vilvila hemastitica ligada, no
onficio da améria coroniria alvo.

- Ingenir o fio-gusa alrsvés do caleter-paia para alcangas ¢ sravessar a
lesiie alvo, Avangar a ponta distal do caleter de baliic solwe &
extrengdade prosand do flo-paia. Cestificar-se que o flo-gnia sai do
cateter de balio siravés do lecal de sxida do fo-gieEa.

~ A vilvila hemostaticn deve ser gradualmente apestada comirolas
o fluwo de tetome. © aperte excessive da valvala pode afectar o
tempa de insullagicidellagio do balio bem como o mosvimento do G-
Fin

- Cowtrolar o cateter de baldo sobre o fio pars aravessar a kel
wilizando ofs) mocadores) mdiopacofs) pam lecalizar o balio
mmvés da lesio,




INSTRUCOES PARA UTILIZACAO

PORTUGUES

- Dmlﬂa;.ao o Balio
Insnflas o balio pua di.l.i(al # besilo miilazando teonicas PTOA padiio
Apis cada ot o fluxe smguinee distal deve ser
avaliada

- S ma estencse spficaliva persstin, podem e necesslm
inmflagies sucessivas pam resclver a estencee. NAC exceder n
preeafio di maptura noninal (ver Totulagens)

- Confinear oa esltadiog com e cacopda

. Remagiio do Cateler

- A [eeasio v o dis ve de inmflagAn ¢ confirmar que
:’g];fao et Iumﬁe deflaciorsado W i "
Retira o cuteter de baldo do cateler-giin engumnto preserva s posigic
o fio-guia

- Apbe o cateter de dilstagio de balso deflacionade ser retirado, deve
ser limpo com gaze embe bida em saro fsokigico nomal estéril

—  Inspeccionar a itepridade do cateter de halio

- Be voltar & Eeny o meamo cateter de dilmagio de balio, lavar o
Jimen do fionprta do caleter de dilatagho de babo ulilszands a agulha
de Invagem conforme descrite na secgdo " Preparaciio para Utilizagie
Arnge do voltar a meenir, o cateter de dilaragio de baldo deve ser limpo
com gare embebida em soro Gsichigico noemal esténd, O baldo pode
voltar & ser dobmadn wilizando 2 fermmenta de novo emvolvimento
conferne deacrite na secglo "Femamenta & Re-Dobragem”

5 Ferrmmenta de Re-Dobmgem
- Este & mm componente acessiaio que permuate 50 balfo ser emvolvido
newaEnLe S necessD
+ Deflacionar o balic aplicando pressio negativa ac dispasitiv de
ireuflagho ¢ manter sob vico
+ Inspecaionan viealmente o bl pars confimar que esls totalmente

deflacionado

+ Repover a Femmmeds de ReDobragem do Cando  de
Confonmidade

+ Colocar 2 nite: alargaida da de re-dobragem
o eatilere

+ Colocar civdadosamente o estilete de volta stravés da ponia distal do
cateler & passar 1 extremidade proximal do

+ Enquagio mantém o cafeler apenas praximal = balio. emparmaa o
dispositive de Te-dobesgen: sobie o balfie mm movinsento de torgso
save alé atotalidade do balfic estar coberta
+ Remover o hepositive de
estilere

dnkrs ; da

+ Inspeccionar o baliic 4 procura de algum duna potencial. Descartas o
cateter de balio se existir algam dano aparente presente ne balio

11.0 Referéncia

- Om médicos devem consmltar literatum tecente sobre o pritica médica achaal
em dilwagio de balfio tal como publicade pelo Colégio Anwricame de
CadsologanAssocisglo America da Cors o

. A elimnagio do cateter PTCA utilizado deve seguir ns ariemtacies
individusie daz inatitaigded médicas hospetais

120 Isencan de Garantia

EMBORA O CATETER, DORAVANTE REFERIDO COMO “PRODUTO",
TENHA SIDO  FABRICADO  SOB  CONDICOES CUIDADOSAMENTE
CONTROLADAS, & BROSMED MEDICAL €0, LTI E AS SUAS FILIAIS NAG
TEM QUALQUER CONTROLO SOBRE AS CONDICOES S0B AS QUAIS O
FRODUTO K UTILIZADC. PORTANTD, A BROSMED MEDICAL €O, LTD E
AS SUAS FILIAIS, EXCLUEM TODAS AS GARANTIAS EXPRESSAS E
IMPLICITAS, RELATIVAS AC PRODUTO, INCLUINDO, SEM LIMITACAC,
QUALQUER  GARANTLA IMFLICITA DE COMERCIALIZAGAD ol
ADEQUACAC A UM DETERMINADD FIM. A BROSMED MEDICAL CO, LTD
E AS SUAS FILIAIS NAO SE RESPONSABILIZAM FERANTE QUALCAUER
INDIVIDUAL O ENTIDADE POR QUAISQUER DESFI § MEDICAS OU
QUAIBQUER. DANOS ACIDENTAIS OO CONSEQUENCIALS DIRECTOS
CAUSADOS  POR  UTILIZACAO, DEFEITC,  FALHA OU  MAU
FUNCTOMAMENTO DO PRODAUTO, AINDA OUE UMA QUEDXA POR TAIS
DANCE SEJA BASEADA EM GARANTIA, CONTRATO, RESPONSABILIADE
CIVIL OU DE OUTRA FORMA NINGUEM TEM QUALQUER AUTORIDADE
PARA VINCULAR A BROSMED MEDICAL CO. LTD E AS SUAS FILIAIS A
QUALQUER REPRESENTACAD aU GARANTIA RELATIVAMENTE AO
FRODUTO

A exchsie o lomtgdes suprmencionadas nie s destinam a ¢ nio devem ser
interpretadas de formna a transgredis as disposigfes obmpattriss da le aplicivel.

Se qualquer pate ou lemmo desta lsenghe de Goratia for consderada ilegal,
imapticavel ow em conflite com a b aplicivel por wm tribumal ou juisdcio
competanie, a validade das restanies paree desta leengho de Garmia oo sho
afectadas

Fabricante:

Brashied Medical Co . Ltd

15th bualding, $3Es Venbue Park

Sang Shan Lake Hi-Tech Dibustial Develogusead Zone
Diongguan 523908, Chinn

Esctono. 86 (769) 2289 2018

Fax: 486 (765) 1286 2016

wwrw brosmed cam

Representante Autorizady para EU:

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands
+31850 140901

cs@brosmed.com

EXPLICACAQ DOS SIMBOLOS

Descrigho

Wi do catibopn

Himero de fote

Didimetra do balio

Camprimento do balio

=
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8 1L ®

Esteritizado wilizando xido de ctileno STERILE

Utilizado por

Nile remtilizar

Alengo

Comsultar instrgées de wilizagio

o re-eetanlizag

Coteter-grin

Contetido
(0 algarisi representa o quantidade
de umidades derero)

MAG Uhlizar s @ enshalagen eativar
danficada

@ @O EE®

Confornadade com & Directiva do
Consello $3:42
Relatives aos Dispositivos Médicos
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