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HGFmGS OTW Cateter de Dilatacdo por Baldao ATP

1. Descrigho do Equipaments

Hermes & urm caleter de balio perilénico Sobre Fia Condulor (OTW), e:muiullnenbe

concebids para Angaplastia Transiuminal Percutinea (ATP). E um cateter

Kimen duple coa um balio panta distal. U imen &

usale para A dilalegac do balas 8 @ porta oa entrada lateral, O

segUNdD IMan. qua COMEEa N8 porta de Bniraca irea, PEMMRE 0 BCEEED & ponka

dlalal do catetor para insergAo de fio condutor (méx. DASSDASMM). O baida tam
F4 pasick da balfo ém relagio 3 estenass.

A5 faixas dos marcadores radiopacos indicam a seogio de dilaitagao o bakio e

awdiam na colacagis do mesmo. O balaa ¢ dilatado usanda-se a para de entrada

lateral, na gual 0 mateial do 08l 56 expands pars um démelrs conhackdo 8

pressac espectlica. O intarvale da pressio de irabalha para o batdo fica entre a

pressdn da LMBRNG A0MinGl @ & pressho aominal de riprs. Todos os balbes

m:l.equum para Ixnanhus ma i larmanho nominal & pressdes supericres &
! de il nda incarpora um limen
pma injecoes de cantraste distais ou mndlquud:nr:sséﬂ distal.

Matarial fornacide

» Conleddo:

* Um {1} Cateter de Dilatagho de Balio
+ LUma (1) Farramanta para Recondicionamenta

+  Esterdizacio Eslerilizado com gas de dxdo de elikn, Néa progénics.

+  Armazensmento Guands am lical fra5Co, GECIAD & 5800

Indicagdes.

» O cotter 2o dilategAo por beldo destna-se & dislEcso de estencess nas
artérias iliacas, femorais, ficdemorais, popliteas, nfrapaphiteas e renais & para o
tratamanio de lesdes obslrutves do fistules de d&lee srEoVenceas NSTUNaIE
o sintélicas.

= O equipamenio lambém & indicado para a dilatagio da endopedlese poe-
Implardagaa na vascularizagaa parddrca,

Contraindicagées

» Nenhum pracedimento slém da Angoplasta Transiuminal Pemiuiinga [ATF),

& O Caletar ATP Hermes é comraintcado pars uso em atéras corondrias au

A&, Elo tamibem & GUANdD N & possivel
atravessar a lesdo-alve com um fio condutor,
5 Alertas
o O Catatar de Distagdo ATP Hermes nia se desting ao uso &m arténas
o dria.

= Esia equpaments s cave 580 USlIZacds por MEdcos Gue 380 axpanentis & Hm
uma compreensdo complela dos aspectos clinicos & kcnicos da ATP. Para
tnica paciente, apanas Liizecas am procadimants nico. NAD estariize de
rave ey reulikze, ji que isio nod: pofercaiments rasuliar am

L) o & aurnento do figeo por
nava cnzata, Gatetens & acessanos
davern ser descanados spie um procadimento. Eles sho sxtiemaments diffces
e limpar adequadamenta Apds seram axpasios 4 masenials bicidgicos @ padem
causar reapies adversas a8 pacienies se reulifzado. Quando estes
aquipamarios 50 impos. Bues propriedadss astruturals pardem ser pitaradas.
MNesse sentido, dical ndo serd ¢ nor quaquer dencs
diretos, incdentals ou resultantes di oo catatar.

» MAC uliliza © cataler se 2 embatagem fwer side abartia ou dandficada.

* Para reduzir o potancial de lesles nos vasos © didmetro inflado do baldo dave
apraximar-sa do didmatra da vasa imedataments proximal @ distal 3 estenase.

» Quando o caleter esliver axposto an satema vascular, deve ser maniulado sab
clsarvago oroscdpica do alta qualkdade. Nab avence ol mous o calster &

que o balia esteja e,
resisténcia duranle & manipulagio, detarming 3 CeUSA dB nesEMnca antes de
[

* Apresaso oo balBo ndo deve sxcader a pressio nominal de I'umura (PMR)
Consulte o retuls d para chicr
O PRN & baseado em resulladas de tesles in vilre. Pelo menas W % dos
balies [cam 85% de confianga) naa vawshuumr em ay abata de sua BHE

0 usa de L e pressio para
EVEAr PrESSLINZRCAD GXGessvE

* Use apenas o meio recomendado de insuflagio de balio. Nunca utifze ar ou
UBIGUET MED GEEIS0 Para insutlar o DG,

« Mo use, ou tanta endireitar, um cateter se o eixo estver dobrada ou londida,
pois el pode resullar ne qUEbIS de aisg. Em vez dio, prapats um nown
catatar,

* LUse o catetsr abé o periodo anlerior & data "De Uso™ (Dals de Validade)
espacificade na ambatagem.

Procaugdes

= O sistama i catetar Save ser ulllzadn apenss por MAGCOs capacitados pars 3
reaiizagio de angiopiaslia ransluminal percitines

» Devi-aa asminster 6o pacinte leapls vasodiastadors, de enlicoaguiagho e

anliplaquatisia aproprada

N o ulilize 82 8 embalagen inerma estiver danificada cu sberta,

Utilza-a 2t antes da dala de validade

Verfique cuitadosaments o cateler antes e war para verilicar gue o mesmo

Ao tenha sofride dancs curans o ANSPOME B QUG © B8U tamanho, foma 8

contigho esiejam adequatas para o procedimént par o gual serd usado.

Devem Ber Macas praceugdes para eviar o reduzin & coagulagso, quands

um zatesar for ulifrado.

Lave ou enxsdie Wo0s o8 produlos inroduzisos no Sistems vascLiar com

soiugio saling isoténica estéril au uma solugic semalhante atraves do acesso

da fio condulor, anles da ulifzagio. Considers o usa de heparinizacso
sistémica

™

Pracaugso: Todo o ar deve ser remowide do baldo & deslocado com maio de

contraste
1. Instrugao para Liilizagia

o Quando o sigtema & nlroduzido no sistema vascular, deve ser manipulads samerie
500 uoroscopla da aha qualdace,

O Cateter ATP Hermes deve sempre ser introduzida, mavids & ou retrado sobne um

fio condutor (mex. 0,035, B8mm )

Nuniza tante mevor o fio conduior quanda o bald astiver infado

Nan avance com o Calster ATP Hermes conlra resisléncia significafva, A causa da

rasisténcla dewe sar determinada atravis de fucroscopla & maddas coretivas

tomadas,

O catater condutor minmo scaRdvel ou tamanho francés da bainha introdutors ese

impresss na rétula da smbalsgem. Nac lenle passar o Caleter ATP Hermes atrawis

o8 um caleter condulor de lamanhg menor oU indroduior de bainha do que o

indicado no ratula,

» O lamanho do baldo inflado deve ser salecionads pars qua nBo haja excecdo do

dématra da artéria imedataments distal ou praximal 4 estencsa.

A dilalaho sxcessa fa pressio noMinal de fphina pods CAUSAT FUpITE A0 Dalls.

+ Niio propetado para monitoramento da pressdo ou njegao de meios de contraste ou

oulres fiquidos.

Precaugio; Modelos makores de cateter de balic ATP Hermes podem mestrar

periodos mais lentos de deflagio, particularmente nos eixos do cateter longo.
Evantos Adversos

As complicapbes associadas ao uso do cateter ATP Hermes sio simiares quelas

associades 808 procecimentos ATP padries, Os possivais afetos edverses nouem,

mas néa se lmitam acs segurtes:
Falacionacas & pungao:

Hematama Lacal

Hemorraga Local

Episddios frambosmbdices ocals ou dstals

Tramiborss

Fishuia srtanovanoss

Psudaaneurisma

Ireciins loca s

Relacionacas a dilatagic:

aguda, !

Dissacacas na parede da arléria diatada

Perfuragss da pareds da anérs

Espasmes pralangados

Reesienose da arléria dilatada

Oclissao Totsl da anéria parférica

Relacicoadas a angicgrafia:

Reagin alérgica a0 maio de cantrasie

Arntmias

Morte.

Reagies a0 madicamento

Erdocardite

Hipotansan antarial

Dior & sensiblidade

Sepseintecgio

Dieterioragiio hemodindmica sm curta prazo

» Embakzagho sitmica

Os matariais a serem utilizados em combinag®o com um cateter de balao

inchuem:

« Catatar (as) & [ ou bainhas @M tamanho apropt

configuracio pars vasculanzscio selecionada (se apicavell Vejr o rotulo r.kl

produto para com palibilidede aspacifica do dispositva,

Fin coaduter stroprinds vaja a rébls de produl pars compatibdidade especifica da

diapositin,

Seringa de 20 oo para a preparagio do balio

Seringa de 10 ot QU menor para njecles de conlraste Manuas

Moo de insuflagio aprapriada (por akemplo, mistra estérl de um mals de

cartraste @ solucin salina 50:50)

Prasssa - indcands o squipamsanta da distagss

* Wilvuia hemaostitica

Preparagho para Utilizagho

1. Seleciane um caieter de balic apropriado pam o vaso alve

2. Ramoya o equipaments da embslagen asledlizads

3, Antes do use, examing lodos of eguipamenios cuidadosaments para ver 5e hd

defeilos. Examine o cateler de dilabagio para ver ae ha dobras, torgBes ou qualgquer

outra danificagio. MAD ulitze catater defailsasc,

Remova o eslille & o proletor do batdo.

. Pungho por Balao, '8ga Uma puncaa par retiads do o o0 cabaler utlizendo uma
seringa de 20 oo com 2 a 3 ml de men de dilatagio com o caleter de baido
aponiando para beixo. Franda um equipamento de dlalagso 4 porta de anvada de
dilabagio do baldo, Cerfiquese oo que um Mensco GE mMeo de contraste &
evidante em ambos o conector fuer do caleler @ do equipamants e dilatagao.
Apligue pressin nagativa com o squpaments de dilatagio. NAO tenta fazer a pri-
dilatagio para purgar o limen do balbo

ERCIE R

cindrgica

ERCIE I

femar e

e w

o

antes de inseri-lo no corpo. Sendo podem ocorrer complicagdes.

& Téherica de Insanhe
— Posiione o cateler condulor ou banha nioculoda, com uma vl
hamostatica anexada, no ofifico da artérda alve
— Awance o fio condutor stravas do cateter condutor ou banha introdutora para
alcangar & airavassar a leado ahvo. Avance a ponta distal do cabeter de baldo
sobre & exiremidade proximal do Tio condulor. Cerifique-se de que o fio
conduler sai do cateler de baldo através de seu local de saida.




INSTRUGOES PARA UTILIZAGAO

PORTUGUES

— A wilula hemasidtica dove ser gradualmanta aperada pam contmiar o
refhisn. Apertar excessivaments A wéhula pode afeler o tempo de
dataAdefagio do batio, bam Lome o mavimanta da o condutar,

- Rasirale 0 cateter do bako s0bre o fio para sravessar a lesso unllardbﬂ i8]
mancador (85) radiopaces para pesicionar o bakeo do outro Lada da |

+ Diatago do balia

— Infle o balfo para &l atar & lesdo utilizando lécnicas ATP padries

— Ap 8 diatacas a figan distal davie sar avalkato

- Se uma estencsa significabya parsstr pode ser que dlatagtes suCessivas
Sajam necessAnias PArA que $4 resclva 3 estenase. NAD eucada a pressio
nomingd de naptura (vale o ritula)

— Coniirma es resultades com fluorscopia,

+ Remocse do caleter
Agplique prassio negaliva ao equipaments de dilatagia @ confirme se o balio
asld completamante desinfiado.

— Retre o cateter de baldo do cateter condutor ou bainha iMradutoria
preservandn a posicl da fio condutor.
— Apce ralirar o cateter Ba diatagac 4o baldo sesinfiade. s tave sar impa
cam gaze embebida em salugaa saing narmal esterilizada
~ Wspecions & integridade do caterer oe baldo
Se reinsedr o mesma catater de dilatagio por baldo, lwve a limen do fio
condutords cateter de dilalagio por balho uliizanto 8 sgulha de lavagam
confarme descrilo na segac Proparacae para Ulikzagic” Antes da
reinserGio, o caleter de dilagio por balio deve ser limpo com gaze
emosbids am sougic saline normal estrl O baldo pode ser redabrdo
ulifzando-se a pars nova descritn na Segio
“Ferramania da Fedcoramanta’,
& Ferramenta de Redobramema
~ Esle 4 um components acessdnio qua permils que o baldo seja redobrads se
necessdna,
+ Desinlle o balio apicando uma pressio negaliva 8o equipamento de
dilatagiio @ mantenha a vacuo

Wigsualmerile mepecione o balds parg confirmar gue esleja plenamerle

desinflaga

Remava a Ferramerita de

Camegue & eatremidade ndo infiada da famamanta da redobramanta no

astilete

+ Cudadossments camegue oo novo o estiete alrsvis da ponta distal do

cateter & cale a exramdads prokimal do balkds

Enquanto seQurE O cataler apenas aprosimado ao baldo, empure o

sguipamento de redobramentn por 500 O HEWAE NWM MEVIMENS SUaVeE

de refergio st que lodo o balfio igue cobeda.
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| simbola

Nimero do Catdloge

Mimera de Labe

Didmetro do Satio

« Ramava & cangnta dar [= do Balda
4 Inspecione o baldo para wer se hd qualguer danificacio em pobencial
Descarte o cotaler da bElBo 58 Nouver quakjuer wisual Estesilizade Com Oxida de Erikna
presenie no mesma.
11. Referdncia Uso Por
05 médicos devam consultar IRaratura recants au prticas madicas atuals am
dilatagio por balho, tais como publicadas pela Faculdade de Cardologia
Amaricanaifssociagio Amercana da Candaloga Nae Rewtilize
12. Renincia de Garantia
EMBORA O CATETER, DORAVANTE REFERIDO COMO *PRODUTCS, TENHA Precaugia

SID0 FABRICADO S0B CONDICOES CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS, A
BROSMED MEDIGAL GO, LTD E SUAS AFILIAOAS NAO TEM GONTROLE
SOBRE AS CONDIGOES S0B AS OUAIS ESTE PRODUTO E USADD. A
BROSMED MEDICAL CO. LTD E SUAS AFILIADAS, PORTANTO, AMBAS
REMUNCIAM TODAS AS GARANTIAS, EXPRESSAS E IMPLICITAS, EM
O AQ PRODUTO, INCLUINDO, MAS MAC LIMITADD A OUALOUER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE OU ADEGUAGAD & LMA
FINALIDADE ESPECIFICA. A BROSMED MEDICAL CO. LTD £ SUAS AFILIADAS
HAD SERAD RESFONSAVEIS FOR QUALGUER PESSOA FISICA OU
ENTIDADE, PARA OUAISOUER DESPESAS MEDICAS OU OUASOUER DAMNGS
DIRETOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENTES, CAUSADDS FOR QUALQUER
UTILIZAGAD, DEFEITO, FALHA OU MAL FUNCIONAMENTO [0 PROOUTO, SE
UM#A RECLAMACAC POR TAIS DANOS FOR BASEADA EM GARANTIA,
CONTRATO, ATO ILICITO OU DE GUTRA FORMA, NINGUEM TEM OUALGUER
AUTORIDADE PARA WINCULAR A BROSMED MEDICAL CC., LTD E SUAS
AFILIADAS & QUALOUER REPRESENTAGCAD OU GARANTIA RELATIVA AC
PRODUTO.
A3 enchises 8 limRagies sema eslabelscdas NAo 580 desgnades & NAD devam
sor interpretatas de modo a infringrr disposigies imperativas da lei apkcivel. Se
qualguer parte ou barmo deata dedaragio de rendncia de garantia for considesado
bagal, mexpoutEvel ou am canfito cam a ki apicéval por um tribunal oe prsdican
comperenle, & valicade das restanles panes desta declaragio de renincia de
ganantia néa dave ser slatada
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Fio Candutoe [Miximal

Ciatater Conduter (minima)

Bainha Irirodutieia (mirime)
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Fraricarts
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