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Cateter com Bal& de DilataGo

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

PORTUGUES

LEIA CUIDADOSAMENTE TODAS AS INSTRUCOES ANTES DE UTILIZAR O

PRODUTO.

ESTUDE COM ATENGAO TODOS 0S AVISOS E PRECAUGOES
MENCIONADOS NESTAS INSTRUCOES.

O INCUMPRIMENTO DAS RECOMENDAGOES QUE SE SEGUEM PODE
RESULTAR EM COMPLICAGOES.

1.0 Descriggo do Produto

O cateter com bal& de dilatagg destina-se a ser utilizado durante a angioplastia

coron&ia transluminal percut&ea (ACTP), na ténica de otimizag proximal (POT,
proximal otimisation technique), e permite uma f&il troca e manipulagé do cateter,
com um fio-guia de comprimento adequado. O di&metro do balb varia entre os 2,25
mm e 0s 5,0 mm. O bal& écomposto por um material n&-el&tico, com uma press&o de
rotura nominal de 22 atmosferas no caso de bales de 2,25-4,0 mm de di&metro, e de 20
atmosferas para bal&es de 4,5-5,0 mm, respetivamente. A ponta do cateter encontra-se
acoplada aextremidade distal do bal&b e ao IUmen interno, saindo coaxialmente através
da porta de troca répida, estando a outra extremidade ligada ao IUmen externo; desta

forma, permite a passagem de um fio-guia com um calibre de 0,014’ e a sua saida pela |
porta de troca répida (Rx). Est& presentes duas bandas marcadoras radiopacas,

indicando a secG@ de dilatagg do bal&b e que facilitam a sua localizagg no cateter. O
eixo proximal do conector encontra-se fixado a um tubo de aq inoxid&vel com um
revestimento em politetrafluoroetileno (PTFE). O eixo proximal encontra-se fixado

uniformemente &extremidade distal. As duas secg@es marcadas, com 3-5 mm de

comprimento no eixo proximal, indicam a posiGa do cateter em relagg aponta do
cateter-guia de acesso braquial ou femoral. Este cateter com bal& de dilataggb n& tem
incorporado um Imen que se destina &injecZ de contraste distal ou medigges de

presséo distais.
2.0 Material fornecido e informag®s relacionadas

Conteldos: Um (1) cateter com bal& de dilatag

Estéil Esterilizado com g& de &ido de etileno. N pirogénico.
Armazenar Armazenar em local seco, escuro e fresco

3.0 Indicagges

O cateter com bal& de dilatagg encontra-se indicado para a dilatagg por bal& da
les& estendiica da art&ia coron&ia ou da estenose do enxerto de bypass, de forma a

melhorar a perfus& do tecido mioc&dico.

Dilatacgd por bal& ap& a implantag® de um stent (somente para os modelos de

bal& com 2,25 mm - 5,0 mm) Nota:Foram conduzidos testes de avaliaggb do
desempenho do cateter com bal& de dilatagg® para ACTP quando usado

conjuntamente com stents expans ¥eis por bal& do mesmo fabricante. Tenha isto

em considerag caso pretenda utilizar stents de outros fabricantes, uma vez que as .

diferentes caracter #ticas e desenhos dos mesmos podem afetar o desempenho do

dispositivo.

4.0 Contraindicagi®s
O uso do cateter écontraindicado em casos de:

Tronco de arté&ia corondia esquerda n& protegido
Espasmo da artéia coron&ia sem lesé estendica significativa

5.0 Adverténcias

Produto destinado a uma utilizagg (nica e individual, num nico doente. Por
favor, NAO reutilize ou torne a esterilizar o produto; tal pode comprometer o

desempenho correto do dispositivo ou atéa sua esterilizagib adequada,
aumentando o risco de contaminagé cruzada.

Caso encontre a embalagem aberta, ou verifique a existécia de algum tipo de

danos, NAO utilize o cateter.

De forma a reduzir o risco de danificar o vaso sangu mieo, o calibre do bal&b ap&s a
insuflagi deve aproximar-se do di&metro do vaso nas porgges proximal e distal &

les& estendiica.

Uma angioplastia coron&ia transluminal percut&nea (ACTP) éuma intervenGg
que exige uma ponderagg cuidada, principalmente em casos de doentes que n&

sejam eleg Weis para um bypass aorto-coron&io (CABG); avalie a poss wel

utilizagg de suporte hemodin&mico durante o procedimento, dado o consider&vel

risco inerente a esta populagg.

.

.

Apd a sua introduggd no sistema vascular, o cateter deve ser sempre manipulado .

sob observagg com equipamento fluorosccpico de elevada qualidade. NAO

avance ou recue com o cateter, sem antes desinsuflar o bal& na totalidade sob

condig®s de v&uo, para evitar poss Feis danos aparede do vaso. Durante a

manipulag® do dispositivo, caso encontre algum tipo de resistécia ao movimento,

determine o que pode estar na sua causa, antes de prosseguir.
A presséb do bal& n&b deve exceder a press& de rotura nominal, conforme

indicada na embalagem para cada bal&. Os valores da press& de rotura nominal
derivam dos resultados obtidos nos ensaios in vitro. Erecomendada a utilizacgd de

um dispositivo de leitura e monitorizagg de pressao, de forma a prevenir a

sobrepressurizagg do bal&. Um procedimento como a angioplastia coron&ia

transluminal percut&nea (ACTP) deve somente ser realizado em hospitais

preparados para submeter doentes a cirurgia de bypass aorto-coron&io (CABG)
como resposta répida a poss weis complicages perigosas e potencialmente fatais.
Utilize apenas o agente de insuflagg do bal& recomendado. Para reduzir o risco
de embolismos gasosos, nunca utilize ar ou outros meios gasosos para insuflar o

bal&o.

Use o dispositivo antes da data especificada na embalagem (Prazo de Validade).
Apd a utilizagdd do cateter para ACTP, descarte-o devidamente, respeitando as
orientagges de eliminagg de res fuos vigentes nas instituigies hospitalares locais.

6.0 Precaug@®s

Antes de dar in Tio ao procedimento, examine cuidadosamente o cateter, a
modos de avaliar a sua funcionalidade e confirmar que a forma e tamanho
s& 0s mais adequados ao contexto cl mico.

O sistema de cateter deve apenas ser utilizado por profissionais de satte
devidamente treinados e especializados no procedimento de angioplastia
coron&ia transluminal percut&nea.

Administre ao doente a terapia de anti-coagulag®, anti-plaquet&ia e
vasodilatadora adequada ao procedimento.

Ao utilizar dois fios-guia, €necess&io um cuidado redobrado durante a
introducd, torque e remogZd de um ou de ambos, para evitar o seu
enredamento. Recomenda-se que remova um fio-guia na sua totalidade,
antes de retirar o restante material adicional do procedimento.

7.0 Efeitos Adversos
Os poss Weis riscos desta intervengd incluem, sem limitagZo, os seguintes

efeitos adversos

Morte

Enfarte Agudo do Miocadio

Ocluséb total da arté&ia coron&ia ou do enxerto de bypass
DisseG, perfuragid, rotura ou outro tipo de danos nos vasos coron&ios
Restenose do vaso dilatado

Hemorragia ou hematoma

Angina instéavel

Arritmias, incluindo fibrilhagg ventricular

Reages aos famacos administrados, reagtes alégicas ao meio de
contraste

Hipo/hipertens&

Infecio

Espasmo da arté&ia coron&ia

Fistula arteriovenosa

Embolismo

.0 Material adicional a ser utilizado juntamente com o cateter com bal&

inclui:

Fio-guia adequado; consulte as informagZes disponibilizadas na rotulagem
Seringa de 20cc para preparag® do bal&

Cateter-guia adequado; consulte as informagges disponibilizadas na
rotulagem

Seringa de 10cc ou menor, para a injeGd® manual de contraste

Meio de insuflagi apropriado ao efeito (por exemplo, uma soluGéb est&il
de 50:50 de meio de contraste e solugé salina)

Dispositivo de insuflaggb com indicador de pressé&

Vd&vula hemostéica

9.0 PreparaGggp para o uso do produto

Selecione um cateter com bal& adequado & caracter 8ticas do vaso em
quest&

Retire o dispositivo do meio estéil em que se encontra embalado

Antes da sua utilizagi, observe cuidadosamente o estado do produto, e
exclua a existécia de danos ou defeitos. Avalie o cateter de dilataggd
quanto apresenq de dobras, tor@es, ou outras anormalidades no produto.
NAO utilize o produto se este apresentar algum tipo de defeito.

Remova o revestimento e estilete protetores do bal&

Enxague o Itmen do fio-guia com solugio salina

Para o procedimento de purga para o bal&, utilize uma seringa de 20cc com
2 a3 mL de meio de insuflagio, e com o cateter apontado para baixo,
purgue-o com a solugi, removendo o ar. Acople um dispositivo de
insuflagd aporta de insuflagd do bal&p. Certifique-se que époss Vel
observar o menisco do meio de contraste, tanto no dispositivo de insuflagi
como no conector luer do cateter. Use o dispositivo de insuflagio para criar
press& negativa. NAO recorra a téenicas de pré&insuflagi numa tentativa
de purgar o I¢men do bal&.

Para ativar o revestimento, molhe o cateter com bal& com uma solug
salina esté&il ou percorra-o com uma gaze embebida em soluGéb salina
imediatamente antes da sua inserG na bainha introdutora.

Aviso: Antes da sua inserggo no corpo do doente, deve remover todo o ar
do bal&, expulsando-o com meio de contraste. Caso contrério, pode
resultar em complicag®s.

10.0 Instrugges de Utilizaggo
+ Ténica de colocagid

- Coloque o cateter-guia, acoplado com uma v&vula hemost&ica,
no orif Tio da art&ia coron&ia em quest&o.

- Avance o fio-guia através do cateter-guia atéalcangr e passar a
zona de les@ estendica. Avance a ponta distal do cateter com
bal&b através da extremidade proximal do fio-guia. Certifique-se
que o fio-guia sai pelo cateter com bal&p, através da zona de sa fla
a isso destinada

- Aperte gradualmente a vévula hemostéica, para controlar o
fendmeno de refluxo. Contudo, se apertar excessivamente a
vAvula, tal poderaafetar o tempo de insuflagio e deflaggb do
bal&, bem como o movimento do fio-guia.

- Desloque o cateter com bal&b atraveés do fio atéatravessar a les&
estendtica, e com a ajuda das marcas radiopacas, posicione o bal&o
na extens& da les&b.

« Insuflaggh do Bal&

- Insufle o balo para dilatar a les& estendica, com as té&nicas
estandardizadas do procedimento de ACTP.

- No seguimento de cada insuflagdo, deve avaliar-se o fluxo de
sangue distal ales&.

- Em casos de persisténcia de estenose significativa, podem ser
necessd&ias sucessivas insuflagges para tratar a leszb. NAO exceda
a presséb de rotura nominal (consulte a informag®
disponibilizada no r&ulo).

- Confirme os resultados obtidos por fluoroscopia.

*  Remoc do cateter

- Através do dispositivo de insuflag, crie a press&b negativa e
certifique-se que esvaziou o bal& por completo.

- Retraia 0 bal& atéao cateter-guia, mas mantendo o fio-guia
posicionado no mesmo local.

- Ap& a deflaggb e remoG do cateter com bal& de dilatacgd,
limpe-o com gaze embebida em solugb salina esté&il.

- Verifique o estado e integridade do cateter com bal&o.

- Se necessitar de tornar a inserir o mesmo cateter com bal& de
dilatagd, enxague o IUmen do fio-guia do cateter com balp,
conforme descrito na sec¢do “Preparagdo para o uso do produto”.
Previamente asua reinserg, limpe o cateter com bal& de
dilatagg® com gaze embebida em solug salina esté&il.

11.0 Referéncia

+  Os profissionais de sattle devem consultar a literatura mais recente
relativa & orientages e prdicas atuais de dilataggo por baldo,
nomeadamente, as publicagZes cient ficas das associagi®s American
College of Cardiology/ American Heart Association.

12.0 Excluséo de Garantia

EMBORA O CATETER, A SEGUIR DESIGNADO POR
“PRODUTO”, TENHA SIDO PRODUZIDO EM CONDICOES
ESTRITAMENTE CONTROLADAS, A BROSMED MEDICAL CO.,
LTD E AS SUAS FILIAIS NAO POSSUEM QUALQUER
INFLUENCIA OU CONTROLO DAS CONDI@ES DE
UTILIZAGAO DO PRODUTO. DESTA FORMA, A BROSMED
MEDICAL CO., LTD E AS SUAS FILIAIS FICAM ISENTAS DE
TODAS AS GARANTIAS, TANTO EXPRESSAS COMO

IMPL CITAS, NO QUE DIZ RESPEITO AO PRODUTO,
INCLUINDO, SEM LIMITAQAO, QUALQUER GARANTIA
IMPLCITA DE COMERCIALIZAQAO ou ADEQUAQAO AUM
PROPOSITO ESPEC FICO. COMO TAL, A BROSMED MEDICAL
CO., LTD E AS SUAS FILIAIS NAO PODEM SER
RESPONSABILIZADAS OU RESPONDER PERANTE QUALQUER
ENTIDADE OU INDIV DUO RELATIVAMENTE A DESPESAS
MEDICAS OU QUAISQUER DANOS DIRETOS, ACIDENTAIS OU
EMERGENTES DO USO, DEFEITO, FALHAS OU MAU
FUNCIONAMENTO DO PRODUTO, AINDA QUE O PEDIDO DE
INDEMNIZAQAO SE BASEIE EM GARANTIAS, TERMOS DE
CONTRATO, INFRACOES OU QUALQUER OUTRO MOTIVO.
NINGUEM POSSUI A AUTORIDADE PARA VINCULAR A
BROSMED MEDICAL CO., LTD E AS SUAS FILIAIS A
QUALQUER REPRESENTAQAO OU GARANTIA, NO QUE DIZ
RESPEITO AO PRODUTO.

Os crité&ios de exclus& e limitages acima estipulados n&b se destinam
nem devem ser interpretados de forma a contrariar as disposigies
vinculativas dispostas noutras legislagies em vigor.

Caso alguma secG@ ou termo desta Exclus& de Garantia seja designada
ilegal, inexequ wel ou em conflito com a legislagi aplicével por qualquer
tribunal ou autoridade de jurisdigg competente, tal n& deve afetar a
validade das demais cléusulas da Exclus& de Garantia.
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Descricg S mbolo

Ntmero de Catdogo

Ntmero de Lote

Diéametro do bal&

Comprimento do bal&

Esterilizagg por Oxido de Etileno

[STERILE[EO]

Usar até

N& reutilizar

Aviso

Consulte as instrug®s de utilizagd

> @

N&o repetir a esterilizag

Contetdos
(O ndmero representa a quantidade de
unidades no interior)

Se detetar algum tipo de danos, n&b utilize
o produto
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