l l edg'e NC Cateter de dilatagdo com balao de avaliagio

LEIA TODAS AS INSTRUGDES COM ATENGAD ANTES DE USAR.

RESPEITE TODOS QS AVISOS E PRECAUCOES INDICADOS AD LONGO
DESTAS INSTRUGOES

AFALHA EM FAZER 1580 PODE RESULTAR EM COMPLICAGOES,
1.0 Descriao do dispositvo

O calefer de dialagio com baldo de avaliagio de cunha NC & um caleler de
diatagio corondrie de troca répida que apresents uma da fia de

# O sisterna de cateler deve ser usado apenas por midicos treinados na realizacio
de angioplastia corondria translumingl pencutines

» Anlicoagulagio, lerapia arfiplaguetinia e vascdilatadors apropradas devem ser
edminstradas ao pacienta

» Ao usar dois fios guia, deve-se tomar cuidads a0 introduzin, apertar @ remover um
ou ambas os fios guia, para eviter que figuem presos. Recomande-se gue um o guia
seja complelamente relirada para o paciente anles de remover qualquer

avaliagio, Og dimeltros do baldo variam de 2,0mm a 4 0mm, O materal do baldo &
feito ndo apresenta confomidade com wma pressac de rupdura nominal de 22
atmoeferas. A ponta do ceteter & conactada & perna do baldo distel & 8o buba intemo
de exlrusho que comialmente pasa fora da porta de recebiments & soliada no tubo
externo distal, assim um fio guia padréo de 0,014 polegadas parmite a entrada da
pania do cateter e para fora da porta de recebimento. O 1uBo exberna distal do catetar
& composts por U lubo extema & o luba interna & feads por iy Bo entre 08 dos
tubas. A secio de corte do fio est fora do baldo e a extremidade do fic d sokdada no
balda distal. Dugs bandes rediopacss indicedores da secio déatadora do beldo &
aailiar na colocilo do baldo foram menladas ne ube interna do cateler. O eiko
proximal do cateter & composto por um conector luar fémea ligado a um tubo da ago
Iraxiddved revestido com FTFE. O elxo proximel e junta susvemente 8o aino distal.
Disas seches marcadas, com 36 mm de comprimentn, situadas no eing proximal,
indicam & posicio do cateter em relacdo & porla de um catetar guia braquial ou
femoral, O desgn do cateler de dilatacio nda INcomora um Umen para injegies de
corante distais ou medicies de pressao distal,

2.0 Como & fomeado
Conteiclo: Um (1) caleler de diatagio por baldo
Umi {1) aguihia de lavagem
Uma (1) farramema dobrével
Esturilizado Esterilizacks com dxido de elileno gasoso, Nio proginico,

3.0 Indicagtas

O cabeter de dlatag@o por balio & indicado para diatagdo por balde da porgao
estentlica de uma artéra corondria. incluindo reestenoss infra-stent visando
medhorar & pefisao miockdica.

4.0 Cortreindicaptes

O cateter & contrandicada para usa am:

» Arténia corondra principal eagquerda desprategida

# Espasmo da artéria corondna na auséncia de estencea significativa

6.0 Avisos

» Para i (nico pacienls & LM W80 e U Urico procediments. NAD reestedlize
nam reutilize, uma \‘&'.WJOISW pode afatar o desampanho do dispositve @ aumentar
0 nisco de B L cruzada.

adicional

7.0 Efeilos adverses

Enbre o8 possivels afaftos adversos estéo

» Morie

o Infarta agudo da riocirda

» Ocluséo totel da erténa coronéria ou ponte da safena

» Disseopdo, perdurag®o, rupbura ou lesio do vaso comandnie
» Reestenoss do vasa dilatade

& Hamomagia ou hematoma

» Bagina instavel

= Agritmias, incluindo Sbrkacao ventncular

» Reagdes medicamentosas, reacao aléngica ao meso de contraste
» Hipotensin/ hipartensaa

» Infeccio

» Espasmo da artésia coronaria

# Fistula arteriwancsa

» Emboiia

8.0 Os matenas a serem ublizados em combinaco com um cateter de bhaldo
inchuem:

# Flo-gua adequado, cansulte a informagio na etigueta

# Seringa oa 20 oo para preparagas do balao

» Caleler guia adequado, cansulle a informago de eliqueta

@ Seringa de 10ct ou menar para injecies manuais de carents

# Maio da enchimenta apropeiado (por exemplo, mistura esténl da 50:50 de meio de
contrasta & solugao salina)

» Dizpositiva de enchimenta com indicagio de pressao

» Vithula de hemostasia

9.0 Preparagho para uso

 Selacione um cateter da baldo apropriado para o vaso oe desting

» Remioa o digostive da embalagen estéil

a n.nhen de usar, examing todos os dispositivos cudedoeamenta guanta & defeitos.

# MAD use o catetar se sua embalagem fiver sido abaria ou
» Para reduzir o polencial de danos vasculares, o didmetro cheio do balio deve ser
aprommana ao didmetro da aréria spenas prowmal e distal o estanose.

* O PTCA em pacientes que ndo she candidalos ideais para cirurga de
revascularizacio do miocérdo reguer uma considaragio cuidadosa, incluinds um
paszivel suparte hamodindmico durante o PTCA, pols o tratemanto dessa populacio
e pracieriles Iras RS0 aspecisg

« Cuando o cateter for exposio ao sistema vascular, ela deve ser manipulade por
ogenvacio Tuasroscipicn de alla cualidade. NAQ avarce ou velte o caleler, 3 menos
que o balde esteja completamente vazio, sob vacwo, pois isso pode resultar am
danos & parede do veso, Se houver durante o a
casa anles de prossegur,

» A pressdo do baldo ndo deve exceder a pressio de ruplura nominal incdcada na
eligueda da embatagem de cada baldo, A pressio de ruplura nomingl 4 baseada noes
resultedos oa tastas in vitro. 0 uso da um dispositiva da monitoramento de pressao &
recamendads para evilar 8 aita presslo, O PTCA deve ser realizado apanas en
hospitais onde a crugia de izagao do miocardo de 22 pode ser
realizada rapidamanie no caso de uma complicagan patencialmente prajudical ou
com fseo de vida,

# Uza apanas o meio de enchimento racomendedo para balies. Para evitar &
possibiidade de embolia aérea, nunca use ar ou qualguer mele gasosa para inflar o
haldo.

cateler de diltabagio em busca de curvas, dobras ou qualgquer outro dano.

NMJ use dlsposmvus com dafaitos.
» Remova o estilele do balio de protecio ¢ o protelor do bl
» Usando a agulha de levagem, lave o kimen do fio guea com sodugso salina
# Para purga de balde. realize a purga do ar do cateter usanda uma saringa de 20cc,
com 2 a 3 ml de melo de enchimenio e o cateter do Datiio voltado para baiko.
Conecte umn dispositivo de enchimenta na porta de enchimento do balda,

erffigue 28 um menisco do meio de contraste ¢ evidente no conector do cateter
luer & no disposifive de enchimanio. Aplique pressio negativa com o dispositivo de
enchimento. MAQ tarte a fécnica de pré-enchimanta para impar o lumen da baldo.
» Para poder atevar o fubo, umedeca o caleler de balio corm st ou
limpe © cateter de baldo com gaze salina saturads imediatsmants Enhas de sus
inser;do na bainha de insargs.
Cusdado: Tedo o ar dave ser remavido do baldo & deslocads com meio de contraste
antes de ser inserida no corpo. Caso contrdnio, podem hawer complicagies.
10.0 Instrugbas de usa
» Técreca de insenzio

- Cologue o caleter guia, com wma valvula de hemostass acapkda, no onficio da
anéria comondna desajada

= Mwvance o fio guia alravis do caleler guia pars alcangar & Sruzar 8 beslo alvo
Awance a ponta distal do cateter da baldo sobre a axtremidade praximal do fio guia.
“Wanfique sa o fio guis sal do cateter do batio pelo local de salda do fio guia

- A vabula de hemostasia deve ser gradualmente aperfada para contralar o fuxo
de ratarno. O eperts  ewcassivo da walula pode efeter o tempa de

» Use o caleler antes da dala de validade {expiragio) i na

6.0 Precaugbes

* Anbas da angioplastia, o cateter deve ser examinads para verificar a funcionafidads
& garantir gue seu tamanho @ forma sajam adk a0 i para o gual
deve ser isado,

enchir dior bialfo, bésm coma o movirments do fio guia.

- Acompenhe o cabeter do baldo sobre o fio para cuzer a lesdo usando ofs)
mareaderies) radiopaces) para localzar o balio pela lesdo
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INSTRUCOES DE USO

PORTUGUES

# Enchimento por balde
- Enchi o baldo para dlalas 3 lesio usando ericas padrlo de PTCA,

- Apds cada enchimento subsequante, o ik sanguineo distal deve ser avaliado.

- B wrna eslenase significaliva confiridn, padem ser

d BrosMed Madical Co, Lid
15¢th bLkding, SMEs Venture Park

SUCESSHDS Para salucionar a estenosa. MAD exceda a pressio de estown nominal
(consuite & etigueta)

- Carfirma os resultedos com fluoroecaopea.
« Como remover o cateber

- Aplique pressio negaliva ao depositive de enchimenta @ Confirme Se o baldo
st iotalmante vazio

- Retite o cateter do baldo para denlro do caleler guia, preservando a posicio do
fio guia

- Apds @ reficada oo cateler de dilatagio por baldo, ele deve ser limpo com gaze
com sor fsiokigico estér

- Verifigue se o cateter do baldo esta em perletas condigies.

- S& vocd insenr novaments o mesma cateter da diatagio por baldo. lave o limen
do fio guia de cateter de dilatacho por baldo usando & aquina de lavagem, conform e
descrita na sagas “Pregan para o 150", Anbes da minsar;an, o cateler de dlalagio
por batio deve ser limpo com gaze embebida em soro fisiologico esténl. O balio
pode ser dobrato novamente usando a Teramerta de redobra, confome descrito na
Famamenta da redobrer, conforme dascrito na segio "Feramenta da redobrar”.

» Ferramenta de redabrar

- Este & um componente acessong que permite a embalagem do baldo, se

necessiio

+ Esvazie 0 [alao aplicando pressao negaliva ap disposilivo de enchimento e
rrizankelE Sol Vs,

# Inspecione visualmente o balko pera confinmer se estd comaletemants vazio

¢ Remava a feramanta Dabrar navamante do cartio de confomidade

+ Gologue a panta ndo alargada da feramenta de dobir no estiebe

+ Passe cuidadosamente o estilets de vaolta pefa panta distal do cateter e pela
extremidade proxmal do baldo

+ Enquanio sequra o caleler na praximidade do balde, emgure o disposiive
dobravel sobre o baldo em um movimento suave de lorgao abé que Iodo o baldo
estefa cobarto,

+ Remava com guidad L, d o redobrar

+ Ingpecione o baldo @ a secio do fio de puxar guanio a danos. Descane o
cateler do bildo se houver algum dano visual presene no baio
11.0 Refaréncia
0= médicos davem consutar literatura recenta sobre a pratica médica atusl soore
dilatag®s  por  balde, coma  publicado  pela Faculdade Amercana  de
Cardinlogialssaciazio Amesicana de Cardinfogia,
» O gescarte de cateler PTCA usado deve seguir as onentagies individuais de
instiluigies médicashospitais.
12.0 Isengla de garania
EMBORA O CATETER, DORAVANTE REFERIDO AQUEI COMO “PRODUTO"
TENHA SID0  FABRICADO 508  CONDIGOES CUIDADOSAMENTE
CONTROLADAS, A BROSMED MEDICAL CO., LTD E SUAS AFILIADAS MAD
POSSUEM CONTROLE SOBRE AS CONDICOES MAS QUAIS O PRODUTO E
USADD. DESTARTE, A BROSMED MEDICAL CO., LTD E SUAS AFILIADAS SE
ISENTAM DE TODAS AS EXPRESSAS E IMFLICITAS, COM
RELAGAQ AD PRODUTO, INCLUINDO, ENTP.EOLI‘IROG QUALQUER GARANTIA
DE COMERCIALIZAGAD OU  ADEQ Ui DETERMINADA
FINALIDADE. A BROSMED MEDICAL CO., LTD E SUAS AFILIADAS NAQ DEVEM
SER RESPONSABILIZADAS POR CUALGUER PESSOA FISICA OU ENTIDADE
POR DESPESAS MEDICAS OU DANOE DIRETOS, INCIDENTAIS OU
CONSEQUENCIAIS CAUSADCS PELO US0, DEFEITO, FALHA OU PROBLEMA
DE FUNCIONAMENTO DO PRODUTO, SEM UMA QUEIXA POR TAIS DANOS
BASEADA NA GARANTIA, CONTRATO, VICLAGAD QU OUTROS. NEMHLIMA
PESS0A TEM A AUTORIDADE PARA VINCULAR A BROSMED MEDICAL CO., LTD
E SUAS AFILIADAS A QUALOUER REPRESENTACAO OU GARAMTIA COM
RELAGAD AQ PRODUTE,
-k exdusda e as limitages descrilas acima nao se destinam e ndo devem ser

1 mada a violar as i igatdrias da i vigente.
Se quakuer pane ou lemna desle Temo de Serglo de garantia for considerado
ilegal, ndo aplicével ou am confito com a lei vigante por um bibunal ou jurisdicio
compeatante, a validade das partes restantes dasta Terme de kengio de parentia nio
serh afetada,

It Lake Hi-Tach Industrisl Davelopmant Zone
Dongguan 523808, Chana
Escriteio: +86 (T60) 2269 2018
Fa: +86 (T63) 2280 2016
www brosmed com

Beoshad Medical B

Mor. Buckxsiraat 8. 6134 AP Sittard, the Netherdands
Teel: + 31 @50140901

E-mail: cs@trosmead.com

EXPLICAGAD DOS SIMBOLOS

Descrigio Simbolos

Mumero de catdlogo
Muimeno da lole
Diametro do bado
Comprimento do baldo

Esledizado usando dxido de elilena

Usar até

Nap rautilzar

Cuitsata
Carsalle s instughes de s

Mo esterilzar novamenta

Corfeddo {nimere representa a guanlidade

de unidadas no pacote)
Mo usa s & embalagem estiver danificada

Conformidade  segundo  a

tho 3342EEC de Gsp

diretiva  de
bEos

Fabricante

Representante aulonzada na comunidade
elrnpeid

Limite de temperatura
Manter seco

Manter longe da luz solar
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