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Cateter de Dilatacdo por Balao ATP

1,

=

Dascrigiio do Equipamanto
Achilles & um cateler de bako peritirico Sobre Fio Condulor (OTW). especialmante
para Transiumirsal (ATP). E um caleter de

Iumen dupk coaxial com um balio lealizads perio da ponka distal. Um Kmen &
usadz para a diatacdn de balda & acessaca airavés da porta ce entrada lateral. O
sagunca limen, qua comega na porta de anfrada treta, pRrM O BCASSE A PO
distsl do cateter para Insergio de fio condutor (méx. 0.018%0.46mm). O baldo tam
deis pata ' do balda e relagho & sslenoss.
As faas dos marcadores radiopacos indicam a secgio de dilatagio do balio &
auiliam na colocagia do mesmo. O baldo é dilatado usanda-se a parta de entrada
Iatnral, na qual o material do baldo | um diémaire canhecido &
prassio especifica, O -nhamalu da msss!ode Irsbalho L baldo fica entre a
prassio ca Emsank odos 08 Dalbes
disteridem para mmmhus mmn i tamanha mmal s premsdus supercres 4
pressda nominal. © madels deste cateter de dilatagio ndo incorpora um |Gmen
para mjegies oe contraste distais ou medicies de pressao distal.
Matarial fornecids
«  Canteido:

= Um (1) Caleter de Dilatagio de Batdo

* Uma (1) Fanmmanra para Rmnuﬂmmuln

. et . bida

« Armazsnamento Guarde &m kgsl tesco, SBCLID & 8500,

Indicagées

+ O cabeler de distagho por baldo destra-se & ddslagho de eslencess nes
artérias Macas, famarais, licfemaorais, popliteas, infrapopliteas & renais @ para o
tratamenta de hesies chalrulives de fistulss de ddise sterovenosss nalurais
o BiHIEas
0 equipamenta lambém & indicado para @ dilatagio da endoprilese pos-
IMplantagan na vESCUlANZaGa panfdnca.

Contraindicagdes

« Nenhum da Trarsiumiral (ATP).

+ O Catater ATP Achiles & onmanmraﬂu TAFA LSO M AMANas corainas au

Ele lamiém & guardo nida & possivel

atravassar & lesso-alve com um fio condusar,

Adertas

+ 0 Catater de Dilatagio ATP Achiles NB0 86 destng 80 Uso em ardrias
coronarias,

w Esleequi

deve saf utilizac

midics g e lém
clinicos & Menicos da ATP. Para
irica pacients, apanas uiizacis em procediments dnico. MAD esteriies de
oG BVo raLtiEE, JA que tsto pode 9mneah|eme rasultar am

comprometmentn do nent « o do rsco par
nova o CruzAa. Catalanss @ acessirog
devam ser um Elas dificeis

de lmpar adecusdaments apbs serem expasios 8 masteriais biobgicos & padem
TCALSAT 1ELOES AWArSas RIS PACKNIES 58 reuliizado. Quande astes
equipamentas s34 limpos. suas propriedades esiruburais podem ser alteradas.
Hanae 5anGdo, & Bmmed Medical o serd responsdvisl por qualsquer dan os
diretos, resultaries d cateter.

. Nhomuraeommeraea fver sido abena au

+ Paa racuzica th:lal e lesdes nos vasas o didmetn inflade do balaa deve

proximal & dislal 3 eslenase.

Quendo o sistema ¢ Inroduzicg A sistema vascUkar, deve ser manipulada soments

sab fhioroscapia de alia qualidade.

O Cateter ATP Achilles deve samgre sar infrodu2ido, movids & ou retirado sobee um

fio condutor {mie 0,01874), SBmm),

Munca tenle mover o fis condutor quande o ballo estéar inflade.

i avanca com o Catater ATF Achilies conira resistinca signiicaliva. A cause da
ia deve ser através de fl & madidas coretivas

tomadas,

© catatar condulor ménima aceitéval au tamanha francés da bainha introditora astd
impressa no ridule 48 embalagem, N tents passsr o Catelar ATP Achiles alrawis
de um cateter candutor Ga lamanho menar ou infredutor ga bENhe B0 qua o
indicada na rétuln

© temanho do baldo inflado ceve ser selecionado para que nao Naja excagio do
diimatro da artéria imediatamanta dstal ou prokmal 3 esienase.

A filatagio excessiva da prasslo nomsnal 08 FUplurs pode calsar fuplra 55 balks.
Nia projetado para manitoramanta da press4o ou injegdo e menos de contraste o
oulros Bguicos,

Precaugio: Modelos malores de catater de balia ATP Achilles podem mostrar
periodos mais lentos de defiagio, particularmente nos eixos do cateter longo.

T, Evantes Adversos
s complicagdes associadas 20 uso to caleter ATP Achilies sdo similares aquetas
Assocadas ane procedimentos ATP padides. Os possiveis efeitns acversos incuem,
mas nio se limitam aos seguintas:

Relacionados & purgio
= Hematoma Lecal

+ Hemamagia Lacal

» Epistdos romboembahicos locais ou distais
+ Trombase

* Fistula areriovencea

* Psaudoansurisma

= Infscpies ocais

Ralacionsdos & diatagao:

i agiaii: 3} z
Ulsmcao na paredi 08 atana mlstaua
Parfuracic da parede da arteria
Espasmos profongados
Rieasienoes da arténa dlstada
Oclusio Total da artévia periférica

alacionados 4 angograia;
Reagio alérgica 30 meio de conirasts
Aariimias
Morte
Reagbes ao medicamanta
Encocarsite
Hipolensao artesdal
Oor @ senaibikdace
Sepsaiinfocia
Dieterioragdo hamodndmica em curle prazo
Embolizagaa sisttmica

R R

B. Os materiais a serem ulilizados em combinagio com um cateter de balio

+ Quande  catater asliver e':poﬂu 80 sislema vascular, deve ser maniguiado sob
[re teter a
9
manas auso baldo estaja oonwkabawam dasinfiado am uéwo Se enconirar
durante a o " a anies de

proasguir.

* A prassAn fo baldo néa deve saceder @ pressAn nominal de raptura (FNR)
Cansulle o rétuk do produto pars sbier informagSes especificas de dapositivo.
O PRN & baseado am resulauos oe tastes in vilrs. Peio menos 92,6% dos
bales (com 95% d em au abaiea de sua PRR
Recomenta-2a o uso de um dsownvo de manitoramantd da pragsio para
BYIEF PR SSINZACAHD EXORSSIVE.

+ Use spenss o meio recomendado de insuflagio de balio, Munca ulifze ar ou
qualguar melo gesase pera insufar o baldo,

« Niouse, cu tenle endireilar, um cateter se o eixo estiver dobrado ou torcida,
Do 240 podka FeaUMAr na UEDIA B0 alxo. EM vaz dissa, prapats LM N
cateter.

= Uss o caleler alé o periodo arerior & data "De Uso™ (Dala de Validads)
sspacificads na ambalagem

Precaugtes

= D sistema de cabater deve ser ulilzado apenas. vor médicos capactacos pare 8
raalizacio de angiapiastia tansluminal percutine:

» Dave-ge adminisiiar 8o pacents erapie vmﬂmnum. de anficoagulagie &
antiplaquetaria apropriada.

+ Moo utifze se a embalagen intema estiver danificada cu sberta.

= Lilize-a abd antes da data de validads

* Vesiligue cuidadosaments o cabeler antes e wsar para verificar gue o mesmo
N fanhe sofida dencs duranta o Fanspone & que © seu famanho. fama &
condigio estejam adequadns pam o procedimenta para o gual e usada.

« Davern ser lomadas precavghes para evitar ou redudir & coagulagdo, quando
um catotar for Ltiizado

v Lave ou erxigue todos of produlos. inlreduzidos no sislema vasoilarn com
BoligAe 5aEna |sckinica estarl ou uma solugae somalhants Blrevas 00 BCREED
do fia condulor, anies da utiizacio. Considere o Uso de heparinizacio
sistmica.

incluam:
+ Caleler jes) & |/ au teinis em tamanka
quUragED. pars selecionads (Be aplicdvel). Vel o nmno co
procuta para especifica da
= Fio condulis vaabmluoﬂa, dulo o ihica o
dispasitiva,

pA

Sevinga de 20 co para a preparacas do baldo

Serrgs de 10 e cu menar para Injegdes de contraste manusis

Maiz de insuflagéc apropriado (por exemple, mistra esténl de um meia da
confragts & saligda sabng S0050)

Prassae - indicando o equpamento da dilatagio

\aihula hemoatalica

Preparacio para Utiizagio
1.

Salecions um cateler de baldo aprapriado pars o vaso aha
Ramiowa

3. Anies oo uso, examing todas o5 equipamenios cuidadosamente para ver se hd

wha

dalelos. Examine o caleter da daaﬁo para var se ha dobras, Worgies ou qualguer
ouitra danificagio, NAG utilize catetar dafesucsa,

Remova o estilete & o proteior da balio,

Pungao por Balfo, faga uma pungio para retireda do ar do cateter utilizande uma
seeinga de 20 ccocom 2 a 3 ml de meio de dialagio com o catster de baldo
apontando pars baio, Prerda um equipamento de dilatagBo & porta te antreda de
diatagda do balin Cerifigue-se de gue um menisco de meio de conlraste @
eniderie am ambos o coneclor luer do cateber & do eguipamento de dilatagio.
Aplque prassia negaliva com o equipamanta de distacsa. NAD ents fazer a pré-
dilataca para purgar o lumen do balia,

Pneluﬂe. Todo o ar dave ser walae do balke @ deslocado com melo de

ritas
0. |nwu;an para Utllizagae

Técrica da Insersio

- Posiciane o caletar condutar ou  bainha
hemostatica anexada, no orificic da anéria atvo

- Avanca o fio conculor alravés do calaler condulor ou bainha introdulora para
akcancar & afravessar a lesio alvo. Avance a porta distal do cateter de baldo
sobre @ extemidate precmal do fio condutor, Cerlifigue-se de que o fia
candutor sai da catater de balae através de seu local de salda.

inodudora, com wma vibs




INSTRUGOES PARA UTILIZAGAO

PORTUGUES

A wiluls hemastitica deve ser gradualmente spedads para contralar o

rofluo. Aperar excesswamerie a vahula pode afetar o temao de
a balda, bam com do fla condutor.

\Rasireie o cateter do balio sobre o fio para alravessar a lesia utiizando o (s}

marcador {es ) radispaces para poscionar a balio do cutrs lado da lkesda.

+ Dialacio do baldo
— fnfle o baldo para diatar a leado U|I|23'|¢0 técnicas ATP padrbes
— Apds cada diatacs guiren sar avaliado.

Se uma estenose sgnificativa urmsw pode ser que diltiagies sucessivas
sajam necessarias para que s resaha A estencse, NAQ axceda A pressdo
nomingd de naptura (veja o ritulo)

LConfirma os resultades cam fluarascopia.

» Ramogho do cateter
Aplique pressda negativa aq equiamenio de diatacio e confime se o balda

wali completamente desinflada,

- Refim o cateler de Daldo do cateter condutor ou bainha introdubana,

preserusdo @ poscie do fio condulo.

— Apds relirar o caleter de dilatagho 2o balisa desindlada, ale deva sar limpo

com gaze embebida em sclugin saling normal esterikzada
~ linspacions & integridade do cateter de beléo
— &g rginsenr o mesmo cateter de dilatagda por baldo, fave o limen oo fio
condutards cateter de dlacie por baldo ulilizands & agubha de lavagern
confarma desorite N sacdo PraparacAc parm Utlizagsa’. Artes da
rensergin, o calster de dilatagio por baléo deve ser Gmpo com gase
smbeoida em sduc.so saling nomisl @sténl, O bekSo pode ser radobrade
para nova descito na Segao

“Ferramenta ee Rodonrsmsmo

Farramenta de Redobraments

~ [Esbe & um componenle acessdno gue permile que o baido sej redobrado se
MBCRERATO
+ Desinfle o balso aglicando uma pressio negativa 3 equpamento de

dilatagio & mantanha & vsouc

Visusmente insp rfimnar que estaja

desinflada

Ramava a Ferramenta de Radobramento do Cartdo do Condormbdade

Cameque a exiremidade ndo inflada da feramenta de redobramento ro

aatiata

+ Cuidadesamants camegue de nova o estiele abaves da ponts datal do

caleter & cole 8 extremidade raximal do baldo

+ Enquania segurar o catetar apenas apraximago ac balio, emgurre o

eguipaments de redabeamento por sobre o balio num movimento suave

6 ralomaa At qua todo o baléa fique cobarn.

Remaus  corj

..

-

abricante:
BroaMed Madical Co., Lid
15* Building. SMEs Venture Park
SongShen Lake Hi-Tach industrial Developmant Zone
Dongguan Guangdang 523808 China
wiww. brosmed, com:

EL! raprasantante autorizade

BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands
+31850 140 901

cs@brosmed.com

Explanagiio dos Simbolos
Descrigdo

-

i parnenio de
Inspaciona o baldo perE wer 58 hd QuEiques daniicagso em patenclal
Descarte o caleter de batic se houver gualguer danificagda visual
presents no Mesmo.
11 Reforéncia
Os medicts devern consultar lileratura recents ou pralices médces sluss e
dilatagdn por baldo, tals como publicadas pela Facudads e Cardiologla
Y thicdh i ol Carl ol

12 Rentncia de Garantia

EMBORA O CATETER, DORAVANTE REFERIDO COMO "PRODUTO", TENHA
SID0 FABRICADD S0B CONDICOES CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS, A
BROSMED MEDICAL GO LTD E SUAS AFILIADAS NAD TEM CONTROLE
SOBRE AS CONDICOES SOB AS QUAIS ESTE PRODUTO E USADD. A
BROSMED MEDICAL CO, LTO E SUAS AFILLADAS. PORTANTO, AMEAS
RENUNCIAM TODAS AS GARANTIAS, EXPRESSAS E IMPLICITAS, EM
RELACAD AD PRODUTO. INCLUINDO, MAS MAD LIMITADD A, GUALQUER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUAGAD A LIMA
FINALIDADE ESPECIFICA. A BROSMED MEDICAL CO. LTD E SUAS AFILIADAS
NAD SERAC RESPONSAVEIS POR OUALOUER PESSOA Fisica ou
ENTIDADE, PARA OUASOUER DESPESAS MEDICAS OU QUAISDOUER DANOS
DIRETOS, INCIDENTAIS DU CONSEQUENTES, CALSADDS POR QUALGLUER
UTILIZAGAQ, DEFEITE, FALHA OL MAL FUNGIGHAMENTS DO PRODUTO, SE
UMa RECLAMAGAD POR TAIS DAMOS FOR BASEADA EM GARANTIA,
CONTRATO, ATO ILICITO OU DE OUTRA FORMA. NINGLEM TEM GUALOUER
AUTORIDADE PARA VIMCULAR A BROSMED MEDICAL CO. LTD E SUAS
AFILIADAS A QUALCOUER REFRESENTAGAD OU GARAMTIA RELATIVA AD
PRODUTO.

A5 erichisles & IMiBghes Bema estabelecklas NBa 880 designadas & n&o davem
sor mterpretadas de moda A infringir Sspasipées imperativas da lei aplicavel. Sa
qualquer pare ou terma desta declaracdo. de renuncia de garantia for considerads
agal, nexecutaval ou am confiba com & lei anlicivel par um inbural de juiscichs
compalenile, & vaidade das restanles parles desla decliragaa de rendnca de
garantia nag dewe Ber aleaca,

| simbalo

Mirrero do Catalogo [CREF)
Miitrsers e Lt
Diirmetro do Balio. [BALLOON] &)
© o Ralsa (e |
Esterilizadn Com Onide de Etilena
Lsa Par B

=
No Reutilee @,-
Pracau gao

Cansubte as Instrugles Para Ulikzagio

MNia Esterilize de Mavo

Flo Condutor {Midmo)

Catesor Condutor (mdnima)

Bairha Introdudria [mimima)

Pitr utiflize se 4 embalagem estiver danificada

@O E B

Cantaldos
{0 numsaral repeesenta a guanlidade de
uridades internas)

Fabricants
:
Eurcpeia
Canfarmidada com A Dirstiva da Consalbo
po— C €2797

Refesents aos Equipamantos Médicos
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