Cateter de dilatagdo com baldo Alveo HP

LEIA TODAS AS INSTRUGOES COM ATENGAD ANTES DE USAR

RESPEITE TODDS OS AVISOS E PRECAUGOES INDICADOS AO LONGO
DESTAS INSTRUGOES.
AFALHA EM FAZER 1550 POGE RESULTAR EM COMPLIGAGOES,
1.0 Dascrigda do dispositive
0 dispositivo Alven HP (Bipo R} & um cateter de dilategBo coronana projetade pars
Tacitar a Troca de flos gula, O compriments de frabalhe de cateter & de 140 em. Og
dimetios dos bakes vanam de 90.75mm & 02.0mem. O ballo com uma pressio de
enplosdo nomingd de 20 stmesferas. O ee praximal do cateter é composio por um
conector luer fémea figado ao tubo de aco inociddvel, 0 o proximal se conacta a
uria IransiGhs suave para um e dslal compasta par um fubs exlema & um Lo
interna com um |aser de batio soldado a ambos os fubos distal dica, Duas bandas de
marcador rediopecas estio stuadas dantro do sagmento de baldo, com excecdo de
didmetros de balio menores que 2.0 mm, que mcoporam uma banda de marcadar
unieo com posicio certal O tubs inemo acelta um fio guia de PTCA padido de
04 pol 0 fio guia entra na ponta ducsebere avanga coaxigmante paia porta de

distal, assim, @ 30 coaxial @ @ froca répida do catatar
ou’nu'ﬂul!lcol-ugmde i padro. Duss seches de 5 mim de
comprmanto. |ocalizedas no e prmrnal indizam a posicio do cateter em ralecio
& ponta de um cateber guia braguial ou femoral. O design do cateter de dilatacio ndo
Incarpara um |imen para injecies oe corante distas ou medcles de pressao dstal,
20 Camo & fomecido
Conteido: Um (1) catater de dilatagdo por balag

Uma {1) aguiha de lavegem
Uma {1) ferramenta dobrdvel

E. Easar 1 il de lilent gasesn, Nao [

3.0 Indicagbas

0 cateter de diatagdo por baldo @ indicado para dilatacdo por bafEio da parle
esberila de uma aneta corandria o eslenoss do enxerto de ponte, Gom o aljeliva
de methorar a parfusio do miocérdio

4.0 Canfraingdicagbes

O cateler & contraindicade para uso em:

® Arléria coronaria principal esquerda desprotegida

» Espasmio da anéria coronaria na suséncia de estanase significativa
5.0 Awisas

6.0 Precaugies

® Anles da angicplasta, o cateler deve ser examinado para verificar a funcionafidade
& garanlir que seu Tamanho & foma sejam adequades ae procedimento para o qual
dewve ser usado.

» O sistema de caleter deve ser usado apenas por médicoos renados na realizacio
e engioplastia coronéria translumingl percutinea

ferapia anti i@ B
adrmlal.ladas @ pacients
Ao usar dois fios guia, deve-se tomar cudado ao intraduair, apertar e ramovar um
ou ambios o5 o uia, par evitar que Tiquemn preses. Recomenda-se que um fio guia
sgj@ completamente refiredo para 0 pacene anles de remover qualquer
aquipamanio adicianal
7.0 Efeitos adversos
[Enire o5 possivels efeiios adversos estio
» Morle
» |rfarto agude do micsardo
& Oclusaa total da arténa carondria ou ponta de safena
» Digsecgdo, perfuregso, rupturs ou lesio do veso corondrio
#» Reestenose do vaso dilatads
» Hemarraga ou hematoma
» Angina inslivel
» Aribmias, incluindo fdage ventncuar
» Reagdas madicamentosas, reacao alérgica ao maio de contrasts
» Hipatensao! higertenséa
o Infecgéo
» Espasma da aéria corondna
® Fighula aderovenosa
» Emblia

4.0 Os mabariais & seram ulilizedos em combmagio com um cateter da baldo
meliem,

» Fio-guia adegquado, consulte a informagio na eliguets

« Seringa de 20 o para preparagao do baldo

» Catater guia edequado, consulle & informagao de stiqueta

. g& de 0o ou menar para injegies manuais de corante

apropridas dewem ser

» Para um dnico pacients & um wsa em um dnico
nam redtilize. uma vszwarssu pode afatarndaseﬂmeﬂl‘ndndlsmslme aumentar
o rigoo de cruzada,

» NAD use o catetar =8 sua ambalagem liver sido aberts ou danificeda

» Para raduzir o potencial de danos vascularas, o dimetro chaio do balo deve ser
aproximado a0 difmelro da anisia apenas proximal ¢ distal a0 estenose

e O PTCA em pacentes que nae sdo candidatos idesis para cinegia de

revascianzacio do miosiede requer uma consderaio ciitadosa, induindn l-'“
jposaivel suparte hemodingmico durante o PTCA, pois o iretaments dessa il

» Meso de enchimenta apropeiado (por exemplo, mistura estérll de S50 de melo de
conireste & solugan salina)

» Dispositivo de enchimenta com indicagBo de pressio

» Vil de hemostasia

910 Proparagio para uso

» Saledona um cateler de haldo apropriado para o vaso de dastino

da paciantes {raz fscos aspaciais.

* Ouande o catater for exposto &0 sistema vascular, ele deve ser manipulado par
shsenvado fluoroscipica de alta quakidade, NAD avarca ou volte o cateter, a menos
que o baldo esteja comgletamente vazio, sob vioun, pois 550 pode resullar em
danos & pareda do vaso. Se houver res i durente o a
«causa antes de prosseguir,

® A pressio do baldo ndo deve exceder a pressao de ruplura nominal indicada na
eliqueta da embafagem de cada baldo. A prissio de ruplea nomingl & baseada nos
resultados de testes in vitro, O usa de um dispositiva de monitoraments de pressdo é
racomendads para ewiler & ala pressdo. O PTCA deve ser realizado apenas em
hospitais onda a cirugia de 5o do miocardio de ia pode ser

3 ol

» Rem: positve da embalagam estél

» Antes da wsar, examine todos os dispositvos cuidadosamante guanto & defeitos.
Examine o caleter de diatagho em busca de curvas, dobras ou qualgues oulro dano.
WAD L8 dispasitivas com defeltos,

» Remova o estlele do baio de protecio & o protetor do batio
» Uisanido a agulha de lavagem, lave o limen da fio guia com solugdo salina

» Para purga do balio, remova o & do cabeter usando uma seringa de 20cc
presnchida com 2 3 mi uomuudemmmemumm o cateler di balde apeatands
jpara balxg, Conecte um d i l & porta de | 40 do balio,

Verilique s& um menisco do meio de conlrste & evidente no coneclor do caleler
bugr & na dispoaitive de enchimento. Aplique prassfo negatva com o disposdivo de

redizadd rapdamante no caso de una
com fisca de vida,

» Lise apenas o melo de enchmenio recomendado para balies. Para evitar a
possibilidade da embolia aérea, nunca wsa ar ou qualguer meio gasosa para inflar o
baldn.

 Use o cateter antes da data de validede acificads na

NAQ tente a técnica da pré-enchimento para limpar o limen do baldo.
 Para alivar o tubo, umedega o cafeter de baldo com soro fisiokigico astént ou impe
o cateler de baldo ira saturada i irsariia na
bainha de Insergio.
Cuidack: Todo o & deve ser rermavido do basio ¢ deslocado com meio de conlraste
artes ge ser Insarida ne corps, Ceso cantririo, pedem haver complicagbes.
10.0 Instrugies de uso
» Técnica de insergio

- Coloquea o catetar guia, com uma vakula de hamostasia acoplada, na orficio da
Arléa coronida deseada

- Awance o fio guia alravés do caleler guia para afcangar & cruzar a lesio abo,

Avance a ponta distd do cateter de balio sabee a extremidace proximal do fio guia.
Verifique =& o fio guia sai do cateter do baldo pelo Iocal de saida do fio guia
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INSTRUGOES DE USQ

PORTUGUES

= A villeuda de hemostasia deve ser graduabmente apertada para controlar o Nuke
de relomo. O apeto escessvo da wéhula pode afelar o tempo de
enchimentafesvaziamento do baléa, bem como o mavimento do fio guia.

- Acompanhe o cateter do balBo scbre o fio para cruzar a lesdo usendo ols)
marcadories) radiopaco(s) para localizar © baldo pela lesSo

« Enchiments por baldo
- Encha o baldo para dilstar a lesip usando 1&cnicas padraa de PTCA.
- Apds cada i b o fluxa distal deve sar avaliado

- Se uma esterdse significaliva continuar, podem ser necessinas enchimentos
sucessivos para solucionar a estences. NAD exceda a pressio de estouro nomingl
[carsulle & eSquata)

- Confirme os resultedos com fluorasconia
» Coma remover o catetar

- Aglique pressao negatia ao dispositiva oe enchimento & Confime Se o balao
esta botalmente vazio

- Retire o caleter do baldo para ceniro do cateter gula, preservando a posicho do
fio guia

- Apds & retirada oo ceteter de dilatag@o por baldn, ele deve ser lmpo com gare
wom soro fisiolbgion esbénl

- Verfique se o cabater do baldo asté em pedfeilas condigies

- Sa vocd inserr novamenls o mesmo cateter de dilataggo por baldo, lave o lman
do fi guia do cateter de dilatagdo por balio usando a agutha de lavagem, conforme
descits ra secho *Prepan para o uso®, Antes da reinsergdo, o caleler de dilatacio
por balda deve ser limpo com gaze embebida em soro fisicldgico estérl. O balao
pode ser dobraca novamenta wsando a farramenta de radobear, conforme descrite na
Ferramenta de redobrar, corforme describo na seclio Ferramenta de radobrar®,
» Ferramanta de redobrar

- Esle & um componenie Bcsssoro que permite & embalagem do balio, =8
NBCESEANG

+ Esviur 0 balia aplicanda pressio negabiva ao dispasiliva de enchimento ¢
miantenhia sab wicuo

+ Inspecione visualmente o bakio para confirn ar se esth completamente vazo
+ Remova a feramaenia Dobra novaments do carlde de conformidade
+ Coloque & ponta no alargada da feramanta de dobra no estdata

+ Passe cuidadosamente o estlals de volta pela ponta distal do cateter e pela
axtramidade proximal do baldo

# Enguanto segura o cateter na prowmidads do baldo. ampume o dispositive
dabrivel sobra o baldo em um mavimenlo suave de oo até gue lodo o balds
#sleja coberto,

+ Remava com cuidads o conjunto de estileleldispasitivo de redobrar

# Vesilique s¢ o baldo agresenta danas. Descare o cabeler do baldo se houver
algum dano visual no balda,

1.0 Referéncia

Oz médicos devern sonsullar eralura recants saboe a pritica medica atual sobre
dilacan  por  baldp, como  pubkcado  pela Faculdade  Americana  de
Cardiologia’Assaciezio Americana de Cardiclogia.

12.0 Isengao de parantia

EMBORA O CATETER, DORAVANTE REFERIDD AQUI COMO *PROOUTOY
TENHA SIDO  FABRICADO SO0B  CONDICOES  CUIDADOSAMENTE
CONTROLADAS, A BROSMED MEDICAL CO., LTD E SUAS AFILIADAS NAD
POSSUEM CONTROLE SOBRE AS CONDIGOES NAS QUAIS O PRODUTD E
USADO, DESTARTE, A BROSMED MEDICAL CO., LTD E SUAS AFILIADAS
ISENTAM DE TODAS AS GARAMTIAS, EXPRESSAS E IMPLICITAS, COM
RELAGAQ A PRODUTD, INCLUINDD, ENTRE OUTROS, QUALOUER GARAMTIA
DE COMERCIALIZACAD 04 ADEQUACAD PARA UMA DETERMINADA
FINALIDADE. A BROSMED MEDHCAL CO.. LTD E SUAS AFILIADAS NAD DEVEM
SER RESPONSABILIZADAS POR QUALQUER PESS0A FISICA 04 ENTIDADE
POR DESPESAS MEDICAS OU DANOS DIRETOS, INCIDENTAIS O
CONSEQUENCIAIZ CAUSADOS PELD USO, DEFEITO, FALHA OU PROBLEMA
DE FUNCIONAMENTO DO PRODUTO, SEJA UMA QUEIXA POR TAIS DANDS
BASEADA NA GARANTIA, CONTRATO, VIDLAGAD QU OUTROS, NENHUMA
PESS0A TEM A AUTORIDADE PARA VINCULAR A BROSMED MEDICAL CO,, LTD
E SUAS AFILIADAS A QUALCUER REPRESENTACAD OU GARANTIA COM
RELAGAQ AQ PRODUTD

A exchisdo ¢ a5 imilagles descrles acma ndp se deslinam e n@o deven ser
de modo a violar &5 brigatdrias da el vigere.

Se qualguer pare ou temo deste Temmo de isenglo de garantia for considerado
ilegal, ndo aplicavel ou em confiita com & lel vigente por um tibunal ou jurisdigho
competente. & validade das parles restantes deste Termo de isengio de parantia ndo
serd afotada.
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Broshed Medical Co., Lid

151 builing, SMES Vertuee Park,

SongShan Lake Hi-Tech Industrial Development Zore
Dongguan 523608, Guangdong, China

Escritdrio: +86 {760) 2280 2018

Faw: +B6 (T60) 2280 2016

W birasmed, com

Represantante aulrizads na UE:
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Magr. Bucksstraat 8.6134 AP Sittard, The Netheriands
Tel: + 31 850140901

E-mall: esibrosmed.com

EXPLICAGAD DOS SIMBOLOS
Descrigéo

Simbales

Nimara de catdlogo
Nimerg de iate
Didmedrs do batio

Comprimenta do baldo
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Estarilzade usanto éxida o etilenn STERILE
Llsar alé

o reutilize

Cuiclade

Consulte as instrughes de uso

OB @

Néo esterilizar novamente

Contedds (nimeare reprasents a quantidade
a unidades no pacoée)

N&o use sa a embalagem estiver danificads

Confornidade  segundo & dietiva  de
conselho 834 2EEC de dispositivos médicos

Fabricarie

Representanie aulorizado na comunidade
europaia

A
iefou

Limite de temperatura
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Manter seco

Manter longe da luz solar
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