FlrtlmES Balloon Dilatation Catheter

LEIA ATENTAMENTE TODAS AS INSTRUCOES ANTES DE UTILIZAR.
RESPEITE TODOS 08 AVISOS [ PRECAUCOES INDICADOS AQ LONGO
DEET A% INSTRUGOES.

CASD CONTRARID, PODE TRAZER COMPLICAGOES.

1.0 Dresericiio do Disposi tive

O digpeaitive Artivnes (ipo Bx) ¢ wn cateter de dilatagho cosonsna concebedo parn 3
troca fcal de fio-puia O comprasento de funcionumente do caleles ¢ de 140 cm. Os
dafuneiros do baliie vanam entre @10 mm e 9340 mam. O malerial do balo & feito de
um material Pebax sewi-complianes parm didmetros de | 0mm a 4.0mm com mma
preasto de miptua o de 14 stmaesferas, O eixo proomal o cateter ¢ composo
pear um conector Luer fimea ligado a um tube de ago inoddével sevestide a PIFE,
com wn fie O exe proxmsal juMase a wna amacie suave para um exo disal
comnpast o por s Duba exters de pelax mylon @ m b miemo id-exinsSo con
baliie saldmin o laser a ambas os tubos na extremudade distol D bandns de
marcador de plating indio mdicpacas estio localizadss dentro do segmento do balfio
com excepgo de difmens de balfo menones que 2.0 mns que isorporam wna binda
de marcador nica posicionada centralmente. O tubo udemo aceita wn fo-guaa PTCA
padtfio de 0014 polegaitas. O fio-pia enir na poita do catelen e avanga coaalimente
pasa Fora da peata Bx distal. permstindo assnn tanlo a crientagho coaxial como 4 Lroca
rapadn do cateter com um tmico fioguia de comprimento padric. Duas seccies
mircadas de Smm de comprmenta cada mma Iocalizada ne eixo proximal indicam a
posgho de cabeter om relagio & pomta de wm cateter-gua braquaal on femusal, A
comeepgn dedte cateter de dilatagdo afie incorpors wi Women pas dijecobes de
conzaite distal ow medigies de pressio distal,

2.0 Coma ¢ fornecido

Upn (1) Cateber do Dilatagho por Bakio
Uma (1) Agulha de Lavagen
Um (1) Fenamenta de Re-Envelvumenla

Esténil]

Esterilizade com éxide de etilenso. Mo Pirogénico.
Armazenamento

Cnarde s Local escuso, fiesco ¢ seco

34} Inbicagiies

© cabeter de dilatagdo por balso estd indicado parm o dilatagho de baldo da parte
wELenica b wma Amdria coronAria on eslences de axeno G bypess com o propogite
dhe aivelhorar & perfasio do naccssdio.

A0 Conira-indicwcies

O cateter esta cantra-mdicada para ntilizagio em:

. Arténa coronaria principal epquenda ndo protepids

. Egpasmo da atéria corondia i susdnca de estencee sipmficativa

S0 Adverténcias

- Para mm fuuco pactente. milizagho apenas de wn fwco procedimento. WAC
re-¢stenlizar e on tentilizar. pais pede reeultar potencialmente  mum
desemperiho. conprometido g0 diepositive ¢ sunendar o Hsco da wova
estenilizagho sl inadoguada ¢ contanianagdo czads

. HAD wilize o caleter se @ anbalagen tiver sido abedta oa desuficada

. Para reduzis o polencial de danas nos vasos ne timetro insaflado do balio,
devers aprosimar-se o didmetro do vase mediatamente proximal e distal
para a st enase

. PTCA em pacientes goe nio ehe candidaes aceitéveis parm 8 cinwgia de
tevasculanzagdo do miochide requer wisa wslise cusdadoss inchide
passivel apoae bemodindimico durmde PTCA, pais o talsmento desta
populngic de pacientes acameta siscos especizis

£ Cmanda o ceter é exposto Ao sistema vascular, deve ser memipulade
enquanto soh oheervagso dnorascopica de alta qualidade NAD avangar oo
TtEALT O CAEter A sn0e que o balSa eateyn totalmente Vazo sob VG pods
pode resultan polencialmente e daos para @ panede do vaso Se fue

dusanie a a caousa da
Tesisténcia antes de prossegaic
. A pressio do balfio 140 deve exceder a pressio de mphura nominsl indicads

no rotule da embalagem para cada balfio. A pressio de mopias nosinal
baseda-se noa reenltados dos testes i vite. Recomenda-se a utilizagio de wm
dsposilive de momladzagio da pessho pus el o excesso de
presnmizacho, PTCA apenas deve ser zealizada em hospilais onde possn ser
rapidmpente realizada @ cirmgia de Tevascularizagio do. miocardic de
urpéncia no caso de complicagdes potencanlmente prejudicinis on de nsco de
ida

. Utilize apenas wn meio de menflsgo de balk recomendado. Para evita a
possibalidade de um Embelo de s, nunea ulilszar ar o qualguer meio gasoso
parn menflar o balio

1 Utilizar o cateler antes da datn “Utilizar ate”
erpecificada na embalagem

(Data e Expiragio)

aohmm;
Antes da angioplastia, o cateter deve ser waminado pam venficar &
fancionadidade ¢ garnlr que o sen tamanbo ¢ Fonea e50 adequados Ao
precedimento paa o qial ¢ e sen ilizade

= © cateter deve ser uilizado apess por médices teinados na realizagic de

L Dieve ser sdministrads ao packente tesapla adequada de anti-coagnlagio, antl-
plauetas @ voodilatagio

. An ulizar do fies-poiz deve s tomado  cnidado ne astrodugio,
torqueamenic ¢ remogdo de wne oou ambes os fosogma paa evila
entrelscamento. Recomendsse goe mn fio-pain seja complelanente relimds do
paciente antes de remever qual guer equipamento adscicnal

7.0 z\-enlnu Adlversos
sVt oclue,

dics s Henitan
= Mome

* Enfarte agudn do miocandio

ickastio total «da arténin coronaria ou byvpass
Di dos vasos iri

Re-pdenaze do vaso dlaiado

Hemotragsa o0 bematoma

Angin instivel

= Amibmias, inchando fibrilkes o ventrioular
2 Reacgiies medicanseasas, renceie aléngica ao meio de contmaste
«  Hipwhigertersic

o Infecgio

. st da artére CoromAns

¥ Fistula anenovenoes

L Emboli

, rughra oo lesio

soeae

8.0 O3 malerisis & serem wlilizades em combinacio com o cateter de balao

u:hum
Fro-puia sdequado. consultas 3 indicsgdo do téouke

- Sanmga de 20ce para preparagio do balso

= Cateter-gaia adequado, consultar 2 ndicagho do rémla

- Lllce oz SETinRn MAis pequena parm ijecgdes mammais @ cormte

+ Meio de msuflagio adequmdn (par ex- 5050 mastum esténl de mm mein de
cantraste & sore fisioldgrcn)

+  Dispasitive de imsuflagio de indicagio da pressio

. WVillvula de hemaostasia

.0 Freparacio para Utbzacio
Seleccionar um cateter de balia adequada par o vaso alve

= Retinw o despositivo s embalagem estéril

= Autes da utilizagho, examina coidadosamente todas o dispositivos pars ves s
agresentam defeitos. Examinar se o cateter de dilalacio apresenta curvas,
dchras, e qualquer ouero dana, N AC wilizar qualquer dispesitive defeimeen

+  Remover o estilete do balic protecior e o protector do balio

*  Utilizar a gl de bavages, Tivie o limen do Geegiia com soro Gacligico

*  Puga do Babfio, puga a0 do cateter utilizande wisn s de 20ce com 24
aud de o de mesulago com o caleler de Dalilo a apanlzg para baixo. Canecle
wm de i poeta de o baléie.

- Celuﬁque—u e wm meenisco do meio de conlraste ¢ evidente no conector do
luer do cateter e no dispositive de msuflagio. Aplicar pressio negaliva no
dispsitive @ inmaflagie. MAC tentar 3 téemica de Pré-Tnsuflagic pam pogar o
Timen do batio.

Ademgio; Todo o ar deve ser removido do balie o deslocado com o mede e

contraste antes da insercdo dentro do corpn. Caso contririo, podem ocorrer

complicaces.

Tl Instrmghes para Utllizache
= Técuicade nsergho
- Colocar o catefer-gais, com moa vahmla hemostitica bgada, no
oniflcie da ardria coronirnia alve,
- Inseny o flo-guda alraves do cateter-guia parn alcangar & stravessas a
lesfio alvo. Avangr o poola distal do cateter de balio sobe 2
extremidade proxinal do fio-guin. Cestificar-se que o fio-guia sui do
cateter de baldo atmvés do bocal de saida do fio-guia
- A valvala hemostiticn deve ser pradualments apertada para controbar
o fhaxo de ratomo. O aperto exceero da vilvila podi afiecias o e
e arssiaflagiodle dag o do Lalio bean coli o mevinente do Bo-gis.
Coniralar o caleler de balfo sobee o G0 pam siravessss o lesio
wtilizando ofs) marcadares) mdsopacois) pama localizar o balio
attavés dn lesfio




INSTRUCOES PARA UTILIZACAO

PORTUGUES

a Inenflagao do Halio

Tnsufiar o balsio pas dilatar a Jesio utilizands técnicas PTCA padrio

- Apds cada insuflacho subsequente. o e sangninee distal deve ser
avalisdo

- Se uwma eetenos epnificative persiatin, podem e pecessiia
menflagles sucessivas para resclvel a estences. NAD exceder a
pressio de ruptura nominal (ver rotulagen)
Comfirmar os resultados com Auorescopin

. Remogia do Caleter

- Aplicar presssa negativa o dispoative de meflagio e confimmess qe
o bakiio eatd totalmente deflacionado

- Felirar o cateter de balfio do cateter-giaa enguante preeerva 4 posgio
dir Bio-guia
Apés o cateter de dilniagio de balio deflacionadn ser retimda, deve
ser limpo com paze embebidn em soro Arcdogicn normal esténl

- Inspeccionas 7 intepnidade do cateter de halfin

- B voltar & imeens o mesmo caeter de dlats®o de balfo, lavar o
Biiinent o fho-paba do cateter de dilatagin de baldo utibizando a sgullia
de lavagem conforme descrito nn secgdo "Preparagio para Utilizagho.
Antes de vollar 3 inserir, o cateter de dilatagda de haldo deve ser limpn
com gaze embebida em sora ﬁalnlrwcc\ normal esténil O baldo pode
woltar 8 ser redobrado wtilizando o dee nov I
conforme descrito na pecgSo "Femamnenta b Re-Dobaagen”

= Femamenta e Re-Crobasgen
Esle ¢ W componente acessinio qie pemste 20 Lalio ser envalvido
peramEnLe 5= necessirio

Falilcante:

Broshied Medical Co. Lud

13th huilding, SMEs Venlwe Park

SangShan Lake Hi-Tech Inhestnnl Development Zane
Dionpguan 523808, China

Escatdrio. +86 (763) 2189 2018

Fax: +86 (769) 1289 2016
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EXFLICACAD DO SINBOLOR
Drescrigio

Imbala

# Deflacionar a baldo aplicamda pressio negativa a0 despositiva de
inauflacio e manter sab vicuo
+ leapeccionar visgalimente o balo pars confirmar que esth 1olalmants

diflactordn
4 Remover o Femsoeomia e Re-Dobrmgem do Camtie e
{ “onformidade

ocar a extrenidade nédo almgada da ferramenta de re-dolmagem

mo estilete

# Colocar cusdadossmente o estilete de valta airavés da ponta distal
Al eotiter ¢ pasian a extrensgibsde proxid do balds

# Enquante maniém o caleler apenas proximal a0 balfio, emprar o
dispasitive de re-dobragem sobre o balin nam movimenta de forgia
auave até a totalidade do balso estar coberta

+ Bemover saavemnente o disposiiive de re-dobragesvconjunio do
eaulx(s

o balSa 4 p fe sl darso petencial, Descatas
b i existir lgim dnes aparente presente na balfn

110 Referinda

O mibdicos devens consultar Liferaiura tecente sobre a pratica mwdica actual em
dlatsgdo e balio, Al como  peblicads  pelo Colipee  Amencano  de
Candiclogia Associnghie Americans di Coraglo.

12,0 Isemgiio de Garantiz

EMBORA © CATETER. DORAVANTE REFERIDD COMO PRODUTO"
TENHA SIDO  FABRICADC  SOB (‘OND[Q(‘JE.& CUMADOSAMENTE
CONTROLADAS. A BROSMED MEDICAL CO. LTD E AS SUAS FILIAIS MAD
TEM QUALQUER. CONTROLO SOBRE AS CONDIPOES SOB AS QUAIS O
PRODUTO E UTILIZADG. PORTANTO. A BROSMED MEDICAL €O, LTD E
il FILIAIS, EXCLUEM TODAS AS GARANTIAE, EXPRESSAS E
[4%, RELATIVAS AOQ PRODUTOC, INCLUINDO, SEM LIMITAGAO,
QUALQUER OGARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAD OU
ADEQUACAD A UM DETERMINADC FIM. A BROSMED MEDICAL CO., LTD
E A3 SUAS FILIAIS NAD SE RESPONSABILIZAM PERANTE QUALCAER
INDIVIDUAL €47 ENTIDADE POR QUAISQUER DESPESAS MEDICAS Ol
QUALSOUER. DANGS ACIDENTAILS OU CONSEQUENCIALS DIRECTAS
CAUSADDS  POR  UTILIZACAD, DEFEITO.  FALHA 0L MAU
FUNCIONAMENTO DO PRODUTO, AINDA QUE UMA QUEINA POR TAIS
DANOS SEJA BASEADA EM GARANTLA, CONTRATD, RESPONSABRILIDADE
CIVIL OU DE OUTRA FORMA. NINGUEM TEM QUALCGUER AUTCORIDADE
PARA VINCULAR A BROSMED MEDICAL €0, LTD E AS SUAS FILIAIS A
QUALGUER REPRESENTAGAD OU GARANTIA RELATIVAMENTE AQ
PRODUTO.

A exclusio e HmitagBes supromencionads nio se detiman @ e 1o devem ser
interpreladas de forma a brmsgre dir os disposigies chrigaticias dn let aplicivel.

e qualquer parte on temi desta lsengio de Garntia for conmdemda ilegal,
waplicivel on em conflito com 5 Mei aplicavel por wm tribunal oo jurisdsgho
competente. 8 validade das vestapree partes desta [sengAo de Garanba nhe 2ho
atectadas.

Niumera de cutiloga

Mimere de lote

Driuaesr do balie
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Comprmente do baldo

Estenilizade  uthizande  dxde  de TERILE
etilens

Utilizado por

Wit rentilizar

Alengio

Comsullan iestrugbes de tidlizacio

Nilo pesesteriliz

Caleter-gun
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Mo wtilizar se 0 embalagem estiver
danificada

Confeemidade com 8 Dimectiva do
Consellio 93 42EEC
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