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Dispositivos de Insuflacao de Balao
[INSTRUCOES DE UTILIZACAO]

UTILIZACAO PRETENDIDA

O dispositivo destina-se a insuflagdo dos cateteres-baldo de dilatagdo utilizados na
angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP), e é responsavel por criar as
pressdes necessarias a insuflagdo do baldo e consequente dilatagdo do vaso sanguineo
ou do stent ai colocado.

CONTRAINDICACOES
Sem quaisquer contra-indicagdes absolutas, mediante a utilizagdo devida por
profissionais de satde.

MANUSEIO E ARMAZENAMENTO DO PRODUTO
Armazenar o produto num local bem-ventilado, limpo e seco, de humidade relativa
inferior a 80% e longe de gases corrosivos.

CONSTITUINTES
O dispositivo inclui: porta Luer, tubo de ligagdo, mandmetro, cilindro de seringa,
haste, e uma torneira de trés vias.

DESEMPENHO DO PRODUTO
O dispositivo de insuflagdo de baldo pode criar e monitorizar a pressdo no baldo,
possibilitando ainda uma desinsuflagdo rapida.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Retire o produto da embalagem; caso a embalagem esteja danificada, ndo utilize o
produto.

2. Acople o tubo de ligacao a porta Luer do baldo do cateter a ser utilizado. Pode
aumentar a pressao ao empurrar o émbolo da seringa, e verifique quaisquer
vazamentos do dispositivo, se 0 mandémetro funciona corretamente ou se o baldo
esta partido.

3. Aspire o agente de contraste para dentro da seringa e elimine quaisquer bolhas de
ar que se possam ter formado na porta Luer. Crie pressio no baldo ao injetar o
agente de contraste.

ROTULO DO PRODUTO E EMBALAGEM (Consultar o rétulo ou a
embalagem)

1. Nome do produto, modelo e especificagdes.

2. Data de fabrico, lote.

3. Data de expiragao da esterilizagdo.

AVISO

Os procedimentos devem ser levados a cabo por profissionais de satide devidamente
treinados para o efeito.

A esterilizagdo ¢ valida por uma duracdo de trés anos; por favor, confirme a data de
esterilizagdo antes do uso. Nao utilize o produto apods a data de expiragao.

Nao utilize o produto se 0 mandmetro nao funcionar devidamente perante o aumento
de pressao.

Durante a utilizagao do produto, a diferenga de pressao ndo deve exceder o valor da
escala completa do manémetro.

E proibida a utilizagdo de gis como meio para a criagdo de pressdo dentro do baldo.
Este dispositivo destina-se somente a uma UTILIZACAO UNICA.

Nao tente reutilizar ou esterilizar novamente o produto, sob risco de infecao dos doentes.
Ap6s a utilizagdo, desfaga-se do produto e da embalagem, de acordo com as
orientagdes de eliminagdo de residuos hospitalares infecciosos.
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