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Sistema de Barreira Estéril Com Embalagem  Protetora Interna

É possível que o dispositivo apresente traços de cobalto

Consulte as Instruções de Utilização disponibilizadas ou aceda 
à página oficial da empresa e leia-as em formato eletrónico

Marcação CE

Fabricante

Data de Fabrico

Representante Autorizado na Comunidade Europeia 
Dispositivo Médico
Identificador Único do Dispositivo

2.0   Benefício clínico
O benefício clínico previsto é a recuperação da permeabilidade do lúmen do vaso em 
questão dos doentes. Os vasos em questão dizem respeito a artérias coronárias, 
enxertos de bypass e dilatações após a colocação de stents.
3.0  

4.0   Utilização Pretendida
O cateter com balão de dilatação destina-se à dilatação de lesões estenóticas e 
dilatações após a implantação de stent nas artérias coronárias ou em enxertos de bypass. 
5.0   Utilizadores previstos
O dispositivo deve apenas ser manuseado por utilizadores previstos, isto é, médicos 
competentes com formação profissional em procedimentos como angioplastia coronária 
transluminal percutânea (ACTP) e utilização de cateteres com balão de  dilatação.
6.0   População de doentes a que se destina
Durante o tratamento, os doentes devem ser submetidos a angioplastia coronária 
transluminal percutânea (ACTP).
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Advertência: qualquer incidente grave que derive da utilização do dispositivo 
deve ser prontamente comunicado ao fabricante e às autoridades competentes do 
Estado Membro em que o utilizador e/ou paciente se insiram.

O Resumo do Desempenho Clínico e Segurança (em inglês, Summary of Safety 
and Clinical Performance, SSCP) do produto encontra-se disponível no Eudamed: 
https://ec.europa.eu/ tools/eudamed. 
(Caso a plataforma Eudamed não se apresente ainda plenamente operacional, por favor, 
entre em contacto com o fabricante através do endereço de e-mail sales@brosmed.com)

Descarte
Após o seu uso, descarte e elimine o produto e a respetiva embalagem de 
acordo com as normas e regulamentações hospitalares, administrativas 
e/ou locais.

7.0  

O Cateter com Balão de Dilatação Mars NC foi concebido de forma a possibilitar uma 
troca simples e facilitada de cateter com a utilização de um fio-guia de comprimento 
convencional (standard). Os diâmetros de balão variam entre 2,0 mm e 6,0 mm. O balão 
é composto por um material minimamente complacente, com uma pressão de rotura 
nominal de 22 atmosferas para ϕ de 2,0-4,0 mm e de 20 atmosferas para ϕ de 4,5-6,0 
mm, respetivamente. O material minimamente complacente assegura uma dilatação de 
alta pressão e, simultaneamente, um controlo preciso do diâmetro e comprimento do 
balão. O eixo proximal do cateter é composto por um conector fêmea luer, fixado a um 
tubo de aço inoxidável. O eixo proximal confere um impulsionamento proximal superior, 
aliado a uma transição suave para o eixo distal, composto por um lúmen duplo, um 
externo e um interno, com um balão soldado a ambos, na extremidade distal.  Estão 
presentes duas bandas marcadoras radiopacas, posicionadas nos ombros do balão. O 
lúmen interno é compatível com um fio-guia padrão para ACTP (angioplastia coronária 
transluminal percutânea) de 0,014 polegadas. O fio-guia entra pela ponta do cateter e 
avança coaxialmente, saindo pela porta distal Rx, o que permite tanto uma orientação 
coaxial como uma rápida troca de cateter com um único fio-guia de comprimento 
convencional (standard). As duas secções marcadas, com 3-5 mm de comprimento, 
situadas no eixo proximal, indicam a posição do cateter em relação à ponta do 
cateter-guia de acesso braquial ou femoral. Este cateter com balão de dilatação não tem 
incorporado um lúmen que se destina à injeção de contraste distal ou medições de 
pressão distais.

Tabela de Conteúdos: Um (1) Cateter com Balão Dilatador
Esterilizado Esterilização por Óxido de Etileno. Apirogénico.
Armazenamento    Manter afastado da luz solar, Armazenar em local seco, e 
armazenar respeitando os limites de temperatura.

Enxague o lúmen do fio-guia com solução salina.

Para ativar o revestimento, molhe o cateter com balão com uma solução salina 
estéril ou passe uma gaze embebida em solução salina por toda a sua 
extensão, imediatamente antes da sua inserção no cateter-guia.

Se necessitar de tornar a inserir o mesmo cateter com balão de 
dilatação, enxague o lúmen do fio-guia do cateter com balão, conforme 
descrito na secção “Preparação para o uso do produto”. Previamente à 
sua reinserção, limpe o cateter com balão de dilatação com gaze 
embebida em solução salina estéril.

Mantener alejado de la luz solar

Mantener seco
30℃

10℃
Límite de temperatura

Cateter com Balão de Dilatação para ACTP
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