m ars ”[ Cateter com Balado de Dilatagdo para ACTP

INSTRUCOES PARA UTILIZACAO

PORTUGUES

LELA ATENTAMENTE TODAS AS INSTRUCOES ANTES DE UTILIZAR
RESPEITE TODOS OF AVISOS E PRECAUGOES INDICADOS AD LONGO
AS [NE

TRUGOES

Tk.-\RJ(J PODE TRAZER COMPLICACOES
1.0 Descricha do Dispasitive
O Cateter com Baldo de Dilatagdo Mars NC foi concebido de forma a possibilitar uma
troca simples e facilitada de cateter com a utilizagao de um fio-guia de comprimento
convencional (standard). Os didmetros de baldo variam entre 2,0 mm ¢ 6,0 mm. O balao
& composto por um material minimamente complacente, com uma pressdo de rotura
nominal de 22 atmosferas para ¢ de 2,0-4,0 mm ¢ de 20 atmosferas para ¢ dc 4,5-6,0
mm, . O material assegura uma dilatagio de
alta presso e, simultaneamente, um controlo preciso do didmetro e comprimento do
baldo. O eixo proximal do cateter é composto por um conector fémea luer, fixado a um
tubo de ago inoxidavel. O eixo proximal confere um impulsionamento proximal superior,
aliado a uma transigio suave para o eixo distal, composto por um limen duplo, um
externo e um interno, com um baldo soldado a ambos, na extremidade distal. Estio
presentes duas bandas marcadoras radiopacas, posicionadas nos ombros do baldo. O
limen interno é compativel com um fio-guia padrio para ACTP (angioplastia corondria
transluminal percutanea) de 0,014 polegadas. O fio-guia entra pela ponta do cateter ¢
avanga coaxialmente, saindo pela porta distal Rx, o que permite tanto uma orientagio
coaxial como uma répida troca de cateter com um tinico fio-guia de comprimento
convencional (standard). As duas secgdes marcadas, com 3-5 mm de comprimento,
situadas no eixo proximal, indicam a posi¢do do cateter em relagio a ponta do
cateter-guia de acesso braquial ou femoral. Este cateter com baldo de dilatagdo ndo tem
incorporado um limen que se destina a injecéo de contraste distal ou medigdes de
pressdo distais.
2.0 Beneficio clinico
O beneficio clinico previsto é a recuperagio da permeabilidade do limen do vaso em
questio dos doentes. Os vasos em questdo dizem respeito a artérias corondrias,
enxertos de bypass e dilatagdes apos a colocagdo de stents.
3.0 Cumiy  Tor el
Tabela de Contetdos: Um (1) Cateter com Baldo Dilatador
Esterilizado Esterilizagdo por Oxido de Etileno. Apirogénico.
Armazenamento Manter afastado da luz solar, Armazenar em local seco, e
armazenar respeitando os limites de temperatura.
4.0 Utilizagdo Pretendida
O cateter com baldo de dilatagdo destina-se a dilatagdo de lesdes estendticas e
dilatagdes apés a implantagdo de stent nas artérias corondrias ou em enxertos de bypass.
5.0 Utilizadores previstos
0 dispositivo deve apenas ser manus:adu por utilizadores pl:v|s!os, isto &, médicos

com formagio com corondria
transluminal percutanea (ACTP) ¢ unllu(;ao de cateteres com balau de dilatagdo.
6.0 Populagiio de doentes a que se destina
Durante o tratamento, os doentes devem ser submetidos a angioplastia coronaria
transluminal percutanea (ACTP).

m

7 0 Indi caphies
© cateter de dilatagio par balio esta mdicado para a dilatagiio de balfo da
pasle estenclica de wma aléria coroomria o eslencee e meto de bypos
o i propdaino de melloear & perfusto do miocdrdio

- A dilatsghio do hathio de wyea préitese endovarcular apie o iplante (odelos
da balo 2.0 s - 3.0 mm
Nota: Faram realizalvs testes de referéncia ap Balio Apollo
Coteter do Dilagho o peobeses andovascilimes expansivess de bl
comercializados
Deve ser lidn considerngio quando o dspesstivo for ulilizndo com proteses
endavasculares de Eabricantes diferentes devido  diferenga na concepgic da
etz

8.0 Contraindicacies

O cateter esta conten-ndicado pam wilizagio em:

. Adténta coronds priscigal enquscda o probepsda

- Espasmo da artéTia coranirea sa ausincia de estences agnificativa

90 Advwertinclas

Pars win i pocsenbe, apmnas de W o HAO
reestenilizs £ ou rewilar, pois pode resultar potenciolments  num
do da i w wnmendal o fece da nova
esterlizacio ser inndequadn 8 contminngi crizads
. TAG Wil o cabeter f A ebilige fver sida abeina an dan fiewds

- Faa redhir o potencial de dancs nee vasos 20 difmetro isefiada do bali,
deverh aproximarse o dlmeno do vaeo imedsamente proximal ¢ distal
e n estemase

- FICA em pacienes que nio sio candidotos aceitiveis pom 3 cirgia de
mevasctlanzachs o nicchiho pegE Ui anklise cmdadess, iclisdo
pussvel apuio hemodingmico denie PTCA. peis o tmiamenlo desta
Prrpaghio de PRciEnles SEATe fecos eepecint

= Qumde o caleter € expasto an sistema vascular. deve sex manignlado
enquante fob ohservacan flaorcecdpica de sl aquadidade. NAC avangar ou
telzair o coteler n mence goe o babio e Lotalmenle vaso sob vhcio pee
pade resultas potencinlmente em damos pam o parede do vaso. Se dor
emcvniads mastings dmwte 8 sswsplagio, detemming v da
Tesisténcia ankes de prosseguar

+ A pressio do balio 5o deve excedir A pressio de mpiusa seminal indscala
o rtulo da embalagem para cada baldo. A presdo de rupturn pamiss
bagein-se s reltaidos dos testes i v, Beconenda-se 3 TIlzsERo de )
dispositivo de monilorizagio da pressbo pua evitr o excesso de
presmnzagha. FTCA apesas deve ser yealizada e hospilais onde possa ser
mapidumente realizadn a cingia de revasculaizagio do wevcindio de
nrgéncia mo caeo de complicnphes polencinlmenle prejudsciais ou de nsca de vida

& Uiikize apenmt wm wwio de veollaghe do balbo recomendado. Para evitar 2
posshilsdade de 1m émbale: de ar, wmen uiilizar ar on qualquer meio gasaso
pm il o L

% Uilizin o caeter antes da dda “Utilzar o (Dats de Expivagho)
especificada na embnlngesn

10.0 Fremugies

© Ames do angioplwtia, o taivler deve ses examisade pun verifice a
funciconldade ¢ gaomnty gue o sen tamanba e forma sho adequados Ao
procedimento par o qual § pars e nlilizsdo

¢ O cateter deve ser wilizado mpemms por médicos breimados na realizagho de
angiaplastia corondna transtumizal perewimea

* Deve ser admisistods a0 pacsente terapia adequads de aon-coagibaio, atit
etz ¢ vaseklengio

a Ao uhlizar dois fosguia deve ser doemdo cmidsdo na isbrodupo
torquesmenta € femogho de wm ou ambad 0 floRpa pam evitar
anlzliagamsenta. Recomenb s e wm Go-guin sejs comgletamete etida do
paciente amtes de remover qualgaer equipamenc adicicnal

11.0 Eventos Adversos

05 efitas adversos posstvess inclsens, mas ko se limatam Ao sepuste
= Moate

* Endute agnde do micchrdio

* Ocluso totad da ateria copordrin o bypass
* Dissecagdn dos vaeas corondgios, perfingio, s on lesio
* Re-menose do vaso dlado

+ Hemetrsss on hemsons
* A matina
i A, incluindd Ghullagks vl
# Reacydur medicuneniosse, regho abévgicd oo mede dy contraste
+ Hipo hipertensio
» Infecgio
+  Espasme dn aiéria coromrin
¥ Fistula anteriovenosa
L Embalia
Adverténcia: qualquer incidente grave que derive da utilizacdo do dispositivo
deve ser prontamente comunicado ao fabricante e as autoridades competentes do
Estado Membro em que o utilizador e/ou paciente se insiram.
120 Os matersais a serem utilizados em combinacio com o caleter de
bl ol
- Feo-gmin adequado, conssdinr @ it caghia do rituba
= Seringa de 20ce parn preparagha do balho
= Coteter-poss adequado, consult e do dailo
= 10 ON SEEER TS PUEnA (R jc{0eR MrEE de corane
© Mo e il sdequado (pos ex 5050 miss el B mee de
comtrmete ¢ soro fisiclégico)
+ Dispasitiva de insaflagha de indicacho da pressic
= Walvula de hemosiana
13.0 Preparacios paca Utilizagho
Salucesonss v cateter de ek adequady par o vaes alve
© Ralisar o dispositive g enbalagen estinl
* Audus da milizagho. exminar cuidadosnnenls lodos as dispossivos pars ver se
apresentam. defeitos. Exnminar se o cateter de dilatagho apresentn curvis,
it ou aeealgner cutio o KAC wiliza qualijer depeeitive dfidruo
* Ramserver o aetslite do balfio protecion o o protecior do Ralie
+  Enxague o laimen do fio-guia com solugdo salina.
+  Purga do Balso, pugar o do caleler wiliands wma seringa de Yee com 2 n
3mi de mesn de insaflagho com o cateter de balfa & apentar para baiva. Copecie
i eisposative de el # porta e inallaco o i
+  Para ativar o revestimento, molhe o cateter com baldo com uma solugéo salina
estéril ou passe uma gaze embebida em solugo salina por toda a sua
extensdo, imediatamente antes da sua insergio no cateter-guia.
Alemcao: Todo o ar deve ser removido do baldo ¢ dedocado com o mels de
contraste amtes da Isergdo dentro do cerpo. Casn cORITARo, podem scorier
complicagies.

14.0 Tnstrugies pars Utilizacao
* Técmica de Isergo
- Colocar o calelerpon com wna vilvuls hemostigicn hpada no
arificka i arténa coronrin shva,
- luserir o fio-gnia stovie do calete-pus pacs alcanian ¢ aliavesa o
lesio alvo. Avamgur a portn distal do cateter de baldo solme a
Atk 1 fa-gia. Carnificar-se que o Goguia sm do
cateter de balde através do local de saida do Go-gmin

- A vilwiln hemecstiticn deve ser pradusimente speriada parn conmoby
@ i de st O apeto excsivo da vilvela pode afocta o e
de Alagde da o fin-gnin
Coetrelar o cafeler de bulio sohre o fio para atmvessar @ lesio
wilizmda ofs) marcador(es) mdicpaces) par localzar o balio
alravée da leeko

. Inmflagio do Balfio

- Tenflar o bab%o para dilatar o lesio wilizando tecnicas PTCA padiio

- Apde cada inedlag o aubsequente. o fuo. saguine distal deve ser
welindo
S wmn estencse significativa permstir, podem ser neceswirias
insuflagies sucessivas para resolver @ estenose. NAD exceder @
pruessbo de pupbiiss caminal [ver rolulagens)

- Coifisinar o8 feellados com Moaiossopia

* Remagha do Cateter

- Aplicar progsfio sieeative o dspositive de insalagio ¢ confima gbe
o bl eeta oty deflacionade

- Retisar o cateler de balfio do caleter-guia enqunlo preserva a posigho
6y Bt

- Apds o cateter 0 ditatago de batio deflacionado ser saticado, dive
s4p Luppe com paze smbebids em roro fiseldgico nenesd esténl

Enspeccianar nintezridade do cateler de badita

Se necessitar de tornar a inserir o mesmo cateter com balio de
dilatagéio, enxague o limen do fio-guia do cateter com baldo, conforme
descrito na secgiio “Preparagdo para o uso do produto”. Previamente a
sua reinsergdio, limpe o cateter com baldo de dilatagio com gaze
embebida em solugdo salina estéril.
+  Descarte

~ Apbs o seu uso, descarte e elimine o prodmo e arespetiva emba]agem de
acordo com as normas e
e/ou locais.

15.0 Beferéncia

8 midicos devem consuliar bileraiaa recenie sobre 3 pikica médica acial em
dilatmfic de baldo, til comn  publicnds pelo Colégio  Ansricann  de
Cardiclogia Asseciagio Americana do Coragio

0O Resumo do Desempenho Clinico ¢ Seguranga (em inglés, Summary of Safety

and Clinical Performance, SSCP) do produto encontra-se disponivel no Eudamed:
hitps://ec.curopa.ew/ tools/eudamed.

(Caso a plataforma Eudamed ndo se apresente ainda plenamente operacional, por favor,
entre em contacto com o fabricante através do enderego de e-mail sales@brosmed.com)

16.0 Isenchn de Caraniin

EMHORA © CATETER DORAVANTE REFERIDD COMO PRODUTON

TENHA SO FABRICADG  S0B  CONDIGHES  CUIDADOSAMENTE
; 5, A BUAS ru,us. A
0 AS GUALS 0

Fin & BROSMED MEDICAL C1), LT
SARILIZAM FERANTE CHTALQU
rD\JlE, ?\’Ik <Jl AISCATHR DESPESAS MEDICAS
AT CTINSES AL [ IRE
DEFEITO.  FALHA ~0UF Mll

8 ol
L O
ARANTIA IEL,

A exchasio e lnniagbes supramencionadas nio se destinan o e o devem ser
imerpretadae de form a tramspredic s disposigée s abrigativine da lei aplicvel

S qualgser pae ou lenmo desla [sengho de Cisstia For corsidersds Sepal,
inaplicavel on em conflite com a8l aplichvel por i tlsl oo ke
competente, 8 validade das sestaes partes destn [sengho de Camnbia o =50
afectndas

H Fabiicante:

BrosMed Medical Co. Ltd

15th Building, SMEs Venture Park

SongShan Lake Hi-Tech Industrial Development Zone
Dongguan, Guangdong, 523808, China
Office:+86(769)2289 2018

Web: www.brosmed.com

Email: sales@brosmed.com

-EE Hepresentante Autorizado para EL;
BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, The Netherlands
+31 850 140 901

cs@brosmed.com

EXPLICACAQ K38 SIMBOLOS

Dty

imbolo

Mimero de eatalogn

Esenlizado  wiliande axido de etileno

Utelizailio pog

N0 rentilizar

Al do

E possivel que o dispositivo apresente tragos de cobalto

Consulte as Inst de Utilizagio
4 pagina oficial da empresa ¢ leia-as em formato cletronico

Tt re-eetrilizar
Cateter-gua

Caontende
{a algansma represenia & quanbidade de amidades denira)

Mo ufilizar se a embalagem estiver
dnnificada

Fabricante

Data de Fabrico

Representante Autorizado na Comunidade Europeia
Dispositivo Médico

Identificador Unico do Dispositivo

Mantener alejado de la luz solar

Mantener seco

Limite de temperatura

ou aceda

Himeza de bate
Do o balio BALLOON| ()
Canmprnente 9o balo [BaLLOON '_ =4
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