Polux *“oTw oo

Cateter de Dilatacao por Balao ATP

1. Descrigio do Equipamento
Polux & um cateler de baldo perdérice Sobre Fio Condubor (OTW)

- Ou:mu © sistema & infroduzca o sissema vascular, deve ser manipulado samente

concelidy para Angioplastia Translumenal Parciualings [ATF), E um cabatar da
laman cupk coaxial com um h:ﬂblncallmnpﬂm & ponta distal, Um laman &

usada para a = iravés da parta wateral. O
da i

rta de , permile o acesso A porla
uslxl o calater D&ra s defuwnmr Inléx DDH'IO 3bmmy. O baldo tam
150 6 relagho & estenoes
As Taes das maadares rGCRAcSs Indicam & sacean da dilalagan do balio &
aunliam na colocagio do mesmo. O halio & dilatada usando-se a porta de enrada
lateral, na gual o material o baldo 2 expande para um ddmeto mnhocmoa
ifica. O inbervalo da Ao de Irabalho para I
prassio de lamarho nomingl @ & pressho raminel de nplura, Tedos 08 hahsss
E1EndAM PArA hEMAnhak AL 4o IEMARhD Nominal & precsies SUparns &
PrRasAG namine. & modak deste calater oa dilalagac e neapara um men
para injegdes de contraste distais ou medictes de pressdo dstal
2. Material fornesida
+ Cantaddo:
® Um [1} Catetes de Datacao de Balie
» Uma (1) Feeramenla pars Recondisionamento
« Esteriizagio Esterilizads com gés de txido de etileno. Mo pirogéico.
= Armazenamenic Guarde em local fresco, escura e seco

31 indicagbes azsodiadas aus procedimenics ATP padries. O passiveis efeitos adversas induam,
= O calater da ddetagho por batso desling-ge & GIAlGGH0 D8 EElAN0GRE NAS mas nda se limitam aos sogunes:
arlérias Bacas, lemorais, lodamorais, paplileas. infrapopitess e renais & para o Ralackinadas 4 pungac:
tralamento de lesdes obetrutivas e fistias de ddlise arteriavencess natursis = Hamatoma Local
ou sinkéticas. * Heameeragia Local
= O gquipamenta lambm @ indicato para @ Slatagsa da andapralise pos- « Epistdics romboembdiicas locais au distais
Implaraagae na veasculanizacao peridncs. = Trambosa
4. Contraindicacies = Flstula arteriavancea
o Menhuen da Trarwluminal Py (AP * Faauaanainsma
« O Caleter ATP Polux  contmincicada pars usa Bm anénias corondrias oy = Infacghes kcais
o . Eln tamném & quando nio & possivel RElﬂm"adﬂs 4 dilalagda; I
ah’svassﬂr 8 I6sRc-alvo coen u fia condiar aguca, da
5 Alerta » Dissncacsa na parade da arteria dilalada
« 0 Cul!l!r e Dilalacka ATP Polux  nfio me cesling 50 uso am arleérias = Porfuracio de pareda da eridna
coranarias. « Espssmos prolongados
+  Esleequipamento s4 deve sor uliizada por médicos que 54 superientes o bem + Reeslenoss da aréria distads
uMa COMmpraansan complata 405 ASPATI0s clinkos @ 1ecricos da ATF, Para s Oclusie Totl da arléria periferca
i packnte, apenas ulikzacio aim procediments Gnico. MAD astenlize de Felackanadas a anglagrafia:
newo ait reuliize, |t que sl pade pulermdmul.e--eww *+ Reacho akiigica 8o mek de contrasts
aumenta do risso per = Anilrias
nowa esteriizagio inadeguata & contaminacsa cruzada. Calsenes o acesserias = Mot ’
e ST apds um Elas @ + Roagbes a0 medicamenio
i Aimpar Bdeguadamerie ApGs 56 Expagios 8 Mmaleriais iokgicos & podem 4 Enclouaidiy
causar reagies advartas aoe paceniss se reutllizado. Quando esles = Hpalensao arlarist
. sdo impos, Estruturis podem ssr aksradas, = Dor e sansibiidade
Messe sentido, a BrosMed Medical ndn serd responssvel por quasguer danas » Sepsalinfeciio
diraios, INcliRntat Ou consequRncials rsulantes 98 rautlzagsn fo calaber + Daleroracha hemodindmica em curta prazo
= NAD ulikze o calater 58 8 embalagen tivar sigo Bberta ou danificada. = Embolizagsa sistémica
« Para redusi o potencial de keshes nos vesos o didmelio inflado do batda deve B, Os materiais 4 seram wilizados em combinagso com um catater do balde
apeonimar-se do démetre do vaso imedistaments prasmal « dslal & estences. incluam: ;
» Ouarkio o caleter estver exposta ao sistema vascular, deve ser manipulada sob * Caleter (g8) e | ou banfas em tamanhe
shsarcacho fluorasctplon e ale gasiinde. Nao avance ou eyt o calsler o para - ise aplizivell. Vejs o itk dD
manee oua o bal 10, 56 encontrar pickilo P a
resalinga durante 8 manipulacio, deteming & couss da resislingia anles e = Fia conduitor aproprada waja ot do praduta para Cﬂ"‘l'-“m"ﬂ-ﬂ"ﬂ aspecifica do.
prossegur. dspoaitiva,
« A pressiao do balha ndo deve exceder a pressaa nominal de ruptura (PHA). + Seringa de 20 Gt para & praparagio do balsa
Cansulte o rétuka para colar @« Seringa de 10 oo ou menor pas pegies de conlraste manuss:
0 FRN & baseads e rasultatos de lestas in viro, Paky mancs 59 9% dos + Mo de insuflagdo aproprado (por exemplo, mistura esténl de um mei de
balibos fcom BERL do conflarial ndo vai estourar em ou abato de sua PNR, confrasta @ SplugAo saina SES0)
Rescamenta-ss o usn de um deposiive de montaramensa e pressia pars = Fragsis - indicandd o equipsments d distagio
evitar pressurizagio excessiva. ® Vlvula hemostatica
+ LUsa apenas o mela recomandada de nsullagic do balda, Munca wiize ar o 9. Pﬂ!ﬂmﬁhnmmlﬂﬂﬂﬂ
QUAKJU BT a0 QRSDS PAra insullar o balia . Sslsoone um cateter de baldo apropriado para o vaso ala
®  NAD USE, U tans andiraiar, um caleter g8 o aiu esliver dobraso ou kordo, 2- Famava ¢ squipamanta da ambategem astorlizada
peis st pode resullar na quebra do ke, Em vee dess, prepars um neve 3. Anies do wsa, examineg todos 05 equipAMentcs cullRoaRAMENIE PArA Ve 58 NA
catetar deeilos. Examine o calster do dilslago para ver se 1 dobeas, lorebes 0u qualuer
« Useo cateter alt o perieda anterior 4 data De Usa® {Dala de Validads) oulra
aspecificano na embaagam 4. R:rmmnc:nl:nu Dummrnonalm
6 Precaugie %, Pungin por Baldo, faga uma pungan pam ralinda do ar do catter wbilzando uma
* O aislema de caleder deve ser ullizado aperas por médicos capacilados para 8 seringa da 20 oo com 2 & 3 ml da meo ca digtagAo com o calater de baldo
realizacia de angioplasta fransiuminal pemutines apontandn pars Daixe, Preada um esuipamenic de distagio 4 parta da enirade de
« Davese adminisiar ao pacenie leapea wascdiatadors, do anlicoaguiacia o dilataghn do baido. Cerffique-se de que um mensco de meis de conraste &
anepiaquetda ApIOpIiada, evicente em ambas o conecior luer do cabeler @ do equpaments de dlataghn.
= N&o o uliize 58 4 emdalage interna estiver dan ficada ou Bbeta Apfigua pressda negativa cam a equipamenta de dlatagsa. MAD tenba fazer a pré-
® Ltlize-a até antes da daa e vakdade. AR parm purgar o liman oo halio
» Verifique cuidadosamente o calster anles de usar pars verficar que o mesmp | Precacke: Toda o b deve sed removide do ballio @ deslecade com maio de
na tenha safido cants duranie o tanspare o que o Seu tamanho, forma e | Sontraste antes de inserido no corpa, Sendo podem ocorrer complicagBes.
condGRa eslR{am para para o qual 10. Instrucho para Ukilizagao
= Davam sar imadas precaughen A aviar oo mousi 6 coapulagho, quands *+ Técnica ce Insercao
i calsber for uilizade - Frsicians o catster condulor ou Bainha Intodulora, com uma uilvula
s Lmwe pu enasgue todos os proculos introdusdos no smbema vasous com hemeatitca anexada, no anfiac da artéria alva
solugic saling isotémica esténl cu uma sclugdo semelhante atrawes da acesso - Avenca o Tl condulor alravés do cabelar condslor ou benha: Introdusora para
o fo canculor, antes da ublzachs, Consdere o uso de haparinizagio alcancar ¢ atravessar a lesda alvo. Avance a panta distal do catator de baldo
skssamics sobre a extremidade proaimal do fio condutar. Certifique-sa de gue o fio
condulor sai do cateber de baldo alravés de s local de saida.

- D Cehlﬁf ATP Polux dsue sampfa ser Infrodugido, monido 8 ou ratinedo sobee um

Tig condulor M. 0,09470, 36mm).

HNunca lerte maver o fio condulor guanda o balia estiver inflado.

Nio avance com o Cateter ATP Polux conira ressténca significativa. A causa da

resistincia deve ser determinada atraves de Auoroscopia & meddas corretheas

Tomaas.

O cateter condulor minimo aceilivel ou tamanho Trancés da banha imodulos eeld

impressa no rdluls da embalagem. Nio lente passar o Cateler ATP Polux  através

de wm cateter condutor de tamanho menar cu niodutoe de bainha do que o

mdicadn ra ratuln,

© tamanha e bAIAE M6 dve BOT FMCLNAL DA GU6 Nd0 haja BAcaGan 9o
artéria L proximal & esh

.

A dilalagio sxcassva da pressio nominal de ruplurs pode causar wptur ao baldo
Hia projelsds para maniloraments da pressdo ou injecio de meos de conlraste ou
autras liguitos.
Precaugso: Modolas malcres do cateter de baldo ATP Polux podem mostrar
pesiades mais lantes de deflagao, pariicularments nos eixos do catetor longe.
7. Ewantos Adversos
B compicagies assotiadan &9 uss do caleler ATP Polux o smilares dquelss
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INSTRUGCOES PARA UTILIZAGAO

PORTUGUES

- A vihus hemcaldtca deve ser gradualmenta apertada para comrclar o
rafluxo, Apertar aucesshamerta a wdvula podo afetar o lempo oo
dilatacaaiiefiacaa do dalie, bem camo o mavmento da fic condutor,

- Rastrae o cataler 4o DalAG s00m o i para alTavesar  lsao uuizmoo oqa]
marcadar {es) radiapaccs para posicianar o balde da ou lada da

= Diataiho oo baldo
Infie o baido pera dilater a lesho utilizando tecnicas AT padrbes

- Apds cada diatagha subsequenta, o ki sanguinea distal deve ser avadada,

- Se uma estences sigrificalive persislic pooe Ber que dlalaches BuCESENaE
s0/am nocessdnas para que se rescha 4 estenose axcada a pressia
raminal de nuplura (e o rtuo)

- Conlimme o8 reutados Com Tkonascopis,

* Ramoghe oo cataber

- Apligus pressio negalia ao equpamento de dlatacho o confirme se o baldo
esld completamenie desindada.

Relre o calster de balio do cateter condulor ou bainha introdutana,
prEsarando a pasicio do Ao condutar,

- Apts fatier 0 caleter da distagho do balio desillado. ala dava e limpo

coim gaze embabida e solugio ssing nomal esteikzada,

Irspecone & megridade do cateler de balic

Se reinsenr o mesmo cateler de diatagho por balic, lave o Kimen da fio
condulnedn caleser do diatagso por balie ulilzanda a aguha de vagem
confama descrito na secdo Praparacio para Uizagic” Anbes da
ainsenEa, o calier ga distagho por DalBo deve ser Rmpo com gEz
ermbebica em wruéu salina noemal esténl, O batdo pode ser redobrado

para nava na Segdo
“Faramanta m Radobramanto”.
= Famamanta de Recaramenin
- Eslgd 0 que parmile que o balfo se redobrado s

neceEio.

+ Desinfie o baléo aplicanda uma pressio negativa 30 egupaments da
dilataiic @ mantorha @ vaoun

WisaImenia iNspecions ¢ baldo pars confimnar qus 45i8ja planaments

desinflaca

+ Remova s Faramenta de 5

+ Carregue a exiremidade nda inflada da ferramenta de redobramensa no
estite

Cudadesamanta camegue da navo o astiste aiaves da ponta distal do
caleter & coka @ extremidade proximal do baldo
Enguanio segurar o caleler apsnas aproximade ao beido, empuare o
egupamenio de redabramento par sobre o baldo num movimenis suave
de retorgio ate que todo o balio fique cobera.
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Explanagao dos Simbolos

Descrigha [ simbolo

Nimars do Catdloge
Hiimare da Liote

Dibmebre di Balio

J oa

Inspeciona o balfo para ver s& ha qualquer danificagdo em posancial

Descawle o cateler oo baiBo 28 houver qualguer dardficacdo visual

presente ne mesma,

1. Roforéncia
Os madicos davem consultar Ileratura recente ou praticas médicas atuals em
datacao por baldo, talk comd publesadas pela Facddade de Cardologia

i i i Arnericans e .

12. Renincia de Garantia
EMBORA O CATETER, DORAVANTE REFERIDD COMO "PRODUTO®, TENHA
SI00 FABRICADD 208 CONDIGOES CUMADDSAMENTE CONTROLADAS, A
BRAOSMED MEDICAL CO. LTD E SUAS AFILIADAS NAD TEM CONTROLE
S0SRE AS CONDIGOES 308 AS QUAIS ESTE PRODUTO E USADO. A
BROSMED MEDICAL CO. LTD £ SUAS AFILIADAS, PORTANTO, AMBAS
REMUNCIAM TOOAS AS GARANTIAS, EXPRESSAS E IMPLICITAS, EM
RELAGAD A0 PRODUTO, INCLLENDO, MAS NAD LIMITADO A OUALOUER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE QU ADEQUAGAD A UMA
FINALIDADE ESPECIFICA, & BROSMED MEDICAL CO. LTD E SUAS AFILIADAS
MAD SERAD RESPONSAVEIS POR OQUALOUER PESSOM FISICA OU
ENTIDADE, PARA QUASSOUER DESPESAS MEDICAS OU OUAISOUER DANDS
DIRETOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENTES, CAUSADDS POR OUALOUER
UTILIZAGAD. DEFEITO. FALHA OU MAL FUNCIONAMENTO DD PRODUTD, SE
UMA RECLAMACAD POR TAIS DANDS FOR BASEADA EM GARANTIA,
CONTRATS, ATO ILICITO OU DE OUTRA FORMA. RNGUEM TEM QUALCUER
AUTORIDADE PARA VINCULAR A BROSMED MEDICAL CO., LTD E SUAS
AEILNDAS A OUALCUER REPRESENTACAD OU GARANTIA RELATINA AO
PRODUTO.
As enclusies @ mitagdes Bcima estabelecidas ndo sBo designadas & ndo devam
s inberpeutadan de modo @ infingir dispoaioien imparalivas da lei aplichvel. Se
qualquer parte cu terma desta da remincia de g far
lingail inexecutavel ou em confito com a kel apicavel por um tribunal de jurisdedo
compstante, A valllada das restantes pares desta declaragho da rendnci da
garanlia f&o deve ser alatada.

[ do Batio.
Estariisada Cam Suida de Fiilena

Lo Por

i Beutika

Fracaugan

Consulls & Inslnighies Pars LIRzagao
Hsn Extesilize de Nown

Fio Condutor {Maximo}

Cateter Candutor [minima)

Bainha Infrodutiona (minimal
Mac urilize se  eonbalagem etiver danificada
Canteddos

(a numeral representa a quantidace de
uricades intermas|
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