RevoEdge

Cateter com Baldo de Dilatagdo de Corte a Altas Pressoes

LEIA CUIDADOSAMENTE TODAS AS INSTRUCOES ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO
ESTUDE COM ATENCAO TODOS OS AVISOS E PRECAUCOES MENCIONADOS NESTAS
INSTRUGOES.
0O INCUMPRIMENTO DAS RECOMENDAG!
COMPLICACOES

1.0 Deserigio do Produto
0 produto RevoEdge ¢ um cateter com balzo de dilatagdo de corte a altas pressdes. apresentando um
didmetro do balio compreendido entre 1.5 ¢ 4.0 mm e um comprimento do baldo de 10 a 20 mm,

S QUE SE SEGUEM PODE RESULTAR EM

a percutinea (ACTP) deve somente ser
realizado em hospitais preparados para submeter doentes a cirurgia de bypass aorto-coronirio (CABG)
como resposta rapida a possiveis complicagdes perigosas ¢ potencialmente fatais.
« Utilize apenas o agente de insuflagio do baldo recomendado. Para reduzir o risco de embolismos
gasosos, nunca utilize ar ou outros meios gasosos para insuflar o baldo.
@ Use o dispositivo antes da data especificada na embalagem (Prazo de Vali
10.0 Precaugdes
« Antes de dar inicio a0 procedimento, examine cuidadosamente o cateter, a modos de avaliar a sua

como a coror

ade).

estando assegurada uma rapida troca de cateter com um fio-guia de de
0,014 polegadas. O balio & composto por um material minimamente complacente, com uma pressio
de rotura nominal de 20 atmosferas. O eixo proximal do cateter de baldo consiste num conector
fémea luer, fixado a um tubo de ago inoxidvel, com um revestimento em politetrafiuoroetileno
(PTFE). O eixo proximal do cateter confere-Ihe um impulsionamento superior, aliado a uma transigio
suave para o conjunto distal, composto por um limen duplo, um externo ¢ um interno, com um
baldo soldado a ambos, na extremidade distal. Estao presentes duas bandas marcadoras radiopacas,
posicionadas nos ombros de cada extremidade do baldo. O limen intemo & compativel com um fio-
guia padrio para ACTP (angioplastia corondria transluminal percutinea) de 0,014 polegadas. O fio-
guia entra pela ponta do cateter de baldo ¢ avanga coaxialmente, saindo pela porta de troca ripida
do conjunto distal, possibilitando assim tanto uma orientagdo coaxial, como uma ripida troca de
cateter com a ajuda de um fio-guia de comprimento convencional (standard). Pela superficie do
baldo encontram-se dispostos trés fios de niquel-titinio em forma de cunha, com um angulo de 120°
e paralelos ao eixo do baldo. As duas secgdes marcadas, com 3-5 mm de comprimento, situadas no
al, indicam a posicio do cateter em relagdo & ponta do cateter-guia de acesso braquial ou
0 niio tem incorporado um limen que se destina 4 injegdo
de contraste distal ou medigdes de pressio di
« Caracteristicas de Desempenho:
Tamanhos do baldo: 1.5 - 4,0 x 10 - 20 mm
Comprimento it do cateter: 140 cm
Pressdo Nominal (NP): 10 atm
0 de Rotura Nominal (RBP): 20 atm
2.0 Beneficio clinico

0 beneficio clinico previsto & a recuperagio da permeabilidade do limen do vaso em questio dos

doentes. Os vasos em questio dizem respeito a artérias corondrias
3.0 Material fornecido e informagdes relacionadas

Tabela de Conteudos: Um (1) Cateter com Baldo de Dilatagio

Esterilizado; Esterilizagio por Oxido de Etileno. Apirogénico

Armazenamento:  Manter seco ¢ afastado da luz solar, e armazenar respeitando os limites de

temperatura.
4.0 Utilizagio Pretendida

O cateter com baldo de dilatagdo destina-se 4 dilatagdio de lesdes estendticas presentes na rede

Pres:

0 dispositivo deve apenas ser manuseado por utilizadores previstos, isto &, médicos competentes
com formagdo profissional em como lastia corondria percutinea
(ACTP) ¢ na respetiva utilizagdo de cateteres com baldo de dilatagdo.

6.0 Populagio de doentes a que se destina
0 produto Revokdge destina-se a adultos e pacientes geridtricos que necessitem de intervengio
coroniiria percutinea durante o seu tratamento, ¢ que ndo possuam quaisquer icagdes ao

¢ confirmar que a forma ¢ tamanho s3o os mais adequados ao contexto clinico.
© O sistema de cateter deve apenas ser utilizado por profissionais de satde devidamente treinados ¢
no de corondria percutinea.
o Assim que remover a camada de protegéo do baldo, nio poderé tornar a aplici-la novamente. (C:
contrério, corre o risco de danificar ¢ deformar o produto).
« Administre a0 paciente a terapia de anti-coagulagdo, anti-plaquetiria e adequada a0
procedimento.
« Ao utilizar dois fios-guia, & necessirio um cuidado redobrado durante a introdugdo, torque ¢
remogiio de um ou de ambos, para evitar o seu enredamento. Recomenda-se que remova um fio-guia
na sua totalidade, antes de retirar o restante material adicional do procedimento,
« Se sentir qualquer tipo de resisténcia durante o procedimento, por favor, identifique a sua causa
antes de prosseguir.
« O dispositivo pode conter cobalto (nimero CAS 7440-48-4), uma substincia classificada como
CMR (cancerigena, mutagénica ou toxica para a reprodugo) de categoria 1B,
11.0 Possiveis complicagdes ¢ reagdes adversas
As possiveis complicagdes ¢ reacgdes adversas associadas ao uso deste produto incluen
limitaglo, os seguintes casos;
o Morte
« Oclusio total da artéria corondiria ou do enxerto de bypass
© Oclusio aguda da artéria corondiria
© Dissegdo, perfuragdo, rotura ou outro tipo de danos nos vasos corondrios
© Reestenose do v
© Angina pectoris instivel
« Reagdes alérgicas a0 meio de contraste
« Hipo/hipertensio
o Infegio
Sspasmo da artéria corondria
o Fistula arteriovenosa
o Trombose
« Disseglo da artéria corondria (classificagio do NHLBI)
« Arritmias que exijam medicago ou tratamento com dispositivos
« Inflamagdo estéril ou presenga de granulomas no local de acesso
© Enfarte agudo do miocardio
o Acidente vascular cerebral isquémico ou apoplexia cercbral
« Embolismo
« Intervengo cirirgica adicional
« Necrose de tecidos, transitoria ou persistente
« Hemorragia ou hematoma
o Tamponamento cardiaco/derrame pericérdico

dilatado

procedimento.
7.0 Indicages
O cateter com baldo de dilatagio encontra-se indicado para a dilatagio por baldo da lesio estenotica
da artéria corondria, de forma a melhorar a perfuso do tecido miocrdico.
8.0 Contraindicagdes
Contraindicado para os seguintes pacientes ¢ condigdes:
‘» Pacientes com lesio o protegida no tronco da artéria coronria esquerda
‘» Pacientes com espasmo das artérias corondrias sem estenoses organicas
» Pacientes ndo-clegiveis para a intervengdo de bypass aorto-coronirio (CABG)
® Pacientes com reagdes alérgicas graves ou resisténcia a agentes essenciais a cirurgias, como por
exemplo, o meio de contraste.
» Grévidas ou pacientes com s

speita de gravidez
» Pacientes com leses por fratura de stent

 Lesio distal ao stent apos a sua implantago ou entrega através da célula lateral de um stent
previamente colocado

e imico, incluindo uma reagdo vasovagal
© Lesdes provocadas por radia
« Insuficiéncia ou faléncia renal
« Insuficiéncia ou faléncia respiratoria
Adverténcia: qualquer incidente grave que derive da wtilizagdo do dispositivo deve ser prontamente
comunicado ao fabricante e 4s autoridades competentes do Estado Membro em que o utilizador e/ou
paciente se ins

12.0 Material adicional a ser utilizado juntamente com o cateter com baldo inclui:

« Fio-guia adequado; consulte as informagdes disponibilizadas na rotulagem

« Seringa de 20 ce para preparagio do balio

© Cateter-guia adequado; consulte as informagdes disponibilizadas na rotulagem

o Seringa de 10 cc ou menor, para a injegdo manual de contraste

 Meio de insuflagdo apropriado a0 efeito (por exemplo, uma solugio estéril de 50:50 de meio de
contraste ¢ solugdio salina)

« Dispositivo de insuflagio com indicador de pressio

« Vilvula hemostitica

m.

 Outros pacientes por médicos
intervengdes com uso do dispositivo em questdo.
9.0 Adverténcias
‘o Produto destinado a uma utiliz
e/ou tome a esterilizar o produto; tal pode comprometer o desempenho correto do dispositivo ou até
asua 40 adequada, orisco de cruzada.
» Caso encontre a embalagem aberta, ou verifique a existéncia de algum tipo de danos, NAO utilize
o cateter.
» De forma a reduzir o risco de danificar o vaso sanguineo, o calibre o balio apés a insuflagiio deve
aproximar-se do didmetro do vaso nas porges proximal e distal & lesdo estendti
© A angioplastia coroniria transluminal percutinea (ACTP) & uma intervengio que exige uma
ponderagio cuidada, principalmente em casos de doentes que ndo sejam elegiveis para um
bypass aorto-corondrio (CABG); avalie a possivel utilizagio de suporte hemodinamico durante o
procedimento, dado o considerdvel risco inerente a esta populagdo.
» Apés a sua introdugio no sistema vascular, o cateter deve ser sempre manipulado sob cu
observagio com equipamento fluoroscopico de elevada qualidade. NAO avance ou recue com o
cateter, sem antes desinsuflar o baldo na totalidade sob condigdes de vicuo, para evitar possiveis
danos 4 parede do vaso. Durante a manipulagio do dispositivo, caso encontre algum tipo de
resisténcia ao movimento, determine o que pode estar na sua causa, antes de prosseguir.
A pressio do baldo ndo deve exceder a pressio de rotura nominal, conforme indicada na
embalagem para cada baldo. Os valores da pres
nos ensaios in vitro. E recomendada a utilizagio de um dispositivo de leitura e monitori
pressio, de forma a prevenir a sobrepressurizagio do balo.

de saiide como para

o nica e individual, num anico doente. Por favor, NAO reutilize

lada

de rotura nominal derivam dos resultados obtidos

0 de

13.0 Preparagio para o uso do produto
© Selecione um cateter com baldo adequado ds caracteristicas do vaso em questio
o Retire o dispositivo do meio estéril em que se encontra embalado
o Antes da sua utilizagdo, observe cuidadosamente o estado do produto, ¢ exclua a existéncia de
danos ou defeitos. Avalie o cateter de dilatagio quanto 4 presenga de dobras, torgdes, ou outras
anormalidades no produto. NAO utilize o produto se este apresentar algum tipo de defeito.
© Remova o revestimento protetor do estilete ¢ revestimento protetor do balao
© Enxague o limen do fio-guia com solugdo salina
o Para o procedimento de purga do balio, utilize uma seringa de 20 cc com 2 a 3 mL de meio de
insuflaglo, ¢ com o cateter apontado para baixo, purgue-o com a solugdo, removendo o ar. Acople
um dispositivo de insuflagdo & porta de insuflagio do baldo. Certifique-se que ¢ possivel observar o
menisco do meio de contraste, tanto no dispositivo de insuflagdo como no conector luer do cateter.
Use o dispositivo de insuflagio para criar pressio negativa. NAO recorra a técnicas de pré-insuflagio
numa tentativa de purgar o limen do baldo.
@ Para ativar o revestimento, molhe o cateter com baldo com uma

olugdo salina estéril ou percorra-o
com uma gaze embebida em solugdo salina imediatamente antes da sua inser
introdutora
Aviso: Antes da sua insergdo no corpo do doente, deve remover todo o ar do baldo, expulsando-o
com meio de contraste. Caso contrario, pode resultar em complicagdes

14.0 Instrugdes de Utilizagdo
© Téenica de colocagio
- Coloque o cateter-guia, acoplado com uma vélvula hemostitica, no orificio da artéria corondria em

questio

na bainha

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

PORTUGUES

- Avance o fio-guia através do cateter-guia até alcangar e passar a zona de lesio estendtica. Avance a
ponta distal do cateter com baldo através da extremidade proximal do fio-guia. Certifique-se que o
fio-guia sai pelo cateter com baldo, através da zona de saida a isso destinada

- Aperte gradualmente a vélvula hemostitica, para controlar o fendmeno de refluxo. Contudo, se
apertar excessivamente a vilvula, tal poderd afetar o tempo de insuflago e deflagio do baldo, bem
como o movimento do fio-guia

- Desloque o cateter com balio através do fio até atravessar a lesdo estendtica e, com a ajuda das
marcas radiopacas, posicione o baldo na extensio da lesio

o Insuflagdo do Balio

- Insufle o baldo para dilatar a lesio estendtica, com as técnicas estandardizadas do procedimento de
ACTP.

- Inicic a insuflagdo a 4 atm ¢ mantenha esta pressio durante 10 segundos.

- Aumente a pressio de insuflagio a um ritmo de 2 atm a cada 10 segundos, até que desaparega o
entalhe no balo. Mantenha esta pressio por um periodo de 10 segundos.

- Assim que deixar de ver qualquer entalhe no baldo, aumente a pressio de insuflagio a um ritmo
de 2 atm a cada 10 segundos, até atingir o didmetro do balio pretendido, confirmando este valor
por avaliagio fluoroscapica ou por ultrassonografia. Mantenha a pressio (méxima) final por um
periodo de 10 segundos.

- No seguimento de cada insuflagdo, deve avaliar-se o fluxo de sangue distal 4 lesdo.

- Em casos em que se verifique uma persisténcia significativa da estenose, podem ser necessdrias
sucessivas insuflagdes para tratar a lesio. NAO exceda a pressio de rotura nominal (consulte a
informagdo disponibilizada no rétulo)

- Confirme os resultados obtidos por fluoroscopia.

 Remogdo do cateter

- Através do dispositivo de insuflagdo,
por completo.

- Retraia o cateter com baldo até ao cateter-guia, mas mantendo o fio-guia posicionado no mesmo
Tocal.

- Apés a deflagdo e remogdo do cateter com baldo de dilatago, limpe-o com gaze embebida em
solugio salina es

- Verifique o estado e integridade do cateter com balio.

- Se necessitar de tornar a inserir o mesmo cateter com balio de dilatagdo, enxague o limen do fio-
guia do cateter com baldo de dilatagdo, conforme descrito na secgdo “Preparagio para o uso do
produto”. Previamente & sua reinsergdo, limpe o cateter com baldo de dilatagdo com gaze embebida
em solugio salina estéril.

o Descarte

- Apés o seu uso, descarte e elimine o produto e a respetiva embalagem de acordo com as normas e
regulamentagdes hospitalares, administrativas e/ou locais

15.0 Referéncia

« Os profissionais de satde devem consultar a literatura mais recente relativa as orientagdes e

préticas atuais de dilatagiio por baldo, as des cientificas das associagd

American College of Cardiology e American Heart Associ

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

Performance, SSCP) do produto encontra-se disponivel no Eudamed: https://ec.curopa.eu/ tools/

cudamed. Procure pelo dispositivo pela sua chave de identificagdo UDI-DI bisico 695848 140068MR.

(Caso a plataforma Eudamed nio se apresente ainda plenamente operacional, por favor, entre em

contacto com o fabricante através do enderego de e-mail sales@brosmed.com .)

16.0 Exclusio de Garantia

EMBORA O CATETER. DORAVANTE DESIGNADO POR “PRODUTO”, TENHA SIDO

PRODUZIDO EM CONDIGOES ESTRITAMENTE CONTROLADAS, A BROSMED MEDICAL

CO. LTD E AS SUAS FILIAIS NAO POSSUEM QUALQUER INFLUENCIA OU CONTROLO

DAS CONDIQOES DE UTILIZACAO DO PRODUTO. DESTA FORMA, A BROSMED MEDICAL

CO. LTD. E AS SUAS FILIAIS. FICAM ISENTAS DE TODAS AS GARANTIAS, TANTO

EXPRESSAS COMO IMPLICITAS, NO QUE DIZ RESPEITO AO PRODUTO, INCLUINDO,

SEM LIMITACAO. QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU

ADEQUAGAO A UM PROPOSITO ESPECIFICO. POSTO ISTO, A BROSMED MEDICAL

CO. LTD. E AS SUAS FILIAIS NAO PODEM SER RESPONSABILIZADAS OU RESPONDER

PERANTE QUALQUER ENTIDADE OU INDIVIDUO RELATIVAMENTE A DESPESAS

MEDICAS OU QUAISQUER DADOS DIRETOS, ACIDENTAIS OU EMERG TES

DO USO, DEFEITO, FALHAS OU MAU FUNCIONAMENTO DO PRODUTO, AINDA QUE

0 PEDIDO DE INDEMNIZACAO SE BASEIE EM GARANTIAS, TERMOS DE CONTRATO,

INFRAGOES OU QUALQUER OUTRO MOTIVO. ASSIM, NINGUEM POSSUI QUALQUER

AUTORIDADE PARA VINCULAR A BROSMED MEDICAL CO. LTD E AS SUAS FILIAIS A

QUALQUER REPRESENTACAO OU GARANTIA, NO QUE DIZ RESPEITO AO PRODUTO.

O critérios de exclusio e limitagdes acima estipulados ndo se destinam nem devem ser interpretados

de forma a contrariar as disposides as dispostas noutras legislagdes em vigor.

Caso alguma secegio ou termo desta Exclusio de Garantia seja designada ilegal, inexequivel ou em

conflito com a legislagdo aplicavel por qualquer tribunal ou autoridade de jurisdigdo competente, tal

ndo deve afetar a validade das demais clausulas da Exclusdo de Garantia.

e a pressio negativa e certifique-se que esvaziou o balio

éril

ion.

nculat

il Fabricante:

BrosMed Medical Co., Ltd

15th building, SMEs Venture Park

SongShan Lake Hi-Tech Industrial Development Zone
Dongguan, Guangdong, 523808, China

Sede: +86 (769) 2289 2018

Enderego de e-mail: sales@brosmed.com
www.brosmed.com

Representante Autorizado na UE
BrosMed Medical B.V.

Mgr. Bucksstraat 8, 6134 AP Sittard, Paises Baixos
+31850 140 901

cs@brosmed.com

Leitura dos Simbolos

Descrigio Simbolo

Namero de Catdlogo
Numero de Lote

Sistema de Barreira Estéril Com Embalagem Protetora Interna
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Esterilizagio por Oxido de Etileno
Usar até
Nao reutilizar

Aviso

Consulte as instrugdes de utiliza
pégina oficial da empresa c lei

o disponibilizadas ou aceda &
em formato eletronico

= P

Nio repetir a esterilizagio
Cateter-guia recomendado

Conteiidos
(O numero representa a quantidade de unidades no interior)

Se detetar algum tipo de danos, ndo utilize o produto
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Fabricante
Data de fabrico
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Autorizado na C i Europeia

Dispositivo Médico
Identificador Unico do Dispositivo

Manter afastado da luz solar
Manter seco

Limite de Temperatura

E possivel que o dispositivo apresente tragos de cobalto




