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T I E h E Cateter com Baldo de Dilatagdo para ATP OTW 0.035

EXCLU&I\'AMENTE POR RECEITA MEDICA
iso: Por legislacdo federal, a venda deste dispositivo esta limitada a médicos ou a sua ordem, sob
prc:cncao médica.

1.0 Descrigo do Produto
O dispositivo Tiche diz respeito a um cateter com balao de diutagia do tipo “over-the-vire”
(OTW), concebido para o Percutinea

(ATP).  dotado de um balo e ponta de baixos perfis. O balan ¢ n;\mcamplnc:nle O cateter com
baldo de dilatagio apresenta uma haste de limen duplo com um conector multi-vias em Y e
adaptagdes luer lock. Um dos limens destina-se & insuflagio do baldo ¢ pode ser acedido via porta
lateral. Por sua vez, o segundo limen tem inicio na porta de entrada rectilinea ¢ confere acesso &
extremidade distal do cateter para insergdo do fio-guia (méx. 0,035"/0,89mm). O limen do fio-guia
encontra-se revestido de silicone, da extremidade & porta de acesso. O intervalo dos valores de
pressio de funcionamento do baldo insere-se entre o valor da pressio de dimensdo nominal ¢ a
pressiio de rotura nominal. £ possivel expandir qualquer balio para 14 da dimensio nominal quando
este & exposto a valres de pressio superores & sun presio nomina. st catter com balio de

tem incorporado um limen i ou medigdes de
presio distais.
neficio clinico

0 benefico clinico p.emm do dispoiivo Tiche ¢ a recuperagdo ca pelmeablhdad: do limen do

liacas, femorais,

poplitias, tbiais, oularen helivis, renais, fistulas arteriovenosas para hemoditise. tnto
nativas como enxertos sintéticos ¢ ainda em procedimentos de dilatagio apos a colocag;
0 beneficio clinico do tratamento de Doenga Arterial Periférica sintomitica inclui:
travar a progressdo de Doenga Arterial Periférica
limitar a ocorréncia de eventos cardiacos ¢ cerebrovasculares
reduzir o risco de eventos arteriais periféricos em caso de ancurisma
reduzir a dor
melhorar a mobilidade e a marcha do doente, bem como a sua qualidade de vida
Populagio de doentes a que se destina
Doentes com doenga arterial periférica sintomitica com dor isquémica,
Caracteristicas de desempenho do disposi
s comprimentos funcionais admitidos. do cateter com baldo de dilatagdo variam entre 40 cm, 75
em, 120 eme
Regista-se uma Pressio de Rotura Nominal na ordem das 24 atm (para ® 3,0-5,0x20-200, &
6.0x20-100);
22 atm (® 6,0x120-200); 20 atm (para @ 7,0-8,0x20-100);
18 atm (para  7,0-8,0x120-200,  9,0x20-80);14 atm (para @ 10,0-12,0x20-80)
A pressio nominal & de 12 atm (para ® 3,0-9.0) ¢ de 10 atm (para ® 10,0-12,0).
Este cateter ¢ compativel com o fio-guia convencional de 0,035" (0,89mm).

2.0 Material fornecido e informagdes relacionadas
fabela de Conteudos:

Um (1) Cateter com Baldo de Dilatagio

Esterilizado esterilizagéo por Oxido de Etileno. Apirogénico.

Armazenamento Manter seco ¢ afastado da luz solar, ¢ preservar & temperatura ambiente.
3.0 Utilizagdo Pretendida

O cateter Tiche com baldo de dilatagdo destina-se

apds a implantagdo de stents na rede vascular periférica.

tagio de lesdes estendticas e dilatagdes

ivo destina-se ao tratamento de lesdes obstrutivas na rede vascular periférica, o que
inclui as artrias iliacas, femorais, poplitas, tibiais, fibulares, subelivias ¢ renais, sendo
também prescrito no tratamento de lesdes obstrutivas em fistulas arteriovenosas para
hemodiilise, tanto nativas como enxertos sintéticos. Encontra-se igualmente indicado para a
dilatagio de stents jd implantados na vasculatura periférica.

5.0 Contraindicagdes
E contraindicada a utilizagio do cateter Tiche de ATP em procedimentos que incidam sobre
antérias coronrias ou na rede vascular cerebral. Estao igualmente contraindicados os casos
clinicos em que ndo seja possivel avangar o fio-guia para li da lesdo.

6.0 Adverténcias
O cateter Tiche com balio de dilatago de ATP nfo se destina a procedimentos nas artérias
coronirias.
Caso encontre a embalagem esterilizada aberta, ou verifique a existéncia de algum tipo de danos,
NAO utilize o cateter.
Este dispositivo deve somente ser utilizado por profissionais de saiide com ampla experiéncia ¢
pleno entendimento dos parametros clinicos e técnicos do procedimento de angioplastia
transluminal percutinea.
Produto destinado a uma utilizagio Gnica ¢ individual, num Gnico docntc Por favor, NAo
reutilize ou tome a esterilizar o produto; tal pode do

Utilize apenas o agente de i Nunca insufle o balio com ar
ou qualquer outro meio gasoso.

Caso repare em dobras ou vincos na haste do cateter, NAO o utilize nem tente corrigir estas
deformagdes, pois tal pode conduzir i quebra da haste. Em vz disso, prepare um novo cateter.
Use o dispositivo antes da data especificada no rétulo (Prazo de Validade).

do balio adeq

7.0 Precaugbes

O sistema de cateter deve apenas ser tilizado por profissionais de satde devidamente treinados
e especializados no procedimento de angioplastia transluminal percutinea,
terapia de lagii laquetd

dequads

procedimento.

Se detetar alguma abertura ou danos na embalagem esterilizada, ndo utilize o produto,

Utilizar antes do prazo de validade.

Antes do uso, inspecione o cateter cuidadosamente ¢ certifique-se que o dispositivo nio foi

danificado durante a sua distribuigo ¢ ainda que o tamanho, forma e condigdes sio compatiy

a0 procedimento a que se destina.

Deve tomar as precaugdes necessirias para reduzir o risco de formagdo de codgulos durante a
utilizagio do cateter.

Enxagie ou lave todos os produtos destinados & sua introdugio no sistema vascular com uma

solugio salina estéril isotonica ou solugdo similar através da porta de acesso do fio-guia, antes

de serem utilizados. Considere a possibilidade de efetuar heparinizagdo sistémica.

Apés a sua introdugdo no sistema vascular, o dispositivo deve ser sempre manipulado sob clara

visualizagao através da técnica de fluoroscopia de elevada qualidade.

A introdugio do cateter Tiche de ATP, bem como qualquer movimento de avango ou recuo,

devem sempre ocorrer sobre um fio-guia (max. 0,035"/0,89 mm).

Nunca tente mover o fio-guia estando o balio insuflado.

Se sentir uma resisténcia considerével contra o dispositivo, nfo force o avango do cateter Tiche

de ATP. Deve procurar determinar a causa da resisténcia via fluoroscopia ¢ tomar as devidas

medidas de corregdo.

As dimensdes minimas aceites para cateteres-guia ou bainhas mlroduloms na escala de calibre

francés foram incluidas no rétulo da embalagem. Nio tente avangar o cateter Tiche de ATP
atravésdo um cateter-2uia ou bainha intodutors de tamanho infrio aos indicados no rtulo

Selecione o tamanho do baldo de forma a que insuflado ndo exceda o didmetro da artéria

imediatamente distal ou proximal  estenose.

Se insuflar o baldo em demasia e exceder a pressio de rotura nominal, fica em risco de romper o

baldo.

O cateter Tiche no se destina & monitorizagdo de pressio ou injegio de meios de contraste ¢

fluidos variados.

8.0 Efeitos Adversos
As complicagdes associadas ao uso do cateter Tiche de ATP sio similares ds que derivam dos
procedimentos de znglupldal\d transluminal percutinea habituais. Os possiveis riscos desta
intervengio incluem, sem limitago, os seguintes efeitos adversos:
Referente & pungio
Hematoma local
Hemorragia local
Eventos tromboembolicos locais ou dist:
Trombose
Fistula arteriovenosa
Pseudo-aneurisma
Infegdes locais
Referente & dilatagdo
Re-oclusio aguda que obs

a a intervenglo cirtrgica
ada
Perfurago da parede arterial
Espasmos prolongados
Restenose da artéria dilatada
Oclusio total da artéria periférica
Referente 4 angiografia
Reagdes alérgicas ao meio de contraste
Arritmias
Morte
Reagbes medicamentosas
Endocardite

Dc-cnor:\cao hemodinamica de curto prazo
Embolizagio sistémica
Adverténcia: qualquer incidente grave que derive da wilizagio do dispositivo deve ser

dispositivo ou até a sua esterilizagio adequada, aumentando o risco ‘e camnmmacnc e
Descarte todos 0s cateteres e acessorios apds a sua fnica utilizagio. Sdo dispositivos
extremamente complexos e dificeis de limpar adequadamente apos a sua exposigio a material
bioldgico, podendo gerar reagdes adversas nos doentes se reutilizados. Ainda, a propria limpeza
destes produtos pode alterar as suas propriedades estruturais. Desta forma, a BrosMed Medical
nilo se responsabiliza por quaisquer danos diretos, acidentais ou emergentes da reutilizagio do
cateter,
De forma a reduzir o risco de danificar o vaso sanguineo, o calibre o balio apos a insuflagio
deve aproximar-se dos valores de diametro do vaso nas porgdes proximal ¢ distal 4 lesio
estenotica.
Apds a sua introdugio no sistema vaseular, o cateter deve ser sempre manipulado sob observagao
com equipamento fluoroscopico de elevada qualidade. Nio avance ou recue o cateter, sem
primeiro garantir que o balio se encontra sob vicuo ¢ desinsuflado na totalidade. Durante a
manipulagdo do dispositivo, caso encontre algum tipo de resisténcia a0 movimento, determine o
que pode estar na sua causa, antes de prosseguir.
NAO exceda a pressio e rotura nominal (RBP). Consul  étulo o produto para nformagoes
Os valores da
resultados obtidos em ensaios in vitro. Pelo menos 99,9 % dos baldes (com um intervalo de
confianga de 95 %) ndo soffem rotura quando submetidos & pressio de rotura nominal ¢ valores
inferiores. E recomendada a utilizagio de um dispositivo de leitura ¢ monitorizagdo de pressio,
de forma a prevenir a sobrepressurizagdo do balio.

comunicado ao fabricante ¢ ds autoridades competentes do Estado Membro em que o
ilizador lou paciente s siram.
9.0 Material adicional a ser utilizado juntamente com o cateter com baldo inclui:
¢/ ou bainha(s) nas dimensdes ¢ des adequadas &

vasculatura em questio (quando ap mn Consulte o rétulo do produto para confirmar a
compatibilidade especifica do dispos
Fio-guia adequado ¢ compativel, Consulie o riulo do produto para confirmar a compatibilidade
especifica do dispositivo.
Seringa de 20cc para preparagdo do balo.
Seringa de 10cc ou menor, para a injegdo manual de contraste.
Meio de insuflagdo apropriado ao efeito (por exemplo, solugdo estéril de 50:50 de meio de
contraste ¢ solugdo salina).

Instrucdes de Utilizacao

PORTUGUES
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Dispositivo de insuflagdo com indicador de pressio,
Vilvula hemostitica.

10.0 Preparagio para o uso do produto
Selecione um cateter com baldo adequado ds caracteristicas do vaso em questio.
Retire o dispositivo do meio estéril em que se encontra embalado.
Antes da sua utilizagdo, observe cuidadosamente o estado do produto, ¢ exclua a existéncia de
danos ou defeitos. Avalie o cateter de dilatagdo quanto 4 presenga de dobras, torgdes, ou outras
anormalidades no produto. NAO uilize o produto se este apresentar algum tipo de defeito.
Remova a camada de protegio do baldo.
Para o procedimento de purga para o baldo, utilize uma seringa de 20cc com 2 a 3 mL de meio
de insuflagio, ¢ com o cateter apontado para baixo, purgue-o com a solugdo, removendo o ar.
Acople um dispositivo de insuflagio & porta de insuflagio do baldo. Certifique-se que & possivel
observar o menisco do meio de contraste, tanto no dispositivo de insuflagio como no conector
luer do cateter. Use o dispositivo de insuflagdo para criar pressio negativa. NAO recorra a
técnicas de pré-insuflagio numa tentativa de purgar o limen do balio,
Prepare o limen do cateter destinado ao fio, acoplando uma seringa na porta correspondente ¢
enxagum\dn 0 com aproximadamente 5 ml de solugdo salina estéril.

Antes da sua insergio no corpo do doente, deve remover todo o ar do baldo,

expulnndn-o com meio de contraste. Caso contririo, pode resultar em complicagdes.

11.0 Instrugdes de Utilizagio

Téenica de colocagio

- Coloque o cateter-guia ou bainha introdutora, acoplados com uma vlvula hemostitica, no
orificio da artéria em questdo.

- Avance o fio-guia através do cateter-guia ou bainha introdutora até aleangar ¢ passar a zona
de lesio. Avance a ponta distal do cateter com balio através da extremidade proximal do
fio-guia. Certifique-se que o fio-guia sai pelo cateter com baldo, através da zona de saida a

50 destinada.

- Aperte gradualmente a vilvula hemostitica, para controlar o fenomeno de refluxo. Contudo,
se apertar excessivamente a vilvula, tal poderd afetar o tempo de insuflagio e deflagdo do
balio, bem como o movimento do fio-guia.

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

Insuflagio do Balio

- Insufle o baldo para dilatar a lesio estendtica, com as técnicas estandardizadas do

procedimento de ATP.

- No seguimento de cada insuflagdo, deve avaliar-se o fluxo de sangue distal & lesio,
cia de estenose significativa, podem ser necessdrias sucessivas
lesio. NAO exceda a pressio de rotura nominal (consulie a

- Confirme os resultados obtidos por fluoroscopia.

Remogdo do cateter

- Ao utilizar o dispositivo de insuflagio, crie pressdo negativa e certifique-se que esvaziou o
baldo por completo.

- Retraia o baldo até a0 cateter-guia ou bainha introdutora, mas mantendo o fio-guia
pu;luunddu 110 mesmo local.

que remover o cateter com balio de dilatagio completamente desinsuflado, deve
pmcedcr 4 sua limpeza,

- Para tal, use uma gaze embebida em solugdio salina estéril convencional

- Verifique o estado e integridade do cateter com baldo

- Se necessitar de tornar a inserir 0 mesmo cateter com baldo de dilataglo, enxague o limen do
fio-guia do cateter com baldo, conforme descrito na secgdo | Preparagio para o uso do
produtor Previamente & sua reinsergio, limpe o cateter com balio de dilatagio com gaze
embebida em solugo salina estéril.

Descarte

- Apbs 0 seu uso, descarte e elimine o produto e a respetiva embalagem de acordo com as
normas e regulamentagdes hospitalares, administrativas ¢/ou locais.

120 Referéne
0Os pwrss.om.s du saiide devem consultar a literatura mais recente relativa s orientagdes € priticas
atuais de dilat baldo, nomeadamente, as publicagdes cientificas das associagdes American
College of (_nrdlolog)/Amencnn Heart Association

13.0 Exclusio de Garantia

EMBORA O CATETER, A SEGUIR DESIGNADO POR (PRODUTO!; TENHA SIDO
PRODUZIDO EM CONDICOES ESTRITAMENTE CONTROLADAS, A BROSMED
MEDICAL CO., LTD E AS SUAS FILIAIS NAO POSSUEM QUALQUER INFLUENCIA OU
CONTROLO DAS CONDICOES DE UTILIZAGAO 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

ZADAS OU RESPONDER PERANTE QUALQUER ENTIDADE OU INDIVIDUO
RELATIVAMENTE A DESPESAS MEDICAS OU QUAISQUER DANOS DIRETOS,
ACIDENTAIS OU EMERGENTES DO USO, DEFEITO, FALHAS OU MAU FUNCIONAMEN-
TO DO PRODUTO, AINDA QUE O PEDIDO DE INDEMNIZAGCAO SE BASEIE EM
GARANTIAS, TERMOS DE CONTRATO, INFRACOES OU QUALQUER OUTRO MOTIVO.
NINGUEM POSSUI A AUTORIDADE PARA VINCULAR A BROSMED MEDICAL CO., LTD
E AS SUAS FILIAIS A QUALQUER REPRESENTACAO OU GARANTIA, NO QUE DIZ
RESPEITO AO PRODUTO.

Os critérios de exclusio ¢ limitagdes acima_estipulados ndo se destinam nem devem ser
interpretados de forma a contrariar as disposigdes vinculativas dispostas noutras legislagdes em
vigor. Caso alguma secgdo ou termo desta Exclusio de Garantia seja designada ilegal, inexequivel
ou em conflito com & legislagio aplicivel por qualguer tribunal ou autordade de Junsdlcdo

Fabricante:
BrosMedMedical Co., Lda.
15th building, SMEs Venture Park
SongShan Lake Hi-Tech Industrial
Development Zone, Dongguan, Guangdong, 523808, China
www.brosmed. com

Representante Autorizado na UE/ ESCRITORIO INTERNACIONAL DE VENDAS:
BrosMed Medical B.V.

Mgr. Buckxstraat 8, 6134 AP Sittard, Paises Baixos

Sede: +31 850 140 901

Enderego de E-mail: cs@brosmed.com

Entidade Responsivel no Reino Unido:
Advena Lda Reino Unido

Pure Offices, Plato Close,

Warwick CV346WE, Reino Unido

Leitura dos Simbolos

Descrigao Simbolo

Niimero de Catilogo
Cdigo do Lote
Didmetro do balio

Comprimento do baldo

Sistema de Barreira Estéril Com Embalagem
Protetora Interna

Esterilizagio por Oxido de Etileno

Data-limite de utilizagio
Niio Reutilizar
Aviso

Consulte as instrugdes de utilizagdo disponibilizadas
ou aceda i pigina oficial da empresa ¢ leia-as em
formato eletronico.
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Why
)

Niio Tornar a Esterilizar

Fio-Guia Recomendado (Méximo) GW)
R

Bainha Introdutora Recomendada (minimo) IS
R

Se detetar algum tipo de danos, nio utilize o produto

Conteitdos
(O nimero representa a quantidade de unidades no interior)

Data de Fabrico

Fabricante

o AEAR|

Utilizagdio sujeita a obrigatoriedade de prescrigio médica

2
S,
o

Dispositivo Médico

Identificador Unico do Dispositivo

Representante Autorizado na
‘omunidade Europeia

Marcagio CE

Marcagio UKCA

Manter afastado da luz solar

Manter seco

competente, tal ndo deve afetar a validade das demais cliusulas da
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