Tl'i—Wedge PTA 0cateterde dilatagdo de baldo de avaliagio PTA de trés cunhas

LEIA TODAS AS INSTRUCOES COMATENGAC ANTES DE USAR.

RESPEITE TODOS OS5 AVISOS E PREC&L}WES INDICADOQS AOQ LONGOD
DESTAS INSTRUGOES.

A FALHA EM FAZER 1SS0 PODE RESULTAR EM COMPLICAGOES.

1.0 Deserigdo do dspositvg

 catster da dilatagio de baldo da avaliagio PTA da trds cunhas & um cateter de
déatagia de baldo panfédca par fio (OTW). O comprmenta de operagdo do cabatar &
Siicrn, 5 e 90cm. Os diametros do baldo vaniam de 3,0mm a 8,0mm. O balso &
feila de un malesiag com conformidade mnima com pressio de estouno nominal de
20 ATM para @3.0-6.0mm & T8atm para @7.0-8.0mm. Umn cabeber iluminads duglo
coaxial para enchimento de balio & insencio de cabo guia @ ligado a um conesior
luar fémea para formar o sixo proximal. O balde e o lumen duplo coaxial séo
soldedos para comper a parte distal do catatar. Um elemento de avaliagia com irés
estruturas paralelas fica o rador do balda. O baldo possul mercadares radiopaces
para posicionamento refativo ao estenose. O lumen do caba guia & compativel com
um fia guia de 0,018 polegadas cu 0,035 polegadas que entra da ponsa do cabeber &
sa g0 cuba, O cateler & estelizado cam EQ para uso nico.

2.0 Como & fomeado
Conteddo: Um (1) caleler de dialagio de balia de avalacho PTA de | b

» O lamanhe francés minime aceilivel de banka de inlreducio estd impresso na
eligueta da embalagem, Nao tenle passar o caleler par uma bainha de irfrodugao de
tamanha menar do que o indicado ra eliguet,

# Encher skm da presséo de estoure pode fazer com que o balSo axploda.

7.0 Efvitas advarscs
Entra 08 poasives efeitos advarsos astao:
» Hematoma local
» Hamaragia lacal, induindo ponto de pungao
» Embalia ou fromboss local.
» Fistul arleriovenos
 Anaurisma ou psaudoansurisma
» Infecples losals ou saplicenia
® Hipotensao ou hipertanssio
» Raoclusdo artenial eguda
» Peifuragio da pareds aners ou anmormese

Uma (1) farramenta dobrével
Estéril; esteriizata com dxdo de elilens. Nao pragénica,
Amazenamanio: amazens 6m um ambients escure. 5660 ¢ fresco,

3.0 Indicagdes

» O caleter de dilatacio de balio & indcade para dilatar esienoses nas artdrias
iliaca. femoaral, ilicfamoral, popftea, infrapoplites & renal & para o fretaments de
lesfes obstnitivas das fistulas de didlise arerovencsa nativas ou sintésoas.

4.0 Confraindicagbes
© catetar ndo & indicedo no caso de:
» Para Uso em neurovascuiatirg ou comndr.
# Onde ndo hawver a caparidada de atravessar a lesdo com um caba guia,

5.0 Awisos
« NAQ usa o cateter sa sua ambalagem fiver sdo sbera ou danificada,

» Essza dispositve 86 deve sar usado por profissicnsls com expendnoa e (otsl
enterdimento dos aspectos dinicos do PTA,

« Para um inico pacients & um uso om um unico pocedimento, NAD esterlize
rvamente nem revilize-o. lssa pode aumentar © risco de  reesterilizacao
inadequada & causar reagfes adverses do pacients & conteminacio cruzeda se

il Cateteres g e ser descartatos apds um procedimento.

* Para raduzic o potencial de dinos visculares, o dlmeto cheie do balio deve
ser apraximado @ didmelrs da arténa apenas prasimal & dislal ao eslenoss.

= Quende o cateter for exposto ao sistema vesculer, ele deve ser manpulada por
obseracio flucrosedpica de alta qualidade. NBo avance nem relome o caleler s o
balds ndo estver totalmente chelo sob vicuo. Se houver resistincla duranle o
Lo, determing & causs anhes de prosseuir

* A pressio do balio nde deve ullrapassar @ pressas de eslours neminal (RBP)
Consute a eliquata do produte para informagtes especificas do apareho. A RP &
baseada em rasultados de testes in vitm. O wsa de um dispositive de monftorameanto
e pressdn & recomandado pare evitar & 53 pressao.

= Murca use & ou oulro meio gasose para encher o baldio.

# Usa o catatar antes a data de validade (expiresin) espacificada na embal

» Reestencsa da ertéria tratada

» Oclusio lolal da anéria periférica

# |rflamagio

» Reagho akérgica ao melo de contragte cu a medicamentos
® Arilrnias

» Chogua

» Marte

» Datarioragin hamodindmica a curlo prazo

8.0 Materialz a sarem usades

» Bainha(s) de i tamanhn & cor
sedacionada {consulle 3 ebquata do produto para a wmnaubtlld-ada aspaaﬁca do
dispostival.

» Fio guia adequado; consulle a etiqueta do produlo para a compatibisdade
ekpedilica com o depesitive.

# Sernga de 20 cc para praparagio oo baldo

* Meio de enchiments apropnada (por exemplo. mistura estéel de 50:50 de meio
de conlraste & salucio saling)

» Dispositivo de enchimanio com indicagéo de pressio

= alvula hamostatca

9.0 Preparagic para use

» Selecione um cetetar de el apropeiado pare & artéda.

» Remova o disposilive da embalagem esténl,

» Antes de usar, examine o cateter cuidadosaments e varifiqus s2 ha defeitos.
Exeming ¢ cateter de dilatagie em busca de cunvas, dobras ou qualquer outro dano.
NAD use dispasitivos com defeltos.

» Remova a bainka pratelora do balio,

# Lave o limen do fio guia do catater oa dilatagao por baldo usando a serings.

» Realize & purga do ar do caleler usanto uma sernga de 20ce, com 2 & 3 ml do
meo dis enchimento & o cabeler do bsldo voltads para bisixa, Corecle um disposiive
de erchiments na pota de enchiments do ballio, Apligue pressio negativa com o

. via de enchi

» Este produts pode se lomar Lm penigo biclbgico apds o uso, Descarle e jogue
fora die acorda eom as prilicas médicas e leis @ regulagBes vigenles.

6.0 Precaugbes

» Inspacions: cuidadosamente o caleter anles di usar pam verificar se ele ndo Tol
dandficado ¢ s seu lamanha, Toma e condicio s3o adequados para o procedmento
para ¢ qual serd usado,

& Lewe pu enedgue looos 05 produtas qua entrarem na sisama vesculer com ume
solugae salina isotinica estédl ou similar através da porla de soesso de cabo guia
anbes do usa,

# Um agente anticoagulante, anti-plaguetas @ terapia vasodilatadora davem ser
edminsirades ao pacienta.

» Nunca tenls mover o flo guis quanda o baldo esliver cheio.

» Mao avance o cabeter s hower muita resisténcia, A cawsa da resistincia deve
ser determinada por fluorscaopia.

» Para ativar o tubo, umededa o cateter de bel§o com soro fsiokigico asténl ou
limpe o cateter de belfo com gaze salina satureds imedistemente antes de sua
insergaa na bainha de insergio.

Cuidado: Todo o ar deve ser remavida do baldo e deslecado com meio de contrasie
antes de ser inserida no corpe. Caso contranie, padem haver complicagies.

100 Instrupdas de uso

Insargdin par caletis de balds

- Avanca o fio guia pela bainha de insergéo pera alcanger @ atravessar a lesdo
ahve. Avance a ponta distal do cateter de balio sobre a extramidade proximal do fio
guia. Viarfigue sa o fio gua s do cateter do balBo pelo local de saide do fio guia

- Mcompanhe O cateber do baldo sobre o Fo para ouzar a leso usande ofs)
marcadories) radinpaces) para lecaiizar o baldo pela lesdo.
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INSTRUGOES DE USO

PORTUGUES

» Enchiments por bt

- Encha o baléo para dilatar 3 lesdo usando tcnicas padraa de PTA.

- Apids cada enchimanto subsequante, o fluxo sanguineo dstsl deve ser aveliado.
- Se uma eslenose significaliva continuar, podem ser

d Fabricarie:

Broshed Medical Co., Lid
15th Buiding, SMEs Veriue Park

suessives para selucionar 3 estenose, NAD sxeeda a pressiio de nplura neminal
(consuite & stiquata do produto)

- Carfirna os resultados com flusroscope.

» Como ramover o cateder
que pressio negetiva ao diposiivo de enchiments & Confirme Se o balio

sl lolakments vazio.

- Retire & cateter do balds na bainha de insercaa, manienda a posicae do fio guia,

- fpds a retiraca oo ceteter de distegdo por beldo. ele deve ser limpo com gaze
o sor fsnkgico estén

- Vierifigue se o eabeler o balde sald em parfetas conticles

- Se vocd insedr novaments 0 mesma cateler de diatagio por balo, lave o limen
do fio guia do catatar de dilatacdo par baldo usando & squina da lavagsm, confome
descrita na sagéo “Freparo para o use”. Antes da rainsengo, o cateter e dilstacio
por Datdo deve ser limpo com gaze embebida em sore fisichdgico asténl. O ballo
pode ser ervalade novamente usando a leramenta ReWrap, conforme descrilo na
sepan "Femamenta dobrive”

» Ferramenta dobrivel

a) Esvazie o baldo aplicando pressin negativa an disposiive de enchimanto &
mantenha sob vacuo.

&) Inspacione visualmenta o balda para confirmar 2a esta totaimants vazio.

&) Remiva a ferramenta dobrivel do carde de confomnidads.

d) Enguanto sequra o catater na proximidade 4o baldo, empurre o dispositive
dobréval sobre o baldo em um mowimento suave da torcdo 818 gue todo o baldo
estesa cobarto.

&) Resmova com cuidade a ferramenta dobiriel,

f) Warifique se o baldo sprasenta danos. Descarts & jogua fora de acordo com as
praticas médicas e leis @ requiaghes vigentas 28 houver danos visuais no balka.

11.0 Referéncia

O midices deven conaultar teratura recenta sobre & pratcs médica atual sobre
dilslagka por  baldo, como  publicado  pele  Feculdade Amercara  de
Cardi de C: 2

120 lsengda de garantia

EMBORA O CATETER, DORAVANTE REFERIDD AGQLI COMO "PRODUTDY,
TENHA  SIDC  FABRICADO 508  CONDIGBES  CLIDADOSAMENTE
CONTROLADAS, A BROSMED MEDICAL CO., LTD E SUAS AFILIADAS MAC
POSSUEM CONTROLE SOBRE AS CONDMOES NAS QUAIS O PRODUTO E
USADC. DESTARTE, A BROSMED MEDICAL CO., LTD E SUAS AFILIADAS SE
ISENTAM DE TODAS AS GARANTIAS, EXPRESSAS E IMPLICITAS, COM
RELAGAD AD PRODUTO, INCLUINDC, ENTRE OUTROS, QUALOUER GARANTIA
DE COMERCIALIZACAD OU  ADECQUAZAD Uk DETERMINADA
FINALIDADE. A BROSMED MEDICAL CO., LTD E SUAS AFILIADAS NAD DEVEM
SER RESPOMSABILIZADAS POR QUALQUER PESSOA FISICA QU ENTIDADE
POR DESPESAS MEDICAS OU DANDS DIRETDS, INCIDENTAIS OU
CONSEQUENCIAIS CAUSADOS PELO USO, DEFEITO, FALHA OU PROBLEMA
DE FUMCIONAMENTO DO PRODUTO, SEJA UMA QUEIXA POR TAIS DANOS
BASEADA NA GARANTIA, CONTRATO, VIOLACAD OU OUTROS. NEMHURMA
PESE0A TEM A AUTORIDADE PARAVINCULAR A BROSMED MEDICAL CO. LTD
E SUAS AFILIADAS A QUALQUER REPRESENTAGAD OU GARANTIA COM
RELAGAD A PRODUTO:

A excuséo 8 as limilegies descritas acima ndo se destinam e néo devem sar
Interpretadas de mode a woler as deposicles obrigatdnas da lel vipents.

Se qualquer parte ou lerma desle Termo de senclio de garantia for considerado
ilegal, niio aplicivel ou em confifo com a le vigente por um bibunal ou jurisdcio
compatente, a validade das partes restanies deste Termo de sencin de garantia ndo
serd afatada

i Lake Hi-Tech Industrial Developmant Zone
Dongguan 523808, Chna
Esaritido: «B5 (T68) 2269 208
Fax: +86 [763) 2289 2016

Represantante sutarzado na UE:
Brashed Medical BV

Myr. Buckxstreat 8. §134 AP Sittard, the Netherdands
Tel: + 31 850140901

E-mail; cs@brosmed com

EXPLICAGAG DOS SIMBOLOS

Descrigio Simbolos

Mumern de catlege

Himern de lofe

Esteriizado usando dxida de etilena

Data de validace

Mo reutilzar

Cuidado

Mao esteriizar novaments

Cantedda {nimers representa a uantd ade

die unidgaies no pacot)

Mo use 98 0 pacole estiver danilicada

Cansulle as instrugdes de usa

Fabricarie

i

aumpaia

Conformicdade  segundo a  diretwa de
conselho S342EEC de dspositives médicos
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