Instrucdes de uso

Cateter Baldo PTA OTW N&o Complacente

Registro/notificacdo ANVISA n°: 81231550067

ATENCAO: Verifique se a revisio desta instrugio de uso é a mesma da
apresentada no rétulo do produto. Solicite a instrugdo de uso impressa, sem custo,
para: sac@totallife.com.br

Introducéo: As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugao néo
representam todos os protocolos aceitaveis, nem tem a intencdo de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes procedimentos
sdo oferecidos somente como um guia aos médicos.

Indicacéo de Uso:

O Cateter Baldo PTA OTW Néo Complacente é um cateter baldo periférico, do tipo
“over the wire” (OTW) designado a Angioplastia Transluminal Percutinea. Destina-
se a dilatar estenoses nas artérias iliaca, femoral, iliofemoral, poplitea, infrapoplitea
e renal e para o tratamento de lesfes obstrutivas das fistulas de dialise arteriovenosa
nativas ou sintéticas. Este dispositivo também é indicado para dilatacdo de stent
apos a implantacdo na vasculatura periférica.

Principio de funcionamento:

O Cateter Baldo PTA OTW Néao Complacente é um cateter coaxial de duplo lumen,
com um bal&o localizado préximo a ponta distal. Um limen é utilizado para
inflacdo do baldo e acessado pela porta lateral. O segundo Iimen, comecando pela
porta de entrada reta, permite o acesso a ponta distal do cateter para inser¢éo do fio
guia.

O bal&o possui marcacéo radiopaca, indicando a secdo de dilatagdo do bal&o e
auxiliando na colocagdo do produto. O baldo é dilatado utilizando a porta lateral na
qual o material do baldo expande até um didmetro determinado, em pressdo
especifica.

A faixa de pressdo de trabalho para os baldes é entre a pressdo nominal e a presséo
de ruptura nominal.

Modo de Uso do Produto:

Preparagdo para uso:

1. Selecione um baldo apropriado para o vaso alvo;

2. Remova o produto da embalagem estéril;

3. Antes do uso, examine todos os dispositivos e verifique se ndo ha defeitos.
Verifique se ha dobras, tor¢des ou outro tipo de dano;

4. Remova o estilete de protecao e protetor do baldo.

5. Purgue ar no cateter utilizando uma seringa de 20cc, preenchida com 2 a 3
ml do meio de inflagdo com o cateter de baldo apontando para baixo.
Conecte um dispositivo de inflacdo a porta de insuflacdo do baldo.
Certifique-se que 0 menisco do meio de contraste esté evidente no conector

luer do cateter e no dispositivo de inflagdo. Aplique a pressdo negativa com
o dispositivo de inflagcdo. N&o tente a técnica de pré-inflagdo para purgar o
limen do baldo.
Adverténcia: Todo o ar deve ser removido do bal&o e deslocado com meio de
contraste antes do cateter ser inserido no corpo. Caso contrario, podem ocorrer
complicagdes.
Instrucdo de uso:
Técnica de insercao

e Coloque o cateter guia ou bainha introdutora, com a valvula hemostatica
acoplada no orificio da artéria alvo.

e Avance o fio guia através do cateter guia ou bainha para alcancar e
atravessar a lesdo alvo. Avance a ponta distal do cateter sobre a ponta
proximal do fio guia. Certifique-se que o fio guia saia do cateter através do
local de saida do fio guia.

-A vélvula hemostética deve ser gradualmente apertada para controlar o fluxo
inverso. O aperto excessivo da valvula pode afetar o tempo de inflacao/deflacdo do
baldo, assim como o movimento do fio guia.

-Acompanhe o cateter utilizando marcadores radiopacos para localizar o baldo
através da lesdo.

Inflacdo do balé&o

-Infle o baldo para dilatar a lesdo utilizando técnicas de Angioplastia Transluminal
Percutanea

-Apos cada subsequente inflagdo, o fluxo distal sanguineo deve ser avaliado

e  Se uma estenose significante persistir, inflacdes sucessivas podem ser
requeridas para resolver a estenose. Nao exceda a pressao de ruptura
determinada (veja o rétulo do produto).

e  Confirme os resultados com fluoroscopia.

Remocao do cateter

-Aplique pressdo negativa ao dispositivo de inflacdo e confirme que o bal&o esteja
totalmente vazio.

-Retire o cateter dentro do cateter guia ou bainha introdutora enquanto preserva a
posicéo do fio guia.

-Depois do cateter vazio ser retirado, ele pode ser limpo com gaze embebida em
solucéo salina estéril.

-Inspecione a integridade do cateter.

-Se for reinserir o mesmo cateter, lave o limen fio guia do cateter utilizando uma
agulha de limpeza (conforme explicado na preparacéo do uso). Antes da reinsercao,
o cateter deve ser limpo com gaze imergida com solucdo salina estéril. O cateter
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pode ser redobrado utilizando o acessorio de redobra, conforme explicado abaixo:
Acessorio de redobra:

E um acessorio que permite a redobra do cateter durante o procedimento, caso seja
necessario.

-Esvazie o baldo aplicando pressdo negativa ao dispositivo de inflacdo e mantenha
sob véacuo

-Inspecione visualmente o baldo para confirmar que esta vazio.

-Remova o acessorio de redobra do cartdo de conformidade

-Carregue a extremidade ndo alargada do acessorio novamente no estilete
-Cuidadosamente carregue o estilete de volta através da ponta distal do cateter e
passe a ponta proximal do cateter.

-Enquanto estiver segurando o cateter proximo ao baldo, empurre o acessorio de
redobra sobre o baldo em movimento de tor¢do suave até que o baldo inteiro esteja
coberto.

-Remova suavemente a acessorio de redobra

-Inspecione o cateter e veja se ha algum dano potencial. Descarte o cateter se houver
algum dano visual presente no cateter.

Adverténcias e Precaucdes:

e O cateter ndo se destina ao uso em artérias corondrias.

e Este dispositivo deve ser usado apenas por médicos experientes e com um
entendimento completo dos aspectos clinicos e técnicos da angioplastia
transluminal percutanea. O fabricante recomenda que o produto seja
utilizado somente para um paciente.

e O fabricante recomenda Unico, pois a reutilizacdo pode resultar em
comprometimento do desempenho do dispositivo e aumentar o risco de
contaminagdo cruzada. Os cateteres sdo extremamente dificeis de limpar
adequadamente ap6s serem expostos a materiais bioldgicos e podem causar
reacOes adversas ao paciente caso sejam utilizados novamente. A limpeza
desses produtos pode alterar suas propriedades estruturais.

e NAO use o cateter se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.

e  Parareduzir o potencial de dano ao vaso, o didmetro inflado do baldo deve
se aproximar do diametro do vaso proximal e distal a estenose.

e Quando o cateter for exposto ao sistema vascular, ele deve ser manipulado
sob observacao fluoroscopica de alta qualidade. Ndo avance ou retraia o
cateter, a menos que o baldo esteja completamente vazio pelo vacuo. Se for
encontrada resisténcia durante a manipulacéo, determine a causa da
resisténcia antes de continuar.

e A pressdo do baldo ndo deve exceder a pressdo de ruptura nominal.
Consulte a etiqueta do produto para obter informag6es especificas sobre o
dispositivo. A pressdo de ruptura nominal é baseada nos resultados de
testes in vitro. Pelo menos 99,9% dos balGes ndo explodirdo na pressdo de
ruptura 26

nominal ou abaixo dela. Recomenda-se 0 uso de um dispositivo de monitoramento
de pressdo para evitar pressurizacdo excessiva.

e Use apenas o meio de inflagdo recomendado para baldes. Nunca use ar ou
qualquer meio gasoso para inflar o baldo.

e Nao use ou tente endireitar um cateter se o eixo estiver dobrado, pois isso
pode resultar na quebra do eixo. Em vez disso, utilize um novo cateter.

e Use o cateter antes da data de validade (data de vencimento) especificada
na embalagem.

e O cateter deve ser usado apenas por médicos treinados na realizacdo de
angioplastia transluminal percuténea.

e Anticoagulacdo, terapia antiplaquetaria e vasodilatadora apropriadas
devem ser administradas ao paciente.

¢ Nao use se a embalagem interna estiver danificada ou aberta.

e Na&o use antes da data de validade.

e Inspecione cuidadosamente o cateter antes do uso para verificar se o cateter
néo foi danificado durante o transporte e verifique se o tamanho, forma e
condicao sdo adequados para o procedimento para o qual deve ser usado.

e Precaucdes para prevenir ou reduzir a coagulacdo devem ser tomadas
quando qualquer cateter for usado.

e Lave ou enxague todos os produtos que entram no sistema vascular com
solugdo salina isotbnica estéril ou uma solucdo semelhante, através da
porta de acesso ao fio-guia antes do uso. Considere 0 uso de heparinizacdo
sistémica.

e Quando o sistema for introduzido no sistema vascular, ele deve ser
manipulado apenas sob fluoroscopia de alta qualidade.

e O cateter sempre deve ser introduzido, movido e / ou retirado sobre um fio-
guia.

e Nunca tente mover o fio-guia quando o baldo estiver inflado.

e Na&o avance o cateter contra resisténcia significativa. A causa da resisténcia
deve ser determinada por fluoroscopia e devem ser tomadas medidas
corretivas.

e O tamanho minimo aceitavel do cateter-guia ou da bainha do introdutor é
impresso na etiqueta da embalagem. N&o tente passar o cateter através de
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um cateter guia tamanho menor ou bainha introdutora que o indicado na
etiqueta.

e O tamanho do bal&o inflado deve ser selecionado para ndo exceder o
diametro da artéria imediatamente distal ou proximal a estenose.

o Inflag8o acima da pressdo nominal de ruptura pode causar ruptura do bal&o.

o NA4o se destina ao monitoramento da pressao ou injecdo de meios de
contraste ou outros fluidos.

Contraindicacdes:

a. Nenhuma conhecida para Angioplastia Transluminal Percutanea.

b. O cateter PTA é contraindicado para uso nas artérias coronarias ou na
neurovasculatura. Também é contraindicado quando ndo é possivel cruzar a lesdo
alvo com um fio-guia.

Eventos Adversos:

Relacionado a puncéo:
e Hematoma local
e Hemorragia local
e Episodios de tromboembolia distal ou local
e Trombose
e Fistula Arterio-venosa
e  Pseudoaneurisma
e Infeccdo local

Relacionado a puncéo

e Reoclusdo aguda necessitando intervencao cirurgica
Dissec¢do na parede da artéria dilatada
Perfuragdo da parede da artéria
Espasmos prolongados
Reestenose da artéria dilatada

e Oclusdo total da artéria periférica
Relacionado a angiografia

e Reacdo alérgica ao meio de contraste
Arritimias
Morte
Reacdes a droga
Endocardite
Hipotenséo

Dor e sensibilidade

Sepse/infeccéo

Deterioragio hemodinamica a curto prazo
Embolizag&o sistémica

Condigles de Armazenamento e transporte:
Armazenamento:

Armazenar em local seco, escuro e fresco. Transporte:
Temperatura: 10 a 30 °C

Umidade: 30 a 65%

Apresentacédo comercial:

O Cateter Baldo PTA OTW Néo Complacente ¢ inserido em uma protecéo tubular
rigida de polietileno. Um acessorio de redobra é afixado no cartdo de conformidade.
A protecdo tubular e o cartdo de conformidade sdo embalados e selados em uma
bolsa de Tyvek/Mylar, que serve como barreira estéril. A bolsa de bolsa
Tyvek/Mylar, juntamente com uma Instrugdo de uso, é embalada em uma caixa de
papel cartonado. O Cateter Baldo PTA OTW Né&o Complacente é embalado com 01
unidade por bolsa, e 01 unidade por caixa

Método de esterilizagdo: Oxido de etileno.

Descarte do produto: A forma de descarte do produto deve seguir o regulamento
técnico de gerenciamento de residuos de servico de saide, conforme descrito na
resolugdo RDC N° 222, DE 28 DE MARCO DE 2018.

Detentor do registro:

Total Life Comércio de Produtos Médico Hospitalar LTDA Endere¢o: Rua Arnaldo
Roque Brisque, 80 Vista Alegre — Vinhedo/SP- 13.285-423. Resp. Técnica: Juliana
Luz Baruta CROSP: 82941.

Fabricado por:

BrosMed Medical Co., Ltd

15th Building, SME’s Venture Park, Shongshan Lake Hi-Tech Industrial
Development Zone, Dongguan, Guangdong, 523808, China
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