& BD UltraScore™

Baldo para ATP de Forca Concentrada

(PORTUGUES )
INSTRUQ()ES DE UTILIZAC}AO

ATENCAO: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a um médico ou mediante
receita de um médico. As informagdes das instrugdes de utilizagao devem ser discutidas com
o doente, segundo critério do médico.

Descricao do dispositivo

O Balao para ATP de Forga Concentrada ULtraScore™ é constituido pela haste flexivel do
cateter sobre o fio-guia (OTW) com um baldo semi-distensivel fixado a extremidade distal.
Para todos os comprimentos de baldo ha bandas de marcagao radiopacas que definem

o comprimento funcional do baldo e ajudam a posiciona-lo. Para os comprimentos de baldo
de 100 mm e maiores, sdo posicionados dois marcadores radiopacos na porg&o distal do
baldo e um marcador radiopaco é posicionado na porgéo proximal do baldo para estabelecer
uma disting&o entre as extremidades distal e proximal do baldo. O cateter inclui uma ponta

atraumatica para facilitar o avango do cateter para e através da estenose. Dois fios de inciséo,

orientados 180° separadamente, proporcionam forga concentrada na dilatagéo. O Baldo para
ATP de Forca Concentrada ULTRAScore™ é compativel com os fios-guia de 0,014" ou 0,035",
tal como indicado na rotulagem do produto. A porg&o distal dos cateteres compativeis com o
fio-guia de 0,014" tem um revestimento hidrofilico para facilitar o avango do cateter através da
vasculatura e da estenose vascular. A porgéo proximal do cateter inclui um conector luer-lock
fémea ligado ao cateter com um liumen do fio-guia e um limen de insuflagdo. Cada produto é

embalado com uma bainha protetora que é posicionada sobre o baldo, a qual deve ser retirada

antes da utilizag@o. Na ponta do cateter é colocado um estilete. Estes produtos ndo contém
latex de borracha natural.
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Figura 1

O Sistema de Marcagédo GeoALiGN™ € uma régua ndo radiopaca localizada na haste do cateter

medida a partir da ponta distal. As marcagdes GeoALieN™ s@o designadas na haste do cateter por
bandas de incremento de 1 cm com uma preciséo de +1 mm. A distancia desde a ponta distal do

cateter é rotulada em incrementos de 10 cm. As bandas mais espessas indicam o ponto central
(5 cm) entre as distancias rotuladas. O Sistema de Marcagéo GeoALieN™ é concebido para ser
utilizado como uma ferramenta para medir externamente o avango e/ou retragéo intravascular
do cateter. Isto pode fornecer uma referéncia intravascular no que diz respeito a localizagéo

da ponta distal do cateter ou uma medig&@o aproximada do comprimento intravascular entre dois
pontos. O Sistema de Marcagao GeoAuien™ pode também facilitar o alinhamento geografico
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de uma terapia adjuvante que inclua o mesmo Sistema de Marcagdo GeoALIGN".
Nota: O Sistema de Marcagdo GeoALieN™ fornece uma aproximagao que pode ndo ser uma
representagdo exata da distancia real percorrida intravascularmente e deve ser confirmada
sob fluoroscopia.
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Figura 2

NOTA: O Sistema de Marcagéo GeoAuieN™ inclui marcagoes brancas néo radiopacas e sao
concebidas para serem utilizadas fora da bainha.
O Baldo para ATP de Forga Concentrada ULTrRaScore ™ proporciona um beneficio clinico com
a sua capacidade de dilatar estenoses da vasculatura periférica através de uma vasta gama
de tamanhos (di@metro/comprimento).
Indicagdes de utilizagao
O Baldo para ATP de Forca Concentrada ULTRaScore™ destina-se a ser utilizado na dilatagéo
de estenoses nas artérias iliacas, femorais, iliofemorais, popliteas, infrapopliteas e renais
e no tratamento de lesdes obstrutivas de fistulas arteriovenosas para hemodialise naturais

ou sintéticas. Este dispositivo € também recomendado para a pés-dilatagao de stents de baldo

expansivel, stents autoexpansiveis e endoproteses na vasculatura periférica.
Contraindicagdes
O Balao para ATP de Forga Concentrada ULtraScore™ esta contra-indicado:
+ Quando existe a impossibilidade de atravessar a leséo alvo com um fio-guia
+ Para utilizagédo em vasculatura corondria ou neurolégica
Alertas

1. Contetdo fornecido ESTERIL por esterilizagio com éxido de etileno (OE). Apirogénico.

Nao utilize se a barreira estéril estiver aberta ou danificada, ou se houver sinais
evidentes de contaminagao. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. Utilize o cateter
antes de “Usar até” especificado no rétulo da embalagem.

2. Este dispositivo foi concebido apenas para uma tnica utilizagao. A reutilizagéo deste
dispositivo médico comporta o risco de contaminagéo cruzada entre doentes, visto
que os dispositivos médicos (particularmente aqueles que tém lumenes compridos
e pequenos, unides e/ou fendas entre os componentes) sao dificeis ou impossiveis

de limpar apds os fluidos ou tecidos corporais com potencial inagao pirogéni
ou microbiana terem entrado em contacto com o dispositivo médico durante um
periodo de tempo indeterminavel. O residuo de material biolégico pode promover
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a contaminagéo do dispositivo com pirogénios ou microrganismos que podem dar
origem a complicagdes infeciosas. Além disso, a reutilizagdo e/ou a reembalagem
podem comprometer a integridade estrutural e/ou as caracteristicas dos materiais

e do design do dispositivo, que podem resultar na falha do dispositivo e/ou provocar
lesdes no doente.

Nao reesterilizar. Apos a reesterilizacao, a esterilidade do produto nao é garantida por
causa de um grau indeterminavel de potenmal contaminagao pirogénica ou microbiana
que pode dar origem a pli feci Ali repre
elou reesterilizacdo deste dlsposmvo médico aumenta a probabilidade de mau

i 1to do devidoap iais efeitos adversos nos componentes
que séo influenciados por alteragdes térmicas e/ou mecanicas.

Para reduzir a possibilidade de lesées no vaso ou dificuldade de desinsuflagao,
o diametro insuflado e o comprimento do baldo devem ter aproximadamente

o diametro e o comprimento do vaso imediatamente adjacente as extremidades
proximal e distal da estenose.

. Quando o cateter é exposto ao sistema vascular, a localizagdo do baldo deve ser

confirmada sob observagéo fluoroscépica de alta qualldade Faga avangar ou retrala
o cateter apenas com o balao pl flado. Caso sinta r

durante a manipulagao, determine a sua causa antes de prosseguir. Ao exercer
forga excessiva no cateter pode provocar a quebra da ponta ou do cateter, a torgao

do cateter ou a separagéo do baléo.

N&o exceda a presséo de rotura nominal (PRN) rt para este dispositivo.
Pode ocorrer a rutura do balao ou dificuldade de desinsuflagdo se a taxa de PRN
for dida. Para i dir um de pressurizagao, recomenda-se a utilizagao
de um dispositivo de monitorizagao da presséo.

. Apos contacto com sangue ou apds a utilizagdo, este produto constitui um

nsco biolégico. Manuseie-o e elimine-o de acordo com praticas medlcas aceites

e alegislagéo e os regul tos locais, is e federais apli

. A seguranca e a eficacia do dispositivo ndo foram estabelecidas, ou sdo

desconhecidas, em regides vasculares para além daquelas especificamente
indicadas.

Precaugoes

1.

w

Inspecione cuidadosamente o cateter antes de o utilizar para verificar se 0 mesmo néo
foi danificado durante o transporte e se o tamanho, forma e estado s@o adequados

ao procedimento para o qual ira ser utilizado. Nao utilize o produto se os danos forem
evidentes.

O Baldo para ATP de Forca Concentrada ULTRAScore ™ s6 deve ser utilizado por médicos
experientes no procedimento de angioplastia transluminal percutanea.

Recomenda-se a consideragéo da utilizagdo de anticoagulantes, agentes antiplaquetarios
elou vasodilatadores em conformidade com a pratica corrente aceite ou as diretrizes
institucionais relativas aos procedimentos endovasculares periféricos.

. Apenas para tamanhos de fio-guia ULTRAScore™ de 0,014", para poder ativar o

revestimento hidrofilico, molhe o baldo ULTRAScorRe™ e o cateter em soro fisiologico
estéril ou limpe o cateter com baldo utilizando gaze embebida em soro fisioldgico estéril
imediatamente antes de o inserir no corpo. Evite limpar excessivamente as partes
revestidas do dispositivo, ou limpar com gaze seca, uma vez que isto pode danificar

o revestimento hidrofilico.

Os tamanhos de fio-guia ULTRAScore™ de 0,014" tém um revestimento hidrofilico no
segmento distal da haste e do baldo. Consulte a secgéo “Instrugdes de utilizagéo” para
obter informagdes adicionais sobre como preparar e utilizar este dispositivo para garantir
o seu funcionamento conforme previsto. A falha em respeitar os alertas nesta rotulagem
pode resultar em danos no revestimento hidrofilico, o que pode exigir uma intervengéo ou
causar acontecimentos adversos graves.

O tamanho minimo aceitavel para o didmetro (French) da bainha esta impresso no rétulo
da embalagem. N&o tente fazer passar o cateter para ATP por uma bainha introdutora
de tamanho inferior ao indicado no rétulo.

Utilize o meio recomendado de insuflagéo do balédo (25% de meio de contraste/75%

de soro fisioldgico estéril). Nunca utilize ar ou outro meio gasoso para insuflar o baldo.

O Baléo para ATP de Forga Concentrada ULTraScore™ deve ser utilizado com cuidado
para procedimentos que envolvem lesdes calcificadas, stents ou préteses vasculares
sintéticas devido a natureza abrasiva destas lesoes.

Proceda a evacuagao completa do baldo para retirar o sistema. Tamanhos maiores

de Baldes para ATP de Forga Concentrada ULTRAScorRe ™ podem apresentar tempos

de desinsuflagao mais lentos.

. Se ap6s o procedimento sentir resisténcia ao retirar o cateter através da bainha

introdutora, determine se existe meio de contraste preso no baldo com fluoroscopia.
Se este tiver meio de contraste, empurre o baldo para fora da bainha e em seguida
esvazie completamente o contraste antes continuar a retirar o baldo.

. Caso ainda sinta resisténcia durante a remogao do cateter apés o procedimento,

recomenda-se a remogao do cateter de baldo e fio-guia/bainha introdutora como uma Unica
unidade, e a substituigéo do cateter de baldo utilizado anteriormente por um novo baléo.
Tenha cuidado ao retirar o dispositivo.

. ndo continue a utilizar o cateter de baldo se a haste tiver sido dobrada ou torcida. Nao

dobre excessivamente, torga ou altere a forma do dispositivo, pois pode comprometer
a integridade do revestimento hidrofilico.

. Apenas para tamanhos de fio-guia ULTRaScore ™ de 0,014" (0,36 mm), antes de voltar

a inserir através da bainha introdutora, volte a ativar o revestimento hidrofilico e limpe
o cateter com baldo utilizando gaze embebida em soro fisioldgico estéril e lavando com
soro fisiologico estéril. A utilizagdo de meios diferentes, para além do soro fisiologico
recomendado, pode afetar o revestimento hidrofilico e o seu desempenho.

. O Sistema de Marcagéo GeoALieN™ foi concebido para ser utilizado como uma ferramenta

de referéncia adicional para acompanhar o procedimento operacional padrao da
intervengdo. Recomendamos a utilizagéo de imagiologia fluoroscépica na sequéncia
do posicionamento do cateter na leséo alvo e antes da colocagao do baldo.



15. Evite utilizar alcool, solugdes antisséticas ou outros solventes para pré-tratar o dispositivo,
dado que isto pode causar alteragdes imprevisiveis no revestimento, que podem afetar
a seguranga e o desempenho do dispositivo.
16. Evite pré-embeber dispositivos por longos periodos, pelo que isto pode afetar
o desempenho do revestimento.
Reacbes adversas potenciais
As complicagdes que podem resultar de um procedimento de dilatagéo por baldo periférico
incluem:
« Cirurgia invasiva adicional
Cirurgia ndo invasiva adicional
Embolia gasosa
Aneurisma / pseudoaneurisma
Arritmias
Quantidade de sangramento excessiva ou incontrolavel devido a lesao ou traumatismo
de tecido vascular
Embolia de corpo estranho
Hematoma
Hemorragia ou sangramento
Hemotérax
Tensé&o arterial alta, hipertens@o
Hipersensibilidade, reagéo alérgica
Infegéo
Inflamagéo
Tenséo arterial baixa, hipotensao
+ Dor
Perfuragéo de vaso
Isquemia de artéria periférica
Ocluséo de artéria periférica — renal ou membro
Trombose de artéria periférica — renal ou membro
Pneumotdrax
Cirurgia prolongada
Choque
« AVC
Dissecgao do vaso
Espasmo do vaso
Nota: Os utilizadores e/ou doentes na Unido Europeia devem comunicar qualquer incidente
grave que tenha ocorrido com relagdo com o dispositivo ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o doente esté estabelecido.
Os utilizadores fora da Unido Europeia devem comunicar qualquer incidente grave que tenha
ocorrido com relagdo com o dispositivo ao fabricante e a autoridade reguladora do pais no qual
o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.
Orientacoes de utilizagdo
Manuseamento e armazenamento
Manter protegido da luz solar. Manter seco. Proteger de fontes de calor e radioativas. Faca
a rotagdo do inventario de modo que os cateteres e outros produtos com prazo de validade
sejam utilizados antes da data indicada em “Usar até”. N&o utilize se a embalagem estiver
danificada ou aberta.
Equipamento necessario
* Meio de contraste
+ Soro fisiologico estéril
+ Seringa luer-lock/dispositivo de insuflagdo com manémetro (10 ml ou maior)
+  Conjunto adequado de bainha introdutora e dilatador
+  Fio-guia de 0,014" (0,36 mm) ou 0,035" (0,89 mm)
+  Opcional: Dispositivo de estabilizagao do cateter
Preparacao do cateter de dilatagao
1. Retire o cateter com baldo da embalagem. N&o utilize o dispositivo se a embalagem
estéril estiver danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes da utilizagéo. Examine
o cateter para assegurar que nao foi danificado durante o transporte e que o seu tamanho,
forma e estado se encontram em condigéo adequada para o procedimento para o qual vai
ser utilizado. N&o utilize o produto se os danos forem evidentes. Verifique se os acessorios
selecionados se adequam ao cateter de acordo com a rotulagem.
2. Retire o estilete e a bainha protetora segurando o cateter com baldo em posigédo
imediatamente proximal ao baldo e, com a outra méo, segure com cuidado o mandril
e a bainha protetora e retire-os, fazendo-os deslizar distalmente para fora do cateter
com bal&o.
Precaugao: Ao retirar a bainha protetora devera prestar atencéo especial para evitar danificar
o cateter com baldo.
3. Antes de utilizar, elimine o ar existente no cateter de baldo. Para retirar ar, primeiro
selecione uma seringa ou dispositivo de insuflagdo com capacidade igual ou superior
a 10 ml e encha aproximadamente até metade com o meio apropriado para insuflagdo
do baldo (25% de meio de contraste / 75% de soro fisioldgico estéril). Nao utilize ar nem
outro meio gasoso para insuflar o baldo.
Ligue uma torneira de passagem ao conector luer fémea de insuflagéo do baldo no cateter
de dilatagéo.
Ligue a seringa & torneira de passagem.
Segure na seringa com a canula a apontar para baixo, abra a torneira de passagem
e aspire durante cerca de 15 segundos. Solte 0 émbolo.
Repita o passo n.° 6 mais duas vezes ou até deixarem de aparecer bolhas durante
a aspiragdo (pressao negativa). Uma vez concluido este procedimento, esvazie todo
o ar do cilindro da seringa/dispositivo de insuflagéo.
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8. Para poder ativar o revestimento hidrofilico, molhe o cateter com baldo em soro fisiolégico
estéril ou limpe-o utilizando gaze embebida em soro fisioldgico imediatamente antes

da inserg&o na bainha introdutora.

Prepare o limen do fio do cateter ligando uma seringa ao conector do limen do fio

e irrigando com soro fisiologico estéril.

Precaugao: Nao limpe o cateter com baldo utilizando gaze seca.

Utilizagao do Baldo para ATP de Forga Concentrada ULTRASCORE™

1. Coloque a ponta distal do Baldo para ATP de Forga Concentrada ULTRAScoRe™ sobre
o fio-guia pré-posicionado e faga avancar a ponta para o local de introdugéo.

2. Faga avangar o cateter através da bainha introdutora/cateter-guia e sobre o fio-guia para
o local de insuflag@o. Caso n&o seja possivel atravessar a estenose com o cateter de
dilatagéo pretendido, use um cateter de didmetro inferior para pré-dilatar a lesao e facilitar
a passagem de um cateter de dilatagdo de dimensao mais apropriada.

Nota: Se utilizar um fio-guia hidrofilico, certifique-se de que o mantém constantemente

hidratado com soro fisioldgico normal estéril.

3. Posicione o baldo em relagao a lesdo a ser dilatada, assegure-se de que o fio-guia
se encontra na posigéo correta e, lentamente, insufle o baldo com um dispositivo
de insuflagdo.

Nota: Os balées com comprimentos de 100 mm e maiores tém duas bandas do marcador

situadas na porgao distal do comprimento de trabalho do baldo e uma banda do marcador

na porgéo proximal. O comprimento de trabalho do baldo é medido na extremidade
proximal da banda proximal do marcador até a extremidade distal da banda mais distal

do marcador.

Precaugao: Nao insufle o baldo além da press&o de rutura nominal indicada no rétulo.

4. Aplique pressdo negativa de modo a esvaziar completamente o fluido do baldo. Confirme

que o baldo esta completamente desinsuflado sob fluoroscopia e que nao é deixado

nenhum contraste no baléo.

Mantendo pressao negativa e a posi¢éo do fio-guia, segure o cateter com baldo

imediatamente adjacente a bainha introdutora/cateter-guia e retire o cateter de dilatagdo

desinsuflado sobre o fio-guia através da bainha introdutora/cateter-guia.

Opcional: Para assegurar que a bainha ndo se move durante o procedimento, utilize um

dispositivo de estabilizagéo do cateter para estabilizar a bainha no local de acesso.

Opcional: Quando utilizado como uma ferramenta de referéncia da localizagéo, utilize

o Sistema de Marcagao GeoALigN™ para ajudar a medir a distancia avangada pelo cateter.

O Sistema de Marcagao GeoALieN™ fornece uma aproximagéo que pode n&o ser uma

representagdo exata da distancia real percorrida intravascularmente e deve ser confirmada

sob fluoroscopia (Consulte a Figura 3).
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Opcional: Quando utilizado para medigdo do comprimento intravascular, avance ou retraia
o cateter entre os Pontos A e B utilizando o Sistema de Marcagéo GeoALieN™ para medir
a diferenca. O Sistema de Marcagdo GeoALign™ fornece uma aproximagéo que pode ndo
ser uma representagdo exata da distancia real percorrida intravascularmente e deve ser

confirmada sob fluoroscopia (Consulte a Figura 4).
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Opcional: Para facilitar a repeticdo do alinhamento do cateter com um dispositivo adicional
com o Sistema de Marcagdo GeoALien™, certifique-se de que as marcagdes GEoALIGN™

se encontram na mesma localizagéo fora da bainha como o dispositivo inicial.

Nota: Certifique-se de que a bainha ndo se move ao retirar o dispositivo inicial ou ao avangar
dispositivos subsequentes.

Reinsergao do balao

Precaugao: n&o continue a utilizar o cateter de baldo se a haste tiver sido dobrada

ou torcida.

Precaucao: Apenas para tamanhos de fio-guia ULTRAScore ™ de 0,014" (0,36 mm), antes de
voltar a inserir através da bainha introdutora, volte a ativar o revestimento hidrofilico e limpe

o cateter com baldo utilizando gaze embebida em soro fisioldgico estéril e lavando com soro
fisiologico estéril. Nao limpe o cateter com baldo utilizando gaze seca.

1. Carregue o cateter de baldo no fio-guia.

2. Faca avancar o cateter de baldo sobre o fio-guia pré-posicionado até ao local de
introdugéo e através da bainha introdutora. Se encontrar resisténcia, substitua o cateter
com bal&o utilizado previamente por um novo.

Continue o procedimento de acordo com a secgéo “Utilizagdo do Baldo para ATP de Forga
Concentrada ULTraScore™” deste documento.

Alerta: Apds contacto com sangue ou apds a utilizagéo, este produto constitui um risco
biolégico. Manuseie-o e elimine-o de acordo com praticas médicas aceites e a legislagao
e os regul locais, estaduais e federais aplicavei




Garantia

A Bard Peripheral Vascular garante ao primeiro comprador deste produto que o mesmo esta
isento de defeitos de materiais e de mao-de-obra por um periodo de um ano, a contar da data
da primeira aquisigéo, estando a responsabilidade ao abrigo desta garantia limitada do produto
limitada a reparagéo ou substituigdo do produto defeituoso, segundo o critério exclusivo da
Bard Peripheral Vascular, ou ao reembolso do prego liquido pago pelo produto. O desgaste
devido a uso normal ou os defeitos resultantes do uso incorreto deste produto ndo estdo
cobertos por esta garantia limitada.

NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEI APLICAVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA DO
PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS DE
COMERCIALIZAGAO OU DE ADEQUAGAO PARA DETERMINADA FINALIDADE. A BARD
PERIPHERAL VASCULAR NAO SERA, EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA, RESPONSAVEL
POR QUAISQUER DANOS INDIRETOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS
DECORRENTES DO MANUSEAMENTO OU UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

Alguns estados/paises nao permite a exclusdo de garantias implicitas, danos acidentais

ou consequentes. Podera ter direito a solugdes adicionais ao abrigo das legislagdes do seu
estado/pais.

Na Ultima pagina desta brochura, para informagéo do utilizador, sao incluidos uma data

de emiss&o ou revisdo e um nimero de revisdo destas instrugdes. Na eventualidade de
decorrerem 36 meses entre esta data e a utilizagéo do produto, o utilizador deve contactar

a Bard Peripheral Vascular para verificar se esté disponivel informacdo complementar sobre
o produto.
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