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INSTRUCOES DE USO
CATETER BALAO DE DILATAGAO CONQUEST

DESCRICAO DO PRODUTO

O Cateter de Dilatagdo por Baldo para ATP Conquest € um cateter com baldo de elevado
desempenho, que consiste em um cateter com guia, com um balao fixado na extremidade distal. O
baldo exclusivo de baixo perfil e ndo distensivel foi concebido para proporcionar diametros e
comprimentos de baldo consistentes, mesmo a pressdes elevadas. Dois marcadores radiopacos
delineiam o comprimento util do baldo e auxiliam na colocacdo do mesmo. O cateter coaxial inclui
uma ponta atraumatica para facilitar a progressao do cateter até a estenose e através da mesma.
A porgéao proximal do cateter inclui um conector luer lock fémea conectado ao limen de insuflagédo
e um conector luer lock fémea conectado ao lumen do fio guia.

Embalada conjuntamente com cada produto, encontra-se uma bainha para reducéo do perfil, que
€ colocada sobre o baldo para protegao antes da utilizagdo. Também é fornecido um instrumento
de reembrulho do baldo no eixo do cateter.

Este produto ndo é fabricado com latex.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O cateter de dilatagdo com baldo para ATP Conquest é recomendado para utilizagdo na
angioplastia transluminal percutanea das artérias femoral, iliaca e renal e para o tratamento de
lesbes obstrutivas de fistulas de didlise arteriovenosas nativas ou sintéticas. Este dispositivo
também é recomendado para pés-dilatagdo de préteses de stents na vasculatura periférica. Este
cateter ndo deve ser utilizado em artérias coronarias.

CONTRAINDICAGOES
Nao se aplica.

ADVERTENCIAS

1. Conteudo apresentado ESTERILIZADO através de o6xido de etileno (OE). Apirogénico. Nao
utilizar se a barreira estéril estiver aberta ou danificada. Exclusivamente para utilizagdo em um
unico paciente. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar.

2. Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo unica. A reutilizagao deste dispositivo
meédico apresenta o risco de criar contaminagao cruzada para o paciente, uma vez que a
limpeza dos dispositivos médicos, principalmente os que possuem lumens longos e estreitos,
uniées e/ou pequenas aberturas entre os componentes, € dificil ou impossivel, se os fluidos
corporais ou tecidos com potencial contaminagéo pirogénica ou microbiana tiverem estado em
contato com o dispositivo médico por um periodo de tempo indeterminado. O residuo de
material biolégico pode promover a contaminagdo do dispositivo por microrganismos ou
pirébgenos, que podem resultar em complica¢des infecciosas.

3. Nao reesterilizar. Apés reesterilizagdo ndo se garante a esterilidade do produto, porque o
potencial de contaminagdo microbiana ou pirogénica é indeterminavel, o que pode resultar em
complicagbes infecciosas. A limpeza, reprocessamento e/ou reesterilizagdo do presente
dispositivo médico aumenta a probabilidade de mau funcionamento do dispositivo, devido a
potenciais efeitos adversos nos componentes que sao influenciados por alteragbes térmicas
e/ou mecanicas.

4. Para reduzir o potencial de lesdes nos vasos, o didmetro e comprimento insuflados do baldo
devem aproximar-se do didmetro e comprimento do vaso imediatamente proximal e distal a
estenose.

5. Quando o cateter é exposto ao sistema vascular, deve ser manipulado sob observagéo
fluoroscépica de elevada qualidade. Nao faga progredir nem retrair o cateter a menos que o
baldo esteja completamente desinsuflado. Caso se encontre resisténcia durante a
manipulagcdo, determinar a causa da resisténcia antes de prosseguir. A aplicacdo de forca
excessiva no cateter pode resultar em quebra da ponta ou na separagao do balao.

6. Nao exceder a estimativa de pressdo de rompimento maxima recomendada para este
dispositivo. Podera ocorrer ruptura do baldo caso esta seja excedida. Para prevenir a sobre-
pressurizagao, recomenda-se o0 uso de um dispositivo de monitorizagéo da presséo.

7. Depois de utilizado, este produto pode constituir um risco biolégico potencial. Manuseie-o e
elimine-o de acordo com as praticas médicas aprovadas e com a legislagdo e regulamentos
locais, estatais e federais aplicaveis.
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ECAUGOES

Inspecione cuidadosamente o cateter antes da utilizagdo para verificar se este nao foi
danificado durante o envio e se a respectiva dimensao, formato e estado sdo adequados ao
procedimento para o qual ira ser utilizado. N&o utilizar o produto se os danos forem evidentes.

2. O Cateter Conquest s6 deve ser utilizado por médicos com formagdo na execugido de
angioplastia transluminal percutanea.

3. A dimensdo minima aceitavel para o didmetro (French) da bainha encontra-se impressa no
rétulo da embalagem. Nao tente fazer passar o cateter para ATP através de uma bainha de
introducédo de dimenséo inferior a indicada no rétulo.

4. Utilize o meio recomendado para insuflagdo do baldo. Nunca utilize ar ou outro meio gasoso
para insuflar o balao.

5. Caso sinta resisténcia durante a remogao do cateter apés o procedimento, recomenda-se a
remocao do cateter de balao e fio guia / bainha de introdugdo como uma Unica unidade.

6. Nao continue a utilizar o cateter de baldo caso o eixo tenha sido dobrado ou retorcido.

7. Antes da reinser¢do através da bainha de introdugdo, o baldo deve ser limpo com gaze,
enxaguado com solugao salina normal e embrulhado novamente com o instrumento
correspondente. S6 se deve reembrulhar o baldo enquanto o cateter com baldo se encontra
apoiado com um fio guia.

EFEITOS ADVERSOS

As complicagdes que podem resultar de um procedimento de dilatagdo por baldao periférico

incluem:

* Intervencéo adicional

» Reagéo alérgica a farmacos ou ao meio de contraste
* Aneurisma ou pseudoaneurisma

* Arritmias

* Embolia

* Hematoma

* Hemorragia, incluindo sangramento no local de pungéao
* Hipotensao/hipertensao

* Inflamagéo

* Oclusao

* Dor ou sensibilidade

* Pneumotoérax ou hemotoérax

* Sepsialinfecgao

» Choque

* Deterioragdo hemodinadmica a curto prazo

* Acidente vascular cerebral

* Trombose

* Dissecgao, perfuragao, ruptura ou espasmo vascular

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Manuseamento e conservagao

Conservar em local fresco, seco e escuro. Nao conservar junto a fontes de radiagdo ou de luz
ultravioleta.

Fazer rodar o inventario de modo a que os cateteres e outros produtos com prazo de validade
sejam utilizados antes da data indicada em “Prazo de validade”.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta.

Equipamento necessario

* Meio de contraste

* Solugao salina estéril

* Seringa luer lock / dispositivo de insuflagdo com mandémetro (10 ml ou superior)
+» Conjunto apropriado de bainha de introdugéo e dilatador

* Fio guia de 0,035 polegadas

Preparacéao do cateter de dilatagao

1.

Retire o cateter da embalagem. Verifique se a dimensdo do baldo é adequada para o
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procedimento e se os acessorios selecionados se adaptam ao cateter conforme indicado no
rétulo.

Retire a protecdo do baldo segurando o cateter com baldo em posi¢cdo imediatamente
proximal ao baldo e, com a outra mé&o, segure com cuidado no protetor do baldo e retire,
fazendo deslizar distalmente para fora do cateter com baléo.

Antes da utilizacdo, deve retirar-se o ar do interior do cateter com baldo. Para facilitar a
purga, selecione uma seringa ou um dispositivo de insuflagdo com capacidade de 10 ml ou
superior e encha aproximadamente até metade com o meio apropriado para insuflagdo do
baldo. Nao utilize ar ou qualquer outro meio gasoso para insuflar o baldo.

Ligue uma torneira de passagem ao conector luer lock fémea de insuflagdo do baldo no
cateter de dilatacéo.

Ligue a seringa a torneira de passagem.

Pegue na seringa com a canula apontando para baixo, abra a torneira de passagem e aspire
durante cerca de 15 segundos. Liberte o émbolo.

Repita 0 passo n.°6 mais duas vezes ou até que deixem de aparecer bolhas durante a
aspiragdo (pressao negativa). Uma vez completado este procedimento, evacue todo o ar do
tambor da seringa / dispositivo de insuflagao.

Prepare o lumen do guia do cateter ligando uma seringa ao conector do lumen do guia e
irrigando com solugéo salina estéril.

Utilizagao do cateter de dilatagdo por balao para ATP Conquest

1.

2.

Preencha pela retaguarda a ponta distal do cateter baldo para ATP Conquest sobre o fio guia
pré-posicionado e faga avangar a ponta para o local de introdugao.

Fagca avangar o cateter através da bainha de introdugdo e sobre o guia, até o local de
insuflacdo. Caso a estenose nao consiga ser atravessada com o cateter de dilatagcao
pretendido, utilize um cateter de didmetro inferior para pré-dilatar a lesdo, de modo a facilitar
a passagem de um cateter de dilatagdo de dimens&o mais apropriada.

Posicione o baldo relativamente a lesdo a ser dilatada, certifique-se de que o fio guia se
encontra no lugar e insufle o baldo com a pressao apropriada.

Aplique pressdo negativa de modo a evacuar completamente o fluido do baldo. Confirme, sob
fluoroscopia, que o baldo se encontra inteiramente desinsuflado.

Enquanto mantém a pressado negativa e a posi¢cado do fio guia, retire o cateter de dilatagdo
desinsuflado sobre o guia, através da bainha de introdugdo. Pode aplicar-se um movimento
suave no sentido anti-horario para ajudar a facilitar a remogéao do cateter através da bainha
de introducgao.

Reinsergao do balao

Precaucgao: Nao continue a utilizar o cateter de baldo caso o eixo tenha sido dobrado ou
retorcido.

Precaugédo: Antes da reinsergdo através da bainha de introdugéo, o baldo deve ser limpo com
gaze, enxaguado com solugcdo salina normal e embrulhado novamente com o instrumento
correspondente. S6 se deve reembrulhar o baldo enquanto o cateter com baldo se encontra
apoiado com um fio guia.

1.
2

Coloque o cateter de baldao sobre um fio guia.

Faga avancgar o instrumento de reembrulho do baldo sobre o cateter para a extremidade
proximal do balao.

Segure no eixo do cateter imediatamente proximal ao baldo com uma das maos e, com a
outra mao, faga deslizar suavemente o instrumento de reembrulho do baldo para a ponta do
cateter e, em seguida, de volta sobre o baldao até ao cateter.

Faga deslizar o instrumento de reembrulho do baldo para a extremidade proximal do eixo do
cateter.

Faca avancar o cateter com baldo sobre o fio guia pré-posicionado para o local de introdugao
e através da bainha de introducdo. Se encontrar resisténcia, substitua o cateter com balao
anteriormente utilizado por um baldo novo.

Continue o procedimento em conformidade com a sec¢ao “Utilizagdo do Cateter Conquest”
aqui incluida.
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Adverténcia: Depois de utilizado, este produto pode constituir um potencial risco bioldgico.
Manuseie-o e elimine-o de acordo com as praticas médicas aprovadas e com a legislagcéo e
regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.

O tempo de permanéncia do produto no paciente é de no maximo 24 horas.
Cateter Baldo de Dilatagdo Conquest

Conteldo

Numero de catalogo
Numero de lote
Validade

Diametro do baldao

I®m§ﬁ© \T

Comprimento do balédo

SL Comprimento do eixo

Diametro do eixo

SO

Pressao de funcionamento

RB
<—:D Fio-guia recomendado

U

Presséao de ruptura nominal

Introdutor recomendado

> 5

Atencgao, consultar as instrugées de utilizagcao
Lol BPYROGENICY Nao pirogénico

STERILE|EO| Esterilizado utilizando 6xido de etileno

Manter seco

_'

o
\\_

Manter afastado de luz solar

N/
A

=)

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
Fabricante

Copyright © 2011 c. r. Bard, inc. Todos os direitos reservados.

Bard, Conquest e Strength Redefined sdo marcas comerciais
e/ou marcas registradas da C.R. Bard, Inc. ou de uma
empresa afiliada.

Emz@

“PRODUTO ESTERIL. FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO.”

Esterilizado por éxido de etileno.
Data de Vencimento /Lote n.°: vide rétulo
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Fabricante:

Bard Peripheral Vascular Inc.
1625 West 3rd Street
Tempe, Arizona, 85281
Estados Unidos da América

Feito no México

Regularizado por:

Bard Brasil Industria e Comércio de Produtos para a Saude LTDA.
CNPJ: 10.818.693/0001-88

Rua Alexandre Dumas n°1976 — 1° andar — Sala Bard

CEP: 04717 -004 - Sao Paulo - SP

Resp. Téc.: Cristina M. de Almeida, CRF-SP 22669

SAC: 0800 055 5654 ou cs_brasil@bd.com

ANVISA/MS n°: 80689090120
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