Cordis.

MODELO DE INSTRUCOES DE USO

CATETER BALAO DE DILATAGCAO PARA PTA

ESTERIL. ESTERILIZADO COM GAS DE OXIDO DE ETLIENO. APIROGENICO. RADIOPACO. APENAS PARA UMA
UNICA UTILIZACAO. NAO REESTERILIZAR.

I. NOME DO DISPOSITIVO
O nome de marca do dispositivo & cateter de dilatagdo por baldo de didmetro grande MAXI LD® Cordis para
angioplastia transluminal percutanea (ATP); o nome genérico do dispositivo é cateter de dilatagdo por baldo para

ATP.

Il. DESCRICAO
O cateter de dilatacao por baldo de didmetro grande MAXI LD® Cordis para angioplastia transluminal percutanea
(ATP), € um cateter de design coaxial, com um baldo distal insuflavel. Duas bandas marcadoras radiopacas

indicam a seccao de dilatagao do baldo e auxiliam a fazer o posicionamento do bal&o.

A ponta do cateter tem uma forma conica para permitir a entrada gradual nas artérias periféricas e facilitar a

passagem através de estenoses apertadas.

A gama de pressoes de utilizagado do baléo varia entre a pressao nominal e a pressao calculada de ruptura. Todos
os baldes distendem-se para tamanhos acima do tamanho nominal a pressdes superiores as da pressao nominal.

Consulte o Quadro | onde estdo indicados os didmetros tipicos dos balbes correspondentes as pressdes dadas.

Nota: A presséo calculada de ruptura esta impressa no rétulo da embalagem. Testes in vitro mostraram que, com
um intervalo de confianga de 95%, 99,9% dos baldes do sistema de implantacdo néo rebentardo a pressodes iguais
ou inferiores a pressao calculada de ruptura. Os baldes ndao devem ser insuflados a uma pressao superior a

pressao calculada de ruptura.

Utiliza-se o lumen do baldo, com a marcagéo “BALLOON?” para insuflar e desinfle o baldo. O tamanho nominal do
baldo esta impresso no conector. Utiliza-se o limen de injecao, com a marcacao “THRU”, para seguir a progressao do
cateter sobre um guia pré-posicionado ou para injetar o meio de contraste. A pressdao maxima de injecao é de900

psi. Consulte o Quadro Il onde estéo indicados os valores tipicos do fluxo para as diferentes configuragdes.

Atencdo: Certifique-se de que o injetor de alta pressao esta ligado ao lumen “THRU”, porque a ligagao incorreta

ao lumen do baldo pode provocar situagdes perigosas quando se excede a pressdo calculada de ruptura.

As dimensdes compativeis dos guias, do eixo do cateter em dimensdes French e o comprimento utilizavel do

cateter estdo impressos no conector.
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As dimensdes compativeis dos guias, do eixo do cateter em dimensdes French e o comprimento utilizavel do
cateter estdo impressos no conector.

Quadro |. Diametros tipicos do baldo a pressdes dadas

Tamanho (mm)

Presséao 14 15 16 18
psi atm
29 2 13,2 14,2 15,0 17,0
44 3 13,6 14,6 15,5 17,5
51 3,5+ - - - -
59 4++ 14,0 15,0 16,0 18,0
74 5* 14,4 15,5 16,5 18,5
88 6** 14,8 15,9 17,0 19,0

Tamanho (mm)

Presséao 20 22 25

psi atm

29 2 18,9 21,0 23,6
44 3 19,5 21,7 24,6
51 3,6+ - 22,0 25,0
59 4++ 20,0 22,3 25,5
74 5* 20,6 23,0 26,5
88 6** 21,2 - -

++ Pressdo nominal do baldo de 14-20 mm

** Pressao calculada de ruptura do balao de 14-20 mm
+ Presséo nominal do balao de 22-25 mm

* Presséao calculada de ruptura do baldo de 22-25 mm

Quadro Il. Fluxo (cc/s) do lumen de inje¢dao (com marcagao “THRU”) de diferentes configuragdes

Presséao de injecao, psi
300 | 900
Comprimento utilizavel do Viscosidade, cP
cateter, cm
2 9 | 2 9
40 12 8 21 17
80 10 6 16 12
150 7 3 11 8
ll. INDICACOES

O cateter MAXI LD® para ATP destina-se a dilatacdo de estenoses nas artérias periféricas, abaixo do arco aértico.

IV. CONTRAINDICACOES
O cateter MAXI LD® para ATP é contraindicado para ser utilizado nas artérias coronarias. Nao se conhecem

contraindicagdes adicionais para procedimentos de ATP.

V. ADVERTENCIAS
» Este produto foi concebido e destina-se a uma unica utilizagcdo. N&o foi concebido para ser submetido a

reprocessamento e reesterilizacao depois da utilizacao inicial. A reutilizacdo deste produto, incluindo apés o
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reprocessamento e/ou a reesterilizagdo, pode originar uma perda da integridade estrutural, o que podera
conduzir a incapacidade do dispositivo para apresentar o desempenho planeado e pode originar uma perda de
rotulagem/informacao de utilizacao criticas, podendo todos estes fatores constituir um risco potencial para a

segurancga do paciente.

» Para diminuir o potencial de lesdo vascular, o didametro do balao insuflado devera ter a dimensao aproximada

do didmetro do vaso que esta logo a seguir as zonas proximal e distal da estenose.

* Quando o cateter estiver colocado no sistema vascular, devera ser manipulado sob observacgao radioscépica de
alta qualidade. Nao avance ou recue o cateter a ndo ser que o baldo tenha sido completamente desinflado sob

vacuo. Se encontrar resisténcia durante a manipulagao, identifique a causa da resisténcia antes de continuar.

* A pressao do baldo néo devera exceder a presséao calculada de ruptura. A pressao calculada de ruptura baseia-
se em testes in vitro. Pelo menos 99,9% (com um intervalo de confianga de 95%) dos balées ndo romperao a uma
pressao igual ou inferior a pressao calculada de ruptura. Recomenda-se o uso de um dispositivo de monitorizagao

da pressao para impedir uma pressurizagao excessiva.

« Utilize apenas o meio recomendado para insuflagao do baldo. Nunca utilize ar ou um meio gasoso para insuflar

o balao.

« Utilize o cateter antes da data indicada em “Usar até” especificada na embalagem.

VI. PRECAUCOES
» Antes da angioplastia, o cateter deve ser examinado para verificar a sua funcionalidade e para assegurar que o

seu tamanho e forma sao os adequados para o procedimento especifico para o qual vai ser utilizado.

* O sistema do cateter devera ser utilizado apenas por médicos qualificados para o desempenho de arteriografias

e com formagao adequada em angioplastia transluminal percuténea.

* Pense em fazer a heparinizagao sistémica. Lave todos os dispositivos que entram no sistema vascular com uma

solucdo salina heparinizada esterilizada ou com uma solugdo isotdnica similar.

¢ A dimenséao French minima que é aceitavel para a bainha esta impressa no rétulo da embalagem. N&o tente
passar o cateter para ATP através de uma bainha introdutora com dimensdes inferiores as que estao indicadas

no roétulo.

* Ndo esta indicado para monitorizagao precisa da tensdo sanguinea arterial.
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VII. EFEITOS ADVERSOS

Os possiveis efeitos adversos incluem, mas nao estao limitados aos seguintes:

o Embolia gasosa
e Aneurisma
¢ Hematoma no local de punc¢ao

e Perfuracao da parede do vaso

VIII. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Nota: Nao utilize com os meios de contraste Ethiodol ou Lipiodol ou com outros meios de contraste semelhantes,

que contém os componentes destes agentes.

Nota: Nao exponha o cateter a solventes organicos (p. ex., alcool).

Nota: Nao utilize se a embalagem interior estiver aberta ou danificada.

Nota: A exposicao a temperaturas superiores a 54°C pode danificar o cateter.

Nota: Conserve num local fresco, escuro e seco.

Remocédo daembalagem
1. Abra a bolsa, segure no conector e retire cuidadosamente o cateter.
2. Sem torcer, deslize o tubo de conformagao do balao.

Nota: Conserve o tubo moldado para tornar a dobrar o balao.

Preparacéao

1. Encha uma seringa de 20 cc ou maior, com volumes iguais de meio de contraste e de solugao salina normal.
Nota: Use uma seringa de 50 cc ou maior, para os balées com didmetro de 22-25 mm.

2. Introduza a seringa no lumen do baldo com a marcacao “BALLOON”.

3. Puxe o émbolo da seringa para desinflar o balao.

4. Para insuflar o baldo, aponte a seringa e a ponta do baldo para baixo e injete a mistura de meio de contraste e

solucédo salina.
Adverténcia: A insuflagéo rapida pode danificar o balao.

5. Continue a apontar a ponta distal do balao para baixo e esvazie novamente o baldo como se descreveu no

passo 3.
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6. Repita os passos 4 e 5 para remover o ar do balao e do cateter.
7. Desinfle o balao.

8. Com a extremidade distal contra a proximal, torne a dobrar manualmente o baldo vazio a volta do cateter no
sentido dos ponteiros de um relogio. Sem torcer, deslize o tubo moldado sobre o baldo para assegurar um perfil

minimo.

Introducéo, insuflacdo e remocao

1. Lave o limen “THRU” com uma solucdo salina heparinizada esterilizada ou com uma solugdo isotbnica

semelhante.
2. Sem torcer, deslize o tubo de conformacao do baldo.
3. Coloque o cateter preparado sobre um guia pré-posicionado e avance a ponta para o local de introducgao.

Nota: Para manter a forma dobrada do baldo durante a introdugdo e a manipulagcao do cateter, mantenha o vacuo

no lumen de insuflagdo.

4. Avance cuidadosamente o cateter ao longo de uma bainha ou através do local de entrada percutanea. Nota: A
rotacdo cuidadosa no sentido contrario ao dos ponteiros de um relégio pode facilitar a introducdo através da

bainha ou do local de entrada percutanea.
Nota: Efetue todas as outras manipula¢des do cateter sob controlo radioscépico.
5. Avance cuidadosamente o cateter em direcdo da localizagao selecionada.

Cuidado: Se sentir uma forte resisténcia durante o avango ou remogao do cateter, interrompa o movimento e
determine a causa da resisténcia antes de prosseguir. Se a causa da resisténcia ndo puder ser determinada, retire

todo o sistema.
6. Utilizando radioscopia e as bandas marcadoras radiopacas, posicione o cateter na localizagao apropriada.
7. Quando tiver obtido uma posic¢éo aceitavel, insufle o baldo até obter a dilatagdo desejada.

Cuidado: Nao exceda a pressao calculada de ruptura. Pressbes mais elevadas podem danificar o baldo ou o

cateter ou provocar a distensao excessiva da artéria selecionada.

8. Desinfle o baldo aspirando de modo a criar um vacuo através da seringa de insuflacdo ou do dispositivo de

insuflagcéo.

9. Retire o cateter mantendo um vacuo no bal&o.
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Nota: A rotacdo cuidadosa para a esquerda, pode facilitar a remocao da bainha do local de entrada percutanea.

Se o baldo nao puder ser retirado através da bainha, retire o cateter e a bainha como um conjunto.

IX. EXONERACAO DA RESPONSABILIDADE DE GARANTIA E LIMITES DE REPARACAO

Nao existe garantia expressa ou implicita, incluindo qualquer garantia implicita de qualidade comercial
ou de funcionalidade para um fim particular, em relacdo ao(s) produto(s) Cordis descrito(s) nesta
publicacdo. A Cordis ndo sera responsavel, em circunstancia alguma, por quaisquer danos diretos,
acidentais ou indiretos, além daqueles expressamente estipulados por regulamentos especificos.
Nenhuma pessoatem a autoridade de vincular Cordis aqualquer representacdo ou garantia comexcepgcao

das especificamente aqui citadas.

As descricdes ou especificagdes que se encontram nos artigos impressos da Cordis, incluindo esta publicacao,
estdo destinados apenas a descrever de um modo geral o produto no momento de sua fabricagcdo e ndo

constituem nenhuma garantia expressa.

A Cordis Corporation nao sera responsavel por nenhum dano direto, acidental ou indireto resultante da

reutilizagcao do produto.
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Explicagdo dos simbolos dos rétulos e embalagem

Fabricante

REF Numero de catalogo

LOT Numero de lote

Prazo de validade

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada

-
®
&

Nao reesterilizar

AN
? Manter seco

//l Manter afastado daluz solar
o=

Limite superior de temperatura

Presséao do baldo
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Apirogénico

STERILE| EO Esterilizado por 6xido de etileno

n unidades por caixa

REGISTRO ANVISA n°:81576620030
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENOO

FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO

Fabricante Cordis Cashel
Cahir Road, Cashel

Co. Tipperary — Irlanda

Cordis Europa, N.V.
Oosteinde 8 — 9300 AA Roden - Holanda

Detentor do Registro:

CORDIS MEDICAL BRASIL LTDA.
Rua Ponta Pora, n° 371, Vila Ipojuca
Sao Paulo — CEP 05058-000

CNPJ: 27.548.227/0001-22
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Observacdo: Este modelo de instrugdo de uso é aplicado aos seguintes produtos:

CODIGO DESCRICAO

4161440V CATETER BALAO MAXI LD 14X40MM/65CM
41614408 CATETER BALAO MAXI LD 14X40MM/80CM
4161440L CATETER BALAO MAXI LD 14X40MM/110CM
4161440X CATETER BALAO MAXI LD 14X40MM/150CM
4161460V CATETER BALAO MAXI LD 14X60MM/65CM
41614608 CATETER BALAO MAXI LD 14X60MM/80CM
4161460L CATETER BALAO MAXI LD 14X60MM/110CM
4161460X CATETER BALAO MAXI LD 14X60MM/150CM
4161520VF CATETER BALAO MAXI LD 15X20MM/65CM
4161520SF CATETER BALAO MAXI LD 15X20MM/80CM
4161520LF CATETER BALAO MAXI LD 15X20MM/110CM
4161520X CATETER BALAO MAXI LD 15X20MM/150CM
4161540VF CATETER BALAO MAXI LD 15X40MM/65CM
41615408 CATETER BALAO MAXI LD 15X40MM/80CM
4161540L CATETER BALAO MAXI LD 15X40MM/110CM
4161540X CATETER BALAO MAXI LD 15X40MM/150CM
4161560VF CATETER BALAO MAXI LD 15X60MM/65CM
41615608 CATETER BALAO MAXI LD 15X60MM/80CM
4161560L CATETER BALAO MAXI LD 15X60MM/110CM
4161560X CATETER BALAO MAXI LD 15X60MM/150CM
4161640V CATETER BALAO MAXI LD 16X40MM/65CM
41616408 CATETER BALAO MAXI LD 16X40MM/80CM
4161640L CATETER BALAO MAXI LD 16X40MM/110CM
4166040X CATETER BALAO MAXI LD 16X40MM/150CM
4161660V CATETER BALAO MAXI LD 16X60MM/65CM
4161660S CATETER BALAO MAXI LD 16X60MM/80CM
4161660L CATETER BALAO MAXI LD 16X60MM/110CM
4161660X CATETER BALAO MAXI LD 16X60MM/150CM
4161840V CATETER BALAO MAXI LD 18X40MM/65CM
41618408 CATETER BALAO MAXI LD 18X40MM/80CM
4161840L CATETER BALAO MAXI LD 18X40MM/110CM
4161840X CATETER BALAO MAXI LD 18X40MM/150CM
4161860V CATETER BALAO MAXI LD 18X60MM/65CM
4161860S CATETER BALAO MAXI LD 18X60MM/80CM
4161860L CATETER BALAO MAXI LD 18X60MM/110CM
4161860X CATETER BALAO MAXI LD 18X60MM/150CM
4162040VF CATETER BALAO MAXI LD 20X40MM/65CM
41620408 CATETER BALAO MAXI LD 20X40MM/80CM
4162040L CATETER BALAO MAXI LD 20X40MM/110CM
4162040X CATETER BALAO MAXI LD 20X40MM/150CM
4162060VF CATETER BALAO MAXI LD 20X60MM/65CM
4162060S CATETER BALAO MAXI LD 20X60MM/80CM
4162060L CATETER BALAO MAXI LD 20X60MM/110CM
4162060X CATETER BALAO MAXI LD 20X60MM/150CM
4162080VF CATETER BALAO MAXI LD 20X80MM/65CM
4162080SF CATETER BALAO MAXI LD 20X80MM/80CM
4162080LF CATETER BALAO MAXI LD 20X80MM/110CM
4162080X CATETER BALAO MAXI LD 20X80MM/150CM
41622408 CATETER BALAO MAXI LD 22X40MM/80CM
4162240L CATETER BALAO MAXI LD 22X40MM/110CM
4162440V CATETER BALAO MAXI LD 24X40MM/65CM
41624408 CATETER BALAO MAXI LD 24X40MM/80CM
4162440L CATETER BALAO MAXI LD 24X40MM/110CM
4162440X CATETER BALAO MAXI LD 24X40MM/150CM
4162540VF CATETER BALAO MAXI LD 25X40MM/65CM
41625408 CATETER BALAO MAXI LD 25X40MM/80CM
4162540L CATETER BALAO MAXI LD 25X40MM/110CM
4162540X CATETER BALAO MAXI LD 25X40MM/150CM
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