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Cateter de dilatacdo para PTA

Forca incomparavel no tratamento de lesdes resistentes
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Cateter de dilatacdo para PTA

Apresentacao do cateter de dilatacao para PTA CONQUEST®
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Cateter de dilatacdo para PTA Conquest® da Bard®

Indicacdes de Uso: O cateter-baldo para ATP CoNQUEST® é recomendado para
angioplastia transluminal percutanea das artérias femorais, iliacas e renais, bem
como para tratamento de lesoes obstrutivas de fistulas arteriovenosas naturais
ou sintéticas utilizadas em didlise. Este dispositivo é recomendado também para
dilatagdo posterior a implantacéo do stent no sistema vascular periférico. Este
cateter ndo deve ser usado nas artérias corondrias.

Contraindicacées: Nenhuma conhecida.

Adverténcias: 1) Contetido ESTERIL, esterilizado por 6xido de etileno (OF).
Apirogénico. Nao utilize o produto caso a barreira estéril estiver aberta ou danificada.
Para o uso tnico em paciente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. 2) Este
dispositivo foi desenvolvido para ser utilizado uma Unica vez. A reutilizacao deste
dispositivo traz risco de contaminacao cruzada entre pacientes, pois dispositivos
médicos - particularmente os longos e com didmetro interno pequeno, que tém
articulagoes e/ou fissuras longitudinais entre seus componentes - sao dificeis

ou impossiveis de limpar quando entram em contato com fluidos, tecidos com
potencial pirogénico ou contaminacao microbiana por tempo indeterminado. Os
residuos de material bioldgico podem contaminar o dispositivo com pirdgenos ou
micro-organismos que podem causar complicacdes infecciosas. 3) Nao reesterilize.
A reesterilizagao ndo garante a esterilidade do produto, pois hé sempre um grau
indeterminado de potencial pirogénico ou contaminacao microbiana que pode
causar infeccdes. As mudangas térmicas e/ou mecénicas causadas pela limpeza,
reprocessamento e/ou reesterilizagdo deste dispositivo podem danificar seus
componentes, aumentando a probabilidade de mau funcionamento. 4) Para reduzir a
possibilidade de danos aos vasos, o didmetro do balao insuflado e seu comprimento
devem ser aproximadamente iguais ao didmetro e comprimento do vaso na regido
proximal e distal da estenose. 5) Quando exposto ao sistema vascular, o cateter deve
ser manipulado sob observagao fluoroscépica de alta qualidade. Nao avance ou retire
0 cateter, exceto quando o baldo estiver completamente desinsuflado. Caso encontre
resisténcia durante a manipulagdo, investigue a causa antes de continuar. Aplicar
forca excessiva ao cateter pode resultar em quebra da ponta ou ruptura do balao.

6) Nao ultrapasse a pressao de ruptura (RBP) recomendada para este dispositivo. O
baldo pode se romper se a RBP for excedida. Para evitar a pressurizagao excessiva,

recomenda-se usar um dispositivo de monitoramento de pressao. 7) Apds o uso, este
produto pode representar um risco bioldgico. Manuseie e descarte o dispositivo de
acordo com as praticas médicas consagradas, observando as leis e os regulamentos
municipais, estaduais e federais.

Precaucdes: 1) Antes de utilizar, inspecione cuidadosamente o cateter para verificar
se ele ndo foi danificado durante o transporte e se seu tamanho, forma e condi¢do
sao adequados para o procedimento no qual serd usado. Nao use se o produto
apresentar danos visiveis. 2) O cateter Atlas deve ser usado apenas por médicos
experientes na realizacao de angioplastia transluminal percuténea. 3) O tamanho
minimo (em French) aceitével da bainha esté impresso no rétulo da embalagem.
Nao tente introduzir o cateter de ATP através de uma bainha de tamanho menor
que o indicado no rétulo. 4) Use apenas o meio recomendado para insuflar o

baldo. Nunca use ar ou outro meio gasoso para insuflar o baldo. 5) Se, depois do
procedimento encontrar resisténcia na remogdo do cateter, recomenda-se remover
o cateter-balao e o fio-guia/bainha introdutora como uma unidade. 6) Nao continue
a usar o cateter-balao se o seu eixo estiver dobrado ou torcido. 7) Antes de ser
reinserido através da bainha introdutora, o baldo deve ser limpo com gaze, lavado
com solugdo salina estéril normal e dobrado novamente com a ajuda da ferramenta
propria para isso. O baldo s deve ser dobrado novamente enquanto o cateter estiver
apoiado no fio-guia.

Possiveis Reacdes Adversas: As complicacdes que podem resultar de um
procedimento de dilatacdo periférica por balo sdo: Necessidade de intervencao
adicional = Reaoes alérgicas aos medicamentos ou ao meio de contraste = Aneurisma
ou pseudoaneurisma = Arritmias = Embolizagdo » Hematoma » Hemorragia, inclusive
sangramento no local da puncao = Hipotensao/hipertensao + Inflamagéo « Oclusdo

= Dor ou sensibilidade » Pneumotarax ou hemotarax « Sepse/infeccdo « Choque =
Deterioragao hemodinamica tempordria » Acidente vascular cerebral = Trombose =
Dissecqdo, perfuragao, ruptura ou espasmo do vaso.

Para indicacdes, contraindicacdes, riscos, adverténcias, precaugdes e instrucoes
de uso, favor consultar a bula e os folhetos que acompanham o produto.
Adverténcias: Nao ultrapasse a RPB (pressao de ruptura), pois isso pode
causar a ruptura do baléo. Para evitar pressurizacdo excessiva, recomenda-se
usar um dispositivo de monitoramento da pressao.
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