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Instructions for Use
Cordis AVIATOR™ PLUS Percutaneous
Transluminal Angioplasty (PTA) Balloon
Dilatation Catheter

Mode d’emplol

Cathéter de dilatation a ballonnet Cordis
AVIATOR™ PLUS pour angioplastie
transluminale percutanée (ATP)

Gebrauchsanleitung

Cordis AVIATOR™ PLUS
Ballondilatationskatheter fiir die perkutane
transiuminale Angioplastie (PTA)

Istruzioni per 'uso

Catetere dilatatore a palloncino per
angioplastica transluminale percutanea (PTA)
Cordis AVIATOR™ PLUS

Instrucciones de uso

Catéter de dilatacién de baldn Cordis
AVIATOR™ PLUS para angioplastia
transluminal percutanea (ATP)

Instruges de utilizagio

Cateter de Baldo de Dilatacdo para
Angioplastia Transluminal Percutinea (PTA)
Cordis AVIATOR™ PLUS

Gebrulksaanwijzing
Cordis AVIATOR™ PLUS
ballondilatatiekatheter voor percutane
transluminale angioplastiek (PTA)

Brugsanvisning

Cordis AVIATOR™ PLUS-
ballondilatationskateter til perkutan
transluminal angioplastik (PTA)

FERE[ES] @

Kaytttiohjest

Cordis AVIATOR™ PLUS
-pallolaajennuskatetri perkutaaniseen
transluminaaliseen angioplastiaan (PTA)

Bruksanvisning

Cordis AVIATOR™ PLUS PTA-
ballongdilatationskateter (Percutaneous
Transluminal Angioplasty, perkutan
transluminal angioplastik)

Bruksanvisning

Cordis AVIATOR™ PLUS Perkutan
transluminal angioplastikk (PTA)
ballongdilatasjonskateter

Odnyieg Xprioeweg
KaBetrpag Siaotohrfig pe pmakéwi Cordis
EvEoauk

AVIATOR™ PLUS AwaSepjuxig 1
AyysiomhaoTtikrig (PTA)

Névod k pouZiti

Dilata¢ni balénkovy katétr pro perkutannf
transluminalinl angloplastiku (PTA) Cordis
AVIATOR™ PLUS

Hasznalatl dtmutaté

Cordis AVIATOR™ PLUS perkutin
transzluminalis angioplasztikas (PTA)
ballonos tagitékatéter

Instrukcja obstugi
Rozszerzajacy cewnlk balonowy
AVIATOR™ PLUS firmy Cordis do
przezskérne] angloplastyki (PTA)

Névod na pouZitie

Balénlkovy dilata&ny katéter
AVIATOR™ PLUS na perkutannu
transluminalnu angloplastiku (PTA) od
spoloZnostl Cordis

Cordis
1G]]

Kasutusjuhised

Cordis AVIATOR™ PLUS perkutaanse
transluminaalse angloplastika (PTA)
balloondllatatsioonl kateeter

Lietosanas pamaciba
Cordis AVIATOR™ PLUS perkutanails
transluminalals angloplastijas (PTA) balona
dilatacljas katetrs

Naudojimo Instrukcija

wCordls AVIATOR™ PLUS" poodinés
transliuminalinés angloplastikos (PTA)
pletlamasis kateteris su ballonéliu

WHCTpYKLUMK 3a ynoTpe6a

BanoHeH gunatauoHeH KaTeTbp

33 NepKyTaHHa TpaHcnyMUHanHa
aHrwonnactuka (PTA) AVIATOR™ PLUS
Ha Cordis

Instructiuni de utilizare

Cateter de dilatare cu balon Cordis
AVIATOR™ PLUS pentru angloplastie
transluminald percutanata (ATP)

Kullanma Talimatlari

Cordis AVIATOR™ PLUS Perkutan
Transluminal Anjlyoplastl (PTA) Balon
Dilatasyon Kateterl

fefiER
Cordis AVIATOR™ PLUS &R ER ME AR

(PTA) R KIE
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Cordis AVIATOR™ PLUS 457 Ml &R pa a5

(PTA) RERBGREE
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Cordis AVIATOR™ PLUS PTA(Zx| @& gt
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utilisés sur les

Erliuterung der Symbole auf den illclm:nulddor
Spiegazions dei simboli sulle stichette e sulla confezions

ia Jovi B
salitykaat uz uzlimsm
symboler pa etiketter och férpackning Etike&iy ir pakuoéiy simboliy pasiikinimas

av pé etiketter og MNoAcHeHWe Ha CHMBONMTE STHNETH W ONEKOBIH,
Emefriynon Twv oupBéhuvy o ETHETE] KOl OUOKED oo Explicarea simbolurilor de pe etichete si ambalaj
Vysvitleni symbolil na Stitcich a baleni Etiket ve paket lizerindeki sembollerin agiklamalan
A & hasandlt FEREE EAFSIER

sip na etykiecie i W2

Vysvetlivky symbolov na tithoch a baleni

RN
Elln ZE BASY 2 T 4

Explicacién de los asimbolos en las etiquetas y los envases
o de simbol rétulos &
van op stikstt
] og
Balloon Pressure Tlak balénku
Prasaion du ballonnet Ballonnyomés
Ballondruck: Ciénienis w balonie
Prasaione del palloncine  Tlak v baléniku.
Prasién de bakin Ballconi réhk
Prasafio do baléc Balona spiediens
Ballondruk: Balionélic slégis
Ballontryk Hannrane Ha Banoxa
Pallon pains Presiunea balonului
Ballorgtryck Balon Basinci
Ballongtryldc HEED
Micon Mnakowios EEED
24 oty

_O1

Min. Guiding Catheter ID

Minimale diametsr

Mindsts indvendige diamster p& guidingkateter
Ohjauskatetrin vihimméikekalipimitta

Minsta innerdiameter féir styrhatstar

Minsts i, diam. for guidekatster

Min. =1 iskEEjais diametrs
Maiausias kreipiamojo kateterio vidinis skersmuc
Wgehr HOMED HA Bogsw

KETETHD
Diametrul intsrm minim al catetenului de ghidare

®®

Do not uss open or damaged packages.
Ne pas utiliser si hnamhn]lugmxmtmnnﬂnzmmdmmngém

Kaine Produik

Mon utilizzars se la mﬂfnbna bapartuo :hnnmlntn.

No utilizer envases ablertos o daflados.

Néio utilizer embalagens abartas ou danificadas.

of nilst gebruik
pakninger mé ikke d

Avattua tal vaurioitunutta pakkaueta el saa liythas,

Ah

Innehélet | akadad redan Sppnade fr inte anviindas.
Apnede sllsr skadeds pakker mé ikke brukee,
Mn T o omoleg L) Exouv
masa N,

oteviens nebo baleni.

Me haszniljon felbontott vagy séniit caomagokat.

Nie uiywaé, jeéli opakowanie byto otwisrans lub jeat uszhodzons.
Nepou?ivajte otvorané ani podlkodané balenia.

Arge kasutage, kui ‘on avatud véi kehjustatud.

Nelistot, ja iapakojumi ir atvéeti vai bojati.

Nenaudokite, jei pakucté atidaryta arba pafelsta.

He OTEOPEHH W

Mu utilizati produsul provenit din pachste deachise sau deteriorats.

Agilmig veya hasar gérmila paketier] kullanmayn.

E!WEI

2 ERMER -
ZEo| #oH oG euE SEE st oz

1D du cathéter guide minimum Ehiyom Siépetpos kaBemrpa kafobynang Min. Kilsvuz Kateter] Kimligi

Mindest-Innendurchmesser des Min. vnitfni pramér vodicho katétru BRI REAE

Fohrungskathetsrs ViazetShkatéter legkisebb balss &tmérSje WS R eE

Diametro int. min. del catetere guida  Min. drednica wew. cewnika prowadzacego 22 § SIEE D

1D minima. de catéter guia. Minimélny vniitomy priemer vodiaceho katétra.

ID do cateter de guia min.

kxR < | o "
simn in a coal, d-m dry placa. This product contains no datactabls latex. Do not reatarilize. Nonpyrogenic
Ranger dans un endroit fras et ssc, & Fabri dea Ca produit ne contlent pas ds trace ds latex. Ne pas restériliser. Apyrogéne
la lurnidms. Dissss Prodult enthélt kein nachweisbares Nicht reatarilisiarsn. Pymgeniral
KnhL dunkel und trocken lagsm. Latex. Non risterilzzers, Apimgano
in luogo freaco, asciutio & al riparm Questo pmdotts non contiena lattica in No ressterilizar. Apinsgenc
dnhnlum quantita rilevabile. Néo rapetir a MNéo pirogénico
Almacenar en un sitio freaco, cacuro y seco. Este producto no contiensa létex detectable. eatariizagio. Pyrogeenyrij
Conservar num local fresco, escuro e seco. Este produto néo contém litex detectdvel. Niet opnieuw steriliseran. MNonpyrogent
Op een koele, donkers en droge plasts bewaren. Dit product s latewvri. M4 ikke resteriliseras. Pymgeanittn
Opbevares kaligt, markt og tert. Dette produkt indeholder ikke detekterbar Kl aterilol uudslisen. Pymogentri
Sallytettaval vilsdsat, pimesissd ja kuivasaa labe. Fér inte omateriliseras. Ikche-pyrogen
paikasea. Témé tucte sl siaslls latsksia. Kan ilde steriliseres pd. Mn mupeToyéve
Férvaras avalt, mérkt och tomrt. Daﬂm produkt innehéller ingen pévisbar mytt. Apyrogenni
Lagree kjelig, markt og tert. M aMOCTEIPUIVETE EX Mem pirogén
Aamnpefral os Spooepd, oxoTenS kal Enpd Dethpmd.lh‘nt innaholder ikke péviaalig wEow, Miapiroganmy
uépoc, Nerssterilizujts. Apyrogénne.
Ushiadn&te na chiadném, travém a suchém .Au'rém mpoidy Sev mEpEREL aayvEDoo Ne aterilizélja Gjra. Mitteplrogeanns
mista. NATEE. Nie poddawaé ponownej || Apimga
Howéa, abtét, ezdraz halyen tamlandd. Tento produkt Eadmy MNeaukslia
F w latex. Neraeterilizujte karsEiavimo
dostepu éwiatls, suchym misjscu. Ez a termék nem tartaimaz latexst opakovane, Henuporexko
Uchovévajte na chladnom, tmsvom a suchom kimutathaté mennyiségban. Korduv starilisataioon on Apimgenic
mieste. Produkt nie zawiera lateksu w wylrywalnych healatud. Monpinojanikdir
Hoidke jahedas, pimedas ja kuivas kohas. iloéciach. Nesterilizit athkartoti.
Glabt véad, tumia, sausi vietd. Produkt necbashuje fiadny detegovatelny Nesterilizuckitre FRERHME
Laikykite véaicje, tamsije i sauscje vistoje. Itesc. pakartotinal. s
(CHXpEHABAITE HA XNBIHO, TEMHO, CyN0 MACTO. Toode i sisalda tuvastatavat kogust latelait. Ha crepunnapaiire
A aa plstra intun loc uscat, Intunecat gi recs. 8is produkts nesatur nosakamu latakau. NOSTOPHOD,
Serin, karanhik, kuru yerlerds sakiayin. $io gaminic sudétyje néra latekao, Anu Beraatsrlllzu.
WEER. BEATRERES oo MOYKT ClyTb{BHE HE/JONOEHRMA KONKHBCTER Tekrar aterilize stmeyin.
e - TiaTEKE: WARIHE.
HamAE Eof HEsy AEt B 2H Aceat produs nu conine latex detectabil. R
LN Bu Griln, aiglanabilir Iateks igermez. chAl R eER ohdaz.
HREHMF AR
TFEAE -
o Ao BT BFE agteqc

Rapid Exchange Rychla vymena.
RX Hurtig udskiftning Klire vahstamine
Nopessti veihdettiava  Atrd apmaina
Rapid Exchange - Greitaa
rapide Rapid Exchange obiMeH
Rapid- Tayeia Avraihayr Schimbare rapidé
Sostituzione rapida  Rychld vjména Hizh Degigim
Intercambio répido  Gyorsan ceershetd  Repid Exchange
Rapid Exchangs Typ Rapid Exchange  {RIEZEH
wHE %]
Fabrikart Tootja
Producent RaZot]
Valmistaja. Gamintojas
Tillverkars MpowssoguTen
Manufacturer Fabrikart Producitor
Fabricant Karaokeuaoig Uretici
Herataller Vimboa =W
Fabbricants Gydirts L]
Fabricarte Producant Hzy
Fabricarte Vyroboa

Frotected under one o mors of the following U.5. patants: 4906244,
5017325, B040548, 061273, 5156612, 5223206, 5236050, 5242306,
5300085, 5304197, E350805, 5356591, 5367193, 5419550, 5430447,
5451233, 5496346, 6501227, 5538610, 5585067, 5343279, 5845512,
5738850, 5749586, 760665, GA07055, 6006715, 8110142, and other
patents panding in the U.8. and other countries.

014 |

014" Guidewire 0,014"guidewirs.  Vociaci drst 0,04".

Fil guide de 0,38 mmen (0,044") 014" juhttraat

0,014 poucss ohjainvaijeri, 4" vadotne.
0,014"-Fihrungsdrsht  0,014" guidewirs. 0,014" krsipiamoji visla
Guida da 0,014" 014" ledssonde. Bogaq 014",

0,88 mem). Eippn oBryco,014%  Cabu de ghidars 014"
Guia da 0,014". 0,014" vodicl drit. 04" KilmnzTel.
Flio-guia 014", 0,014" mémst u.(m e

0,96 mm (0,014 inch)  vezstScrst. 4 W3R -
vosrdraad Prowadnik 0,014 u.(m- Ttol=stoly




Portugués

ESTERILIZADO. Esterilizado com éxido de etilanc gasosa.
Mio pirogénico, APENAS PARA UMA UNICA UTLIZAGAD,
NAOREPETIR A ESTERILEAGAD.

L Home do dispositive

A designagfio comercial do dispositive & Cateter de Dilatego de
Baldo para Angioplastia Traneluminal Percutinea (FTA) Gordia
AVIATOR™ PLUS, o nome gandrico do dispoaitive & Cateter de
Dilatagéo de Balto PTA.

0. Descrigio

Conteldo. Um (1) Cateter de Dilatagfo de Baléo para Angioplastia
Tranaluminal Parcutinea (PTA) Gordia AVIATOR PLUS & uma (1) agulha
de imgag#o & uma (1) tabela de conformidade.

0 Catater da Dilatagio de Baléio PTA Gordis AVIATOR PLUS coneiste
num catster com um baldio insufidvel distal DURALYN®. O cateter utlliza
urn eaquema Rapid Exchange, incluinds um Gnico ldman de insuflago

& um lmen distal do fie guia. C liman do fio guia comega na ponta distal
wtarmina na porta de salda do fic guia. A porta de saida orificio) do fio
fuia situa-se &, aproximadaments, 25 cm da ponta dietal. O démeatro
méwime do fio guia para utlizagso setd impresse no rétule da embalagam.
A ponta do catetar & de forma conica para faciliter o crzemento de lesbes
apartadas, O conector presdmal & utilizade somo porta da ineuflagdo do
baltio. ' ballio & neuflado ao injectar melo de contraste diufdo atrawés
deets conector. As duss bandss marcadorss rediopacas no balfio indicam
A secgéio de dilatago do baldo para aundlier na colocagéio do balio.

0 diimetro & comprimanto nominais do beldo estéo impreesce na banda
da identificagin junto a0 conector. O intervalo de preasdo opemcional

do baléo diua-se antre a preeafo noming & & preaséio calculada de
rotura. Todoa os balbes expandam-se pam dimenedes acima do tamanho
narminal com preesdes acima da presaio nominal. Conaults a tabela de
conformidade incluida com o produto rlstivaments ace didmetros do

beléio a determinadss preesies. A concapgo do catetar ndo inclui um
limen para injecgn de contraste distal.

0 catetar com um compriments Gl de 142 cm tem dols marcadores
proximala na haste, localizados a %0 em e a 100 em da ponta distal.
Amboa ca marcadares indicam a poeigio relativa da ponta do catetar

& & ewiremidads distal do catster guia. Encontre-ee um marcador adicional
na entalhe de eaida da porta distal para auxdier a localizer a parta de saida
do fio guia.

1. Indicagies

0 Catater de Dilatagéo de Baléo AVIATOR PLUS PTA Cords estd indicado
para Angioplastia Transluminal Percutinea na vasculatura pariférica,
incluindo as artéras ilaca, famoral, Nio-famoral, popltea, infrapoplfies,
renal & eardtides & para o tratamanto da leadies cbatrutivas da fistulas
artéric-venoeas da didllss natives ou sintéticas. O dispoaftive estd também
indicade para pde-diategio de stents expanafala com ballo ou auto-
expanafvels na vasculatura periféica.



IV. Contra-indicagbes

0 Cateter da Dilatagio de Balscs PTA AVIATOR PLUS Cordis estd
contra-indicado para utilizagio am artérias corondrias.

D wna forma geral, as confra-indicagtes incluam, antrs outras, as
seguintes;

PnE:lsﬂham lestea de elevada calkificagfio resistantas & PTA.
Pacientes com uma leaso alve com uma grande quantidede de trombos
adjacantes agudos ou sub-agudoa.

* Pacientes com distdrbios heamomégicos nio comigidos.

W Awvisoas

Consarvar num local freeco, escuro & seco.

Méo utilizer sa a embalagem intema eativer aberta ou danificada.

A enposigéio a temperaturas acima de 54°C poderd danificar o dispositive.

Mo expor o dispoaitive a sohlwentes orgdnicos (por e dlcool).

Mo utilize os meics de contraste Ethicdol ou Lipiodol.

Este produto nio comtém létex detectdwal.

Deating-se & uma dnica wutilizagéo. MNao reutilizar, reprocessar nem

raestarilizar. Ao utilizar, processar ou estarilizar novaments o disposithvo,

podard aumantar o risco de uma estarilizagio incoracts & contaminagfio
cruzada & comprometer a integridade sstrutural efou provocar & avaria

do dispositive, a qual por seu turmo poderd causar leabes, a dosnga ou a

morte do pacienta.

# Para reduzir o potencial de leabes vasculares ou o risco de deslocegdo

da particulas, & muito importants que o démetro insuflado do baldio
aprosime-sa do difmstro do vaso jurto &e porgdes proximal & distal da
leafio. As dmeansdes do balso eetio impresaas no rétulo do produto & na
banda de identificagio do consctor A tabela de conformidads i
no ritulo da embalagam & incluida com o produto ilustra como o diSmetro

ballio surnenta com a

= Nio recus o cateter sem que o balfo seja complatameante eeveaziado
sob wicuo.

= Ba for encontrada resisténcia durants a manipulagio, detsrmine a causa
da resistincia antes de continuar.

* Néo exceda a pressfio cakulada de rotura indicada no rétulo. A presatio
calculada de rotura & bassada nos resultados de testes in witro. Pelo
menca ¥0,9% dos baldes [com uma confianga de 959%) nEo rebantam
com preasdes iguaie ou infarioree & eepectiva preasio calculada de
rotura. Recomeanda-se a utilizagio de um dispositivo para monitorizagio
da prasaio para evitar uma pressurizagio ewcessaa.

= Litilize apenas o meio de insuflagiio do balio recomendado [uma misturs.

S0/50 por valume de meals da confrasts & ecluglo salina normal). Nunca

utilize meios gasosca ou ar para ineuflar o balfo.

Litilize o dispositve antea da data de validade especificada no rétulo.

Mantenha wuna vedagio comecta com a vévula de hemostase no cateter

do balfio durante o procedimento de colocagio para evitar a introdugiio

da ar na bainha ou catetar guia. Sam uma vedagio coracta, um ajuste
apertade entrs a sscgio do baldo do cateter de ballo & a bainha ou
cateter guia poda provecar um risco de introdugéio de ar & transporte dis
ar durante a panastragiio do cateter de balSio atrawés da bainha ou cateter
guia.

RN

V1. Precaugd

0 dispositive apenas deve ser utilizado por médicos com expeanéncia na

realizagio de artsriografia & com formagdo adequada em angioplastia

tranaluminal parcuténea nas artérias indicadas.

= Antes da utilizagso, o dispositive deve esr examinado para verificar

a sua funcionalidads & integridade, & garantir que o sau tarmanho
& adequado para o procedimento am questio.

= Antes & durants o procedimento, deverd ser administrada uma terapia
anticoagulantefantiplaquetdria ao pacients, conformes necessdnio.

» Considers a possibilidade de utilizagéic de heparintzagao sistémica,
através da irigagio dos dispositivos com solugfo aaline heparinizada
eatéril ou sclugio iectdnica semalhants.

= Cartifique-se de que o dispositives sfio preparados de acordo com os
passoa indicados aem Freparacso.

= A dimenaio minima acaitdvel para o introdutor de bainhadcatetar
guia eatd impreasa no rétulo da ami . Mao tente fazer paasar
o catetar da baldo através de um introdutor de bainhafcateter guia
com dimensfea infariores & indicadas no rétulo. A utilzagio de um
dispoaitive acesadric com uma dimenssio inferior & indicada pode
resultar ma introdugdo de ar nesss dispositive & medida que o catetar de
balao avanga e que pode nBo ser removido durante a aspiegio de ar

= Antes da utilizagso, certiique-se de que todos os dispositivos foram
imigados & que o ar fol removido do eistama de acordo com a prética
médica convencional. Caso contrério, poderd ocomer intredugéio de ar
no sistemna vascular.

= CGuande o cateter estiver ewposto ao sisterna vascular, deverd ser
manipulado apenas sch fluorecopia.

= Deverd ser tida atengiio ao tratar paciemtes com uma fungéio ranal
dabilitada & que, ssgundo pamcer médico, apresantam um risco de
nefropatia induzida pelo contrasts.

14. Prepars um disposithve de insuflagio com
15. Himina o ar no dispositive de insuflagio e ligue o dispositive de

* Durants o procedimanto retire o sangue ou quaisquer outroa ealiduce
doa dispositivos, usando uma comprases embsbida em solugio salina
inizada.
« Emcaso de pés-diatagso de um stent expanaivel por balfio ou auto—
ewpansivel, devertic ser coneuliadas e Insinugdes de Uilizepéo aplicdvels ac

= O cruzamento de um stant colocado parcial ou totaimente com
diepoaitivos adjuntos deve ser emecutada com aedremo cuidado.

* Recomenda-sa a protecgdo distal ao utilizar o cateter de balSo num
procedimento anglopldatico na artéria candtida ow remal. Se for utilizado
umn dispositivo de proteccio distal, siga es instrugdes de utilizagso
aplicéveais.

Vil. Complicagtes potenciais.

Complicagias potenciaie, que podem conduzir & necassidade da
realizagio de outras intervengdes, incluam, mas néio se limitam a:
Ocluatio Inaapamdn

Enfarte agudo do mi

Reacgfo alérgica [uodlspoelh‘uo meie de contrasts ou medicagic)
Amputagio

Aneurisma.

Angina de paito

Arritmias (graves, ligeiras), inclindo fibrilagéo ventricular

Fiztula arterial-vencaa

Coma

Marte

Embalia

Hi

Hemorragia, incluindo no local da pungéio
Hipotens&o/Hiperterséo

laquémia

Necross

Mefropatia

Episddics neuralégicos, inclindo laslo de nervos periféricos & neumpatias
Fal&ncia orgimica (simplea, mudltipla)

Paralisia.

Raacgio pirogénica

Falha renal

Reastences

Comuletes
Sapeiainfecgioinflamegsc
Chioque

Acidante vascular camsbral
Trombose

Atague isquémico traneitbrio
Complicagtas Vasculares (por exemplo, rotura da intima, dissecagiio,

peaudcansurisma, perfuragiio, ruptura, espasmao, oclusdc)
Fraquezsa

VIIL InstrugBes de utilizagso

Preparagdo
- Ratire a bolsa interior da em
.Ahfnabndulnharkwemtllenuhdxﬂosuﬂmhotuhodeambﬂhgsm 'L}
contém o cateter de balio & o tabuleiro de embalagem com a agulha de
imgagio & A tabala de conformidade.
3. Segure o ubo'tabuleire de embalagam com uma méo. Com a outra mao,

4. Remova o tubo de imigagéo & a tabela de conformidade do tabuleino;
alimine o tabulsiro e o tubo de embalagem.

5. Bem mdar, deslize o tubo para o retirar do baléo.

6. Coloque uma saringa preanchida com solugio ealina heparinizada
eatarilizada ou outra sclugiio isctbnica semelhants na agulha de
imgag&o. Remova a bainha de protecgfio da agulha de imgagso, insim a
agulha na ponta do cateter & irigue o ldmean do fio guia.

T. Fine a tomeaira de regulagio de trée vias & porta de in do cateter.

8. Himina o ar de uma seringa parciaimeants preenchida e ligue a saringa
a tomeia de egulagiio.

9. Abra a tomeira de mgulagio & induza urma preasio negativa.

0. Segure a saringa & a extremidads proximal do cateter verticalmente com
a extremidade do baldo para

bahweo.
1. Mantendo a preesso negativa, fechs a tomeira de regulagio para a porta

de inaufl

12. Ratire a seringa & alimine o ar.
13. Para asssgurar que todo o ar foi emovido do balfo & do ldmen de

insuflagso, repita oe passce B a 12,
meio de contraste diluido.

insuflagiio & tomeaira de regulagiio ligada & porta de insuflagéo do
catetar.

16. Cuidade: O mailo de contrasts nio isnico tem nivels de viecosidaeds

& de precipitagdo maiores que ca melos idnicoa, podendo aumentar os
tempos de insuflagioiesvezianm

17. Abra a tormeina de egulagio para o csid&'. o lmen da ieuflagio

& o balio serdo enchides lentameants com melo de confraste diluido.
Cuidado: Mo aplique uma presaio negativa ou positive ao balSo neata sltura.
Hota: Apde a preparagio do cateter, o cateter pode ser mantida numa
configuragiio espiral ac enrolar o cateter & introduzir a haste procimal no
grampo do comsctor.

Cuidado: Néo fixe a secgio distal do cateter.

Insargio a insufingies

Mota: Ma introdugfo do cateter de bal&o, pode ser utilizado um
Introdutor de Bainha do Catster (C51), uma Bainha Guia ou um Cebeter
Guia. Caso apenas saja utilizads um CSl ou uma Bainha Guia, algura
doa datalhes nos procedimentos seguintea podem niio ser aplicéveds.
Hota: Para conservar a forma dobrada do balio durante a insergéio

& manipulagio do cateter, nfo aplique presaio no Kmen da ineuflagio.

1. Introdugao do cateter guia e do fio guis.
a. Prepare o cateter guia recomendado no réulo.
b. Ligus um dispositivo de tipo Tuchy-Borst no cateter guia.
©. Antes de utilizar, efectue a irigagic do Kimen do cateter guia com
aolugao aalina heparinizada.
d. Introduza o GBI & o catetar guia na vasculatura através da técnica

sacohida.
&. Introduza o fio guia. Faga evangar o fio guia até & leedo alvo e fache
a wilhula de hemostass no fio guia.

Cuidado: Avance o cateter guia com cuidado com o dilatador para
impadi a ocomréncia de herrwmglas\. diesscagio ou

paciants.
Nota: O difmetro mésdimo do fio guia estd indicado nos rétulcs do
cateter de balio.

2. Coleque o cateter da baldo sobre & secgio proximal do fio guia
& faga svangar a ponta &té ao dispositive de hemostass do cateter guia.

3. Abra awvdhula da hamostase tio amplameante quanto poasivel & faga
avangar cuidadosameants o cateter de bal&o sobme o fio guia até que
a secgio de balio do cateter de baltio eateja inroduzida no catetar
guia. Examine & confimne o reflumo acbre o balfo. Ajuste a wihwula do
dispositive de hemostase para manter uma vedagfio corrects.

4. Faga svangar o catster de balfo até que a porta de saida do fio guia
tanha passads & véheula do dispositive da hemostass. Novameants,
ajuste a wilvula do dispositive de hemostass pam manter uma
wmwlmnwomu balfic até ao final do catetar

GddadueBauuhHrumsjuabeupaduﬂoaﬂlmumdobs}ﬂﬂdo
catetar de balio & o cateter guia, pods ccomer introdugdo & tranaports
de ar sa nfio for mantida uma vedagiio comecta da vilvula de hemostass
schme o catetar de balso durante a insamg&o & penastragio do cateter de

balo.

Mota: Para o cateter com um comprimento Gtil de 142 cm, oa
rmarcadomss proximais na hasts, localizades a 80cm e a 100 cm da
ponta distal, indicam a posigio relativa da ponta do cateter em relagio &
extremidade distal do cateter guia.

Mota: Realize todas as restantes manipulagdes do dispositivo sob

flucmecopia.

5. Utilizando flucrcecopia & as bandas marcadoras radiopacas do balio,
faga avangar o catetar de balfio até & leafio alvo & posicions o catetar de
baldo no local pretendido. Feche culdadosaments a wvihula hemoststica.

Cuidado: Sampe que recuar o catetar de balfo, esveris o balfio
complstaments. Bampre que avangar ou recuar o cateter de baléo na
wvasculatura utilize um fio guia. Monitorize a posigio do fio guia com
flucmecopia.

Cuidado: Deverd controlar cuidadosaments a posigéio da ponta do fio
guia durants & manipulagio do catster de balso,

Cuidado: S detectar uma forte resiatdncia durants o procedimeanto de
colocagio ou emogio do catetar de balSo, interrompa o movimento
& determine a causa da resistbneia antes de continuar. Be mio for
poasivel detarminar a causa da resisténcia, mtire o alstema por
complatao.

Cuidado: Se for utilizada uma wilvula de hemostass ajustével do tipo
Tuchy-Borst, evite apertar demasiado, uma vez que poderd limitar

o flure de maic de confraste de & para o balio, prolongando sasim os
tempos de insuflagdofaswsriarmanto.

6. Damode continue, insufle o balio sob o difimetro
do bakio até ac difmetro do vaso imadiatamants proximal & distal da leasio.
Cuidado: Lima distenafic exceasiva da artéria pode ocasionar uma
ruptura & hemomagias potencialments fataia.

Mota: Os testes in vitro demoretraram, com confianga de 95%,
que'23.9% dos baltas no ebentam a presséicigual ou inferior &
clsasificagfio da preasfo classificada de rotura.
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Cuidado: Os balies ndo devemn sar ineuflados com presafo que exceds
a presafio calculada da rotura impreesa no rétule da embalagem.
Preasies exceashvas podem danificar o cateter de balfo & expandir

a artéria seleccionada demasiadameante, o que pode causar complcagteas

vascularss,

MNota: A imeuflagio do balio deverd ser ealizada com o fio guia estendido
para além da ponta do cateter. Recomanda-se vivarnente que o fio guia
saja mantido ao longo da leséo alvo até & fimalizagio do procedimentao.
MHaota: A dilatagio de ssgmentos vascularss sauddvels deve ser
minimizada dentro do posabal.

Procedimento de remogio & desmoniagem

. Eavezie o baltio ciando wécuo no dispositive de insuflagio, dando
tarmpo suficients para o balfe ssveziar completaments antea da
rarmegio,

. Abra a wilvula de hemostase tdo amplamente quanto possivel e retire
culdadosaments o catster de balto do fio guia mantendo o fio guia em

poaigio.
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3. Feche a wihvula hemoetdtica de modo a manter uma vedegio comecta
am rador do fio guia.
MNota: Em caso de phe-dilatagéio, recolha o balfo lantamente do stent.
Obearve a remogio do balio sob fluorcecopla para garantir que o balio
eal do stent.

4. Efectus uma angicgrafia para confimnar a ccoréneia de pde-dilatagBo
dio sbemt afou angioplastia.

5. Remova o fio guia & o cateter guia do pacients & elimine oa dispositvos.

Mota: Se ndo for poasivel recolhar o balio atravds do cateter guia,
recolha o cateter de balfo & cateter guia como uma Gnica unidadea.
MNaota: A eliminagio da embalagem pode ser trateda de acomdo oom
a normia industrial. Os dispositives utilizados devemn sar tratados de
acordo com o8 procedimeantos hoapitalarss.

. Bibliografia

O médico deverd coneultar a bibliografia recents scbme ca
procedimentos médicos actuals de angioplastia e pde-dilategso de
etents.

X. Exoneragio da responsabilidade de garantia e limites de reparagao
Mio existe nenhuma garantia expressa ou implicita, incluinds sem
limitagio qualquer garantia iﬂﬂ_:laﬁ comercializagio ou adequagio
para um fim particular, em relagio acjs) produtols) Cordis descrito(s)
nesta publicagio. A Cordis ndo serd reaponadvel, em circunstincia
alguma, por quaisquer danos directos, acidentais ou indirectes além
dos que estio especificamente estipulados pela legislagio especifica.
MNanhuma pessoa tem a sutoridade de vincular Cordis a qualquer
represantacio ou garantia com excepgio das especificaments aoqui
citadas.

Deacrigies ou eapecificagbas no material impreeso da Condie, incluindo
eeta publicagso, destinam-se ewclusivamants a deacrevar de um modo
geral o produte na aftura do fabrico & nfo conetiuemn qualquer garantia

EKPrasas.

A Cordis Corporation ndo sard responadvel por qualsquar danos
directos, acidentais ou indirectos meultantes da reutilizagio do produto.



ANEXO: Tabela de conformidade

Tabela. Didmetro do baldo vs. Pressdo de insuflagio

Pressio Diametro do balao inflado (mm)
{atm) 40 4.5 50 35 6,0 7.0
A 374 | 428 [435  [52 5,66 6,20
7 380 [ 437 481 EZE_ 5.4 B.53
E 3,87 | 438 [488 |53 [5.E8 6,67
g 303 | 443 (404 [543 [581 6,84

3,24 3,78 5,24

Pressdo nominal
Pressdo de estouro

Esses dados foram baseados em testes i witro com baldes DURALYN® a 37 °C. Os

didmetros reais do baldo i vivo estario dentro de uma margem de 10% do walor
especificado de pressao nominal e pressao de estouro.

Precaugodes para descarte e eliminagao do produto médico e suas partes
Descartar o produto no caso de acidentes no manuseio e transporte tais como queda do componente. No caso de haver qualquer alteragdo nas

caracteristicas superficiais, o produto também deve ser descartado imediatamente. Deve-se obedecer a Resolugdo RDC 222/2008.

ORIENTAGAO AO MEDICO

Em caso de efeitos adversos nao relatados nesta instrugdo de uso ou de queixas técnicas sobre o produto, entre imediatamente em contato com o detentor
do registro Cordis Medical Brasil através do e-mail tecnovigilancia@cordis.com além de notificar a autoridade sanitaria competente, ANVISA, através do e-
mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br. Maiores informac¢des podem ser encontradas no Sistema Nacional de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA (http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/ apresenta.htm).



TEXTO DA ETIQUETA AUTO-ADESIVA, COM OS DIZERES LEGAIS COMPLEMENTARES, QUE SERA FIXADA NO FOLHETO DE
INSTRUCOES MULTILINGUE

NOME COMERCIAL: Cateter de Dilatacao de Balao PTA
MODELO COMERCIAL: RX CORDIS AVIATOR PLUS
NOME TECNICO: CATETER BALAO PARA ANGIOPLASTIA PERIFERICA

Fabricante: Detentor do Registro:
CORDIS MEDICAL BRASIL LTDA.

Cordis Europa, N.V. Rua Ponta Pora, n° 371, Vila Ipojuca Sao
Paulo - CEP 05058-000

CNPJ: 27.548.227/0001-22
LJ Roden - Holanda Registro ANVISA n°: 81576620011

Oosteinde 8 - 9301

Cordis Cashel
Cahir Road, Cashel

Co. Tipperary - Irlanda

Fabricado em: Costa Rica/Mexico
ESTERIL: OXIDO DE ETILENO
O FABRICANTE RECOMENDA O USO UNICO
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