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English

SCEPTER C™ / SCEPTER XC™ Occlusion Balloon Catheter
Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION

The Scepter C and Scepter XC Occlusion Balloon Catheters are dual lumen catheters
with an external hydrophilic coating. The guidewire lumen is provided for guidewire
introduction and delivery of agents. The inflation lumen is used exclusively for the
inflation and deflation of the balloon. The guidewire lumen of the balloon catheters

are compatible with 0.014 inch or smaller guidewires and the balloon can be inflated
and deflated independently with or without the presence of a guidewire. The balloon
catheters are available in different sizes and lengths and incorporate radiopaque
markers to facilitate fluoroscopic visualization and indication of the balloon position.
The balloon incorporates a distal air-purge hole to purge air from the inflation lumen
prior to use.

The Scepter C and Scepter XC Occlusion Balloon Catheters are intended for single use
only. Do not resterilize or reuse the balloon catheters. After use, dispose of the catheter
in accordance with hospital, administrative and/or local government policy. Do not use
the balloon catheters if the sterile package is breached or damaged.

CONTENTS

One Occlusion Balloon Catheter
One Introducer Sheath

One Shaping Mandrel

One Compliance Card

INDICATIONS FOR USE
The Scepter C and Scepter XC Occlusion Balloon Catheters are intended:

For use in the peripheral and neuro vasculature where temporary occlusion is desired.
The balloon catheters provide temporary vascular occlusion which is useful in
selectively stopping or controlling blood flow. The balloon catheters also offer balloon
assisted embolization of intracranial aneurysms.

For use in the peripheral vasculature for the infusion of diagnostic agents, such as
contrast media, and therapeutic agents such as embolization materials.

For neurovascular use for the infusion of diagnostic agents such as contrast media,
and therapeutic agents, such as embolization materials, that have been approved or
cleared for use in the neurovasculature and are compatible with the inner diameter of
the Scepter C/XC Balloon Catheter.

CONTRAINDICATIONS

* Not intended for embolectomy or angioplasty procedures
* Not intended for use in coronary vessels
* Not intended for pediatric or neonatal use

CAUTION

Rx Only: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

* Do not use if pouch is opened or damaged.

e This device is intended for single use only. Do not resterilize or reuse.

* After use, dispose in accordance with hospital, administrative and/or local
government policy.

WARNINGS

* Verify the size of the vessel under fluoroscopy. Ensure that the balloon catheter is
appropriate for the size of the vessel.

* Do not exceed the maximum recommended inflation volume as balloon rupture
may occur.

* The balloon catheter has been tested for compatibility or use with liquid Onyx™
Liquid Embolic System and DMSO. For all other liquid embolics, refer to their
Instructions For Use.

* The balloon catheter is provided sterile and non-pyrogenic. Do not use if the
packaging is breached or damaged.

* Viscosity and concentration of contrast will affect balloon inflation and deflation
times.

e During preparation, do not deflate the balloon unless the distal tip is submerged in
saline or contrast to prevent air from entering balloon.

* Do not attach any high pressure devices to the balloon inflation port as this may
rupture the balloon.

* Do not inflate the balloon with air or any other gas while in the body.

* Improper preparation may introduce air into the system. The presence of air may
inhibit proper fluoroscopic visualization.

e Excessive pressure higher than 700 PSI (4826kPa, 47.6atm) may cause leakage or
rupture of the balloon catheter guidewire lumen.

* When air-purging the balloon catheter, inject fluid slowly otherwise balloon rupture
may occur.

¢ If back-loading the balloon catheter over a guidewire, ensure distal tip of the
balloon catheter is not damaged.

¢ Do not over-tighten the RHV around the balloon catheter. Over-tightening could
delay balloon inflation and deflation.

* Do not advance the balloon catheter or guidewire against resistance. If resistance is
felt, assess the source of resistance using fluoroscopic means.

e Always inflate and deflate the balloon while visualizing under fluoroscopy to ensure
patient safety.

¢ The shaping mandrel is not intended for use inside the body. Ensure shaping
mandrel is removed from balloon catheter prior to introduction into the RHV or
other accessories.

* NBCA and solutions containing ethyl esters of iodized fatty acids of poppy seed oil
are not compatible with the balloon.

PRECAUTIONS

* After balloon preparation for use and prior to use, re-inflate to nominal volume
and inspect for any irregularities or damage. Do not use if any inconsistencies are
observed.

¢ Verify balloon catheter compatibility when using other ancillary devices commonly
used in intravascular procedures. Physician must be familiar with percutaneous,
intravascular techniques and possible complications associated with the procedure.

* The balloon catheter has a lubricious surface and should be hydrated prior to use.
Once the balloon catheter is hydrated, do not allow it to dry.

e Protect the balloon when tip steam shaping or purge hole sealing of the balloon
catheter as it may affect the integrity of the balloon material.

¢ Exercise care in handling the balloon catheter to reduce the chance of accidental
damage.

e  With the exception of dimethyl sulfoxide (DMSO), use of other organic solvents may
damage the balloon catheter and/or coating on the surface.

¢ Verify that the diameter of any guidewire or accessory device used is compatible
with the inner diameter of the balloon catheter prior to use.

e Take precaution when manipulating the balloon catheter in tortuous vasculature to
avoid damage. Avoid advancement or withdrawal against resistance until the cause
of resistance is determined.

e Presence of calcifications, irregularities or existing devices may damage the balloon
catheter and potentially affect its insertion or removal.

¢ Always verify proper balloon vessel occlusion prior to and during embolic material
delivery. Sealing the purge hole prior to embolic material delivery may provide
assistance during use.

¢ Excessive torque applied to the syringe might result in damage to the Scepter hub
assembly.

¢ Continuing negative aspiration after the balloon is fully deflated will result in blood
entering the balloon and will reduce fluoroscopic visibility.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications include but are not limited to: vessel or aneurysm perforation,
vasospasm, hematoma at the site of entry, embolism, ischemia, intracerebral/
intracranial hemorrhage, pseudoaneurysm, seizure, stroke, infection, vessel dissection,
thrombus formation, and death.

COMPATIBILITY

Scepter C and Scepter XC balloon catheters are compatible with 0.014" (0.36mm) or
smaller guidewires

Note: Guidewire not required for inflation of balloon

Choose appropriate guiding catheter with minimum inner diameter larger than or equal
t0 0.053" (1.35mm)

Note: The maximum outer diameter of the balloon catheter is 0.038" (0.97mm)

Scepter C and Scepter XC balloon catheters are compatible for use with dimethy!
sulfoxide (DMSO).

Scepter C and Scepter XC balloon catheters have been verified to be compatible for
use with diagnostic agents (such as contrast media) and liquid embolic agents (i.e.
Onyx™ Liquid Embolic System). For all other liquid embolics, refer to their Instructions
For Use.

HYDRATION FLUSH

1. Choose a balloon catheter that is appropriate for the size of the vessel.

2. Before removing the balloon catheter from the dispenser tube, gently pull the hub
out from the dispenser tube in order to loosen the strain relief from the dispenser
tube, fully hydrate the hydrophilic segment of the device by flushing heparinized
saline through the dispenser tube using a syringe attached to the flush port.
Allow 30 seconds of hydration time.
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6. Hold the attached syringe upright (pointing up) with the other hand and apply

7. If the balloon is initially inflated with air then maintain constant syringe pressure.
WARNING: Do not fully inflate balloon with air. Maintain balloon inflation below

8. Maintain pressure and DO NOT TILT the balloon until the contrast reaches the
distal purge hole and the contrast has completely filled the balloon.

9. Once the balloon has been fully inflated with contrast, inspect balloon for any
damages and bubbles. If air bubbles persist, use the aspiration technique
outlined in Step A otherwise place tip in saline bowl, deflate balloon.

10.  Remove the 10cc syringe and attach a stopcock to a 1cc syringe filled with

11, Prime the 1cc syringe and stopcock with contrast/saline solution, attach to the
hub of the primed inflation port and proceed to step B, C or D.

DISTAL TIP MARKER ~
GUIDEWIRE j_
DISTAL PROXIMAL
MARKER MARKER
DIAGRAM OF BALLOON CATHETER SETUP
Table 1: Balloon Deflation Time < | ing thumb.
Viscosity @ i Scepter XC pressure on syringe plunger using thumb.
C;\]lmrast P an?'ast. Scepter C (seconds) (seconds)
ame (cps) @€ " axtomm | 4x15mm | 4x20mm 4x11mm
Omr;ggque 63 50:50 <15 <18 <20 <14 distal balloon marker band.
Table 2:
Approximate Prime Volume of the Entire Approximate Prime Volume of the Entire
Inflation Lumen idewire Lumen
Volume of Inflation Lumen + Inflation Hub Volume of Guidewire Lumen + Guidewire Hub
0.45¢cc 0.44cc contrast/saline solution.
BALLOON PREPARATION

1. Use a syringe with heparinized saline to flush the guidewire lumen. Remove the
syringe. Carefully introduce a hydrated guidewire into the guidewire lumen of the
balloon catheter.

WARNING: Excessive pressure higher than 700 PSI (4826kPa, 47.6atm) may
cause leakage or rupture of the balloon catheter.

2. Remove the balloon catheter by pulling it from the dispenser tube. If resistance
is observed, repeat the flushing procedure in preparation for use until the balloon
catheter is well hydrated and can be easily removed from the dispenser tube.
Inspect the balloon catheter thoroughly to ensure it is not damaged. Do not
allow balloon catheter to dry prior to introduction into the guiding catheter. Do
not reinsert a hydrated balloon catheter into its packaging.

3. Prepare a contrast/saline solution using Table 1 as a guide.

WARNING: Viscosity and concentration of contrast will affect balloon inflation
and deflation times.

4. Filla10cc syringe with contrast/saline solution and carefully attach directly to
inflation port without injecting contrast into hub. Ensure there are no bubble(s) in
syringe prior to attaching.

5. Hold balloon proximal to inflation plug and point balloon upright with one hand.

ALTERNATE BALLOON PREPARATION

1. Remove the balloon catheter by pulling it from the dispenser tube. If resistance
is observed, repeat the flushing procedure until the balloon catheter is well
hydrated and can be easily removed from the dispenser tube. Inspect the
balloon catheter thoroughly to ensure it is not damaged. Do not allow balloon
catheter to dry prior to introduction into the guiding catheter. Do not reinsert a
hydrated balloon catheter into its packaging.

2. Hydrate the guidewire lumen of the balloon catheter with saline. See Table 2 for
approximate prime volume. Carefully introduce a hydrated guidewire into the
guidewire lumen of the balloon catheter.

WARNING: Excessive pressure higher than 700 PS| (4826kPa, 47.6atm) may
cause leakage or rupture of the balloon catheter.

WARNING: If back-loading the balloon catheter over a guidewire, ensure distal
tip of the balloon catheter is not damaged.

3. Prepare a contrast/saline solution using Table 1 as a guide.

WARNING: Viscosity and concentration of contrast will affect balloon inflation
and deflation times.

4. Fill the hub of the inflation port with contrast/saline solution using an introducer
needle attached to a 1cc syringe.

MicroVention
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Remove the introducer needle and attach a stopcock to a 1cc syringe filled with
contrast/saline solution.

Prime the stopcock with contrast/saline solution and attach it to the hub of the
primed inflation port.

Place balloon catheter into a large bow! of saline for continued hydration.

Note: keep the catheter in a horizontal position while submerged in the saline
solution. With the distal tip of the balloon catheter submerged in saline, slowly
inject contrast/saline solution through the balloon inflation port and allow all

the air to escape from the distal air-purge hole. During this air-purging process,
caution should be taken to inject slowly to prevent the balloon from inflating with
the air. If the balloon is inflated before the contrast/saline solution reaches the
balloon, stop air-purging the balloon to allow the balloon to deflate. Slowly inject
contrast/saline solution again allowing remaining air to escape through the distal
air-purge hole. Reference Table 2 for the total prime volume of the inflation hub
and the inflation lumen. Additional solution will be required to inflate the balloon.

WARNING: During air-purging of balloon catheter, inject fluid slowly otherwise
balloon rupture may occur.

After air-purging the balloon catheter inflation lumen, continue to slowly

inflate the balloon with the contrast/saline solution. The balloon will inflate

from proximal to distal during the initial inflation. When the balloon catheter

is completely inflated, check for the presence of additional air bubbles. If any
air bubbles are present, submerge the tip of the balloon catheter in saline and
deflate completely, then slowly inflate with the balloon held upright to allow any
remaining air to escape from the distal air-purge hole. If bubbles persist, use
the aspiration technique outlined in Step A, otherwise place tip in saline bowl,
deflate balloon and proceed to step B, C or D.

NOTE: When air-purging, keep balloon catheter hydrated during preparation
procedure to prevent coating from drying.

WARNING: When air-purging of balloon catheter, inject fluid slowly otherwise
balloon rupture may occur.

WARNING: Do not deflate the balloon unless the distal tip is submerged in
saline or contrast to prevent air from getting back into balloon.

WARNING: Keep balloon catheter hydrated during preparation procedure by
periodically submerging in saline as required.

A. ASPIRATION TECHNIQUE:

1. Attach a 3-way stopcock to a 20cc syringe filled with 3cc of contrast/
saline solution.

2. Connect the 20cc syringe/stopcock to balloon catheter inflation port.

3. With syringe pointed down and stopcock in open position, pull vacuum on
syringe.

4. Remove the balloon from the saline bowl and place the distal tip of the
balloon in air.

5. Hold vacuum until the inflation port is clear of contrast/saline mix.

6. Close stopcock to inflation lumen, point syringe up and purge air.

7. Open stopcock to inflation lumen, point syringe down and pull vacuum
again.

8. Slowly remove vacuum by lowering plunger and let the system equalize.

9. Replace 20cc syringe with 1cc syringe filled with contrast/saline solution.
WARNING: Keep balloon catheter hydrated during preparation procedure
by periodically submerging in saline as required.

10.  Advance guidewire distally or insert a straight shaping mandrel to ensure
balloon is straight.

11.  Hold tip upright to allow air to escape and slowly infuse contrast/saline
until balloon is inflated to nominal diameter.

12.  If no air bubbles are visible inside balloon, place tip in saline bowl, deflate
balloon and then proceed to Step B, C or D. If air bubbles persist, repeat
step A or discard balloon catheter.

B. TIP SHAPING TECHNIQUE:

NOTE: Tip shaping must be performed AFTER balloon catheter has been
purged and has been properly prepared per instructions.

1. Bend the shaping mandrel for desired shape.

2. With the balloon deflated, carefully insert the shaping mandrel into distal
end of the guidewire lumen.

3. Hold the bottom of the compliance card with “balloon side” facing user.

4. Hold the balloon proximal to the inflation port with hand resting on center
of compliance card for stability.

5. Place the distal tip marker band with bend at the bottom and inside of the
steam groove. (see Figure 1)
NOTE: Exposing more than 3mm of the distal tip to steam will result in
balloon damage.
PRECAUTION: Discretion should be taken not to contaminate the balloon
catheter during steaming.

‘ Compliance Card

Side View

Figure 1 Shaped Configuration

6. Hold the distal tip marker band in laminar steam flow close to the source
of steam for approximately 20 seconds.

NOTE: Ensure that the compliance card is protecting the balloon from
steam heat source or balloon may be damaged.

7. Remove the catheter tip and compliance card from steam.

8. Gently remove the balloon catheter tip from compliance card and quench
in heparinized saline.

9. Gently remove tip shaping mandrel.
WARNING: The shaping mandrel is not intended for use inside the body.
10.  Proceed to step D.

C. AIR PURGE HOLE SEALING TECHNIQUE:

NOTE: Air-Purge hole sealing must be performed AFTER balloon catheter
has been purged and has been properly prepared per instructions.

1. With the balloon deflated, carefully insert the shaping mandrel into distal
end of the guidewire lumen.

2. Hold the bottom of the compliance card with “balloon side” facing user.

3. Hold the balloon proximal to the inflation port with hand resting on center

of compliance card for stability.

4. Place the distal tip marker band at the bottom and inside of the steam
groove. (see Figure 2)

NOTE: Exposing more than 3mm will result in balloon damage.

PRECAUTION: Discretion should be taken not to contaminate the balloon
catheter during steaming.

Compliance Card

Distal Tip
* Marker 3

Figure 2 Straight Configuration

5. Hold the distal tip marker band in laminar steam flow close to the source
of steam for approximately 20 seconds.

IFU100266 Rev. B
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NOTE: Ensure that the compliance card is protecting the balloon from
steam heat source or balloon may be damaged.

6. Remove catheter tip and compliance card from steam source.

7. Gently remove the balloon catheter tip from compliance card and quench
in heparinized saline.

Gently remove tip shaping mandrel.
WARNING: Shaping mandrel is not intended for use inside the body.

NOTE: Improper exposure to steam may result in partially sealed air-purge
hole. Inspection of inflated balloon catheter under fluoroscopy must be
performed frequently to ensure desired occlusion at all times.

8. Proceed to step D.

D. BALLOON FINAL INSPECTION

1. Re-inflate the balloon to nominal volume to inspect the balloon
catheter prior to use for any irregularities or damage. Do not use if any
inconsistencies are observed.

2. If air purge hole sealing was performed, inspect the balloon catheter distal
tip for any contrast leakage from air purge hole. If contrast leakage is
observed then repeat air-purge hole sealing technique outlined in step C.

3. Deflate once more while distal tip is submerged in saline and let the
pressure within the catheter equalize. With the catheter and balloon
completely primed, the balloon catheter is ready for use.

WARNING: Do not attach any high pressure devices to the balloon
inflation port as this may rupture the balloon.

WARNING: Do not inflate the balloon with air or any other gas while in
the body.

WARNING: Improper preparation may introduce air into the system. This
may inhibit proper fluoroscopic visualization.

Table 3: Balloon Inflation Compliance

Inflation Volume* Scepter C Dia., mm S[c)iea?(:\r)r(lc
(CC) 410 | 4x15 | 420 | 4x11
0.02 19 1.8 1.8 1.8
0.04 2.6 2.4 24 2.6
0.06 3.0 29 2.8 3.2
0.08 3.2 3.2 3.1 3.6
0.10 35 34 33 39
0.12 3.6 35 34 4.2
0.14 3.8 37 36 45
0.16 4.0 3.8 3.7 4.7
0.18 41 4.0 3.8 49
0.20 4.2 41 3.9 5.0
0.22 44 4.2 4.0 5.2
0.24 45 4.3 41 53
0.26 46 4.5 4.2 55
0.28 4.7 46 4.3 5.6
0.30 4.8 47 4.4 57
0.32* 49 4.8 4.4 59
0.34 49 45
0.36 49 4.6
0.38** 5.0 4.6
0.40 4.7
0.42 4.8
0.44 49
0.46** 4.9

* After Priming Catheter **Maximum injection Volume

5 Scepter C Compliance Chart
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at 100 and 300 psi Infusion Pressure
Table 4 saline 50/50% Contrast| 100% Contrast | 100% Contrast
(300mgl/ml) (300mgl/ml) (350mgl/ml)
100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi
Scepter | 057 | 1.50 | 049 | 0.71 033 | 062 | 040 | 0.40
C&XC | cc/sec | cc/sec | cc/sec | co/sec | cc/sec | cc/sec | cc/sec | cc/sec

DIRECTIONS FOR USE (Refer to diagram for reference)

1.

Attach a rotating hemostatic valve (RHV) to the guidewire lumen of the balloon
catheter. Set up a continuous saline flush line and connect it to the sidearm of
the RHV.

Choose appropriate guiding or diagnostic catheter. Attach a RHV to the proximal
hub of the guiding or diagnostic catheter. To prevent backflow of blood into the
lumen of the catheter, connect the continuous saline flush line to the sidearm of
the RHV.

Open the RHV on the hub of the guiding or diagnostic catheter and introduce
the balloon catheter/guidewire into the guiding catheter using the introducer
sheath. Carefully advance the balloon catheter/guidewire to the guiding catheter
distal tip. After the balloon catheter/guidewire reaches the tip of the guiding
catheter, remove the introducer from the balloon catheter shaft by retracting the
introducer from the RHV and peeling off the introducer. Advance the balloon
catheter through the RHV.

Advance the balloon catheter and guidewire to the desired location in the
vasculature using fluoroscopic visualization. Carefully tighten the valve of the
RHV around the balloon catheter to prevent leakage from the RHV. The RHV
should still allow for balloon catheter advancement after tightening.
WARNING: Do not over-tighten the RHV around the balloon catheter. Over-
tightening could delay balloon inflation and deflation.

WARNING: Do not advance the balloon catheter or guidewire against resistance.
If resistance is felt, assess the source of resistance using fluoroscopic means.
Attach a 2-way stopcock to a 1cc syringe filled with appropriate contrast
solution. Prime the 2-way stopcock so that no air is present. Slowly inflate
the balloon to the recommended volume to achieve the desired diameter as
described in Table 3.

WARNING: Do not exceed the maximum recommended inflation volume as
balloon rupture may occur.

WARNING: Always inflate and deflate the balloon while visualizing under
fluoroscopy to ensure patient safety.

After inflation, lock the stopcock if desired.

If desired, remove the guidewire from the balloon catheter and prepare per
the respective diagnostic or therapeutic agent IFU(s) for delivery through the
guidewire lumen.

MicroVention
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WARNING: Excessive pressure higher than 700 PSI (4826kPa, 47.6atm) may
cause leakage or rupture of the guidewire lumen.

8. When deflating balloon, use fluoroscopy to ensure complete deflation prior to
removal. See Table 1 for respective deflation times. After procedure is complete,
slowly remove the balloon catheter and guidewire.

STORAGE

Avoid exposure to water, sunlight, extreme temperatures and high humidity during
storage. Store the balloon catheter under controlled room temperature. See the
product label for the device shelf life. Do not use the device beyond the labeled
shelf life.

MATERIALS

The balloon catheter does not contain latex or PVC materials.

WARRANTY

MicroVention, Inc. warrants that reasonable care has been used in the design and
manufacture of this device. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties
not expressly set forth herein, whether expressed or implied by operation of law or
otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of merchantability or
fitness. Handling, storage, cleaning and sterilization of the device as well as factors
relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedure and other matters
beyond MicroVention’s control directly affect the device and the results obtained

from its use. MicroVention’s obligation under this warranty is limited to the repair or
replacement of this device and MicroVention shall not be liable for any incidental or
consequential loss, damage or expense directly or indirectly arising from the use of
this device. MicroVention neither assumes, nor authorizes any other person to assume
for it, any other or additional liability or responsibility in connection with this device.
MicroVention assumes no liability with respect to devices reused, reprocessed or
resterilized and makes no warranties, expressed or implied, including, but not limited
to, merchantability or fitness for intended use, with respect to such device.

Prices, specifications and model availability are subject to change without notice.
MicroVention® is a registered trademark of MicroVention, Inc.

Onyx™ is a registered trademark of ev3.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. All rights reserved.
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Francais

Cathéter a ballonnet pour occlusion SCEPTER C™ / SCEPTER XC™
Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les cathéters d’occlusion a ballonnet Scepter C et Scepter XC sont des cathéters a
double lumiére dotés d’un revétement externe hydrophile. La lumiére du fil-guide sert
a l'introduction du fil-guide et & I'administration d’agents. La lumiére de gonflage sert
exclusivement au gonflage et au dégonflage du ballonnet. La lumiére du fil-guide des
cathéters a ballonnet est compatible avec les fils-guides de 0,36 mm (0,014 po.) ou
plus fins et le ballonnet peut étre gonflé et dégonflé indépendamment de la présence
d’un fil-guide. Les cathéters a ballonnet sont disponibles en différentes tailles et
différentes longueurs et comportent des repéres radio-opaques pour faciliter la
visualisation radioscopique de la position du ballonnet. Le ballonnet comporte un orifice
distal de purge d’air pour évacuer I'air de la lumiére de gonflage avant utilisation.

Les cathéters a ballonnet pour occlusion Scepter C et Scepter XC sont prévus
exclusivement pour un usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser les cathéters

a ballonnet. Aprés utilisation, éliminer le cathéter conformément aux réglements
hospitaliers, administratifs et/ou publics locaux en vigueur. Ne pas utiliser les cathéters
a ballonnet si 'emballage stérile est ouvert ou endommagé.

CONTENU

Un cathéter & ballonnet pour occlusion
Une gaine d’introduction

Un mandrin de conformation

Une carte de compliance

MODE D’EMPLOI

Les cathéters a ballonnet pour occlusion Scepter C et Scepter XC sont destinés a :
Une utilisation dans le systéme vasculaire périphérique et dans le systéme
neurovasculaire lorsqu’une occlusion temporaire est souhaitée. Les cathéters a
ballonnet fournissent une occlusion vasculaire temporaire utile pour I'arrét ou le
controle sélectif de la circulation sanguine. Les cathéters a ballonnet permettent
également d’effectuer une embolisation assistée par ballonnet des anévrismes
intracraniens.

Une utilisation dans le systéme vasculaire périphérique pour la perfusion d’agents de
diagnostic, comme des produits de contraste, et des agents thérapeutiques, comme
des matériaux d’embolisation.

Une utilisation neurovasculaire pour I'administration d’agents de diagnostic, comme
des produits de contraste, et des agents thérapeutiques comme des matériaux
d’embolisation, qui ont été homologués ou autorisés pour une utilisation dans le
systéme neurovasculaire et qui sont compatibles avec le diamétre interne des cathéters
a ballonnet Scepter C/XC.

CONTRE-INDICATIONS

* Non destiné a des interventions d’embolectomie ou d’angioplastie.
¢ Non destiné a une utilisation dans les vaisseaux coronaires.

* Non destiné a un usage pédiatrique ou néonatal.

MISE EN GARDE
* Ne pas utiliser si la pochette est ouverte ou endommagée.
* Dispositif a usage unique. Ne pas le restériliser ou le réutiliser.

e Apres utilisation, I’éliminer conformément réglements hospitaliers, administratifs et/
ou publics locaux en vigueur.

AVERTISSEMENTS
o \Vérifier la taille du vaisseau sous radioscopie. S’assurer que le cathéter a ballonnet
convient a la taille du vaisseau.

* Ne pas dépasser le volume de gonflage maximal recommandé pour éviter toute
rupture du ballonnet.

* Le cathéter a ballonnet a été testé pour sa compatibilité ou son utilisation avec le
systéme d’embolisation liquide Onyx™ et le DMSO. Pour tous les autres emboles
liquides, se reporter aux modes d’emploi correspondants.

* Le cathéter a ballonnet est fourni stérile et apyrogéne. Ne pas utiliser si I'emballage
est ouvert ou endommagé.

e Laviscosité et la concentration de produit de contraste vont affecter les durées de
gonflage et de dégonflage du ballonnet.

* Pendant la préparation, pour empécher I'air de pénétrer dans le ballonnet, ne pas
dégonfler le ballonnet sans que I'embout distal soit immergé dans du sérum
physiologique ou du produit de contraste.

* Ne pas raccorder de dispositifs a forte pression a I'orifice de gonflage du ballonnet
afin d’éviter toute rupture du ballonnet.

* Ne pas gonfler le ballonnet a I'aide d’air ou de tout autre gaz lorsqu’il se trouve
dans le corps.

* Une préparation inadéquate peut se traduire par une entrée d’air dans le systéme.
La présence d’air peut empécher une visualisation radioscopique adéquate.

* Une pression excessive supérieure a 4 826 kPa, 47,6 atm (700 PSI) peut provoquer
une fuite ou une rupture de la lumiére du fil-guide du cathéter & ballonnet.

¢ Pendant la purge d’air du cathéter a ballonnet, injecter le liquide lentement pour
éviter une rupture du ballonnet.

e En cas de rétrochargement du cathéter a ballonnet sur un fil-guide, s’assurer que
I'embout distal du cathéter a ballonnet n’est pas endommaggé.

* Ne pas serrer excessivement la RHV autour du cathéter a ballonnet. Un serrage
excessif pourrait retarder le gonflage et le dégonflage du ballonnet.

¢ Ne pas faire avancer le cathéter a ballonnet ou le fil-guide contre une résistance.
En cas de résistance, en évaluer la source a I'aide de moyens radioscopiques.

e Toujours gonfler et dégonfler le ballonnet sous visualisation radioscopique afin
d’assurer la sécurité du patient.

¢ Le mandrin de conformation n’est pas destiné a étre utilisé a I'intérieur de
I'organisme. S’assurer que le mandrin de conformation est retiré du cathéter a
ballonnet avant Iintroduction de celui-ci dans la RHV ou d’autres accessoires.

e Le NBCA et les solutions contenant des esters éthyliques des acides gras iodés
de I'huile d’ceillette ne sont pas compatibles avec le ballonnet.

MISES EN GARDE

e Aprés la préparation du ballonnet pour utilisation, regonfler celui-ci a son volume
nominal et 'examiner pour détecter une irrégularité ou un endommagement
éventuels. Ne pas I'utiliser en cas de probléme.

o \Vérifier la compatibilité du cathéter & ballonnet en cas d’utilisation d’autres
dispositifs auxiliaires couramment utilisés dans les interventions intravasculaires.
Le médecin doit bien connaitre les techniques intravasculaires percutanées et les
complications possibles associées a la procédure.

¢ Le cathéter & ballonnet comporte une surface lubrifiée et doit étre hydraté avant
I'utilisation. Une fois le cathéter a ballonnet hydraté, ne pas le laisser sécher.

¢ Protéger le ballonnet pendant la conformation a la vapeur de I'embout ou lors de la
fermeture hermétique de I'orifice de purge du cathéter a ballonnet, car ces actions
peuvent affecter I'intégrité du matériau du ballonnet.

¢ Manipuler délicatement le cathéter & ballonnet afin de réduire le risque
d’endommagement accidentel.

e Lutilisation de tout solvant autre que le diméthylsulfoxyde (DMSO) peut
endommager le cathéter & ballonnet et/ou le revétement de surface.

e Avant I'utilisation, vérifier que le diamétre de tout fil-guide ou dispositif accessoire
utilisé est compatible avec le diamétre intérieur du cathéter a ballonnet.

e Etre particulierement prudent lors de la manipulation du cathéter & ballonnet dans
un systéme vasculaire tortueux afin d’éviter tout endommagement. En cas de
résistance, ne pas avancer ou retirer le dispositif avant d’avoir déterminé la cause
de la résistance.

¢ Laprésence de calcifications, d'irrégularités ou de dispositifs existants peut
endommager le cathéter & ballonnet et affecter potentiellement son insertion ou son
retrait.

e Toujours vérifier I'occlusion correcte du vaisseau par le ballonnet avant et pendant
I'administration du matériau d’embolisation. La fermeture hermétique de I'orifice
de purge avant I'administration du matériau d’embolisation peut aider pendant
I'utilisation.

* Un couple excessif appliqué a la seringue risque d’endommager I'assemblage de
I'embase Scepter.

¢ Une aspiration négative continue aprés le dégonflage complet du ballonnet
entrainera I'entrée du sang dans le ballonnet et diminuera la visibilité radioscopique.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles comprennent et ne sont pas limitées a : perforation de
vaisseau ou d’anévrisme, spasme vasculaire, hématome au site d’entrée, embolie,
ischémie, hémorragie intracérébrale/intracranienne, pseudoanévrisme, crise d’épilepsie,
AVC, infection, rupture vasculaire, formation de thrombus et décés.

COMPATIBILITE

Les cathéters a ballonnet Scepter C et Scepter XC sont compatibles avec les fils-
guides de 0,36 mm (0,014 po.) ou plus fins

Remarque : Fil-guide non requis pour le gonflage du ballonnet

Choisir un cathéter-guide approprié, avec un diameétre intérieur minimum supérieur ou
égal a 1,35 mm (0,053 po.)

Remarque : Le diamétre externe maximum du cathéter a ballonnet est de 0,97 mm
(0,038 po.)

Les cathéters a ballonnet Scepter C et Scepter XC sont compatibles avec I'utilisation
de diméthylsulfoxyde (DMSO).

Les cathéters a ballonnet Scepter C et Scepter XC se sont avérés compatibles avec
I'utilisation d’agents de diagnostic (tels que les produits de contraste) et d’agents
d’embolisation liquides (systéme d’embolisation liquide Onyx™). Pour tous les autres
emboles liquides, se reporter aux modes d’emploi correspondants.

MicroVention 6

IFU100266 Rev. B



RHV PURGE

FIL-GUIDE ET
DISPOSITIF
DYNAMOMETRIQUE

PURGE

BALLONNET\
REPERE DE L'EMBOUT DISTAL
N

RHV;;
PURGE

GAINE D’INTRODUCTION

CATHETER A BALLONNET

CATHETER-GUIDE

FIL—GUIDEj_

Préparer une solution de produit de contraste et de sérum physiologique en se
servant du Tableau 1 comme guide.

AVERTISSEMENT : La viscosité et la concentration de produit de contraste vont
affecter les durées de gonflage et de dégonflage du ballonnet.

Remplir une seringue de 10 ml de produit de contraste et de solution de sérum
physiologique et la raccorder avec précaution directement a I'orifice de gonflage
sans injecter de produit de contraste dans I'embase. S’assurer de I'absence de
bulles d’air dans la seringue avant le raccordement.

Tenir le ballonnet proximalement par rapport au bouchon de gonflage et d’une
main orienter le ballonnet verticalement.

De I'autre main, tenir la seringue raccordée a la verticale (pointée vers le haut) et
appliquer une pression sur le piston de la seringue en utilisant le pouce.

Si le ballonnet est gonflé avec de I'air au départ, maintenir une pression

constante sur la seringue.

AVERTISSEMENT : Ne pas gonfler complétement le ballonnet avec de I'air.
Maintenir le gonflage du ballonnet en dessous du repére distal du ballonnet.

Maintenir la pression et NE PAS INCLINER le ballonnet avant que le produit de
contraste n'atteigne I'orifice de purge distal et ne remplisse complétement le

Une fois que le ballonnet a été complétement gonflé avec le produit de
contraste, examiner le ballonnet pour détecter un endommagement et des bulles
éventuelles. S'il reste des bulles d’air, utiliser la technique d’aspiration décrite
dans I'étape A ; sinon placer I'embout dans un récipient de sérum physiologique
et dégonfler le ballonnet.

Retirer la seringue de 10 ml et raccorder un robinet & une seringue de 1 ml
remplie de solution de produit de contraste et de sérum physiologique.

REPERE REPERE
DISTAL PROXIMAL
SCHEMA D’ASSEMBLAGE DU CATHETER A BALLONNET
RINCAGE HYDRATANT 3.
1. Choisir un cathéter a ballonnet convenant a la taille du vaisseau.
2. Avant de retirer le cathéter & ballonnet du dévidoir, tirer doucement sur 'embase
pour I'extraire du dévidoir afin de relacher I'amortisseur de tension du dévidoir,
et hydrater totalement le segment hydrophile du dispositif en injectant du sérum 4.
physiologique hépariné a travers le dévidoir a I'aide d’une seringue raccordée a
I"orifice de ringage. Laisser s’écouler une durée d’hydratation de 30 secondes.
Tableau 1 : Durée imative du dé du
Nomdu | Viscosité & Produit de Scepter XC 5.
Scepter C d
produit de 37°C contraste : Sérum cepter C (secondes) (secondes)
contraste (cP) iologi 4x10mm | 4x15mm | 4x20 mm 4x11 mm 6.
Omnipaque | g 5 50:50 <15 <18 <20 <14
300
7.
Tableau 2 :
Volume d’amorcage approximatif de la totalité | Volume d’amorcage approximatif de la totalité
de la lumiére de gonflage de la lumiére du fil-guide
Volume de la lumiére de gonflage + I'embase Volume de la lumiére du fil-guide + I'embase 8
de gonflage du fil-guide ballonnet.
0,45 ml 0,44 ml 0
PREPARATION DU BALLONNET
1. Utiliser une seringue avec du sérum physiologique hépariné pour rincer la
lumiére du fil-guide. Retirer la seringue. Introduire délicatement un fil-guide
hydraté dans la lumiére du fil-guide du cathéter a ballonnet. 10.
AVERTISSEMENT : Une pression excessive supérieure a 4 826 kPa, 47,6 atm
(700 PSI) peut provoquer une fuite ou une rupture du cathéter a ballonnet. 11.

2. Sortir le cathéter a ballonnet en le tirant hors du dévidoir. En cas de résistance,
répéter la procédure de ringage en préparation de I'emploi, jusqu’a ce que
le cathéter a ballonnet soit bien hydraté et puisse étre facilement sorti du
dévidoir. Examiner soigneusement le cathéter a ballonnet pour vérifier qu’il
n’est pas endommageé. Ne pas laisser sécher le cathéter & ballonnet avant son
introduction dans le cathéter-guide. Ne pas réinsérer un cathéter & ballonnet
hydraté dans son emballage.

Amorcer la seringue de 1 ml et le robinet avec la solution de produit de contraste
et de sérum physiologique, les raccorder & I'embase de I'orifice de gonflage
amorcé et passer a I'étape B, C ou D.
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PREPARATION ALTERNATIVE DU BALLONNET

1.

Sortir le cathéter a ballonnet en le tirant hors du dévidoir. En cas de résistance,
répéter la procédure de ringage jusqu’a ce que le cathéter a ballonnet soit bien
hydraté et puisse étre facilement sorti du dévidoir. Examiner soigneusement

le cathéter a ballonnet pour vérifier qu’il n’est pas endommagé. Ne pas laisser
sécher le cathéter a ballonnet avant son introduction dans le cathéter-guide.
Ne pas réinsérer un cathéter a ballonnet hydraté dans son emballage.

Hydrater la lumiére du fil-guide du cathéter a ballonnet a I'aide de sérum
physiologique. Voir le Tableau 2 pour le volume d’amorgage approximatif.
Introduire délicatement un fil-guide hydraté dans la lumiére du fil-guide du
cathéter a ballonnet.

AVERTISSEMENT : Une pression excessive supérieure a 4 826 kPa, 47,6 atm
(700 PSI) peut provoquer une fuite ou une rupture du cathéter a ballonnet.

AVERTISSEMENT : En cas de rétrochargement du cathéter a ballonnet sur
un fil-guide, s’assurer que I'embout distal du cathéter a ballonnet n’est pas
endommagé.

Préparer une solution de produit de contraste et de sérum physiologique en se
servant du Tableau 1 comme guide.

AVERTISSEMENT : La viscosité et la concentration de produit de contraste vont
affecter les durées de gonflage et de dégonflage du ballonnet.

Remplir 'embase de I'orifice de gonflage avec la solution de produit de
contraste et de sérum physiologique a I'aide d’une aiguille introductrice
raccordée a une seringue de 1 ml.

Retirer I'aiguille introductrice et raccorder un robinet a une seringue de 1 ml
remplie de solution de produit de contraste et de sérum physiologique.

Amorcer le robinet avec la solution de produit de contraste et de sérum
physiologique et le raccorder a I'embase de I'orifice de gonflage amorcé.

Placer le cathéter a ballonnet dans un grand récipient de sérum physiologique
pour une hydratation continue. Remarque : Maintenir le cathéter en position
horizontale et totalement immergé dans le sérum physiologique. L'embout distal
du cathéter a ballonnet étant immergé dans le sérum physiologique, injecter
lentement la solution de produit de contraste et de sérum physiologique dans
Iorifice de gonflage du ballonnet et laisser s’échapper tout I'air par I'orifice distal
de purge d’air. Pendant ce processus de purge d’air, veiller a injecter lentement
pour éviter de gonfler le ballonnet avec de I'air. Si le ballonnet est gonflé avant
que la solution de produit de contraste et de sérum physiologique n’atteigne le
ballonnet, arréter la purge d’air du ballonnet pour laisser celui-ci se dégonfler.
Injecter & nouveau lentement la solution de produit de contraste et de sérum
physiologique en laissant Iair restant s’échapper par I'orifice distal de purge
d’air. Consulter le Tableau 2 pour connaitre le volume d’amorgage total de
I'embase de gonflage et de la lumiére de gonflage. Une quantité supplémentaire
de solution sera nécessaire pour gonfler le ballonnet.

AVERTISSEMENT : Pendant la purge d’air du cathéter a ballonnet, injecter le
liquide lentement pour éviter une rupture du ballonnet.

Aprés avoir purgé I'air de la lumiére de gonflage du cathéter a ballonnet,
continuer a gonfler lentement le ballonnet avec la solution de produit de
contraste et de sérum physiologique. Le ballonnet se gonfle de I'extrémité
proximale a I'extrémité distale pendant le gonflage initial. Lorsque le cathéter
a ballonnet est totalement gonflé, vérifier la présence éventuelle de bulles d’air
supplémentaires. Si des bulles d’air sont présentes, immerger I'embout du
cathéter a ballonnet dans du sérum physiologique et le dégonfler totalement,
puis gonfler lentement le ballonnet en le tenant a la verticale pour laisser tout
I"air restant s’échapper par I'orifice distal de purge d’air. S’il reste des bulles,
utiliser la technique d’aspiration décrite dans I’étape A ; sinon placer I'embout
dans un récipient de sérum physiologique, dégonfler le ballonnet et passer
al’étape B, C ou D.

REMARQUE : Pendant la purge d'air, conserver le cathéter a ballonnet
hydraté durant la procédure de préparation afin d’éviter tout desséchement du
revétement.

AVERTISSEMENT : Pendant la purge d'air du cathéter a ballonnet, injecter le
liquide lentement pour éviter une rupture du ballonnet.

AVERTISSEMENT : Ne dégonfler le ballonnet que si son embout distal est
immergé dans du sérum physiologique ou du produit de contraste pour
empécher I'air de rentrer dans le ballonnet.

AVERTISSEMENT : Conserver le cathéter a ballonnet hydraté durant la
procédure de préparation, en I'immergeant périodiquement dans du sérum
physiologique selon les besoins.

A. TECHNIQUE D’ASPIRATION :

1 Raccorder un robinet & 3 voies a une seringue de 20 ml remplie de 3 ml de

solution de produit de contraste et de sérum physiologique.

2. Raccorder le robinet/la seringue de 20 ml & I'orifice de gonflage du
cathéter a ballonnet.

3. La seringue étant dirigée vers le bas et le robinet étant en position
ouverte, tirer sur la seringue pour créer un vide.

4. Retirer le ballonnet du récipient de sérum physiologique et mettre
I'embout distal du ballonnet dans I'air.

5. Maintenir le vide jusqu’a ce que I'orifice de gonflage soit exempt de
mélange de produit de contraste et de sérum physiologique.

6. Fermer le robinet de la lumiére de gonflage, pointer la seringue vers le
haut et purger I'air.

Ouvrir le robinet de la lumiére de gonflage, pointer la seringue vers le bas
et tirer a nouveau sur le vide.

Eliminer lentement le vide en abaissant le piston et en permettant au
systéme de s’équilibrer.

Remplacer la seringue de 20 ml par une de 1 ml remplie de solution de
produit de contraste et de sérum physiologique.

AVERTISSEMENT : Conserver le cathéter a ballonnet hydraté durant

la procédure de préparation, en I'immergeant périodiquement dans du
sérum physiologique selon les besoins.

Faire avancer le fil-guide en direction distale ou insérer un mandrin de
conformation droit pour s’assurer que le ballonnet est droit.

Maintenir I'embout en position verticale pour laisser 'air s’échapper

et injecter lentement le mélange de produit de contraste et de sérum
physiologique jusqu’a ce que le ballonnet soit gonflé au diamétre nominal.
Si aucune bulle d’air n’est visible a I'intérieur du ballonnet, placer 'embout
dans un récipient de sérum physiologique, dégonfler le ballonnet et passer
alétape B, C ou D. S’il reste des bulles d’air, répéter I'étape A ou jeter le
cathéter a ballonnet.

B. TECHNIQUE DE CONFORMATION DE L’EMBOUT :

REMARQUE : La conformation de 'embout doit étre effectuée APRES
que le cathéter & ballonnet a été purgé puis préparé de maniere
appropriée conformément aux instructions.

Plier le mandrin de conformation pour lui donner la forme souhaitée.

Le ballonnet étant dégonflé, insérer avec précaution le mandrin de
conformation dans I'extrémité distale de la lumiére du fil-guide.

Tenir le bas de la carte de compliance avec le « c6té ballonnet » orienté
vers I'utilisateur.

Tenir le ballonnet proximalement par rapport a I'orifice de gonflage avec
la main posée sur le centre de la carte de compliance pour assurer la
stabilité.

Placer le repére de I'embout distal avec le pli en bas et a I'intérieur de la
rainure & vapeur. (voir la Figure 1)

REMARQUE : L’exposition de plus 3 mm de I'embout distal & la vapeur
entrainera I'endommagement du ballonnet.

PRECAUTION : Des précautions doivent étre prises pour éviter la
contamination du cathéter & ballonnet pendant son exposition a la vapeur.

‘ Vue latérale de la

carte de compliance

!

Figure 1 Configuration conformée

Tenir le repére de 'embout distal dans le flux laminaire de la vapeur
proche de la source de vapeur pendant environ 20 secondes.

REMARQUE : S’assurer que la carte de compliance protége le ballonnet
de la source de chaleur de la vapeur sinon le ballonnet risque d’étre
endommagé.

Retirer 'embout du cathéter et la carte de compliance de la vapeur.

Retirer doucement I'embout du cathéter a ballonnet de la carte de
compliance et le tremper dans du sérum physiologique hépariné.

Retirer doucement le mandrin de conformation de I’embout.
AVERTISSEMENT : Le mandrin de conformation n’est pas destiné a étre
utilisé a I'intérieur de I'organisme.

Passer a I'étape D.
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C. TECHNIQUE DE FERMETURE HERMETIQUE DE L’ORIFICE DE Tableau 3 : ibilité de du
PURGE D’AIR : .
REMARQUE : La fermeture hermétique de I'orifice de purge d’air doit étre Diam. du
effectuée APRES que le cathéter a ballonnet a été purgé puis préparé de Diam. du Scepter C (mm Scepter XC
maniére appropriée conformément aux instructions. Volume de gonflage* : P (mm) (rﬁ]m)
1. Le ballonnet étant dégonflé, insérer avec précaution le mandrin de (mi)
conformation dans I'extrémité distale de la lumiére du fil-guide. 4X1 0 4X1 5 4X20 4X1 1
2. Tenir le bas de la carte de compliance avec le « cété ballonnet » orienté
vers I'utilisateur. 0,02 1,9 18 18 1,8
3. Tenir le ballonnet proximalement par rapport a I'orifice de gonflage avec la
main posée sur le centre de la carte de compliance pour assurer la stabilité. 0,04 2,6 2,4 24 2,6
4. Placer le repére de 'embout distal en bas et a I'intérieur de la rainure a
vapeur. (voir la Figure 2) 0,06 30 29 28 3.2
REMARQUE : Une exposition de plus 3 mm de I'embout distal a la vapeur 0,08 32 32 31 36
entrainera I'endommagement du ballonnet. ! ’ ’ ’ ’
PRECAUTION : Des précautions doivent étre prises pour éviter la 0,10 35 3,4 33 39
contamination du cathéter a ballonnet pendant son exposition a la vapeur.
0,12 36 35 34 42
Carte de compliance
0,14 3,8 3,7 3,6 45
0,16 4,0 3,8 3,7 47
0,18 41 4,0 38 4,9
Repeére de 0,20 42 41 39 5,0
< I’embout distal !
1 022 44 42 40 52
/’ 0,24 45 43 41 53
// 0,26 4,6 45 4,2 55
A 7 028 47 46 43 56
RAINURE A P
VAPEUR 7 0,30 4,8 47 4,4 57
(cété ballonnet) 4
J L =2 0,32* 49 438 44 59
9 / o 0,34 49 45
0,36 4,9 46
Figure 2 Configuration droite
5. Tenir le repére de I'embout distal dans le flux laminaire de la vapeur 0,38 5,0 4,6
proche de la source de vapeur pendant environ 20 secondes.
REMARQUE : S’assurer que la carte de compliance protége le ballonnet 0,40 47
de la source de chaleur de la vapeur sinon le ballonnet risque d’étre 042 48
endommagé. 5 X
6. Retirer 'embout du cathéter et la carte de compliance de la source de 044 49
vapeur. ’ !
7. Retirer doucement I'embout du cathéter a ballonnet de la carte de 0,46** 49
compliance et le tremper dans du sérum physiologique hépariné. ~ ~ — -
* Aprés amorgage du cathéter **Volume d’injection maximal
Retirer doucement le mandrin de conformation de I'embout.
AVERTISSEMENT : Le mandrin de conformation n’est pas destiné a étre . —
utilisé a I'intérieur de I'organisme. 55 Courbe d ilité du Scepter C
REMARQUE : Une exposition incorrecte a la vapeur peut se traduire par ’ Ax10 lax1s 4x2
une fermeture partielle de Iorifice de purge d’air. Inspecter fréquemment = 5,0 P e
le cathéter a ballonnet gonflé par radioscopie pour garantir I'occlusion Eyus L-t-3™~
souhaitée & tout moment. 5 R -
c -~ r
. P 4 'étape D. 540 ~E NI
8 asseraletape r:: L-AZF Diamgtre nom|nal dy ballopnet
D. INSPECTION FINALE DU BALLONNET = 35 2
Lz
1. Regonfler le ballonnet a son volume nominal de maniére & examiner le E 3,0 -
cathéter a ballonnet avant I'utilisation pour détecter une irrégularité ou 2 w 4
un endommagement éventuels. Ne pas I'utiliser si des problémes sont E 25 7y
observés. 8 50l
2. Si la fermeture hermétique de I'orifice de purge d’air a été effectuée, 15
examiner I'embout distal du cathéter a ballonnet pour détecter toute fuite T > e P A KY Ax 0 D A A A A 4D oD A sX 0 4D O W) > O
du produit de contraste de I'orifice de purge d’air. Si une fuite de produit OF OV OV OF 9 O 9 O O O O O O O OF OF OF OF OF QY oY QY oY
de contraste est observée, répéter la technique de fermeture hermétique Volume (ml)

de l'orifice de purge d’air décrite dans I'étape C.

3. Dégonfler une nouvelle fois alors que I'embout distal est immergé dans
du sérum physiologique et laisser la pression s’équilibrer a I'intérieur
du cathéter. Une fois le cathéter et le ballonnet totalement amorcés, le
cathéter a ballonnet est prét a 'usage.

AVERTISSEMENT : Ne pas raccorder de dispositifs a forte pression a
I'orifice de gonflage du ballonnet afin d’éviter toute rupture du ballonnet.
AVERTISSEMENT : Ne pas gonfler le ballonnet a I'aide d’air ou de tout
autre gaz lorsqu'’il se trouve dans le corps.

AVERTISSEMENT : Une préparation inadéquate peut se traduire par
une entrée d’air dans le systeme. Ceci peut empécher une visualisation
radioscopique adéquate.
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Courbe d’extensibilité du Scepter XC

60 4x11
Ess — T
= 50 |
2> —
E4s5 —
T 40
235 Diarpetre nominal du ballopnet
g
£30
S50
15 Qv @ O AN A Ao D
Q‘Q Q’> Q’} Q’\» 0"" N} B’VL
Volume (ml)
Débits nominaux approximatifs a la pression de perfusion de
689 kPa (100 psi) et de 2 069 kPa (300 psi)
. 50/50 % Prod. 100 % Prod. 100 % Prod.
Sérum
Tableau 4| PRYSIOIO0IAUE | 300 oymi) | (300 mgl/mi) | (350 ml/mi)
689 | 2069 | 689 | 2069 | 689 | 2069 | 689 | 2069
kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa
(100 (700 (100 (300 (100 (300 (100 (300
psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi)
Scepter | 0,57 1,50 0,49 0,71 0,33 0,62 0,40 0,40
C&XC ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s

MODE D’EMPLOI (Consulter le diagramme pour référence)

1. Raccorder une valve hémostatique rotative (RHV) a la lumiére du fil-guide du
cathéter a ballonnet. Assembler une ligne de purge de sérum physiologique en
continu et la raccorder au bras latéral de la RHV.

2. Choisir le cathéter de guidage ou de diagnostic approprié. Raccorder une RHV
a’embase proximale du cathéter de guidage ou de diagnostic. Afin d’éviter tout
refoulement de sang dans la lumiére du cathéter, raccorder la ligne de purge de
sérum physiologique en continu au bras latéral de la RHV.

3. Ouvrir la RHV sur 'embase du cathéter de guidage ou de diagnostic, et
introduire le cathéter a ballonnet et le fil-guide dans le cathéter de guidage
a Iaide de la gaine d’introduction. Faire avancer avec précaution le cathéter &
ballonnet et le fil-guide jusqu’a I'embout distal du cathéter de guidage. Une fois
que le cathéter a ballonnet et le fil-guide ont atteint 'embout du cathéter de
guidage, retirer I'introducteur du corps du cathéter a ballonnet en rétractant
Iintroducteur de la RHV et en retirant I'introducteur. Faire avancer le cathéter
aballonnet a travers la RHV.

4. Faire avancer le cathéter a ballonnet et le fil-guide jusqu’a I'emplacement
souhaité dans les vaisseaux sous observation radioscopique. Serrer
soigneusement la valve de la RHV autour du cathéter a ballonnet afin d’éviter
toute fuite de la RHV. La RHV doit encore permettre une avancée du cathéter
a ballonnet aprés serrage.

AVERTISSEMENT : Ne pas serrer excessivement la RHV autour du cathéter
a ballonnet. Un serrage excessif pourrait retarder le gonflage et le dégonflage
du ballonnet.

AVERTISSEMENT : Ne pas faire avancer le cathéter a ballonnet ou le fil-guide
contre une résistance. En cas de résistance, en évaluer la source a I'aide de
moyens radioscopiques.

5. Raccorder un robinet & 2 voies a une seringue de 1 ml remplie de solution de
produit de contraste approprié. Amorcer le robinet & 2 voies pour qu’il ne reste
aucun air. Gonfler lentement le ballonnet jusqu’au volume recommandé afin
d’atteindre le diamétre souhaité, comme décrit au Tableau 3.

AVERTISSEMENT : Ne pas dépasser le volume de gonflage maximal
recommandé pour éviter toute rupture du ballonnet.

AVERTISSEMENT : Toujours gonfler et dégonfler le ballonnet sous visualisation
radioscopique afin d’assurer la sécurité du patient.

6. Apres le gonflage, verrouiller le robinet au besoin.

7. Au besoin, retirer le fil-guide du cathéter & ballonnet et préparer, conformément
au mode d’emploi des agents de diagnostic ou thérapeutiques respectifs,
I’'administration de ceux-ci a travers la lumiére du fil-guide.

AVERTISSEMENT : Une pression excessive supérieure a 4 826 kPa, 47,6 atm
(700 PSI) peut provoquer une fuite ou une rupture de la lumiére du fil-guide.

8. Lors du dégonflage du ballonnet, se servir de la radioscopie pour s’assurer
du dégonflage complet avant le retrait. Voir le Tableau 1 pour les durées de
dégonflage respectives. Une fois I'intervention terminée, retirer lentement le
cathéter a ballonnet et le fil-guide.

STOCKAGE

Eviter I'exposition a I'eau, & la lumiére solaire, & des températures extrémes et &
une humidité élevée pendant le stockage. Conserver le cathéter a ballonnet a une
température ambiante controlée. Consulter I'étiquette du produit pour la durée de
stockage. Ne pas utiliser le dispositif au-dela de la durée de stockage indiquée sur
Iétiquette.

MATERIAUX
Le cathéter a ballonnet ne contient pas de matériaux en latex ou en PVC.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garantit avoir pris des précautions raisonnables lors de la
conception et de la fabrication de ce dispositif. Cette garantie remplace et exclut toute
autre garantie non citée dans la présente, expresse ou implicite par effet de la loi ou
autrement, y compris et sans limitation, toute garantie implicite de qualité marchande
ou d’adéquation & un usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la
stérilisation du dispositif, ainsi que des facteurs ayant trait au patient, au diagnostic, au
traitement, a I'intervention et aux autres domaines sur lesquels MicroVention n’exerce
aucun controle, ont un effet direct sur le dispositif et sur les résultats obtenus par son
utilisation. L'unique responsabilité de MicroVention au titre de la présente garantie est
la réparation ou le remplacement de ce dispositif, et MicroVention ne peut en aucun
cas étre tenu responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou indirects,
directement ou indirectement liés a I'utilisation de ce dispositif. MicroVention n’assume
pas, et n"autorise aucun tiers a assumer en son nom, d’autres responsabilités en
rapport avec ce dispositif. MicroVention n’assume aucune responsabilité quant

aux dispositifs réutilisés, reconditionnés ou restérilisés, et n’offre aucune garantie
expresse ou implicite quant a, y compris mais sans limitation, la qualité marchande ou
I’'adéquation a un usage particulier en rapport avec ledit dispositif.

Les prix, les caractéristiques et la disponibilité des modeles sont sujets a modification
sans préavis.

MicroVention® est une marque déposée de MicroVention, Inc.
Onyx™ est une marque déposée d’ev3.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Tous droits réservés.
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Deutsch

SCEPTER C™ / SCEPTER XC™ Okklusionsballonkatheter
Gebrauchsanleitung

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS °
Die Scepter C und Scepter XC Okklusionsballonkatheter sind doppellumige

Katheter mit einer externen hydrophilen Beschichtung. Das Fiihrungsdrahtiumen

dient zum Einbringen von Fiihrungsdrahten und Verabreichen von Agenzien. .
Das Inflationslumen wird ausschlieBlich zur Inflation und Deflation des Ballons
verwendet. Das Fiihrungsdrahtlumen der Ballonkatheter ist mit Fiihrungsdréhten
eines Durchmessers von héchstens 0,36 mm (0,014 Zoll) kompatibel. Der Ballon
kann unabhéngig vom Vorhandensein eines Fiihrungsdrahts inflatiert und deflatiert

Bei einer unsachgeméaBen Vorbereitung kann Luft ins System gelangen.

Das Vorhandensein von Luft kann eine richtige fluoroskopische Darstellung
verhindern.

Ein ibermaBig hoher Druck iber 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI) kann zu einer
Leckage oder Ruptur des Fiihrungsdrahtlumens des Ballonkatheters fiihren.

* Die Flussigkeit wahrend der Entltiftung des Ballonkatheters langsam injizieren,
da es sonst zu einer Ruptur des Ballons kommen kann.

werden. Die Ballonkatheter stehen in verschiedenen GroBen und Langen zur ¢ Wenn der Ballonkatheter von hinten ber einen Filhrungsdraht geschoben wird,
Verfiigung. Sie besitzen rontgendichte Markierungen, welche die fluoroskopische ist darauf zu achten, dass seine distale Spitze nicht beschadigt wird.
Darstellung und Angabe der Ballonposition erleichtern. Der Ballon ist mit einer e Das RHV nicht zu fest um den Ballonkatheter herum festziehen. Ein zu festes

distalen Entliiftungsoffnung ausgestattet, tiber die das Inflationslumen vor Gebrauch
entliiftet wird.

Anziehen kann eine Balloninflation bzw. -deflation verzégern.

* Den Ballonkatheter bzw. Fiihrungsdraht nicht gegen Widerstand vorschieben.
Bei Auftreten eines Widerstandes muss dessen Ursache fluoroskopisch festgestellt
werden.

Die Scepter C und Scepter XC Okklusionsballonkatheter sind ausschlieBlich

zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Die Ballonkatheter nicht resterilisieren
oder wiederholt verwenden. Den Katheter nach dem Gebrauch gemaB den
Krankenhausrichtlinien sowie den Vorschriften der Verwaltung und/oder 6rtlichen
Behorde entsorgen. Die Ballonkatheter nicht verwenden, wenn die sterile Packung
gedffnet oder beschéadigt ist.

¢ Den Ballon immer unter fluoroskopischen Darstellung inflatieren und deflatieren,
um die Sicherheit des Patienten zu gewahrleisten.

*  Der Formungsdorn ist nicht zur Verwendung im Kérper vorgesehen. Sicherstellen,
dass der Formungsdorn aus dem Ballonkatheter entfernt wird, bevor der Katheter
in das RHV oder andere Zubehérteile eingefihrt wird.

* NBCA und Lésungen, die Ethylester der jodierten Fettséuren aus Mohnél enthalten,
sind nicht mit dem Ballon kompatibel.

VORSICHTSMASSNAHMEN

¢ Nachdem der Ballon fiir den Gebrauch vorbereitet wurde und vor dessen Gebrauch,
diesen erneut auf das Nennvolumen inflatieren und auf UnregelméaBigkeiten bzw.
Schaden priifen. Nicht verwenden, wenn Unstimmigkeiten festgestellt werden.

INHALT

Ein Okklusionsballonkatheter
Eine Einfiihrschleuse

Ein Formungsdorn

Eine Compliance-Karte

INDIKATIONEN
Die Scepter C und Scepter XC Okklusionsballonkatheter sind fiir die folgenden .
Anwendungsbereiche bestimmt:

Zum Gebrauch im peripheren und neurologischen GefaBsystem, wenn ein
voriibergehender Verschluss erzielt werden soll. Die Ballonkatheter stellen einen

Bei Verwendung von zusétzlichen, bei intravaskularen Verfahren haufig eingesetzten
Geréten ist deren Kompatibilitat mit dem Ballonkatheter sicherzustellen. Der Arzt
muss mit perkutaner intravaskuldrer Technik und den bei diesen Verfahren
maoglicherweise auftretenden Komplikationen vertraut sein.

voriibergehenden GefaBverschluss her, was eine selektive Unterbrechung bzw. * Der Ballonkatheter hat eine gleitfahige Oberflache und sollte vor Gebrauch
Einschrénkung des Blutflusses ermdglicht. Die Ballonkatheter kénnen auch zur hydratisiert werden. Einen hydratisierten Ballonkatheter nicht trocknen lassen.
ballonassistierten Embolisation intrakranieller Aneurysmen verwendet werden. .

Den Ballon wéhrend des Formens der Spitze mit Dampf bzw. wahrend
des Abdichtens der Entliiftungsoffnung des Ballonkatheters schiitzen,
da die Integritat des Ballonmaterials hierdurch beeintrachtigt werden kann.

Zum Gebrauch im peripheren GefaBsystem fiir die Infusion von diagnostischen
Agenzien, wie z.B. Kontrastmitteln, und therapeutischen Agenzien, wie z.B.

Embolisationsmaterialien. e« Der Ballonkatheter ist sorgféltig zu handhaben, um die Gefahr von Beschadigungen
Zum neurovaskularen Gebrauch fir die Infusion von diagnostischen Agenzien, wie z.B. zu reduzieren.
Kontrastmitteln, und therapeutischen Agenzien, wie z.B. Embolisationsmaterialien, .
die zum Einsatz in der Neurovaskulatur zugelassen bzw. freigegeben wurden und mit

dem Innendurchmesser des Scepter C/XC Ballonkatheters kompatibel sind.

KONTRAINDIKATIONEN

e Nicht fir Embolektomien oder Angioplastiken vorgesehen

Die Verwendung anderer organischer Losemittel als Dimethylsulfoxid (DMSO) kann
den Ballonkatheter und/oder die Beschichtung auf der Oberflache beschédigen.

¢ Vor Gebrauch ist sicherzustellen, dass der Durchmesser des zu verwendenden
Fuihrungsdrahts bzw. Zusatzgerats mit dem Innendurchmesser des Ballonkatheters
kompatibel ist.

* Vorsicht ist geboten, wenn der Ballonkatheter durch gewundene GefaBe gefiihrt
wird, um eine Verletzung zu vermeiden. Bei spiirbarem Widerstand erst dann weiter
vorschieben oder zurlickziehen, wenn die Ursache fiir den Widerstand aufgeklart ist.

e Verkalkungen, UnregelméaBigkeiten bzw. andere Gerate kénnen den Ballonkatheter
schadigen und sein Einsetzen bzw. Entfernen beeintrachtigen.

e Vor und wéhrend der Verabreichung des Embolisationsmaterials stets verifizieren,
dass der Ballon das GefaB ordnungsgeméB verschlossen hat. Das Abdichten

e Nicht zur Anwendung in KoronargeféBen vorgesehen
e Nicht zur Anwendung bei Kindern bzw. Neugeborenen vorgesehen

VORSICHT
e Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn der Beutel gedffnet oder
beschadigt ist.

e Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Nicht resterilisieren oder

wiederholt verwenden.
Das Produkt nach dem Gebrauch gemaB den Krankenhausrichtlinien sowie den

der Entliiftungso6ffnung vor Verabreichung des Embolisationsmaterials kann
die Verwendung erleichtern.

Wird auf die Spritze eine zu hohe Drehkraft beaufschlagt, kann dies zu Schaden an

Vorschriften der Verwaltung und/oder 6rtlichen Behdrde entsorgen.

WARNHINWEISE
* Die GroBe des GefaBes fluoroskopisch tberprifen. Sicherstellen, dass sich der
Ballonkatheter fiir die GroBe des GefaBes eignet.

der Scepter Ansatzanordnung fihren.

*  Wird mit negativer Aspiration fortgefahren, nachdem der Ballon vollstéandig deflatiert
wurde, flihrt dies dazu, dass Blut in den Ballon gelangt und die fluoroskopische
Darstellung verschlechtert wird.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Mogliche Komplikationen umfassen u.a.: Perforation von GefaB oder Aneurysma,
Vasospasmus, Hamatom an der Eintrittsstelle, Embolie, Ischamie, intrazerebrale/
intrakranielle Blutung, Pseudoaneurysma, epileptischer Anfall, Schlaganfall, Infektion,
Dissektion des GefaBes, Thrombusbildung und Tod.

KOMPATIBILITAT
Scepter C und Scepter XC Ballonkatheter sind mit Fiihrungsdréhten eines
Durchmessers von héchstens 0,36 mm (0,014 Zoll) kompatibel

¢ Das empfohlene maximale Inflationsvolumen darf nicht iberschritten werden, da es
sonst zu einer Ruptur des Ballons kommen kann.

¢ Der Ballonkatheter wurde auf Vertraglichkeit und den Gebrauch mit Onyx™
LES und Dimethylsulfoxid (DMSO) getestet. Bei allen anderen flissigen
Embolisationsmitteln bitte die dazugehérigen Gebrauchsanweisungen beachten.

e Der Ballonkatheter wird steril und nichtpyrogen geliefert. Das Produkt nicht
verwenden, wenn die Verpackung geoffnet oder beschadigt ist.

¢ Die Viskositat und Konzentration des Kontrastmittels beeinflussen die Inflations-

und Deflationszeit des Ballons.
" . . o Hinweis: Der Filhrungsdraht wird nicht fir die Inflation des Ballons benétigt
¢ Den Ballon wahrend der Vorbereitung nur deflatieren, wenn die distale Spitze

in Kochsalzlésung oder Kontrastmittel eingetaucht ist. Auf diese Weise wird
verhindert, dass Luft in den Ballon eindringt.

* Keine Hochdruckgerate an den Balloninflationsanschluss anschlieBen, da es dabei
zu einer Ruptur des Ballons kommen kann.

Einen geeigneten Fiihrungskatheter mit einem Innendurchmesser von mindestens
1,35 mm (0,053 Zoll) wahlen

Hinweis: Der maximale AuBendurchmesser des Ballonkatheters betragt 0,97 mm
(0,038 Zoll)

Scepter C und Scepter XC Ballonkatheter sind fiir eine Verwendung mit
Dimethylsulfoxid (DMSO) geeignet.

¢ Den Ballon nicht mit Luft oder einem anderen Gas inflatieren, wenn er sich im
Korper des Patienten befindet.
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DREHBARES SPULEN

HAMOSTATISCHES VENTIL

FUHRUNGSDRAHT UND
DREHMOMENT-GERAT

1-ML-SPRITZE

BALLONKATHETER

) DREHBARES
HAMOSTATISCHES VENTIL

BALLON\
MARKIERUNG AN

DER DISTALEN SPITZE\

EINFUHRSCHLEUSE

SPULEN

FUHRUNGSKATHETER

FUHRUNGSDRAHTJ_

SCHEMATISCHE DARSTELLUNG DES BALLONKATHETERS

DISTALE PROXIMALE
MARKIERUNG MARKIERUNG
Die Scepter C und Scepter XC Ballonkatheter sind kompatibel mit Diagnostika 2.

(wie beispielsweise Kontrastmittel) und Fliissigembolisationsmitteln (z. B. Onyx™
LES). Bei allen anderen fliissigen Embolisationsmitteln bitte die dazugehorigen
Gebrauchsanweisungen beachten.

SPULUNG ZUR HYDRATATION

1. Einen Ballonkatheter wahlen, der sich fiir die GroBe des GeféaBes eignet.
2. Vor dem Entfernen des Ballonkatheters aus dem Schutzschlauch den Ansatz
vorsichtig aus dem Schutzschlauch ziehen, um die Zugentlastung vom 3.

Schutzschlauch zu I6sen. Das hydrophile Segment des Katheters vollstandig
hydratisieren. Hierzu heparinisierte Kochsalzlésung mit einer am Spiilanschluss
angebrachten Spritze durch den Schutzschlauch spiilen. Eine Hydratationszeit

von 30 Sekunden erlauben. 4.

Tabelle 1: Ungefahre
Viskositat , Scepter XC
: ki
Kontrastmittel| bei 37 ¢ | Kontrastmittel: Scepter C (Sekunden) (Sekunden) 5.
(cP) 4x10mm | 4x 15 mm | 4x20 mm 4x11 mm 6.
Omnipague | g 5 50:50 <15 <18 <20 <14
300 7
Tabelle 2:
Ungefahres Fiillvolumen des gesamten Ungefahres Fiillvolumen des gesamten
- 8.
Volumen des Inflationslumens -+ Volumen Volumen des Filhrungsdrahtiumens + Volumen
des i des Fil
0,45 ml 0,44 ml 9
VORBEREITUNG DES BALLONS
1. Zum Spllen des Fiihrungsdrahtlumens eine Spritze mit heparinisierter
Kochsalzlésung verwenden. Die Spritze entfernen. Einen hydratisierten 10.
Fuhrungsdraht vorsichtig in das Fiihrungsdrahtlumen des Ballonkatheters
einfiihren. 1

WARNUNG: Ein GbermaBig hoher Druck Uber 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI) kann
zu einer Leckage oder Ruptur des Ballonkatheters fiihren.

Den Ballonkatheter durch Abziehen vom Schutzschlauch entfernen.

Bei spiirbarem Widerstand die Spulung in Vorbereitung zum Gebrauch
wiederholen, bis der Ballonkatheter gut hydratisiert ist und problemlos vom
Schutzschlauch abgenommen werden kann. Den Ballonkatheter sorgfaltig
inspizieren, um sicherzustellen, dass er nicht beschadigt ist. Der Ballonkatheter
darf vor dem Einfiihren in den Filhrungskatheter nicht austrocknen.

Einen hydratisierten Ballonkatheter nicht wieder in seine Verpackung
zuriicklegen.

Kontrastmittel/Kochsalzlésung wie in Tabelle 1 angegeben vorbereiten.
WARNUNG: Die Viskositdt und Konzentration des Kontrastmittels beeinflussen
die Inflations- und Deflationszeit des Ballons.

Eine 10-ml-Spritze mit Kontrastmittel/Kochsalzlésung fiillen und vorsichtig direkt an
den Inflationsanschiuss anschlieBen, ohne Kontrastmittel in den Ansatz zu injizieren.
Vor dem Anschluss sicherstellen, dass keine Luftblaschen in der Spritze sind.

Den Ballon mit einer Hand proximal zum Inflationsstopfen und aufrecht halten.

Die angebrachte Spritze mit der anderen Hand aufrecht (nach oben zeigend)
halten und mit dem Daumen Druck auf den Spritzenkolben austiben.

Falls der Ballon zunachst mit Luft gefiillt wird, konstanten Druck auf die Spritze
beibehalten.

WARNUNG: Den Ballon nicht vollstandig mit Luft fillen. Den Ballon nur bis
unterhalb des distalen Ballonmarkierungsstreifens fiillen.

Den Druck beibehalten und den Ballon ERST KIPPEN, wenn das Kontrastmittel
die distale Entliftungséffnung erreicht hat und der Ballon vollstéandig mit dem
Kontrastmittel gefllt ist.

Nachdem der Ballon vollstandig mit dem Kontrastmittel gefiillt wurde, den Ballon
auf Schaden bzw. Blaschen priifen. Falls weiterhin Luftblaschen vorliegen, die in
Schritt A beschriebene Aspirationsmethode anwenden, ansonsten die Spitze in
eine Schiissel mit Kochsalzlésung legen, den Ballon deflatieren.

Die 10-ml-Spritze entfernen und einen Absperrhahn auf eine mit Kontrastmittel/
Kochsalzlosung gefiillte 1-ml-Spritze aufsetzen.

Die 1-ml-Spritze und den Absperrhahn mit Kontrastmittel/Kochsalzlosung fiillen,
am Ansatz des vorgefillten Inflationsanschlusses anbringen und mit Schritt B,

C oder D fortfahren.
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ALTERNATIVE BALLONVORBEREITUNG

1.

Den Ballonkatheter durch Abziehen vom Schutzschlauch entfernen.

Bei spiirbarem Widerstand die Spiilung wiederholen, bis der Ballonkatheter
gut hydratisiert ist und problemlos vom Schutzschlauch abgenommen
werden kann. Den Ballonkatheter sorgféltig inspizieren, um sicherzustellen,
dass er nicht beschadigt ist. Der Ballonkatheter darf vor dem Einfiihren in den
Fuhrungskatheter nicht austrocknen. Einen hydratisierten Ballonkatheter nicht
wieder in seine Verpackung zuriicklegen.

Das Fiihrungsdrahtlumen des Ballonkatheters mit Kochsalzlésung hydratisieren.
Ungeféhres Fillvolumen siehe Tabelle 2. Einen hydratisierten Fiihrungsdraht
vorsichtig in das Fiihrungsdrahtlumen des Ballonkatheters einfiihren.

WARNUNG: Ein tiberméBig hoher Druck tber 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI) kann
zu einer Leckage oder Ruptur des Ballonkatheters fiihren.

WARNUNG: Wenn der Ballonkatheter von hinten tber einen Fulhrungsdraht
geschoben wird, ist darauf zu achten, dass seine distale Spitze nicht
beschéadigt wird.

Kontrastmittel/Kochsalzlésung wie in Tabelle 1 angegeben vorbereiten.

WARNUNG: Die Viskositat und Konzentration des Kontrastmittels beeinflussen
die Inflations- und Deflationszeit des Ballons.

Den Ansatz des Inflationsanschlusses unter Verwendung einer an einer 1-ml-
Spritze angebrachten Einfuihrkanule mit Kontrastmittel/Kochsalzlésung fillen.

Die Einfuihrkanule entfernen und einen Absperrhahn auf eine mit Kontrastmittel/
Kochsalzlosung gefiillte 1-ml-Spritze aufsetzen.

Den Absperrhahn mit Kontrastmittel/Kochsalzlosung fiillen und am Ansatz des
gefillten Inflationsanschlusses anbringen.

Den Ballonkatheter fiir fortgesetzte Hydratisierung in eine groBe Schissel mit
Kochsalzlosung legen. Hinweis: Den Katheter in einer horizontalen Position
belassen, wéhrend er in der Kochsalzlésung eingetaucht ist. Wahrend

die distale Spitze des Ballonkatheters in Kochsalzlosung eingetaucht ist,
langsam Kontrastmittel/Kochsalzlésung durch den Balloninflationsanschluss
injizieren und samtliche Luft aus der distalen Entliiftungséffnung entweichen
lassen. Darauf achten, dass die Flissigkeit wahrend dieses Entliiftungsprozesses
langsam injiziert wird, damit sich der Ballon nicht mit Luft fiillen kann.

Falls der Ballon inflatiert ist, bevor das Kontrastmittel/die Kochsalzlésung den
Ballon erreicht, die Entliftung des Ballons unterbrechen, sodass sich der Ballon
deflatieren kann. Kontrastmittel/Kochsalzlosung erneut langsam injizieren, damit
die verbleibende Luft durch die distale Entliiftungséffnung entweichen kann.
Gesamtes Fiillvolumen von Inflationsansatz und Inflationslumen siehe Tabelle 2.
Zur Inflation des Ballons wird zusatzliche Losung benétigt.

WARNUNG: Die Flissigkeit wahrend der Entliiftung des Ballonkatheters
langsam injizieren, da es sonst zu einer Ruptur des Ballons kommen kann.

Nach der Entliftung des Inflationslumens des Ballonkatheters den Ballon
weiterhin langsam mit Kontrastmittel/Kochsalzlésung fillen. Der Ballon
inflatiert sich wahrend der anfénglichen Inflation von proximal nach

distal. Wenn der Ballonkatheter ganz inflatiert ist, auf das Vorhandensein

von zusatzlichen Luftblaschen tberpriifen. Falls Luftblaschen vorliegen,

die Spitze des Ballonkatheters in Kochsalzlésung eintauchen und vollstandig
deflatieren. AnschlieBend den Ballon in aufrechter Position langsam inflatieren,
damit alle verbleibende Luft aus der distalen Entliftungsdffnung entweichen
kann. Falls weiterhin Luftblaschen vorliegen, die in Schritt A beschriebene
Aspirationsmethode anwenden, ansonsten die Spitze in eine Schissel mit
Kochsalzlosung legen, den Ballon deflatieren und anschlieBend mit Schritt B,
C oder D fortfahren.

HINWEIS: Der Ballonkatheter muss wahrend der Entliiftung und Vorbereitung
hydratisiert bleiben, um zu verhindern, dass die Beschichtung austrocknet.
WARNUNG: Die Flissigkeit wahrend der Entliiftung des Ballonkatheters
langsam injizieren, da es sonst zu einer Ruptur des Ballons kommen kann.
WARNUNG: Den Ballon nur deflatieren, wenn die distale Spitze in
Kochsalzlésung oder Kontrastmittel eingetaucht ist. Auf diese Weise wird
verhindert, dass Luft zuriick in den Ballon eindringt.

WARNUNG: Der Ballonkatheter muss wahrend der Vorbereitung hydratisiert
bleiben, was durch periodisches Eintauchen in Kochsalzlésung bei Bedarf
erzielt wird.

A. ASPIRATIONSMETHODE:

1 Einen Dreiwege-Absperrhahn an eine mit 3 ml Kontrastmittel/

Kochsalzlosung gefiillte 20-ml-Spritze anschlieBen.

2. Die 20-ml-Spritze bzw. den Absperrhahn an den Inflationsanschluss des
Ballonkatheters anschlieBen.

3. Bei nach unten weisender Spritze und gedffnetem Absperrhahn ein
Vakuum in die Spritze aufziehen.

4. Den Ballon aus der Schale mit Kochsalzlésung entfernen und die distale

Spitze des Ballons in die Luft halten.

5. Vakuum aufrechterhalten, bis sich kein Kontrastmittel/keine
Kochsalzlésung mehr im Inflationsanschluss befindet.

6. Den Absperrhahn auf dem Inflationslumen schlieBen, die Spritze so halten,
dass sie nach oben zeigt, und entliften.

7. Den Absperrhahn am Inflationslumen 6ffnen, die Spritze so halten,
dass sie nach unten zeigt, und nochmals ein Vakuum erzeugen.

Das Vakuum langsam durch Nachlassen des Kolbens reduzieren,
sodass es zu einem Druckausgleich im System kommt.

Die 20-ml-Spritze durch eine mit Kontrastmittel/Kochsalzlésung gefiilite
1-ml-Spritze ersetzen.

WARNUNG: Der Ballonkatheter muss wahrend der Vorbereitung
hydratisiert bleiben, was durch periodisches Eintauchen in Kochsalzlésung
bei Bedarf erzielt wird.

Den Fiihrungsdraht distal vorschieben oder einen geraden Formungsdorn
einflihren, um sicherzustellen, dass der Ballon gerade ist.

Die Spitze aufrecht halten, damit Luft entweichen kann, und
Kontrastmittel/Kochsalzlsung langsam infundieren, bis der Ballon auf den
Nenndurchmesser inflatiert ist.

Wenn keine Luftbldschen im Ballon sichtbar sind, die Spitze in eine
Schussel mit Kochsalzlésung legen, den Ballon deflatieren und
anschlieBend mit Schritt B, C oder D fortfahren. Falls weiterhin
Luftblaschen vorliegen, Schritt A wiederholen oder den Ballonkatheter
wegwerfen.

B. METHODE ZUM FORMEN DER SPITZE:

HINWEIS: Das Formen der Spitze muss erfolgen, NACHDEM

der Ballonkatheter entliftet und gemaB den Anweisungen richtig
vorbereitet wurde.

Den Formungsdorn in die gewiinschte Form biegen.

Den Formungsdorn bei deflatiertem Ballon vorsichtig in das distale Ende
des Fiihrungsdrahtlumens einbringen.

Den unteren Teil der Compliance-Karte mit der ,Ballonseite* in Richtung
Anwender zeigend halten.

Den Ballon proximal zum Inflationsanschluss halten und dabei die Hand
zur Stabilisierung auf der Mitte der Compliance-Karte ruhen.

Den distalen Spitzenmarkierungsstreifen mit der Krimmung am unteren
Teil in die Dampfnut legen. (siehe Abbildung 1)

HINWEIS: Werden mehr als 3 mm der distalen Spitze Dampf ausgesetzt,
flihrt dies zu Schaden am Ballon.

VORSICHTSMASSNAHME: Darauf achten, dass der Ballonkatheter
wéhrend der Dampfanwendung nicht kontaminiert wird.

‘ Compliance-Karte

Seitenansicht

!

Abbildung 1 Geformte Konfiguration

Den distalen Spitzenmarkierungsstreifen etwa 20 Sekunden lang in
laminaren Dampfstrom, in der Nahe der Dampfquelle halten.

HINWEIS: Sicherstellen, dass die Compliance-Karte den Ballon vor
der Dampfhitzequelle schiitzt, ansonsten kénnte der Ballon beschadigt
werden.

Katheterspitze und Compliance-Karte vom Dampf entfernen.

Die Ballonkatheterspitze vorsichtig von der Compliance-Karte entfernen
und in heparinisierter Kochsalzlésung abschrecken.

Den Formungsdorn fiir die Spitze vorsichtig entfernen.

WARNUNG: Der Formungsdorn ist nicht zur Verwendung im Kérper
vorgesehen.

Mit Schritt D fortfahren.
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C. METHODE ZUM ABDICHTEN DER ENTLUFTUNGSOFFNUNG: . . .
) . . Tabelle 3: Compliance des Ballons bei Inflation
HINWEIS: Das Abdichten der Entliiftungscffnung muss erfolgen, NACHDEM
der Ballonkatheter entltftet und gemaB den Anweisungen richtig Scepter XC,
vorbereitet wurde. Inflationsvolumen* Scepter C, Durchmesser (mm) Durchmesser (mm)
1. Den Formungsdorn bei deflatiertem Ballon vorsichtig in das distale Ende (ml)
des Fiihrungsdrahtlumens einbringen. 4X1 0 4X1 5 4X20 4X1 1
2. Den unteren Teil der Compliance-Karte mit der ,Ballonseite“ in Richtung
Anwender zeigend halten. 0,02 1,9 1,8 1,8 1,8
3. Den Ballon proximal zum Inflationsanschluss halten und dabei die Hand
zur Stabilisierung auf der Mitte der Compliance-Karte ruhen. 0,04 26 24 24 26
4. Den distalen Spitzenmarkierungsstreifen am unteren Teil in die Dampfnut 0,06 3,0 29 28 32
legen. (siehe Abbildung 2)
HINWEIS: Werden mehr als 3 mm Dampf ausgesetzt, fiihrt dies zu 0,08 32 32 31 36
Schéden am Ballon. 0,10 35 34 33 39
VORSICHTSMASSNAHME: Darauf achten, dass der Ballonkatheter
wahrend der Dampfanwendung nicht kontaminiert wird. 0,12 3,6 35 3,4 42
0,14 3,8 3,7 3,6 45
Compliance-Karte
0,16 4,0 3,8 3,7 47
0,18 41 4,0 38 49
0,20 4,2 41 3,9 5,0
Distale 3 0,22 44 42 4,0 5.2
—S itzenmarkierun,
P S 0,24 45 43 41 53
!
i 0,26 4,6 45 4,2 55
/
i 0,28 47 4,6 43 5,6
P o 0,30 438 47 44 5,7
P 4 0,32 49 4,8 4.4 59
Dampfnut "
(Ballonseite) s 0,34 49 45
-
/ J L 0,36 4,9 4,6
-
= il wme 0,38** 5,0 4,6
0,40 47
2 Gerade K
5. Den distalen Spitzenmarkierungsstreifen etwa 20 Sekunden lang in 0,42 4.8
laminaren Dampfstrom, in der Nédhe der Dampfquelle halten. 0.44 49
HINWEIS: Sicherstellen, dass die Compliance-Karte den Ballon vor ! !
der Dampfhitzequelle schiitzt, ansonsten konnte der Ballon beschédigt 0,46** 49
werden.
. . * Nach Fllen des Katheters **Maximales Injektionsvolumen
6. Katheterspitze und Compliance-Karte vom Dampf entfernen.
7. Die Ballonkatheterspitze vorsichtig von der Compliance-Karte entfernen )
und in heparinisierter Kochsalzlésung abschrecken. ss Scepter C C | -Tabelle
Den Formungsdorn fir die Spitze vorsichtig entfernen. 5'0 110 lax15 4x2
WARNUNG: Der Formungsdorn ist nicht zur Verwendung im Kérper =7 P o -
vorgesehen. £ 45 e
HINWEIS: Ein unsachgeméBer Kontakt mit dem Dampf kann zu einer Q 4,0 - F ]
nur teilweise abgedichteten Entliiftungsoffnung fiihren. Der inflatierte g s F omineller Ballandurchmesser
Ballonkatheter muss haufig per Fluoroskopie tiberpriift werden, E 35 P —
um sicherzustellen, dass der gewlinschte Verschluss ununterbrochen § 30 z
vorliegt. 27 7
5 D
8. Mit Schritt D fortfahren. 5 25—
D. ABSCHLIESSENDE BALLONPRUFUNG 2,0
1. Den Ballon erneut auf das Nennvolumen inflatieren, um den Ballonkatheter 1,5
vor Gebrauch auf Unregelmé_fiigkg\ten_ bzw. Schaden zu priifen. Q‘&Q?b‘cvb@Q,Qq’e’\»BQ’QQ\N“Q’?Q‘Nq’o"@Q’QQ’\\P‘Q"VE’Q’?Q’?QQ’)}Q’\’PQ"’;"Q’?“’Q?-QQQQ?“Q?&’
Nicht verwenden, wenn Unstimmigkeiten festgestellt werden. Volumen (ml)

2. Falls ein Abdichten der Entliiftungs6ffnung erfolgt ist, die distale
Spitze des Ballonkatheters dahingehend priifen, ob Kontrastmittel
aus der Entliftungséffnung austritt. Falls Kontrastmittel aus der
Entliiftungs6ffnung austritt, das Abdichten der Entliiftungs6ffnung gemas
Schritt C wiederholen.

3. Noch einmal deflatieren, wéhrend die distale Spitze in Kochsalzlésung
getaucht ist, und den Druck innerhalb des Katheters ausgleichen lassen.
Sobald der Katheter und der Ballon vollstandig entliiftet sind, kann der
Ballonkatheter benutzt werden.

WARNUNG: Keine Hochdruckgeréte an den Balloninflationsanschluss
anschlieBen, da es dabei zu einer Ruptur des Ballons kommen kann.
WARNUNG: Den Ballon nicht mit Luft oder einem anderen Gas inflatieren,
wenn er sich im Korper des Patienten befindet.

WARNUNG: Bei einer unsachgeméBen Vorbereitung kann Luft ins System
gelangen. Dies kann eine richtige fluoroskopische Darstellung verhindern.
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s Scepter XC Compliance-Tabelle

6,0 4x11
B 5s —
£ 5:0 — |
gas ~
3
£ 4,0
S35 Norineller Ballondurchmesser
ER
530
225

2,0

15’»>b‘b6’vbb$0ﬁ/v‘o‘b

Q‘o Q‘e 09 QVN WN Q’} Q’} Q’> Q’} Q’\» 0"" N} B’y N
Volumen (ml)
Ungefahre nominelle Flussraten bei 689 kPa (100 psi) und
2069 kPa (300 psi) Infusionsdruck
50/50% 100% 100%
K 0 ittel ittel ittel
Tabelle 4 (300 mg Jod/ml) | (300 mg Jod/ml) | (350 mg Jod/ml)
689 2069 689 2069 689 2069 689 2069
kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa
(100 (300 (100 (300 (100 (300 (100 (300
psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi)
Scepter | 0,57 1,50 0,49 0,71 0,33 0,62 0,40 0,40
C&XC | ml/Sek. | mI/Sek. | mI/Sek. | ml/Sek. | ml/Sek. | ml/Sek. | mI/Sek. | ml/Sek.

GEBRAUCHSANWEISUNG (Siehe Diagramm)

1. Ein rotierendes hamostatisches Ventil (RHV) am Fuihrungsdrahtiumen des
Ballonkatheters befestigen. Eine kontinuierliche Splilleitung mit Kochsalzlosung
einrichten und an den Seitenarm des RHV anschlieBen.

2. Einen geeigneten Fiihrungs- oder Diagnostikkatheter wéhlen. Ein RHV am
proximalen Ansatz des Fiihrungs- bzw. Diagnostikkatheters befestigen.
Um einen Blutriickfluss in das Katheterlumen zu vermeiden, die kontinuierliche
Spiilleitung mit Kochsalzlésung an den Seitenarm des RHV anschlieBen.

3. Das RHV am Ansatz des Filhrungs- oder Diagnostikkatheters 6ffnen und den
Ballonkatheter/Fiihrungsdraht mit der Einfiihrschleuse in den Fiihrungskatheter
einbringen. Den Ballonkatheter/Fiihrungsdraht vorsichtig in die distale Spitze
des Fiihrungskatheters vorschieben. Wenn der Ballonkatheter/Fiihrungsdraht
die Spitze des Fiihrungskatheters erreicht hat, die Einfiihrschleuse aus dem
Ballonkatheterschaft nehmen. Hierzu die Einfiihrschleuse aus dem RHV
entfernen und dann abziehen. Den Ballonkatheter durch das RHV vorschieben.

4. Ballonkatheter und Fiihrungsdraht unter fluoroskopischer Darstellung zur
gewiinschten Stelle im GefaBsystem vorschieben. Das Ventil (RHV) sorgféltig
fest um den Ballonkatheter herum schlieBen, um eine Leckage aus dem RHV zu
vermeiden. Nach Festziehen des RHV muss ein Vorschieben des Ballonkatheters
noch moglich sein.

WARNUNG: Das RHV nicht zu fest um den Ballonkatheter herum festziehen.
Ein zu festes Anziehen kann eine Balloninflation bzw. -deflation verzégern.

WARNUNG: Den Ballonkatheter bzw. Fiihrungsdraht nicht gegen Widerstand
vorschieben. Bei Auftreten eines Widerstandes muss dessen Ursache
fluoroskopisch festgestellt werden.

5. Einen 2-Wege-Absperrhahn an eine 1-ml-Spritze, die mit geeignetem
Kontrastmittel gefilllt ist, anschlieBen. Den 2-Wege-Absperrhahn fiillen,
so dass keine Luft vorhanden ist. Den Ballon langsam bis zum empfohlenen
Volumen auffiillen, um den gewtinschten Durchmesser, wie in Tabelle 3 gezeigt,
zu erzielen.
WARNUNG: Das empfohlene maximale Inflationsvolumen darf nicht
Uberschritten werden, da es sonst zu einer Ruptur des Ballons kommen kann.

WARNUNG: Den Ballon immer unter fluoroskopischen Darstellung inflatieren
und deflatieren, um die Sicherheit des Patienten zu gewahrleisten.

6. Nach der Inflation den Absperrhahn, sofern gewiinscht, sperren.

7. Den Fiihrungsdraht ggf. aus dem Ballonkatheter entfernen und den Katheter
gemaB der Gebrauchsanweisung des jeweiligen diagnostischen oder
therapeutischen Agens fiir die Verabreichung durch das Fiihrungsdrahtlumen
vorbereiten.

WARNUNG: Ein tiberméBig hoher Druck tiber 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI) kann
zu einer Leckage oder Ruptur des Fulhrungsdrahtlumens fiihren.

8. Die Deflation muss unter fluoroskopischer Kontrolle erfolgen, um sicherzustellen,
dass der Ballon vor der Entfernung vollsténdig deflatiert wurde. In Tabelle 1
finden Sie die Deflationszeiten. Nach Abschluss des Verfahrens den
Ballonkatheter und Fiihrungsdraht langsam entfernen.

LAGERUNG

Wassereintritt, Sonnenlicht, extreme Temperaturen und hohe Luftfeuchtigkeit bei
der Lagerung vermeiden. Den Ballonkatheter bei geregelter Raumtemperatur lagern.
Die Lagerfahigkeit ist auf dem Produktetikett angegeben. Den Katheter nicht Giber
seine angegebene Haltbarkeit hinaus verwenden.

MATERIALIEN

Der Ballonkatheter enthélt keine Latex- oder PVC-Materialien.

GEWAHRLEISTUNG

MicroVention, Inc. gewéhrleistet angemessene Sorgfalt bei der Entwicklung und
Fertigung dieses Geréts. Diese Gewahrleistung schlieBt alle anderen Gewahrleistungen
aus, die hier nicht ausdriicklich erwahnt sind. Dazu gehdren ausdriickliche

oder stillschweigende Gewahrleistungen durch Anwendung von Gesetzen oder
anderen Bestimmungen insbesondere der stillschweigenden Gewahrleistung der
Handelsiiblichkeit oder der Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Handhabung,
Lagerung, Reinigung und Sterilisation des Gerats sowie Faktoren in Bezug auf den
Patienten, die Diagnose, Behandlung, Operation und andere Aspekte auBerhalb

der Kontrolle von MicroVention haben direkten Einfluss auf das Gerat und die durch
dessen Gebrauch erzielten Ergebnisse. Die Haftung von MicroVention unter dieser
Gewahrleistung beschrankt sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses Gerats
und MicroVention haftet nicht fir Begleit- oder Folgeverluste, Schaden oder

Kosten, die direkt oder indirekt als Folge des Gebrauchs dieses Gerats entstehen.
MicroVention libernimmt keinerlei zusétzliche Haftung oder Verantwortung im
Zusammenhang mit diesem Produkt und berechtigt auch keine andere Person,

eine solche Haftung oder Verantwortung zuzusichern. MicroVention tibernimmt keine
Haftung fir Produkte, die wiederverwendet, wiederaufbereitet oder neu sterilisiert
wurden, und bietet keine Gewahrleistung, weder ausdriicklicher noch stillschweigender
Art, einschlieBlich, aber nicht begrenzt auf die Handelstiblichkeit oder Eignung fiir
einen bestimmten Zweck, in Bezug auf solche Produkte.

Preise, technische Daten und die Modellverfiigbarkeit unterliegen Anderungen ohne
Vorankiindigung.

MicroVention® ist eine eingetragene Marke von MicroVention, Inc.
Onyx™ ist eine eingetragene Marke von ev3.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
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Espainiol

Catéter con balon de oclusion SCEPTER C™ / SCEPTER XC™
Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO e Al cargar de manera retrograda el catéter con balén sobre una guia, aseglrese
Los catéteres con balon de oclusion Scepter C y Scepter XC son catéteres de luz de no dafiar la punta distal del catéter con balon.

doble con un revestimiento hidréfilo externo. La luz de la guia se proporciona para *  No apriete demasiado la VHR alrededor del catéter con balén. El ajuste excesivo
la introduccién de la guia y para el suministro de agentes. La luz de inflado se usa podria demorar el inflado y desinflado del balon.

exclusivamente para el inflado y desinflado del balén. Las luces de la guia de los
catéteres con balén son compatibles con guias de 0,36 mm (0,014 pulgadas)
o menores y el balén se puede inflar y desinflar de manera independiente con o sin

* No haga avanzar el catéter con balén ni la guia si encuentra resistencia.
Si se detecta resistencia, evalle su origen con medios radioscépicos.

la presencia de una guia. Los catéteres con balén estan disponibles en distintos * Siempre infle y desinfle el balon durante la visualizacion radioscopica para
tamarios y longitudes e incorporan marcadores radiopacos para facilitar la visualizacion garantizar la seguridad del paciente.
radioscépica y la indicacién de la posicién del balén. El balén incorpora un orificio »  El mandril curvador no esta concebido para utilizarse en el interior del cuerpo.
de purga de aire distal para purgar el aire de la luz de inflado antes del uso. Aseglrese de que el mandril curvador se haya retirado del catéter con balon antes
Los catéteres con balén de oclusion Scepter C y Scepter XC estan disefiados para un de la introduccion de la VHR u otros accesorios.
solo uso. No vuelva a esterilizar ni a utilizar los catéteres con balén. Después de su e EINBCAYy las soluciones que contienen ésteres de etilo de dcidos grasos yodados
utilizacién, deseche el catéter segun la politica del hospital, de la administracion y/o de aceite de semillas de amapola no son compatibles con el balon.
del gobierno local. No utilice los catéteres con baldn si el envase estéril estd abierto
o dafiado. PRECAUCIONES

e Después de preparar el balén para el uso y antes de usarlo, vuelva a inflarlo al
CONTENIDO volumen nominal e inspeccionelo para detectar irregularidades o dafios. No lo
Un catéter con balén de oclusion utilice si encuentra alguna inconsistencia.
Una vaina introductora e Cuando utilice el dispositivo con otros dispositivos auxiliares que habitualmente

se utilizan en los procedimientos intravasculares, compruebe la compatibilidad del

catéter con baldn. El médico debe estar familiarizado con las técnicas percutaneas

Una tarjeta de cumplimiento e intravasculares y con las posibles complicaciones asociadas a dichos
procedimientos.

INDICACIONES

Los catéteres con balén de oclusion Scepter C y Scepter XC se han disefiado para:

Un mandril curvador

e El catéter con baldn posee una superficie lubricada y debe hidratarse antes de su
utilizacion. Una vez hidratado el catéter con balén, no lo deje secar.

Uso en la vasculatura periférica y neurovasculatura donde se desea una oclusion

temporal. Los catéteres con balén proporcionan oclusién vascular temporal, que resulta

util para detener o controlar el flujo sanguineo de manera selectiva. Ademas,

los catéteres con balén ofrecen embolizacion de los aneurismas intracraneales asistida

con balén. ¢ Manipule el catéter con balén con cuidado para reducir la posibilidad de dafiarlo

accidentalmente.

* Proteja el balén durante la curvatura con vapor de la punta o el sellado del orificio
de purga del catéter con balén, ya que esto podria afectar a la integridad del
material del balén.

Para el uso en la vasculatura periférica para la infusion de agentes de diagnéstico

como, por ejemplo, medios de contraste y agentes terapéuticos como materiales * Salvo el dimetilsulfoxido (DMSO), el uso de otros disolventes organicos puede

de embolizacién. dafar el catéter con baldn y/o el revestimiento de la superficie.

Para uso neurovascular para la infusion de agentes de diagndstico como por ejemplo, * Compruebe que el diametro de la guia o de los dispositivos auxiliares utilizados sea
medios de contraste y agentes terapéuticos, como los materiales de embolizacién, compatible con el didmetro interno del catéter con balén antes de su utilizacién.
que han sido aprobados o autorizados para su uso en la neurovasculatura y son e Tenga precaucion al manipular el catéter con balén en una vasculatura tortuosa
compatibles con el didmetro interno del catéter con balon Scepter C/XC. para evitar dafios. Si detecta resistencia, no realice avances ni retiradas hasta

determinar la causa de la misma.

CONTRAINDICACIONES

. . . . § ¢ Lapresencia de calcificaciones, irregularidades o dispositivos existentes puede
* No se recomienda usarlo en procedimientos de embolectomia o angioplastia

dafiar el catéter con balén y posiblemente afectar su insercion o extraccion.

*  No se recomienda usarlo en vasos coronarios e Verifique siempre la oclusién correcta del vaso con el balén antes y durante

¢ No se recomienda su uso pediatrico o neonatal el suministro de material embdlico. El sellado del orificio de purga antes del
suministro del material embélico puede ayudar durante el uso.

ATENCION o Laaplicacién de un exceso de torsion a la jeringa puede causar dafios en el

No utilice si la bolsa estd abierta o dafiada.
Dispositivo para un solo uso. No vuelva a esterilizar ni a utilizar.

Después de su utilizacién, deseche segun la politica del hospital, de la
administracion y/o del gobierno local.

ADVERTENCIAS

Verifique el tamafo del vaso mediante radioscopia. Asegurese de que el catéter
con balén sea adecuado para el tamafio del vaso.

No exceda el volumen de inflado maximo recomendado, ya que puede romperse

el balén.

El catéter balén se ha probado para comprobar su compatibilidad o uso con el
sistema para agente de embolizacion liquido Onyx™ y DMSO. Para los deméas
agentes embodlicos liquidos, consulte sus respectivas instrucciones de uso.

El catéter con baldn se suministra estéril y apirégeno. No lo utilice si el envase esta
abierto o dafiado.

La viscosidad y la concentracién del contraste afectan a los tiempos de inflado

y desinflado del balén.

Durante la preparacion, para evitar que entre aire en el balén, no desinfle el balén
amenos que la punta distal esté sumergida en solucién salina o medio de contraste.
No conecte ningun dispositivo a alta presion en el puerto de inflado del balén,

ya que puede romperse el balén.

No infle el baldn con aire ni ninglin otro gas mientras se encuentre en el organismo.
Una preparacion incorrecta puede introducir aire en el sistema. La presencia de aire
puede impedir la visualizacién radioscépica correcta.

Una presion excesiva superior a 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI) puede provocar fugas
o rotura de la luz de la guia del catéter con balén.

Durante la purga de aire del catéter con balén, inyecte liquido lentamente;

de lo contrario puede producirse la rotura del balén.

conjunto del conector Scepter.

* Sise continda con la aspiracion negativa una vez que el baldn esté totalmente
desinflado, entrara sangre en el baldn y reducira la visibilidad radioscopica.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles incluyen entre otras: perforacion del vaso

o aneurisma, vasoespasmo, hematoma en el lugar de entrada, embolia, isquemia,
hemorragia intracerebral/intracraneal, pseudoaneurisma, convulsiones, ictus, infeccion,
diseccion vascular, formacién de trombo y muerte.

COMPATIBILIDAD

Los catéteres con balon Scepter C y Scepter XC son compatibles con guias de
0,36 mm (0,014 pulg.) o menores

Nota: La guia no es necesaria para el inflado del balén

Seleccione el catéter guia adecuado con un didmetro interno igual o superior

a 1,35 mm (0,053 pulg.)

Nota: El didmetro exterior maximo del catéter con balén es 0,97 mm (0,038 pulg.)
Los catéteres con balon Scepter C y Scepter XC son compatibles para su uso con
dimetilsulféxido (DMSO).

Se ha verificado que los catéteres balén Scepter C y Scepter XC son compatibles para
usar con los agentes de diagndstico (como medio de contraste) y agentes emboélicos
liquidos (es decir, el sistema para agente de embolizacion liquido Onyx™). Para los
demas agentes embolicos liquidos, consulte sus respectivas instrucciones de uso.

MicroVention 16

IFU100266 Rev. B



VHR

PURGA

GUIAY DISPOSITIVO
DE TORSION

JERINGA DE 1 ML

BALON \
MARCADOR DE PUNTA DISTAL
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DIAGRAMA DE CONFIGURACION DEL CATETER CON BALON

MARCADOR MARCADOR
DISTAL PROXIMAL
LAVADO DE HIDRATACION
1. Seleccione un catéter con balén adecuado para el tamafio del vaso.

2. Antes de sacar el catéter con balén del tubo dispensador, tire suavemente del
conector fuera del tubo dispensador para aflojar la tension del tubo dispensador,
hidrate completamente el segmento hidréfilo del dispositivo echando solucién
salina heparinizada a través del tubo dispensador usando una jeringa acoplada
al puerto de lavado. Esperar 30 segundos para la hidratacion.

Tabla 1: Tiempo i de del balén
Nombre de la| Viscosidad @ | Contraste: Scepter XC
i
solucion de 37°C Solucién Scepter € (segundos) (segundos)
contraste (cps) salina 4x10mm | 4x15mm | 4x20 mm 4x11 mm
omripague | g 5 5050 | <15 <18 <20 <14
300
Tabla 2:
Volumen de cebado aproximado de toda la Volumen de cebado aproximado de toda la
luz de inflado luz de la guia
Volumen de la luz de inflado + conector de inflado | Volumen de la luz de la guia + conector de la guia
0,45 ml 0,44 ml

PREPARACION DEL BALON

1. Utilice una jeringa con solucién salina heparinizada para lavar la luz de la guia.
Retire la jeringa. Introduzca con cuidado una guia hidratada en la luz de la guia
del catéter con balon.

ADVERTENCIA: Una presion excesiva superior a 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI)
puede producir fugas o rotura del catéter con balén.

2. Tire del catéter con balén para extraerlo del tubo dispensador. Si encuentra
resistencia, repita el procedimiento de lavado en preparacioén para el uso hasta
que el catéter con balén esté bien hidratado y pueda extraerlo con facilidad del
tubo dispensador. Inspeccione a fondo el catéter con balén para asegurarse
de que no esté danado. No permita que el catéter con baldn se seque antes
de introducirlo en el catéter guia. No vuelva a introducir el catéter con balén
hidratado en el envase.

3. Prepare contraste o solucion salina, utilizando la tabla 1 como guia.

ADVERTENCIA: La viscosidad y la concentracion del contraste afectan a los
tiempos de inflado y desinflado del balon.

4. Llene una jeringa de 10 ml con contraste o solucién salina, y conéctela con
cuidado directamente al puerto de inflado sin inyectar contraste en el conector.
Antes de conectar la jeringa, asegurese de que no tenga burbujas.

5. Sostenga el balén en posicion proximal a la clavija de inflado y manténgalo en
posicién vertical con una mano.

6. Sostenga la jeringa acoplada en posicion vertical (apuntando hacia arriba) con la
otra mano y aplique presion sobre el émbolo con el pulgar.

7. Si el balén se infla inicialmente con aire, mantenga una presion constante en la
jeringa.
ADVERTENCIA: No infle el balén completamente con aire. Mantenga el inflado
del balén por debajo de la banda marcadora distal del balén.

8. Mantenga la presion y NO INCLINE el balén hasta que el contraste llegue al
orificio de purga distal y haya llenado por completo el balén.

9. Una vez que el baldn esté totalmente inflado con contraste, inspeccionelo para
detectar cualquier dafio o la presencia de burbujas. Si atin hay burbujas de
aire, utilice la técnica de aspiracion descrita en el paso A; en caso contrario,
introduzca la punta en el recipiente con solucion salina y desinfle el balon.

10.  Retire la jeringa de 10 mly acople una llave de paso a una jeringa de 1 ml
cargada con contraste o solucion salina.

11.  Cebe la jeringa de 1 mly la llave de paso con contraste o solucién salina,
acoplela al conector del puerto de inflado cebado y contintie con el paso
B,CoD.

PREPARACION ALTERNATIVA DEL BALON

1. Tire del catéter con baldn para separarlo del tubo dispensador. Si encuentra
resistencia, repita el procedimiento de lavado hasta que el catéter con balén esté
bien hidratado y pueda extraerlo con facilidad del tubo dispensador. Inspeccione
a fondo el catéter con baldn para asegurarse de que no esté dafiado. No permita
que el catéter con balén se seque antes de introducirlo en el catéter guia.

No vuelva a introducir el catéter con balén hidratado en el envase.

2. Hidrate con solucion salina la luz de la guia del catéter con balén. Consulte el
volumen de cebado aproximado en la tabla 2. Introduzca con cuidado una guia
hidratada en la luz de la guia del catéter con balén.
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ADVERTENCIA: Una presion excesiva superior a 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI)
puede producir fugas o rotura del catéter con balon.

ADVERTENCIA: Al cargar de manera retrograda el catéter con balén sobre una
guia, asegurese de no dafar la punta distal del catéter con balén.

Prepare contraste o solucion salina, utilizando la tabla 1 como guia.

ADVERTENCIA: La viscosidad y la concentracion del contraste afectan a los
tiempos de inflado y desinflado del balén.

Llene el conector del puerto de inflado con contraste o solucién salina usando
una aguja introductora acoplada a la jeringa de 1 ml.

Retire la aguja introductora y acople una llave de paso a una jeringa de 1 ml
cargada con contraste o solucion salina.

Cebe la llave de paso con contraste o solucién salina y acéplela al conector del
puerto de inflado cebado.

Coloque el catéter con baldn en un recipiente grande con solucién salina para
una hidratacion continua. Nota: Mantenga el catéter en posicién horizontal
mientras esta sumergido en la solucién salina. Con la punta distal del catéter
con balén sumergida en la solucién salina, inyecte lentamente el contraste

o solucién salina a través del puerto de inflado del balén y deje que todo el aire
escape por el orificio de purga de aire distal. Durante este proceso de purga

de aire, se debe tener la precaucion de inyectar lentamente para evitar que el
baldn se infle con aire. Si el balon se infla antes de que el contraste o la solucion
salina alcancen el balén, detenga la purga de aire del baldn para permitir que

el balon se desinfle. Inyecte lentamente contraste o solucién salina de nuevo,
permitiendo que el aire restante salga a través del orificio de purga de aire distal.
Consulte el volumen total de cebado del conector de inflado y la luz de inflado
en la tabla 2. El inflado del balén requerird méas solucion.

ADVERTENCIA: Durante la purga de aire del catéter con balon, inyecte liquido
lentamente, de lo contrario puede producirse la rotura del balon.

Tras la purga de aire de la luz de inflado del catéter con balén, continde inflando
lentamente el balén con el contraste o solucién salina. El balén se inflard
empezando por la parte proximal y terminando con la parte distal durante

el inflado inicial. Cuando el catéter con baldn se haya inflado completamente,
compruebe la presencia de burbujas de aire adicionales. Si se encuentran
burbujas de aire, sumerja la punta del catéter con balén en solucién salina

y desinflelo completamente, a continuacién infle lentamente con el balén
sostenido en posicion vertical para permitir que cualquier aire que quede salga
desde el orificio de purga de aire distal. Si persisten las burbujas, utilice la técnica
de aspiracion descrita en el paso A; en caso contrario, introduzca la punta en el
recipiente con solucién salina, desinfle el balén y contintie con el paso B, C o D.
NOTA: Durante la purga de aire, mantenga hidratado el catéter con balén durante
el procedimiento de preparacion para evitar que el revestimiento se seque.
ADVERTENCIA: Durante la purga de aire del catéter con balon, inyecte liquido
lentamente; de lo contrario puede producirse la rotura del balon.
ADVERTENCIA: No desinfle el balén a menos que la punta distal esté
sumergida en solucién salina o contraste para evitar que el aire vuelva al baldn.
ADVERTENCIA: Durante el procedimiento de preparacion, mantenga hidratado
el catéter con baldn sumergiéndolo periddicamente en solucién salina segin

se requiera.

A. TECNICA DE ASPIRACION:

1. Acople una llave de paso de tres vias a una jeringa de 20 ml cargada con
3 ml de contraste o solucién salina.

2. Conecte el conjunto de jeringa de 20 ml y llave de paso al puerto
de inflado del catéter con balon.

3. Con la jeringa mirando hacia abajo y la llave de paso abierta, tire del
émbolo hacia atrds para crear vacio en la jeringa.

4. Retire el balén del recipiente de solucion salina y coloque la punta distal
del balén en el aire.

5. Mantenga el vacio hasta que el puerto de inflado esté despejado de la
mezcla de contraste y solucion salina.

6. Cierre la llave de paso a la luz de inflado, ponga la jeringa apuntando
hacia arriba y elimine el aire.

7. Abra la llave de paso a la luz de inflado, ponga la jeringa apuntando hacia
abajo y cree el vacio de nuevo.

8. Elimine lentamente el vacio haciendo descender el émbolo y deje que el
sistema se equilibre.

9. Sustituya la jeringa de 20 ml por una de 1 ml cargada con contraste
o solucién salina.

ADVERTENCIA: Durante el procedimiento de preparaciéon, mantenga
hidratado el catéter con balén sumergiéndolo periédicamente en solucion
salina segun se requiera.

10. Haga avanzar la guia distalmente o inserte un mandril curvador recto para
asegurar que el balon esté recto.

11.  Mantenga la punta en vertical para dejar que el aire salga e infunda
lentamente contraste/solucion salina hasta que el balén esté inflado al
didmetro nominal.

12, Sino se observan burbujas de aire en el interior del balon, introduzca
la punta en un recipiente con solucion salina, desinfle el balon y
continte con el paso B, C o D. Si las burbujas de aire persisten,
repita el paso A o deseche el catéter con balon.

B. TECNICA DE CURVAR LA PUNTA:

10.

NOTA: La curvatura de la punta debe hacerse DESPUES de que el
catéter con baldn haya sido purgado y se haya preparado correctamente
segun las instrucciones.

Doble el mandril curvador para dar la forma deseada.

Con el balén desinflado, inserte con cuidado el mandril curvador en el
extremo distal de la luz de la guia.

Sostenga la parte inferior de la tarjeta de cumplimiento con el «lado del
balén» orientado hacia el usuario.

Sostenga el balén proximal al puerto de inflado, con la mano apoyada en
el centro de la tarjeta de cumplimiento para facilitar la estabilidad.

Coloque la banda marcadora de la punta distal con el doblez en la parte
inferior y dentro de la ranura de vapor. (consulte la figura 1)

NOTA: Si hay mas de 3 mm de la punta distal expuestos al vapor, el balén
sufrira dafios.

PRECAUCION: Se debe tener cuidado de no contaminar el catéter con
baldn durante la aplicacion de vapor.

‘ Vista lateral de la tarjeta

de cumplimiento

Figura 1 Configuracién curvada

Mantenga la banda marcadora de la punta distal dentro del flujo
laminar de vapor, cerca de la fuente de vapor, durante 20 segundos
aproximadamente.

NOTA: Asegurese de que la tarjeta de cumplimiento proteja al balén de la
fuente de calor del vapor; en caso contrario, el balén se dafara.

Retire la punta del catéter y la tarjeta de cumplimiento del vapor.

Retire con cuidado la punta del catéter con balén de la tarjeta
de cumplimiento y enfriela en solucién salina heparinizada.

Retire con suavidad el mandril curvador de la punta.

ADVERTENCIA: El mandril curvador no esta concebido para utilizarse en
el interior del cuerpo.

Contintie con el paso D.

C. TECNICA DE SELLADO DEL ORIFICIO DE PURGA DE AIRE:

NOTA: El sellado del orificio de purga de aire se debe realizar DESPUES
de que el catéter con balén se haya purgado y se haya preparado
correctamente segun las instrucciones.

Con el balén desinflado, inserte con cuidado el mandril curvador en el
extremo distal de la luz de la guia.

Sostenga la parte inferior de la tarjeta de cumplimiento con el «lado del
balén» orientado hacia el usuario.

Sostenga el balén proximal al puerto de inflado, con la mano apoyada en
el centro de la tarjeta de cumplimiento para facilitar la estabilidad.

Coloque la banda marcadora de la punta distal en la parte inferior y dentro
de la ranura de vapor. (consulte la figura 2)

NOTA: Si hay mas de 3 mm expuestos, el balén sufrird dafos.

PRECAUCION: Se debe tener cuidado de no contaminar el catéter con
balén durante la aplicacion de vapor.
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Tabla 3: Cumplimiento de inflado del balon
Tarjeta de cumplimiento
Dia.
Volumen de inflado* Did. Scepter C (mm) Sce(:)ﬂtfﬂr)xc
(mi)
4x10 4x15 4x20 4x11
Marcador de la
e punta distal i 0,02 1,9 1,8 1,8 1,8
b 0,04 26 24 24 26
: ¥ 0,06 3,0 29 2,8 3,2
p 2 0,08 32 3.2 31 3,6
i 0,10 35 34 33 39
RANURA DE VAPOR 4
(lado del balén) N~ # 0,12 36 35 34 42
/ J 0,14 38 37 36 45
Py
- /- 0,16 4,0 38 37 47
Figura 2 Configuracién recta 0,18 4.1 40 3,8 49
5. Mantenga la banda marcadora de la punta distal dentro del flujo
laminar de vapor, cerca de la fuente de vapor, durante 20 segundos 0,20 42 41 39 5,0
aproximadamente. 022 44 42 40 592
NOTA: Asegurese de que la tarjeta de cumplimiento proteja al balén de la ” ! ’ ! ’
fuente de calor del vapor; en caso contrario, el balén se dafara. 0,24 45 43 41 53
6. Retire la punta del catéter y la tarjeta de cumplimiento de la fuente
de vapor. 0,26 4,6 45 4,2 55
7. Retire con cuidado la punta del catéter con balén de la tarjeta
de cumplimiento y enfriela en solucién salina heparinizada. 0,28 47 4,6 43 5,6
Retire con suavidad el mandril curvador de la punta. 0,30 48 47 44 57
ADVERTENCIA: El mandril curvador no esta concebido para uso dentro
del cuerpo. 0,32** 49 48 44 59
NOTA: La exposicion incorrecta al vapor puede provocar un sellado
parcial del orificio de purga de aire. La inspeccion del catéter con balén 0,34 49 45
inflado bajo radioscopia se debe realizar con frecuencia para asegurar la
oclusién deseada en todo momento. 0,36 49 46
8. Continte con el paso D.
. P ) 038" 50 46
D. INSPECCION FINAL DEL BALON
1. Vuelva a inflar el balén al volumen nominal para inspeccionar el catéter 0,40 47
con balén antes del uso, para detectar cualquier irregularidad o dafio.
No lo utilice si encuentra alguna inconsistencia. 0,42 48
2. Si se llevé a cabo el sellado del orificio de purga de aire, inspeccione 0.44 49
la punta distal del catéter con balén para detectar cualquier fuga ’ ’
de contraste del orificio de purga de aire. Si se observan fugas 0,46** 49
decontraste del orificio de purga de aire, repita la técnica de sellado del ’ ’
orificio de purga de aire descrita en el paso C. * Después de cebar el catéter **Volumen maximo de inyeccion
3. Desinfle una vez mas mientras la punta distal esta sumergida en solucién
salina y deje que la presion dentro del catéter se equilibre. Una vez fe P
cebados el catéter y el balén por completo, el catéter con balon esté listo 55 Gréfico de b Scepter C
para usar. so 4x10 4x1)5 4x2
ADVERTENCIA: No conecte ningun dispositivo a alta presion en el puerto ’ B -
de inflado del balén, ya que puede romperse el balon. E 45 — Rl -
ADVERTENCIA: No infle el balén con aire ni ninglin otro gas mientras se % 40 e
encuentre en el organismo. § AEF = Djdmetto nominal del Baldn
ADVERTENCIA: La preparacion inadecuada puede provocar la entrada > 35 Z
de aire en el sistema. Esto puede inhibir la adecuada visualizacion 230 - 52
radioscopica. 2 S
2,5 -
:E ! 7
8 50l
1’5va%owub%wmub%owv@%@m@:b
PP P P OO Y O SV VY 6 37 o7 o7 oF oF oF oF

Volumen (ml)
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Gréfico de cumplimiento Scepter XC

60 L
E 55 — ]
=50 —

545 —]
T 4,0
‘é 35 Didmetro nominal del ba|én
T30
825
2,0
15
& & FFTFFE P E TS
Volumen (ml)
Flujos nominales aproximados a una presion de infusion de
689 kPa (100 psi) y 2069 kPa (300 psi)
Solucién 50/50 % 100% 100%
Tabla 4 (300 mgl/ml) (300 mgl/ml) (350 mgl/ml)

689 | 2069 | 689 | 2069 | 689 | 2069 | 689 | 2069
kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa
(100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300
psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi)

Scepter | 0,57 | 1,50 | 049 | 071 | 033 | 062 | 040 | 040
C&XC ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s

MODO DE EMPLEO (Consulte el diagrama como referencia)

1.

Conecte una vélvula hemostatica rotatoria (VHR) a la luz de la guia del catéter
con balén. Configure una linea de purga continua de solucién salina y conéctela
en el brazo lateral de la VHR.

Seleccione el catéter guia o de diagnéstico adecuado. Fije una VHR al conector
proximal del catéter guia o de diagndstico. Para evitar reflujo de sangre en la
luz del catéter, conecte la linea de purga continua de solucién salina en el brazo
lateral de la VHR.

Abra la VHR en el conector del catéter guia o de diagndstico e introduzca

el catéter con baldn/la guia en el catéter guia usando la vaina introductora.
Con cuidado haga avanzar el catéter con baldn/la guia hacia la punta distal

del catéter guia. Después de que el catéter con balén/la guia alcance la punta
del catéter guia, retire el introductor del eje del catéter con balon retrayendo el
introductor de la VHR y despegando el introductor. Haga avanzar el catéter con
balén a través de la VHR.

Haga avanzar el catéter con balén y la guia hasta la ubicacion deseada en

la vasculatura usando visualizacion radioscopica. Con cuidado, ajuste la
valvula de a VHR alrededor del catéter con balén para evitar fugas de la VHR.
Después del ajuste, la VHR debera seguir permitiendo el avance del catéter
con balén.

ADVERTENCIA: No apriete demasiado la VHR alrededor del catéter con balén.
El ajuste excesivo podria demorar el inflado y desinflado del balén.

ADVERTENCIA: No haga avanzar el catéter con balén ni la guia si

encuentra resistencia. Si se detecta resistencia, evallie su origen con medios
radioscopicos.

Acople una llave de paso de 2 vias a una jeringa de 1 ml cargada con una
solucion de contraste adecuada. Cebe la llave de paso de 2 vias hasta eliminar
todo el aire. Infle lentamente el balén hasta alcanzar el volumen recomendado
para lograr el didmetro deseado, tal como se describe en la tabla 3.
ADVERTENCIA: No exceda el volumen de inflado méximo recomendado,

ya que puede romperse el balén.

ADVERTENCIA: Siempre infle y desinfle el balén durante la visualizacion
radioscopica para garantizar la seguridad del paciente.

Después del inflado, bloquee la llave de paso si lo desea.

Si lo desea, retire la guia del catéter con balén y consulte las instrucciones

de uso del agente de diagnéstico o terapéutico correspondientes para preparar
la entrega a través de la luz de la guia.

ADVERTENCIA: Una presion excesiva superior a 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI)
puede provocar la fuga o rotura de la luz de la guia.

Al desinflar el balén, asegurese mediante radioscopia de haberlo desinflado
por completo antes de extraerlo. Consulte la tabla 1 para conocer los tiempos
respectivos de desinflado. Una vez que se haya realizado el procedimiento,
retire lentamente el catéter con balén y la guia.

ALMACENAMIENTO

Durante el almacenamiento, evite la exposicion a agua, luz solar, temperaturas
extremas y humedad elevada. Almacene el catéter con balén bajo una temperatura
ambiente controlada. La vida Util del dispositivo esté especificada en la etiqueta del
producto. No utilice el dispositivo después de la fecha indicada en la etiqueta.

MATERIALES

El catéter con balén no contiene l4tex ni materiales de PVC.

GARANTIA

MicroVention, Inc., garantiza que el disefio y la fabricacion de este dispositivo se

han llevado a cabo con un cuidado razonable. Esta garantia sustituye y excluye

a todas las demas garantias no especificadas expresamente en este documento,

ya sean expresas o implicitas legalmente o de otra manera, incluidas, entre otras,
cualquier garantia implicita de idoneidad para la comercializacién o para algun
proposito particular. La manipulacion, almacenamiento, limpieza y esterilizacion

del dispositivo, asi como los factores relacionados con el paciente, el diagnéstico,

el tratamiento, la intervencion quirdrgica y otros aspectos que estan fuera del control
de MicroVention, afectan directamente al dispositivo y a los resultados obtenidos con
su uso. Segun esta garantia, la obligacion de MicroVention se limita a la reparacion

o sustitucién de este dispositivo, y MicroVention no serd responsable de ninguna
pérdida, dafio o gasto incidentales o resultantes derivados directa o indirectamente
del uso de este dispositivo. MicroVention no asume ninguna otra responsabilidad
relacionada con este dispositivo, ni autoriza a ninguna otra persona a hacerlo en su
nombre. MicroVention no asume ninguna responsabilidad respecto a los dispositivos
que se reutilicen, reprocesen o reesterilicen, y no ofrece ninguna garantia, ni expresa ni
implicita, lo que incluye, entre otras, las de comercializaciéon o adecuacion para el uso
indicado, relacionada con dichos dispositivos.

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad de los modelos pueden cambiar
sin previo aviso.

MicroVention® es una marca comercial registrada de MicroVention, Inc.
Onyx™ es una marca comercial registrada de ev3.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Reservados todos los derechos.
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Italiano

Catetere a palloncino per occlusione SCEPTER C™ / SCEPTER XC™
Istruzioni per I'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| cateteri a palloncino per occlusione Scepter C e Scepter XC sono cateteri a doppio
lume dotati di rivestimento idrofilo esterno. Il lume per la guida serve per I'introduzione
della guida e la somministrazione degli agenti. Il lume per il gonfiaggio viene usato
esclusivamente per il gonfiaggio e lo sgonfiaggio del palloncino. Il lume per la guida dei
cateteri a palloncino & compatibile con guide del diametro massimo di 0,36 mm
(0,014 pollici) e il palloncino puo essere gonfiato e sgonfiato a prescindere dalla
presenza della guida. | cateteri a palloncino, disponibili in diversi diametri e lunghezze,
sono dotati di marker radiopachi che agevolano la visualizzazione fluoroscopica

e I'indicazione della posizione del palloncino. Il palloncino € dotato di un foro di sfiato
distale che serve per evacuare I'aria dal lume per il gonfiaggio, prima dell’'uso.

| cateteri a palloncino per occlusione Scepter C e Scepter XC sono esclusivamente
monouso. Non risterilizzare né riutilizzare i cateteri a palloncino. Dopo I'uso,

effettuare lo smaltimento del catetere secondo le normative stabilite
dall’amministrazione sanitaria e/o secondo le normative locali vigenti. Non usare

i cateteri a palloncino se la confezione sterile & stata compromessa o danneggiata.

CONTENUTO

Un catetere a palloncino per occlusione
Un introduttore

Un mandrino modellante

Una scheda di compliance

INDICAZIONI PER L’'USO

| cateteri a palloncino per occlusione Scepter C e Scepter XC sono previsti per le
applicazioni seguenti.

Per I'uso nel sistema vascolare periferico e neurovascolare, laddove si desideri ottenere
un’occlusione temporanea. | cateteri a palloncino permettono di ottenere un’occlusione
vascolare temporanea al fine di arrestare o controllare selettivamente il flusso ematico.

| cateteri a palloncino possono essere utilizzati anche per I'embolizzazione di aneurismi
intracranici assistita da palloncino.

Per I'uso nel sistema vascolare periferico, per I'infusione di agenti diagnostici (es. mezzi
di contrasto) e di agenti terapeutici (es. materiali embolizzanti).

Per I'uso neurovascolare, per I'infusione di agenti diagnostici (es. mezzi di contrasto)

e di agenti terapeutici (es. materiali embolizzanti), approvati o autorizzati per I'uso
neurovascolare e compatibili con il diametro interno del catetere a palloncino

Scepter C/XC.

CONTROINDICAZIONI

* Non indicato nelle procedure di embolectomia o angioplastica
* Non indicato per 'uso nelle arterie coronarie

* Non indicato per I'uso pediatrico o neonatale

ATTENZIONE
*  Non utilizzare se la confezione ¢ stata aperta o danneggiata.
* Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non risterilizzare né riutilizzare.

* Dopo I'uso, effettuare lo smaltimento secondo le normative stabilite
dall’amministrazione sanitaria e/o secondo le normative locali vigenti.

AVVERTENZE

* Controllare in fluoroscopia il calibro del vaso. Accertarsi che il catetere a palloncino
sia idoneo al calibro del vaso.

*  Non gonfiare oltre il volume massimo consigliato, poiché cosi facendo il palloncino
potrebbe rompersi.

* |l catetere a palloncino & stato testato per la compatibilita o I'uso con il Sistema
embolico liquido Onyx™ e il DMSO. Per tutti gli altri sistemi embolici liquidi, fare
riferimento alle rispettive Istruzioni per I'uso.

* |l catetere a palloncino & fornito sterile e apirogeno. Non usare il prodotto se la
confezione & aperta o danneggiata.

* Laviscosita e la concentrazione del mezzo di contrasto influiscono sui tempi di
gonfiaggio e sgonfiaggio del palloncino.

* Infase di preparazione, non gonfiare il palloncino a meno che la punta distale
sia immersa in soluzione fisiologica 0 mezzo di contrasto, al fine di evitare la
penetrazione d’aria nel palloncino.

*  Per evitare che il palloncino possa rompersi, non collegare dispositivi ad alta
pressione al raccordo per il gonfiaggio del palloncino.

* Non gonfiare il palloncino con aria o altri gas mentre si trova nel corpo del paziente.

* La preparazione scorretta pud causare I'immissione di aria nel sistema,
impedendo la corretta visualizzazione in fluoroscopia.

* Una pressione di gonfiaggio superiore a 4 826 kPa (700 PSI, 47,6 atm) pud causare
perdite o la rottura del lume per la guida del catetere a palloncino.

* Durante lo sfiato dell’aria dal catetere a palloncino, iniettare il fluido lentamente per
evitare la rottura del palloncino.

¢ Sesiinfila aritroso il catetere a palloncino sulla guida, accertarsi di non
danneggiare la punta distale del catetere a palloncino.

* Non serrare eccessivamente la valvola RHV attorno al catetere a palloncino.
Il serraggio eccessivo potrebbe ritardare il gonfiaggio e lo sgonfiaggio del palloncino.

* Non fare avanzare il catetere a palloncino o la guida se si avverte resistenza.
Se si avverte resistenza, individuare il motivo della resistenza con metodiche
fluoroscopiche.

* Per garantire la sicurezza del paziente, gonfiare e sgonfiare sempre il palloncino
visualizzandolo in fluoroscopia.

* |l mandrino modellante non deve essere usato all’'interno del corpo. Prima
dell’introduzione nella valvola RHV o in altri accessori, accertarsi di rimuovere il
mandrino modellante dal catetere a palloncino.

* NBCA e soluzioni contenenti etil esteri di acidi grassi iodizzati di olio di semi
di papavero non sono compatibili con il palloncino.

PRECAUZIONI

* Dopo la preparazione del palloncino per I'uso e prima dell’uso, rigonfiarlo al volume
nominale per ispezionarlo e rilevare eventuali danni o irregolarita. Non usare se si
nota qualsiasi incongruenza.

* Quando si usano altri dispositivi ausiliari comunemente utilizzati nelle procedure
endovascolari, verificarne la compatibilita con il catetere a palloncino. Il medico
deve essere a conoscenza delle tecniche percutanee endovascolari e delle possibili
complicazioni associate alla procedura.

* |l catetere a palloncino ha una superficie viscida che richiede idratazione prima
dell’'uso. Una volta idratato, non lasciare asciugare il catetere a palloncino.

¢ Durante il modellamento a vapore della punta o la chiusura del foro di sfiato
del catetere a palloncino, & necessario proteggere il palloncino da possibili
danneggiamenti del materiale di cui & composto.

* Perridurre la possibilita di danni accidentali, maneggiare con cura il catetere
a palloncino.

¢ Con eccezione del dimetilsolfossido (DMSO), I'uso di altri solventi organici pud
danneggiare il catetere a palloncino e/o il rivestimento superficiale.

¢ Prima dell'uso, verificare che il diametro delle guide o degli accessori usati sia
compatibile con il diametro interno del catetere a palloncino.

* Per evitare lesioni, prendere le dovute precauzioni quando si manipola il
catetere a palloncino all'interno di vasi tortuosi. Evitare di fare avanzare o ritirare
il dispositivo se si incontra resistenza finché non se ne determina la causa.

e La presenza di calcificazioni, irregolarita o dispositivi esistenti pud danneggiare
il catetere a palloncino e potenzialmente comprometterne I'inserimento o la
rimozione.

*  Prima e durante la somministrazione di materiale embolizzante, verificare sempre
che l'occlusione del vaso sia adeguata. La chiusura del foro di sfiato prima della
somministrazione del materiale embolizzante pud essere d’aiuto durante I'uso.

¢ Una torsione eccessiva applicata alla siringa potrebbe causare danni al gruppo
dell'attacco dello Scepter.

* Lamancata interruzione dell’aspirazione negativa dopo lo sgonfiaggio completo
del palloncino causera I'entrata del sangue nel palloncino, riducendo la visibilita in
fluoroscopia.

POSSIBILI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze includono ma non si limitano a: perforazione del vaso

o dell’aneurisma, vasospasmo, ematoma nel sito di accesso, embolia, ischemia,
emorragia intracerebrale/intracranica, pseudoaneurisma, crisi epilettica, ictus, infezione,
dissezione del vaso, formazione trombotica e decesso.

COMPATIBILITA

| cateteri a palloncino Scepter C e Scepter XC sono compatibili con guide del diametro
massimo di 0,36 mm (0,014 pollici)

Nota: per il gonfiaggio del palloncino non & necessario utilizzare la guida

Scegliere un catetere guida appropriato, con diametro interno minimo superiore
o uguale a 1,35 mm (0,053 pollici)

Nota: il diametro esterno massimo del catetere a palloncino é di 0,97 mm (0,038 pollici)

| cateteri a palloncino Scepter C e Scepter XC sono compatibili per I'uso con
il dimetilsolfossido (DMSO).

E stato dimostrato che i cateteri a palloncino Scepter C e Scepter XC sono compatibili
per I'uso con gli agenti diagnostici (come i mezzi di contrasto) e gli agenti embolici
liquidi (come il sistema embolico liquido Onyx™). Per tutti gli altri sistemi embolici
liquidi, fare riferimento alle rispettive Istruzioni per I'uso.

IRRIGAZIONE DI IDRATAZIONE

1. Scegliere un catetere a palloncino idoneo al calibro del vaso.

2. Prima di rimuovere il catetere a palloncino dal dispenser a tubo, estrarre
delicatamente I'attacco dal dispenser a tubo per allentare il dispositivo
antitensione dal medesimo, idratare completamente il segmento idrofilo
del dispositivo irrigando con soluzione fisiologica eparinata attraverso il
dispenser a tubo, mediante una siringa collegata al raccordo di irrigazione.
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RHV IRRIGAZIONE

GUIDA E DISPOSITIVO
DI TORSIONE

SIRINGA DA 1 ML

IRRIGAZIONE

PALLONCINO\

MARKER SULLA

CATETERE A PALLONCINO

RHV;;
IRRIGAZIONE

GUAINA DI INTRODUZIONE

CATETERE GUIDA

PUNTA DISTALE~
GUIDA f }v&
MARKER MARKER
DISTALE PROSSIMALE

DIAGRAMMA DI PREDISPOSIZIONE DEL CATETERE A PALLONCINO

L'idratazione deve protrarsi per 30 secondi.

Tabella 1 - Tempi ivi di sgonfiaggio del
Nome del |Viscosita a|Mezzo di contrasto: " Scepter XC
mezzodi | 37°C Soluzione Soepter G {second) (secondi) |
contrasto (cps) isiologi 4x10mm [ 4x15mm |[4x20mm| 4x11mm
Omnipaque | g 5 50:50 <15 <18 <20 <14
300
Tabella 2 -
Volume di priming approssimativo dell’intero | Volume di priming approssimativo dell’intero
lume per il i lume per la guida
Volume del lume per il gonfiaggio + attacco per Volume del lume per la guida + attacco per
il gonfiaggio la guida
0,45 ml 0,44 ml

PREPARAZIONE DEL PALLONCINO

1. Per irrigare il lume per la guida, servirsi di una siringa riempita di soluzione
fisiologica eparinata. Rimuovere la siringa. Introdurre con cautela una guida
idratata nel lume per la guida del catetere a palloncino.

AVVERTENZA: una pressione eccessiva, superiore a 4 826 kPa (700 PSlI,
47,6 atm), pud provocare perdite o la rottura del catetere a palloncino.

2. Estrarre il catetere a palloncino tirandolo dal dispenser a tubo. Se si incontra
resistenza, ripetere la procedura di irrigazione in preparazione per I'uso finché
il catetere a palloncino non sia ben idratato e possa essere quindi rimosso
facilmente dal dispenser a tubo. Esaminare attentamente il catetere a palloncino
per verificare che non sia danneggiato. Non lasciare asciugare il catetere
a palloncino prima di introdurlo nel catetere guida. Non reintrodurre nella sua
confezione un catetere a palloncino idratato.

3. Preparare una soluzione di mezzo di contrasto/fisiologica basandosi sulle
indicazioni riportate nella Tabella 1.

AVVERTENZA: |a viscosita e la concentrazione del mezzo di contrasto

influiscono sui tempi di gonfiaggio e sgonfiaggio del palloncino.

Riempire una siringa da 10 ml con soluzione di mezzo di contrasto/fisiologica

e collegarla con cautela direttamente al raccordo per il gonfiaggio senza iniettare
mezzo di contrasto nell’attacco. Prima di collegare la siringa, assicurarsi che non
vi siano bollicine al suo interno.

Tenere il palloncino prossimale al tappo per il gonfiaggio e orientare il palloncino
verso I'alto con una mano.

Con I'altra mano tenere la siringa collegata rivolta verso I'alto; con il pollice
applicare pressione sullo stantuffo della siringa.

Se il palloncino inizialmente si gonfia di aria, mantenere costante la pressione
sulla siringa.

AVVERTENZA: non gonfiare completamente il palloncino con aria. Mantenere il
gonfiaggio del palloncino al di sotto del marker distale a fascia.

Mantenere la pressione e NON INCLINARE il palloncino finché il mezzo di
contrasto non raggiunge il foro di sfiato distale e non ha riempito completamente
il palloncino.

Quando il palloncino é stato gonfiato completamente con mezzo di contrasto,
esaminarlo per escludere la presenza di danni e bollicine. Se si nota la
presenza di bollicine, usare la tecnica di aspirazione indicata al punto A,
altrimenti collocare la punta nella vaschetta di soluzione fisiologica e sgonfiare
il palloncino.

Staccare la siringa da 10 ml e collegare un rubinetto a una siringa da 1 ml
riempita di soluzione di mezzo di contrasto/fisiologica.

Eseguire il priming della siringa da 1 ml e del rubinetto con soluzione di mezzo
di contrasto/fisiologica, collegarli all’attacco del raccordo per il gonfiaggio
sottoposto a priming e passare al punto B, C o D.
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PREPARAZIONE ALTERNATIVA DEL PALLONCINO

1.

Estrarre il catetere a palloncino tirandolo dal dispenser a tubo. Se si incontra
resistenza, ripetere la procedura di irrigazione finché il catetere a palloncino

non sia ben idratato e possa essere quindi rimosso facilmente dal dispenser

a tubo. Esaminare attentamente il catetere a palloncino per verificare che non sia
danneggiato. Non lasciare asciugare il catetere a palloncino prima di introdurlo
nel catetere guida. Non reintrodurre nella sua confezione un catetere

a palloncino idratato.

Idratare con soluzione fisiologica il lume per la guida del catetere a palloncino.
Per un volume di priming approssimativo, consultare la Tabella 2. Introdurre con
cautela una guida idratata nel lume per la guida del catetere a palloncino.

AVVERTENZA: una pressione eccessiva, superiore a 4 826 kPa (700 PSI,
47,6 atm), pud provocare perdite o la rottura del catetere a palloncino.

AVVERTENZA: se si infila a ritroso il catetere a palloncino sulla guida, accertarsi
di non danneggiare la punta distale del catetere a palloncino.

Preparare una soluzione di mezzo di contrasto/fisiologica basandosi sulle
indicazioni riportate nella Tabella 1.

AVVERTENZA: la viscosita e la concentrazione del mezzo di contrasto
influiscono sui tempi di gonfiaggio e sgonfiaggio del palloncino.

Riempire I'attacco del raccordo per il gonfiaggio con soluzione di mezzo di
contrastoffisiologica, attraverso un ago introduttore collegato a una siringa
da1ml

Staccare I'ago introduttore e collegare un rubinetto a una siringa da 1 ml
riempita di soluzione di mezzo di contrasto/fisiologica.

Eseguire il priming del rubinetto con soluzione di mezzo di contrasto/fisiologica
e collegarlo all’attacco del raccordo per il gonfiaggio sottoposto a priming.

Mettere il catetere a palloncino in una capiente vaschetta di soluzione fisiologica
per mantenerlo costantemente idratato. Nota: mentre & immerso nella

soluzione fisiologica, il catetere va mantenuto in posizione orizzontale. Con la
punta distale del catetere a palloncino immersa nella soluzione fisiologica,
iniettare lentamente la soluzione di mezzo di contrasto/fisiologica attraverso il
raccordo per il gonfiaggio del palloncino e lasciare che tutta I'aria fuoriesca dal
foro di sfiato distale. Durante I'operazione di sfiato dell’aria occorre prestare
attenzione a iniettare con lentezza per evitare che il palloncino si gonfi con
Iaria. Se il palloncino si gonfia prima di essere raggiunto dalla soluzione di
mezzo di contrasto/fisiologica, interrompere lo sfiato dell’aria e lasciar sgonfiare
il palloncino. Reiniettare lentamente la soluzione di mezzo di contrasto/
fisiologica, consentendo all’aria rimanente di fuoriuscire dal foro di sfiato distale.
Consultare la Tabella 2 per indicazioni sul volume totale di priming dell’attacco
per il gonfiaggio e del lume per il gonfiaggio. Per gonfiare il palloncino sara
necessario utilizzare soluzione supplementare.

AVVERTENZA: durante lo sfiato dell’aria dal catetere a palloncino, iniettare il
fluido lentamente per evitare la rottura del palloncino.

Conclusa I'operazione di sfiato dell’aria dal lume per il gonfiaggio del catetere

a palloncino, continuare a gonfiare lentamente il palloncino con la soluzione

di mezzo di contrasto/fisiologica. Durante la fase iniziale, il palloncino si
gonfiera in senso prossimo-distale. Dopo aver gonfiato completamente il
catetere a palloncino, verificare che non vi siano bolle d’aria residue. Se sono
presenti bolle d’aria, immergere la punta del catetere a palloncino in soluzione
fisiologica e sgonfiarlo completamente, quindi gonfiare lentamente mantenendo
il palloncino in posizione verticale e consentendo all’eventuale aria residua di
fuoriuscire dal foro di sfiato distale. Se si nota la presenza di bollicine, usare la
tecnica di aspirazione indicata al punto A, altrimenti collocare la punta nella
vaschetta di soluzione fisiologica, sgonfiare il palloncino e passare al punto
B,CoD.

NOTA: nel corso dell’intera operazione di sfiato dell’aria, mantenere idratato

il catetere a palloncino durante la procedura di preparazione, per impedire che
il rivestimento si secchi.

AVVERTENZA: durante lo sfiato dell’aria dal catetere a palloncino, iniettare il
fluido lentamente per evitare la rottura del palloncino.

AVVERTENZA: non sgonfiare il palloncino a meno che la punta distale non sia
immersa in soluzione fisiologica 0 mezzo di contrasto, per evitare il ritorno d’aria
nel palloncino.

AVVERTENZA: mantenere idratato il catetere a palloncino durante la procedura
di preparazione, immergendolo periodicamente in soluzione fisiologica come
necessario.

A. TECNICA DI ASPIRAZIONE

1. Collegare un rubinetto a tre vie a una siringa da 20 ml riempita con 3 ml di
soluzione di mezzo di contrasto/fisiologica.

2. Collegare la siringa da 20 ml/il rubinetto a 3 vie al raccordo per il
gonfiaggio del catetere a palloncino.

3. Con la siringa rivolta verso il basso e il rubinetto in posizione aperta,
aspirare per creare il vuoto nella siringa.

4. Rimuovere il palloncino dalla vaschetta di soluzione fisiologica ed esporre
la punta distale del palloncino all’aria.

5. Mantenere il vuoto finché il raccordo per il gonfiaggio non sia libero dalla
miscela di soluzione di mezzo di contrasto/fisiologica.

6. Chiudere il rubinetto al lume per il gonfiaggio, rivolgere la siringa verso
I'alto e far fuoriuscire I'aria.

Aprire il rubinetto al lume per il gonfiaggio, rivolgere la siringa verso il
basso e creare nuovamente il vuoto.

Rilasciare lentamente il vuoto abbassando lo stantuffo e lasciar
equalizzare il sistema.

Sostituire la siringa da 20 ml con la siringa da 1 ml riempita di soluzione di
mezzo di contrasto/fisiologica.

AVVERTENZA: mantenere idratato il catetere a palloncino durante la
procedura di preparazione, immergendolo periodicamente in soluzione
fisiologica come necessario.

Fare avanzare la guida distalmente oppure inserire un mandrino
modellante diritto per garantire che il palloncino sia diritto.

Mantenere la punta in posizione verticale per permettere la fuoriuscita
dell"aria e infondere lentamente la soluzione di mezzo di contrasto/
fisiologica fino a gonfiare il palloncino al diametro nominale.

Se all’interno del palloncino non sono presenti bollicine d’aria, collocare
la punta nella vaschetta di soluzione fisiologica, sgonfiare il palloncino,
poi passare al punto B, C o D. Se non si riesce a eliminare le bollicine
d’aria, ripetere il punto A oppure gettare il catetere a palloncino.

B. TECNICA DI SAGOMATURA DELLA PUNTA

NOTA: la sagomatura della punta deve essere eseguita DOPO aver
sfiatato il catetere a palloncino e averlo preparato opportunamente come
daistruzioni.

Piegare il mandrino modellante conferendogli la forma desiderata.

Con il palloncino sgonfio, inserire con cautela il mandrino modellante
nell’estremita distale del lume per la guida.

Tenere il fondo della scheda di compliance con il “lato del palloncino”
rivolto verso I'operatore.

Tenere il palloncino prossimale al raccordo per il gonfiaggio, con la mano
appoggiata al centro della scheda di compliance per conferirle stabilita.

Posizionare il marker a fascia sulla punta distale con la piega sul fondo
e all'interno della scanalatura per il vapore (vedere la Figura 1).

NOTA: esponendo al vapore pit di 3 mm della punta distale si
provocheranno danni al palloncino.

PRECAUZIONE: fare attenzione a non contaminare il catetere
a palloncino durante I'esposizione al vapore.

‘ Vista laterale della

scheda di compliance

!

Figura 1 Configurazione modellata

Tenere il marker a fascia sulla punta distale nel flusso laminare di vapore
vicino alla fonte del vapore per circa 20 secondi.

NOTA: assicurarsi che la scheda di compliance protegga il palloncino
dalla fonte di calore del vapore, per evitare di danneggiare il palloncino.

Allontanare dal vapore la punta del catetere e la scheda di compliance.

Rimuovere con delicatezza la punta del catetere a palloncino dalla scheda
di compliance e raffreddarla in soluzione fisiologica eparinata.

Estrarre delicatamente il mandrino modellante per la punta.

AVVERTENZA: il mandrino modellante non deve essere usato all’interno
del corpo.

Procedere al punto D.

IFU100266 Rev. B 23

MicroVention



C. TECNICA DI CHIUSURA DEL FORO DI SFIATO DELL’ARIA . . o :
X o . Tabella 3 - Compliance di gonfiaggio del palloncino
NOTA: la chiusura del foro di sfiato dell’aria deve essere eseguita DOPO
aver sfiatato il catetere a palloncino e averlo preparato opportunamente Diametro
come da istruzioni. Volume di gonfiaggic* Diametro Scepter C (mm) Scepter XC
1. Conil palloncino sgonfio, inserire con cautela il mandrino modellante olume di gonfiaggio (mm)
nell’estremita distale del lume per la guida. (ml)
2. Tenere il fondo della scheda di compliance con il “lato del palloncino” 4x10 4x15 4x20 4x11
rivolto verso 'operatore.
3. Tenere il palloncino prossimale al raccordo per il gonfiaggio, con la mano 0,02 19 1,8 1,8 18
appoggiata al centro della scheda di compliance per conferirle stabilita. 0.04 26 24 24 26
4. Collocare il marker a fascia sulla punta distale sul fondo e all’interno della
scanalatura per il vapore (vedere la Figura 2). 0,06 3,0 29 2,8 3,2
NOTA: 'esposizione di oltre 3 mm provochera danni al palloncino. 0,08 32 32 31 36
PRECAUZIONE: fare attenzione a non contaminare il catetere
a palloncino durante I'esposizione al vapore. 0,10 35 34 33 39
0,12 3,6 35 3,4 42
Scheda di compliance 0,14 38 37 3,6 45
0,16 4,0 38 37 47
0,18 41 40 38 49
0,20 4,2 41 39 5,0
Marker sulla 0,22 4,4 4,2 4,0 52
e punta distale ! ’ ! ’ ! ’
4 0,24 45 43 41 53
!
‘ 0,26 4,6 45 4,2 55
/
7 0,28 47 4,6 43 5,6
/ 0,30 48 47 44 57
SCANALATURA PER e
’, 0,32** 49 48 44 59
IL MODELLAMENTO s
A VAPORE g 0,34 49 45
(lato del palloncino) J L 7 0,36 49 46
/ Py 0,38 50 46
T 0,40 47
Figura 2 Configurazione diritta 0,42 4.8
5. Tenere il marker a fascia sulla punta distale nel flusso laminare di vapore 044 49
vicino alla fonte del vapore per circa 20 secondi.
NOTA: assicurarsi che la scheda di compliance protegga il palloncino 0,46 49
dalla fonte di calore del vapore, per evitare di danneggiare il palloncino. * Dopo il priming del catetere **Volume massimo di iniezione
6. Allontanare dalla fonte del vapore la punta del catetere e la scheda di
compliance. Diagramma di compliance per Scepter C
7. Rimuovere con delicatezza la punta del catetere a palloncino dalla scheda 5
di compliance e raffreddarla in soluzione fisiologica eparinata. =50 4x10 Ax15 4x2
Estrarre delicatamente il mandrino modellante per la punta. E ’ - _:__-‘, r17]
345 ===
AVVERTENZA: il mandrino modellante non deve essere usato all’interno 27 L-174 -
del corpo. 2 4,0 T
S B3 i i
NOTA: un’esposizione inadeguata al vapore pud causare una chiusura :=g_ 35 2= Digmetrp npmjnale del pallongin
non perfetta del foro di sfiato dell’aria. Eseguire frequenti ispezioni < ,;"
fluoroscopiche del catetere a palloncino gonfio per confermare ‘g 3,0 7
costantemente che 'occlusione sia quella desiderata. 5 25 4
8. Procedere al punto D. g ' P Y%
220
D. ISPEZIONE FINALE DEL PALLONCINO 7
15
1. Prima dell’'uso, rigonfiare il palloncino al volume nominale per ispezionare NSRS o v R D 'ﬂ 5, 50 5D © Q o o
il catetere a palloncino e rilevare eventuali danni o irregolarita. Non usare SESESENENEN ° ° ° ° © VQI ° Q‘I o o o7 Qv oY ov ov o
se si nota qualsiasi incongruenza. olume (mi)
2. Se ¢ stata effettuata la chiusura del foro di sfiato dell’aria, esaminare la ) . .
punta distale del catetere a palloncino per escludere la presenza di perdite 65 Diagramma di compliance per Scepter XC
di mezzo di contrasto dal foro stesso. Se si osservano perdite di mezzo g 411
di contrasto, ripetere la tecnica di chiusura del foro di sfiato dell’aria T 6,0 [ ——
delineata al punto C. ES5S5 —
| —
3. Sgonfiare ancora una volta mentre la punta distale &€ immersa nella _g 50
soluzione fisiologica e lasciare equalizzare la pressione all’'interno del E 4,5 —
catetere. Con il catetere e il palloncino completamente riempiti, il catetere T 40
a palloncino & pronto all’uso. < 35 Diametro nom|nale|del pallopcin
AVVERTENZA: per evitare che il palloncino possa rompersi, non collegare -S 3'0
dispositivi ad alta pressione al raccordo per il gonfiaggio del palloncino. g "
25
AVVERTENZA: non gonfiare il palloncino con aria o altri gas mentre si .'5"
trova nel corpo del paziente. 20
: 5 . . . 15
AVVERTENZA: la preparazione scorretta pud causare I'immissione d’aria ” R R RS I TN, A A T P L P SPa Y
nel sistema, impedendo la corretta visualizzazione in fluoroscopia. NN N IR N N QT QT ‘)0"» NERNAENERNERNERN
Volume (ml
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Portate nominali approssimative alla pressione di infusione di
689 e 2.069 kPa (100 e 300 psi)
Mezzo di Mezzo di Mezzo di
Soluzione
Tabella 4 fisiologica 50/50% 100% 100%
(300 mg I/ml) | (300 mg I/ml) | (350 mg I/ml)

689 | 2.069 | 689 | 2.069 | 689 | 2.069 | 689 | 2.069
kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa
(100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300
psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi)

Scepter | 057 | 150 | 049 | 071 | 033 | 062 | 040 | 040
C&XC ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s | ml/s

ISTRUZIONI PER L’USO (Fare riferimento al diagramma a fini di

consultazione)

1. Collegare una valvola emostatica rotante (RHV) al lume per la guida del catetere
a palloncino. Preparare una linea di irrigazione continua contenente soluzione
fisiologica e collegarla alla via laterale della RHV.

2. Scegliere il catetere guida o diagnostico appropriato. Collegare una RHV
all’attacco prossimale del catetere guida o diagnostico. Per impedire il reflusso
di sangue nel lume del catetere, collegare la linea di irrigazione continua
contenente soluzione fisiologica alla via laterale della RHV.

3. Aprire la valvola RHV sull’attacco del catetere guida o diagnostico e introdurre
il catetere a palloncino/guida all’interno del catetere guida, servendosi della
guaina di introduzione. Fare avanzare con cautela il catetere a palloncino/
la guida verso la punta distale del catetere guida. Dopo che il catetere a
palloncino/guida ha raggiunto la punta del catetere guida, estrarre I'introduttore
dal corpo del catetere a palloncino ritirando I'introduttore dalla valvola RHV
e staccandolo. Fare avanzare il catetere a palloncino attraverso la RHV.

4. Sotto osservazione fluoroscopica, fare avanzare il catetere a palloncino e la
guida verso la posizione desiderata nel sistema vascolare. Stringere con cautela
la RHV attorno al catetere a palloncino per prevenire perdite dalla RHV. Dopo il
serraggio, la RHV deve comunque consentire I'avanzamento del catetere
a palloncino.

AVVERTENZA: non serrare eccessivamente la valvola RHV attorno al catetere
a palloncino. Il serraggio eccessivo potrebbe ritardare il gonfiaggio e lo
sgonfiaggio del palloncino.

AVVERTENZA: non fare avanzare il catetere a palloncino o la guida se si avverte
resistenza. Se si avverte resistenza, individuare il motivo della resistenza con
metodiche fluoroscopiche.

5. Collegare un rubinetto a due vie a una siringa da 1 ml riempita con idonea
soluzione di mezzo di contrasto. Eseguire il priming del rubinetto a due vie
in modo da espellere tutta I’aria. Gonfiare lentamente il palloncino al volume
consigliato, per ottenere il diametro desiderato come indicato nella Tabella 3.

AVVERTENZA: non gonfiare oltre il volume massimo consigliato, poiché cosi
facendo il palloncino potrebbe rompersi.

AVVERTENZA: per garantire la sicurezza del paziente, gonfiare e sgonfiare
sempre il palloncino visualizzandolo in fluoroscopia.

6. Dopo il gonfiaggio, eventualmente chiudere il rubinetto.

7. Se lo si desidera, estrarre la guida dal catetere a palloncino ed eseguire
i preparativi, come da rispettive istruzioni per I'uso dell’agente diagnostico
o terapeutico, per la somministrazione attraverso il lume per la guida.
AVVERTENZA: una pressione eccessiva, superiore a 4 826 kPa (700 PSI,
47,6 atm), puo causare perdite o la rottura del lume per la guida.

8. Quando si sgonfia il palloncino, avvalersi della fluoroscopia per controllare
di averlo sgonfiato completamente prima di rimuoverlo. Vedere la Tabella 1
per i rispettivi tempi di sgonfiaggio. Una volta completata la procedura,
rimuovere lentamente il catetere a palloncino e la guida.

CONSERVAZIONE

Durante I'immagazzinaggio, evitare I'esposizione all’acqua, alla luce solare,

a temperature estreme e a elevati tassi di umidita. Conservare il catetere a palloncino
a temperatura ambiente controllata. Per la durata di conservazione del dispositivo,
fare riferimento all’etichetta del prodotto. Non usare il dispositivo oltre la data di
scadenza indicata in etichetta.

MATERIALI
Il catetere a palloncino non contiene lattice, né materiali a base di cloruro di polivinile.

GARANZIA

La MicroVention, Inc. dichiara di avere esercitato ragionevole cura nella progettazione
e nella fabbricazione di questo dispositivo. La presente garanzia sostituisce ed esclude
tutte le altre garanzie non espressamente fornite in questa sede, esplicite o implicite,
ai sensi di legge o altrimenti, incluse, non a titolo esclusivo, le garanzie implicite

di commerciabilita o idoneita. La manipolazione, la conservazione, la pulizia e la
sterilizzazione del dispositivo, nonché fattori correlati al paziente, alla diagnosi,

al trattamento, alla procedura chirurgica e ad altri elementi, che esulano dal controllo
della MicroVention, incidono direttamente sul dispositivo e sui risultati ottenuti dal
suo impiego. Gli obblighi della MicroVention ai sensi della presente garanzia sono
limitati alla riparazione o alla sostituzione del presente dispositivo e la MicroVention
non si riterra responsabile di perdite, danni o costi incidentali o conseguenti derivati
direttamente o indirettamente dall'impiego del dispositivo. MicroVention non si
assume, né autorizza terzi ad assumersi per suo conto, alcuna ulteriore responsabilita
in relazione all'uso del presente dispositivo. MicroVention non si assume alcuna
responsabilita in relazione a dispositivi riutilizzati, rimessi a punto o risterilizzati e non
fornisce, per tale dispositivo, alcuna garanzia esplicita o implicita, incluse, non a titolo
esclusivo, le garanzie di commerciabilita o idoneita allo scopo previsto.

| prezzi, i dati tecnici e la disponibilita dei singoli modelli sono soggetti a modifica
senza preavviso.

MicroVention® & un marchio registrato di MicroVention, Inc.
Onyx™ & un marchio registrato di ev3.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Tutti i diritti riservati.
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Portugués
Cateter-balao oclusor SCEPTER C™ / SCEPTER XC™

Instrucées de utilizacao

DESCRIQAO DO DISPOSITIVO ¢ Nao aperte demais a VHR em volta do cateter-baldo. Um aperto excessivo pode
Os cateteres-baldo oclusores Scepter C e Scepter XC sdo cateteres de duplo Iimen retardar o enchimento e o esvaziamento do balgo.

com revestimento externo hidrofilico. O limen do fio-guia destina-se a introdugéo ¢ Né&o avance o cateter-baldo ou o fio-guia contra resisténcia. Se for percebida uma
do fio-guia e liberagdo de agentes. O Iimen de enchimento é usado exclusivamente resisténcia, avalie a fonte da resisténcia por meio de fluoroscopia.

para encher e esvaziar o baldo. Os limens dos fios-guia dos cateteres-baldo sao
compativeis com fios-guias de 0,36 mm (0,014 polegadas) ou menores e o baldo
pode ser cheio e esvaziado independentemente, com ou sem a presenga de um

e Sempre encha e esvazie o baldo enquanto estiver visualizando sob fluoroscopia
para garantir a seguranga do paciente.

fio-guia. Os cateteres-baldo estao disponiveis em tamanhos e comprimentos * O mandril de moldagem néo foi desenvolvido para uso intracorpéreo. Assegure-se
diferentes e incluem marcadores radiopacos para facilitar a visualizagao fluoroscépica de que o mandril de moldagem tenha sido removido do cateter-baldo antes da
e a indicagéo da posicdo do baldo. O baldo possui um orificio distal para remogéo introdugdo na VHR ou em outros acessoérios.
de ar para remover o ar do limen de enchimento antes do uso. e NBCA e solugdes contendo ésteres etilicos dos &cidos graxos do dleo de papoula
Os cateteres-baldo oclusores Scepter C e Scepter XC destinam-se exclusivamente iodado néo séo compativeis com o baldo.
para uso Unico. Nao esterilize novamente nem reutilize os cateteres-baléo. =
Apos a utilizagdo, descarte o cateter de acordo com as normas hospitalares, PRECAUCOES
B

administrativas e/ou governamentais locais. N&o use os cateteres-balo se Apds a preparagéo do baldo para uso, encha-o novamente até o volume nominal
aembalagem estéril estiver violada ou danificada. e inspecione-o antes de usar para verificar se ha irregularidades ou danos. Nao use
se forem observadas inconsisténcias.

CONTEUDO_ * Verifique a compatibilidade do cateter-baldo ao utilizar outros dispositivos
Um cateter-baldo oclusor auxiliares comumente usados em procedimentos intravasculares. O médico deve
Uma bainha introdutora estar familiarizado com técnicas percutaneas, intravasculares e com as possiveis

Um mandril de moldagem complicagdes associadas ao procedimento.

* O cateter-baldo possui uma superficie lisa e deve ser lubrificado antes do uso para
tornar esta superficie escorregadia. Depois que o cateter-baldo estiver lubrificado,

INDICACOES DE UTILIZAGAO ndo permita que resseque.

Os cateteres-baldo oclusores Scepter C e Scepter XC destinam-se ao: * Proteja o baldo durante a moldagem a vapor da extremidade ou a vedagao

do orificio de remogao de ar do cateter-baldo, pois esses procedimentos podem

afetar a integridade do material do balao.

Um cart@o de conformidade

Uso nos sistemas vasculares periférico e neural em que se deseje oclusdo temporaria.
Os cateteres-baldo proporcionam oclusao vascular temporéria, o que € Gtil para

interromper ou controlar, de forma seletiva, o fluxo sanguineo. Os cateteres-baldo e Tenha cuidado ao manusear o cateter-baldo para reduzir as chances de dano
também oferecem embolizagao assistida por baldo de aneurismas intracranianos. acidental.

Uso no sistema vascular periférico para infusdo de agentes de diagnéstico, como * Com excegao do dimetilsulféxido (DMSO), o uso de outros solventes organicos
meios de contraste, e de agentes terapéuticos, como materiais de embolizagdo. pode danificar o cateter-baldo e/ou o revestimento da superficie.

Uso no sistema neurovascular para a infusdo de agentes de diagnéstico, como meios * Antes de usar, verifique se o didmetro de qualquer fio-guia ou dispositivo acessério
de contraste, e de agentes terapéuticos, como materiais de embolizacado, que tenham usado é compativel com o didmetro interno do cateter-baldo.

sido aprovados ou liberados para uso no sistema neurovascular e sejam compativeis .

Tome muito cuidado quando manipular o cateter-baldo em vasos tortuosos,

para evitar danos. Evite avangar ou retroceder o dispositivo contra resisténcia até
~ ue a causa da resisténcia seja determinada.

CONTRAINDICAGOES g !

o O dispositivo no se destina a embolectomias ou a procedimentos de angioplastia  Apresenca de calcificagdes, iregularidades, ou dispositivos existentes pode
danificar o cateter-baldo e pode afetar a sua inser¢do ou remogao.

com o didmetro interno do cateter-baldo Scepter C/XC.

¢ N&o se destina ao uso nos vasos corondrios N . - =
*  Sempre verifique que haja uma oclusdo adequada entre o vaso e o baldo,

* Na&o se destina ao uso pediatrico ou neonatal antes edurante a liberagéo de material embdlico. A vedagao do orificio de remogao
~ de ar antes da liberagdo de material embolico pode fornecer ajuda durante o uso.
ATENCAO o X X .
o Nao utilize caso a bolsa se encontre aberta ou danificada. * Aaplicagao de torque excessivo na seringa pode resultar em danos ao conjunto do
X - K i _ § conector Scepter.
* Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas uma vez. Nao esterilize . — . . =
novamente ou reutilize. * Continuar a aspiragao negativa depois que o baldo for totalmente esvaziado
) L . resultara na entrada de sangue dentro do baldo e reduziré a visibilidade
* Ap6s a utilizagé@o, descarte de acordo com as normas hospitalares, fluoroscapica.
administrativas e/ou governamentais locais.

POSSIVEIS COMPLICACOES

ADVERTENC'AS . ) ~ As complicagdes potenciais incluem mas ndo se limitam, a: perfuragdo de vaso
* Verifique o tamanho do vaso sob fluoroscopia. Certifique-se de que o cateter-baldo ou aneurisma, vasoespasmo, hematoma no local de entrada, embolia, isquemia,

€ compativel com o tamanho do vaso. hemorragia intracerebral/intracraniana, pseudoaneurisma, convulsées, derrame,

¢ N&o exceda o volume maximo recomendado para enchimento, j& que pode ocorrer  infeccéo, dissecgéo do vaso, formagao de coagulos e morte.
a ruptura do baldo.

* O cateter-baldo foi testado quanto a compatibilidade ou utilizagdo com o sistema COMPATIBIL{DADE . L . .
embolico liquido Onyx™ e DMSO. Em caso de utilizacdo de qualquer outro Os cateteres-baldo Scepter C e Scepter XC sdo compativeis com fios-guia de 0,36 mm
embolico liquido, consulte as Instrugdes de Utilizagao. (0,014 polegadas) ou menores

e O cateter-baldo é fornecido estéril e nao pirogénico. Nao utilize se a embalagem Nota: N&o ¢ necessario fio-guia para encher o baldo
estiver violada ou danificada. Escolha um cateter-guia apropriado, com didmetro interno minimo maior ou igual

e Aviscosidade e a concentragdo do contraste afetam os tempos de enchimento 1,35 mm (0,053 polegadas)
e esvaziamento do baldo. Nota: O diametro externo maximo do cateter-baldo € 0,97 mm (0,038 polegadas)

e Durante a preparagéo, ndo esvazie o baldo a menos que a extremidade distal esteja Os cateteres-baldo Scepter C e Scepter XC sdo compativeis com dimetilsulféxido
submersa em solugéo salina ou contraste, para evitar a entrada de ar no balao. (DMSO).

e Nao conecte nenhum dispositivo de alta presséo a porta de enchimento do baléo, Foi verificado que os cateteres-baldo Scepter C e Scepter XC sdo compativeis para
pois isso pode causar a ruptura do baléo. utilizagdo com agentes de diagnéstico (como meios de contraste) e agentes embdlicos

e Nazo encha o baldo com ar ou com qualquer outro gas enquanto o balao estiver liquidos (ou seja, sistema embolico liquido Onyx™). Em caso de utilizagéo de qualquer
no interior do corpo. outro embédlico liquido, consulte as Instrugdes de Utilizagdo.

* A preparagdo inadequada pode introduzir ar no sistema. A presenca de ar pode JATO DE LUBRIFICACAO
inibir a visualizag&o fluoroscépica adequada. 1. Escolha um cateter-baldo apropriado para o tamanho do vaso.

*  Presséo excessiva, maior do que 4826 kPa (700 PSI, 47,6 atm), pode causar 2. Antes de remover o cateter-baldo do tubo de administragéo, puxe gentilmente
vazamento ou ruptura do lumen do fio-guia do cateter-balao. o conector para fora do tubo de administragdo para soltar a prensa cabo do tubo

« Durante a remocéo de ar do cateter-baldo, injete fluido lentamente, caso contrario de administracéo, lubrifique totalmente o segmento hidrofilico do dispositivo
pode ocorrer a ruptura do baléo. irrigando com solugéo salina heparinizada através do tubo de administracao

* Se estiver carregando o cateter-baldo com um fio-guia a partir da extremidade distal, Ejsbarri}?cc;;g:)a seringa acoplada & porta de irrigagao. Aguarde 30 segundos para

certifique-se de que a extremidade distal do cateter-baldo ndo esteja danificada.
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VHR LAVAGEM

FIO-GUIA
E DISPOSITIVO
DE TORQUE

SERINGA DE 1 ML

LAVAGEM

BALAO \
MARCADOR DA PONTA DIS‘{AL

VHR;;
LAVAGEM

BAINHA INTRODUTORA

CATETER BALAO

CATETER-GUIA

FIO—GUIAj_

DIAGRAMA DA PREPARACAO PARA O USO DO CATETER BALAO

MARCADOR MARCADOR
DISTAL PROXIMAL
Tabela 1: Tempo aproxil de do baldo
Viscosidade em| Contraste: Scepter XC
m,i :;; o Solugdo Scepter C (segundos) sequndos)
(cps) salina 4x10mm | 4x15mm | 4x20 mm 4x11 mm
Omnipague 63 50:50 <15 <18 <20 <14
300
Tabela 2;
Volume de preenchimento aproximado de todo | Volume de preenchimento aproximado de todo
0 lumen de 0 lumen do fio-guia
Volume do Itimen de enchimento + conector Volume do Itimen do fio-guia + conector
de i do fio-guia
0,45 ml 0,44 ml
PREPARACAO DO BALAO
1. Use uma seringa com solugao salina heparinizada para lavar o limen do

fio-guia. Retire a seringa. Introduza cuidadosamente um fio-guia lubrificado no
limen do fio-guia do cateter-balao.

ADVERTENCIA: Pressdo excessiva, maior do que 4826 kPa (700 PSI, 47,6 atm),
pode causar vazamento ou ruptura do cateter-baldo.

2. Remova o cateter-baldo puxando-o do tubo de administragéo. Se encontrar
resisténcia, repita o procedimento de lavagem na preparagéo para uso até que
o cateter-baldo esteja bem lubrificado e possa ser faciimente retirado do tubo
de administragao. Inspecione cuidadosamente o cateter-baldo para verificar
se ndo ha danos. N&o deixe o cateter-baldo ressecar antes de sua introdugdo
no cateter-guia. Ndo insira um cateter-baldo que ja esteja lubrificado de volta
na sua embalagem.

3. Prepare uma solugdo de contraste/salina usando a Tabela 1 como orientag&o.

ADVERTENCIA: A viscosidade e a concentragdo do contraste afetam os
tempos de enchimento e esvaziamento do baldo.

4. Encha uma seringa de 10 ml com solug&o de contraste/salina e conecte
cuidadosamente direto na porta de enchimento sem injetar contraste no
conector. Verifique se ndo ha bolhas na seringa antes de conecta-la.

5. Segure o baldo em posigéo proximal ao plugue de enchimento e aponte o baldo
para a posig&o vertical com uma das m&os.

6. Segure a seringa conectada na posigao vertical (apontando para cima) com
a outra m&o e pressione o émbolo da seringa com o polegar.

7. Se o balao for inicialmente enchido com ar, mantenha pressao constante
na seringa.

ADVERTENCIA: Nao encha o baldo totalmente com ar. Mantenha o enchimento
do balo abaixo da faixa de marcagéo distal do baldo.

8. Mantenha a pressdo e NAO INCLINE o baldo antes que o contraste alcance
o orificio de remog&o de ar distal e o contraste tenha enchido completamente
obaldo.

9. Quando o baldo estiver totalmente cheio com contraste, verifique se ha avarias
ou bolhas no bal&o. Se ainda houver bolhas de ar, use a técnica de aspiragao
descrita no passo A; caso contrario, coloque a extremidade no recipiente
desolugo salina e esvazie o baldo.

10.  Remova a seringa de 10 ml e conecte uma valvula de seguranga a uma seringa
de 1 ml preenchida com solugéo de contraste/salina.

11, Encha a seringa de 1 ml e a vélvula de seguranga com solugéo de contraste/
salina, acople ao conector da porta de enchimento cheia e siga para o passo
B, CouD.

PREPARACAO ALTERNATIVA DO BALAO

1. Remova o cateter-baldo puxando-o do tubo de administragéo. Se for
encontrada resisténcia, repita o procedimento de lavagem até que o cateter-
baldo esteja bem lubrificado e possa ser facilmente retirado do tubo de
administraggo. Inspecione cuidadosamente o cateter-balao para verificar se
n&o ha danos. N&o deixe o cateter-baldo ressecar antes de sua introdugéo no
cateter-guia. N&o insira um cateter-baldo que ja esteja lubrificado de volta na
sua embalagem.
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Lubrifique o lumen do fio-guia do cateter-baldo com solugéo salina.
Consulte o volume de preenchimento aproximado na Tabela 2.
Introduza cuidadosamente um fio-guia lubrificado no limen do fio-guia
do cateter-baldo.

ADVERTENCIA: Pressao excessiva, maior do que 4826 kPa (700 PSl, 47,6 atm),
pode causar vazamento ou ruptura do cateter-baldo.

ADVERTENCIA: Se estiver carregando o cateter-baldo com um fio-guia a partir
da extremidade distal, certifique-se de que a extremidade distal do cateter-balao
ndo esteja danificada.

Prepare uma solucgéo de contraste/salina usando a Tabela 1 como orientagéo.

ADVERTENCIA: A viscosidade e a concentragdo do contraste afetam os
tempos de enchimento e esvaziamento do baldo.

Encha o conector da porta de enchimento com solugdo de contraste/salina
usando uma agulha introdutora acoplada a uma seringa de 1 ml.

Remova a agulha introdutora e fixe uma vélvula de seguranga a uma seringa
de 1 ml preenchida com solugéo de contraste/salina.

Encha a vélvula de seguranga com solugéo de contraste/salina e acople-a ao
conector da porta de enchimento cheia.

Coloque o cateter-baldo em um recipiente grande de solugao salina para
lubrificagé@o continua. Observagé@o: Mantenha o cateter na posi¢éo horizontal
enquanto ele estiver submerso na solugdo salina. Com a ponta distal do cateter-
baldo submersa em solugdo salina, injete lentamente solugao de contraste/
salina através da porta de enchimento do baldo e deixe o ar escapar do orificio
de remocao de ar distal. Durante este processo de remogao de ar, deve-se
tomar cuidado para injetar lentamente para evitar que o baldo encha com ar.

Se o baldo estiver cheio antes que a solugdo de contraste/salina atinja o baldo,
interrompa a remogao de ar do baldo para que este possa esvaziar. Injete
novamente solugdo de contraste/salina lentamente, permitindo que o ar escape
pelo orificio de remogéo de ar distal. Consulte o volume de preenchimento total
do conector de enchimento e do Iimen de enchimento na Tabela 2. Um volume
adicional de solugdo sera necessario para encher o baléo.

ADVERTENCIA: Durante a remocao de ar do cateter-baldo, injete fluido
lentamente, caso contrario pode ocorrer a ruptura do baldo.

Apo6s a remogao de ar do limen de enchimento do cateter-baléo,

continue a encher lentamente o baldo com solugéo de contraste/salina. O baldao
vai encher da area proximal para a distal durante o enchimento inicial.

Quando o cateter-baldo estiver completamente cheio, verifique a presenca

de bolhas de ar adicionais. Se houver qualquer bolha de ar presente,
submerja»a ponta do cateter-baldo em solugao salina e esvazie o baldo
completamente, depois encha-o lentamente, mantendo-o na posigéo vertical
para permitir que qualquer ar remanescente escape pelo orificio de remogéo
de ar distal. Se ainda houver bolhas, use a técnica de aspiragao descrita no
passo A; caso contrario, coloque a extremidade no recipiente de solugéo salina,
esvazie o baldo e siga para o passo B, C ou D.

NOTA: Ao remover o ar, mantenha o cateter-baldo lubrificado durante o
procedimento de preparagao para evitar que o revestimento resseque.
ADVERTENCIA: Durante a remogao de ar do cateter-baldo, injete fluido
lentamente, caso contrério pode ocorrer a ruptura do baldo.

ADVERTENCIA: N&o esvazie o baldo a menos que a extremidade distal

esteja submersa em solugao salina ou de contraste para evitar que o ar entre
novamente no baldo.

ADVERTENCIA: Mantenha o cateter-baldo lubrificado durante o procedimento
de preparacao fazendo periddicas submersées em solugéo salina conforme
necessario.

A. TECNICA DE ASPIRACAO:

1. Fixe uma valvula de segurancga de trés vias a uma seringa de 20 m|
preenchida com 3 ml de solugao de contraste/salina.

2. Conecte o conjunto seringa de 20 ml/vélvula de segurancga a porta
de enchimento do cateter-baldo.

3. Com a seringa apontada para baixo e a vélvula de seguranga na posigao
aberta, puxe o émbolo da seringa para criar vacuo.

4. Remova o balao do recipiente com solugao salina e coloque
a extremidade distal do baldo no ar.

5. Mantenha o vacuo até que a porta de enchimento tenha eliminado toda
a mistura de solugé@o de contraste/salina.

6. Feche a valvula de seguranca para o limen de enchimento,
aponte a seringa para cima e expulse o ar.

7. Abra a valvula de seguranca para o limen de enchimento,
aponte a seringa para baixo e puxe o émbolo da seringa novamente.

8. Elimine vagarosamente o vacuo empurrando o émbolo da seringa e deixe
o sistema entrar em equilibrio.

9. Substitua a seringa de 20 ml por uma seringa de 1 ml preenchida com
solugéo de contraste/salina.
ADVERTENCIA: Mantenha o cateter-balo lubrificado durante
o procedimento de preparagao fazendo periédicas submersées em
solugdo salina conforme necessario.

10.  Avance o fio-guia no sentido distal ou insira um mandril de moldagem reto
para garantir que o baldo esteja reto.

Mantenha a extremidade na vertical para deixar o ar escapar e lentamente
administre a solugao de contraste/salina até que o baldo esteja cheio até
o didmetro nominal.

Se nenhuma bolha for visivel dentro do baldo, coloque a extremidade
no recipiente de solugéo salina, esvazie o baldo e siga para o passo B,
C ou D. Se houver bolhas de ar, repita o passo A ou descarte o cateter-
bal&o.

B. TECNICA DE MOLDAGEM DA EXTREMIDADE:

10.

NOTA: A moldagem da extremidade deve ser realizada APOS a completa
remocao de ar e adequado preparo do cateter-baldo, conforme as
instrugdes.

Dobre o mandril de moldagem na forma desejada.

Com o baldo esvaziado, insira cuidadosamente o mandril de moldagem
na extremidade distal do limen do fio-guia.

Segure a parte inferior do cartdo de conformidade com o “lado do baldo”
de frente para o usuario.

Segure o baldo em posi¢éo proximal a porta de enchimento com
a mao apoiada no centro do cartdo de conformidade para proporcionar
estabilidade.

Coloque a faixa de marcagao da extremidade distal com dobra na parte
inferior e dentro do sulco de vapor. (consulte a Figura 1)

NOTA: Expor ao vapor mais de 3 mm da extremidade distal resultara em
danos no balo.

CUIDADO: Deve-se tomar cuidado para ndo contaminar o cateter-baldo
durante a vaporizagao.

‘ Vista lateral do cartao

de conformidade

!

Figura 1 Configuracdo moldada

Segure a faixa de marcacéo da extremidade distal no fluxo de vapor
laminar perto da fonte de vapor por aproximadamente 20 segundos.

NOTA: Certifique-se de que o cartdo de conformidade esteja protegendo
o balao da fonte de calor do vapor, senédo o baldo pode ser danificado.

Retire a extremidade do cateter e o cartdo de conformidade do vapor.

Retire com cuidado a extremidade do cateter-baldo do cartao de
conformidade e resfrie em solugdo salina heparinizada.

Gentilmente remova o mandril de moldagem de extremidade.

ADVERTENCIA: O mandril de moldagem no foi desenvolvido para uso
intracorpéreo.

Siga para o passo D.

C. TECNICA DE VEDACAO DO ORIFiCIO DE REMOCAO DE AR:

NOTA: A vedagio do orificio de remogéo de ar deve ser realizada APOS
a remocao de ar e adequado preparo do cateter-baldo, conforme as
instrugdes.

Com o baldo esvaziado, insira cuidadosamente o mandril de moldagem
na extremidade distal do limen do fio-guia.

Segure a parte inferior do cartdo de conformidade com o “lado do baldo”
de frente para o usudrio.

Segure o baldo em posigao proximal a porta de enchimento com

a mao apoiada no centro do cartdo de conformidade para proporcionar
estabilidade.

Coloque a faixa de marcagao da extremidade distal na parte inferior

e dentro do sulco de vapor. (consulte a Figura 2)
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8.

NOTA: Expor mais de 3 mm resultard em danos no baldo.

CUIDADO: Deve-se tomar cuidado para ndo contaminar o cateter-balao
durante a vaporizagao.

Cartao de conformidade

Marcador da
‘ex!remidade distal !

SULCO DE VAPOR
(Lado do baléo) J L

Figura 2 Configuracéo reta

Segure a faixa de marcacdo da extremidade distal no fluxo de vapor
laminar perto da fonte de vapor por aproximadamente 20 segundos.
NOTA: Certifique-se de que o cartdo de conformidade esteja protegendo
o baldo da fonte de calor do vapor, sendo o baldo pode ser danificado.
Retire a extremidade do cateter e o cartdo de conformidade da fonte

de vapor.

Retire com cuidado a extremidade do cateter-baldo do cartao

de conformidade e resfrie em solucdo salina heparinizada.

Gentilmente remova o mandril de moldagem de extremidade.
ADVERTENCIA: O mandril de moldagem nao foi desenvolvido para uso
intracorpéreo.

NOTA: A exposigao impropria ao vapor pode resultar em vedacéo parcial
do orificio de remogao de ar. A inspecao do cateter-baldo cheio sob
fluoroscopia deve ser realizada frequentemente para assegurar a oclusao
desejada em todos os momentos.

Siga para o passo D.

D. INSPECAO FINAL DO BALAO

1.

Encha novamente o baldo até o volume nominal para verificar quaisquer
irregularidades ou danos no cateter-baldo antes de usa-lo. Nao use se
forem observadas inconsisténcias.

Se foi feita a vedacao do orificio de remogao de ar, inspecione

a extremidade distal do cateter-baldo para verificar se ha qualquer
vazamento de contraste do orificio de remocéao de ar. Se for observado
vazamento de contraste, entdo repita a técnica de vedacao do orificio
de remocao de ar descrita no passo C.

Esvazie mais uma vez enquanto a extremidade distal estiver submersa na
solucdo salina e deixe igualar a pressdo dentro do cateter. Com o cateter
e o baldo completamente preenchidos, o cateter-baldo esta pronto

para o uso.

ADVERTENCIA: Nao conecte nenhum dispositivo de alta pressao a porta
de enchimento do baldo, pois isso pode causar a ruptura do baldo.
ADVERTENCIA: Nao encha o baldo com ar ou com qualquer outro gés
enquanto o baldo estiver no interior do corpo.

ADVERTENCIA: A preparagéo inadequada pode introduzir ar no sistema.
Isto pode inibir a visualizagao fluoroscoépica adequada.

Tabela 3: Complacéncia de enchimento do baldo
Diémetro
Volume de enchimento* Diametro Scepter C (mm) Scepter XC
) (mm)
4x10 4x15 4x20 4x11
0,02 1,9 18 1.8 18
0,04 2,6 24 24 2,6
0,06 3,0 29 28 32
0,08 32 32 31 36
0,10 35 34 33 39
0,12 3,6 35 34 42
0,14 38 37 3,6 45
0,16 4,0 38 37 47
0,18 4.1 4,0 38 4,9
0,20 4.2 4.1 39 5,0
0,22 4.4 4,2 4,0 52
0,24 45 43 4.1 53
0,26 4,6 4,5 42 55
0,28 47 4.6 43 5.6
0,30 48 47 44 57
0,32** 49 48 44 59
0,34 4,9 45
0,36 4,9 4,6
0,38** 50 4,6
0,40 47
0,42 48
0,44 49
0,46** 49
* Apds preencher o cateter **Volume méximo de injegdo
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Taxas nominais aproximadas de fluxo em pressdes de infusao
de 689 e 2.069 kPa (100 e 300 psi)
Solugio .50150% ) 100% ) 100%
Tabela 4 salina (300 mgl/ml) | (300 mgl/ml) | (350 mgl/mi)
689 | 2.069 | 689 | 2.069 | 689 | 2.069 | 689 | 2.069
kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa
(100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300
psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi)
Scepter | 0,57 1,50 0,49 0,71 0,33 0,62 0,40 0,40
C&XC | ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s

INSTRUCOES DE UTILIZACAO (Consulte o diagrama para referéncia)
1. Conecte uma vélvula hemostatica rotativa (VHR) ao limen do fio-guia do
cateter-baldo. Prepare uma linha de lavagem continua com solugéo salina
e conecte-a a extensao lateral da VHR.

2. Escolha o cateter-guia ou cateter-diagnéstico apropriado. Conecte a VHR ao
conector proximal do cateter-guia ou do cateter-diagndstico. Para evitar refluxo
de sangue para o limen do cateter, conecte a linha de irrigacado continua com
solucdo salina a extensdo lateral da VHR.

3. Abra a VHR no conector do cateter-guia ou cateter- diagnéstico e introduza
o cateter-baldo/fio-guia no cateter-guia usando a bainha introdutora.
Avance cuidadosamente o cateter-baldo/fio-guia para a extremidade distal
do cateter-guia. Depois que o cateter-balao/fio-guia atingir a extremidade
do cateter-guia, remova o introdutor da haste do cateter-balao retraindo
o introdutor da VHR e removendo o introdutor. Avance o cateter-baldo através
da VHR.

4. Avance o cateter-baldo e o fio-guia para o local desejado no sistema vascular
usando a visualizagao fluoroscépica. Aperte com cuidado a vélvula da VHR ao
redor do cateter-baldo para evitar vazamento da VHR. A VHR deve continuar
a permitir o avanco do cateter-baldo ap6s ser apertada.

ADVERTENCIA: Nzo aperte demais a VHR em volta do cateter-balao.
Um aperto excessivo pode retardar o enchimento e o esvaziamento do baldo.

ADVERTENCIA: Nao avance o cateter-baldo ou o fio-guia contra resisténcia.
Se for percebida uma resisténcia, avalie a fonte da resisténcia por meio
de fluoroscopia.

5. Fixe uma valvula de seguranca de duas vias a uma seringa de 1 ml preenchida
com solugdo de contraste apropriada. Encha a valvula de seguranga de duas
vias de forma que nao haja ar presente. Encha lentamente o baldo até o volume
recomendado para atingir o didametro desejado como descrito na Tabela 3.
ADVERTENCIA: N3o exceda o volume maximo recomendado para enchimento,
ja que pode ocorrer a ruptura do baldo.

ADVERTENCIA: Sempre encha e esvazie o baldo enquanto estiver visualizando
sob fluoroscopia para garantir a seguranca do paciente.

6. Apds o enchimento, trave a vélvula de seguranca se o desejar.

7. Se desejar, remova o fio-guia do cateter-baldo e prepare de acordo com as
instrugdes de uso do respectivo agente de diagndstico ou agente terapéutico
para liberagao através do limen do fio-guia.

ADVERTENCIA: Pressio excessiva, maior do que 4826 kPa (700 PSlI, 47,6 atm),
pode causar vazamento ou ruptura do limen do fio-guia.

8. Ao esvaziar o baldo, use fluoroscopia para garantir o esvaziamento completo
antes da remocé&o. Veja a Tabela 1 para encontrar os respectivos tempos
de esvaziamento. Apés a conclusao do procedimento, remova lentamente
o cateter-baldo e o fio-guia.

ARMAZENAMENTO

Evite a exposicdo a agua, a luz solar, a temperaturas extremas e a alta umidade
durante o armazenamento. Armazene o cateter-baldo em temperatura ambiente
controlada. Consulte o rétulo do produto para obter informacdes sobre o prazo
de validade. Nao utilize o dispositivo apés o prazo de validade do rétulo.

MATERIAIS

O cateter-baldo né@o contém latex ou materiais em PVC.

GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que o projeto e a fabricagao deste dispositivo foram
executados com os cuidados adequados. Esta garantia substitui e exclui todas

as demais garantias ndo expressamente estabelecidas aqui, sejam expressas ou
implicitas por forga legal ou de outra forma estabelecidas, incluindo, mas sem

se limitar a, quaisquer garantias implicitas de comercializagdo ou adequagao.

O manuseio, o armazenamento, a limpeza e a esterilizagdo do dispositivo, assim como
os fatores relacionados com o paciente, o diagndstico, o tratamento, o procedimento
cirtrgico e outras questdes que estdo além do controle da MicroVention afetam
diretamente o dispositivo e os resultados obtidos de seu uso. As obrigacdes da
MicroVention sob o amparo desta garantia estdo limitadas ao reparo ou substituicao
deste dispositivo. A MicroVention ndo devera ser responsabilizada por quaisquer
perdas incidentais ou consequentes, nem por danos ou despesas direta ou
indiretamente decorrentes do uso deste dispositivo. A MicroVention nao assume

e ndo autoriza qualquer pessoa a assumir em seu lugar qualquer obrigagéo ou
responsabilidade adicional relacionada a este dispositivo. A MicroVention nao assume
responsabilidades por dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados

e nao oferece nenhum tipo de garantia, expressa ou implicita, incluindo, sem a elas se
limitar, garantias de comercializagdo ou adequagao para o uso pretendido em relagdo
ao dispositivo.

Precos, especificacdes e disponibilidade de modelos estdo sujeitos a alteracdes sem
aviso prévio.

MicroVention® € uma marca registrada da MicroVention, Inc.

Onyx™ é uma marca registrada da ev3.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.
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Dansk
SCEPTER C™ / SCEPTER XC™ okklusionsballonkateter

Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Scepter C og Scepter XC okklusionsballonkatetre er katetre med dobbelt lumen og en
udvendig hydrofil belzegning. Guidewirelumen er beregnet til indfering af guidewiren
og tilfersel af midler. Fyldningslumen anvendes udelukkende til fyldning og temning

af ballonen. Ballonkatetrenes guidewirelumen er kompatible med guidewirer pa hojst
0,36 mm (0,014 tommer), og ballonen kan fyldes og temmes med eller uden guidewire.
Ballonkatetrene fas i forskellige storrelser og leengder og er forsynet med rentgenfaste
markerer for at lette visualisering under fluoroskopi og indikation af ballonens

position. Ballonen er forsynet med et distalt lufttemningshul til at temme luft ud af
fyldningslumen inden brug.

Scepter C og Scepter XC okklusionsballonkatetrene er kun beregnet til engangsbrug.
Ballonkatetrene ma ikke resteriliseres eller genbruges. Efter anvendelse skal

kateteret bortskaffes iflg. hospitalets, de administrative og/eller lokale myndigheders
bestemmelser. Ballonkatetrene mé ikke anvendes, hvis den sterile emballage er brudt
eller beskadiget.

INDHOLD

Et okklusionsballonkateter
En introducersheath

Et formningsredskab

Et komplianskort

INDIKATIONER

Scepter C og Scepter XC okklusionsballonkatetre er beregnet til:

Anvendelse i de perifere kar og neurovaskulaturen, hvor der enskes midlertidig
okklusion. Ballonkatetrene giver midlertidig vaskulzer okklusion, hvilket er praktisk ved
selektiv standsning eller kontrol af blodgennemstremningen. Ballonkatetrene kan ogséa
anvendes til ballonassisteret embolisering af intrakranielle aneurismer.

Anvendelse i de perifere kar til infusion af diagnostiske midler, fx kontrastmidler,

og terapeutiske midler, fx emboliseringsmaterialer.

Neurovaskulzer anvendelse til infusion af diagnostiske midler, fx kontrastmidler,

og terapeutiske midler, fx emboliseringsmaterialer, der er godkendt og frigivet

til anvendelse i neurovaskulaturen, og som er kompatible med Scepter C/XC
ballonkateterets indvendige diameter.

KONTRAINDIKATIONER

e Ikke beregnet til embolektomi eller angioplastikindgreb
e Ikke beregnet til anvendelse i koronarkar

e Ikke beregnet til paediatrisk eller neonatal anvendelse

FORSIGTIG

e Ma ikke anvendes, hvis posen er dbnet eller beskadiget.

¢ Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres eller
genanvendes.

e Efter anvendelse skal anordningen bortskaffes iflg. hospitalets, administrative
og/eller lokale myndigheders bestemmelser.

ADVARSLER
* Bekreeft karrets storrelse under fluoroskopi. Kontrollér, at ballonkateteret passer til
karrets storrelse.

e Overskrid ikke den maksimalt anbefalede fyldningsmaengde, da det kan fa ballonen
til at briste.

¢ Ballonkatetret er blevet testet for kompatibilitet eller brug med Onyx™-
emboliseringssystemet og dimetylsulfid. For alle andre emboliseringsmidler
henvises der til deres respektive brugsanvisninger.

* Ballonkateteret leveres sterilt og ikke-pyrogen. Mé& ikke anvendes, hvis emballagen
er brudt eller beskadiget.

¢ Kontrastmidlets viskositet og koncentration har indvirkning pa den tid, det tager
at fylde og tomme ballonen.

¢ Ballonen mé ikke temmes under klargering, medmindre den distale spids er
nedszenket i saltvand eller kontrastmiddel for at forhindre, at Iuft treenger ind
i ballonen.

e Der ma ikke tilsluttes hejtryksapparatur til ballonfyldningsporten, da dette kan fa
ballonen til at briste.

e Ballonen mé ikke fyldes med Iuft eller nogen form for gas, imens den befinder sig
i kroppen.

e Forkert klargering kan forarsage, at der treenger luft ind i systemet.
Tilstedeveerelse af luft kan haemme korrekt gennemlysning.

e Et for hojt tryk, over 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI), kan forarsage lzekage eller ruptur
af ballonkateterets guidewirelumen.

* Vaeske skal sprojtes langsomt ind under temning af luft i ballonkateteret,
da ballonen ellers kan briste.

* Hvis ballonkateteret introduceres over en guidewire, skal det sikres,
at ballonkateterets distale spids ikke er beskadiget.

¢ Undgé at overstramme RHV’en rundt om ballonkateteret. For kraftig tilstramning
kan sinke fyldning og temning af ballonen.

¢ Ballonkateteret eller guidewiren mé ikke fremfores under modstand. Hvis der
modes modstand, skal der foretages en vurdering af arsagen til modstanden ved
hjeelp af fluoroskopi.

¢ Fyld og tem altid ballonen under fluoroskopi for ikke at bringe patientens sikkerhed
i fare.

¢ Formningsredskabet er ikke beregnet til brug inde i kroppen. Serg for,
at formningsredskabet fiernes fra ballonkateteret inden indfering i RHV’en eller
andet tilbeher.

* NBCA og oplesninger, der indeholder ethylestere af jodholdige fedtsyrer fra olie fra
valmuefro er ikke kompatible med ballonen.

FORHOLDSREGLER

*  Nér ballonen er blevet forberedt til brug og inden anvendelsen, fyldes den igen til
nominel volumen og efterses for tegn pa uregelmeessigheder eller beskadigelse.
Den ma ikke anvendes, hvis der observeres eventuelle uregelmaessigheder.

* Bekreeft ballonkateterets kompatibilitet ved brug med andre hjeelpeanordninger,
der normalt anvendes til intravaskuleere indgreb. Laegen skal veere fortrolig med
perkutane, intravaskulaere teknikker og de mulige komplikationer i forbindelse med
proceduren.

* Ballonkateteret har en glidebehandlet overflade og skal hydreres forud for
anvendelse. N&r ballonkateteret er hydreret, ma det ikke blive tort igen.

* Beskyt ballonen under dampformning af spidsen eller lukning af ballonkateterets
lufttemningshul, da disse handlinger kan pavirke ballonmaterialets integritet.

*  Uduvis forsigtighed ved handtering af ballonkateteret. Dette reducerer risikoen for
utilsigtet beskadigelse.

* Med undtagelse af dimethylsulfoxid (DMSO) kan anvendelse af andre organiske
oplesningsmidler beskadige ballonkateteret og/eller overfladebelaegningen.

*  Bekrasft forud for anvendelse, at diameteren pa en eventuel guidewire eller
hjeelpeanordning, der anvendes, er kompatibel med ballonkateterets indvendige
diameter.

*  Udvis forsigtighed under manipulation af ballonkateteret i snoet vaskulatur for
at undgé beskadigelse. Undga fremfering eller tilbagetraekning af anordningen
i tilfeelde af modstand, uden ferst at have klarlagt &rsagen til modstanden.

* Forkalkninger, uregelmaessigheder eller eksisterende anordninger kan beskadige
ballonkateteret og potentielt pavirke dets indszettelse eller fiernelse.

* Verificér altid, at ballonen okkluderer karret korrekt for og under tilforsel af embolisk
materiale. Det kan vaere en hjeelp at lukke lufttemningshullet inden tilforsel af
embolisk materiale.

* Huvis sprojten drejes for kraftigt, kan dette resultere i beskadigelse af Scepter
muffesamlingen.

* Fortsaettelse af aspiration med undertryk, efter at ballonen er blevet temt helt,
vil resultere i, at der traenger blod ind i ballonen og vil reducere den fluoroskopiske
overskuelighed.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer omfatter men er ikke begreenset til: Perforation af kar eller
aneurisme, vasospasme, haematom pa indferingsstedet, emboli, iskaemi, intracerebral/
intrakraniel bledning, pseudoaneurisme, krampeanfald, slagtilfeelde, infektion,
dissektion af kar, trombedannelse og ded.

KOMPATIBILITET

Scepter C og Scepter XC ballonkatetre er kompatible med guidewirer med en diameter

pa 0,36 mm (0,014 tommer) eller mindre

Bemaerk: Det er ikke nedvendigt med en guidewire for at kunne fylde ballonen

Veelg et korrekt guidekateter med en indvendig minimal diameter p& mere end eller lig

med 1,35 mm (0,053 tommer)

Bemaerk: Ballonkateterets maksimale udvendige diameter er 0,97 mm (0,038 tommer)

Scepter C og Scepter XC ballonkatetre kan anvendes med dimethylsulfoxid (DMSO).

Det er blevet dokumenteret, at Scepter C- og Scepter XC-ballonkatetret er kompatibelt

med diagnostiske midler (sdésom kontrastmidler) og flydende emboliseringsmidler (dvs.

Onyx™-emboliseringssystem). For alle andre emboliseringsmidler henvises der til deres

respektive brugsanvisninger.

GENNEMSKYLNING TIL HYDRERING

1. Veelg et ballonkateter, der passer til karrets storrelse.

2. Treek forsigtigt muffen ud af dispenserroret for at lesne aflastningen fra
dispenserroret, inden ballonkateteret fiernes fra dispenserroret, og hydrér
anordningens hydrofile segment fuldstaendigt ved at gennemskylle dispenserroret
med hepariniseret saltvand med en sprojte, der er monteret pa skylleporten.

Seet 30 sekunder til side til hydrering.
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Tabel 1: Forventet

Viskositet iol Scepter XC

. I;Iaw: p% oo | v 437°C Kon;ra;‘llmlgdel. Scepter C (sekunder) sekunder)

ontrastmidde (cps) altvan 4x10mm | 4x15mm | 4x20 mm 4x11 mm

Omnipaque §

300 6,3 50:50 <15 <18 <20 <14
Tabel 2:
Omtrentlig primvolumen for hele Omtrentlig primvolumen for hele
i guidewi
Volumen for i + Volumen for guidewirel +
0,45 ml 0,44 ml

FORBEREDELSE AF BALLON
1. Brug en sprojte med hepariniseret saltvand til gennemskylning af guidewirelumen.

Fjern sprojten. For forsigtigt en hydreret guidewire ind i ballonkateterets
guidewirelumen.

ADVARSEL: Et for hojt tryk, over 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI), kan forarsage
lzek i eller ruptur af ballonkateteret.

2. Tag ballonkateteret ud ved at traekke det ud af dispenserreret. Hvis der medes
modstand, skal skylleproceduren gentages som forberedelse inden brugen,
indtil ballonkateteret er grundigt hydreret og nemt kan tages ud af dispenserroret.
Efterse ballonkateteret omhyggeligt for at sikre, at det ikke er beskadiget.
Lad ikke ballonkateteret torre, for det indferes i guidekateteret. Et hydreret
ballonkateter ma ikke indferes i emballagen igen.

3. Forbered en kontrastmiddel-/saltvandsoplesning, som anvist i tabel 1.

ADVARSEL: Kontrastmidlets viskositet og koncentration har indvirkning pa den
tid, det tager at fylde og temme ballonen.

4. Fyld en 10 ml sprejte med kontrastmiddel-/saltvandsoplesning, og saet den
forsigtigt direkte pé fyldningsporten uden at injicere kontrastmiddel i muffen.
Serg for at der ikke er bobler i sprejten, inden den seettes pa.

5. Hold ballonen proksimalt i forhold til fyldningsproppen, og peg ballonen opad
med den ene hand.

6. Hold den pésatte sprojte opret (pegende opad) med den anden hand, og pafer
tryk pé sprojtestemplet med tommelfingeren.

7. Hvis ballonen ferst er fyldt med luft, skal et konstant tryk opretholdes i sprejten.
ADVARSEL: Fyld ikke ballonen helt med luft. Hold ballonens fyldning under
markerbandet pé ballonens distale del.

8. Oprethold trykket, og VIP IKKE ballonen, for kontrastmidlet nér det distale
temningshul, og kontrastmidlet fylder ballonen helt.

9. Nér ballonen er fyldt helt med kontrastmiddel, inspiceres ballonen for tegn pa
skader og bobler. Hvis der er bobler, bruges temningsteknikken, der er beskrevet
i trin A. Ellers placeres spidsen i skdlen med saltvand, og ballonen temmes.

10.  Fjern 10 ml sprejten, og saet en stophane pé en 1 ml sprojte fyldt med
kontrastmiddel-/saltvandsoplesning.

11, Prim 1 ml sprojten og stophanen med kontrastmiddel-/saltvandsoplosning,
og saet den pa muffen pa den primede fyldningsport. Fortseet til trin B, C eller D.

ANDEN METODE TIL FORBEREDELSE AF BALLON

1. Tag ballonkateteret ud ved at traekke det ud af dispenserreret. Hvis der modes
modstand, skal skylleproceduren gentages, indtil ballonkateteret er grundigt
hydreret og nemt kan tages ud af dispenserreret. Efterse ballonkateteret
omhyggeligt for at sikre, at det ikke er beskadiget. Lad ikke ballonkateteret
torre, for det indferes i guidekateteret. Et hydreret ballonkateter mé ikke indferes
i emballagen igen.

2. Hydrér ballonkateterets guidewirelumen med saltvand. Se tabel 2 for omtrentlig
primvolumen. For forsigtigt en hydreret guidewire ind i ballonkateterets
guidewirelumen.

ADVARSEL: Et for hejt tryk, over 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI), kan forarsage
leek i eller ruptur af ballonkateteret.

ADVARSEL: Hvis ballonkateteret introduceres over en guidewire, skal det sikres,
at ballonkateterets distale spids ikke er beskadiget.

3. Forbered en kontrastmiddel-/saltvandsoplesning, som anvist i tabel 1.
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ADVARSEL: Kontrastmidlets viskositet og koncentration har indvirkning pa den
tid, det tager at fylde og temme ballonen.

Fyld fyldningsportens muffe med kontrastmiddel-/saltvandsoplesning med en
introducerkanyle, der er monteret p& en 1 ml sprojte.

Fjern introducerkanylen, og seet en stophane pa en 1 ml sprojte, fyldt med
kontrastmiddel-/saltvandsoplesning.

Prim stophanen med kontrastmiddel-/saltvandsoplesning, og saet den pa muffen
pa den primede fyldningsport.

Leeg ballonkateteret i en stor skl med saltvand til fortsat hydrering.

Bemazerk: Kateteret skal holdes i en vandret position, mens det ligger

i saltvandsoplesningen. Med ballonkateterets distale spids nedsaenket

i saltvand sprojtes kontrastmiddel-/saltvandsoplesning langsomt ind gennem
ballonfyldningsporten, og al luft temmes ud af det distale lufttemningshul.

Veer forsigtig under denne lufttemningsproces, og serg for at sprojte langsomt
ind for at forhindre, at ballonen fyldes op med luften. Hvis ballonen fyldes for
kontrastmiddel-/saltvandsoplesningen nér ballonen, standses lufttemningen

af ballonen, s& ballonen kan deflateres. Sprejt langsomt kontrastmiddel-/
saltvandsoplesning ind igen, og lad resterende luft tommes ud gennem

det distale lufttemningshul. Se tabel 2 for det samlede primvolumen af
fyldningsmuffen og fyldningslumen. En sterre maengde oplesning er nedvendig
for at fylde ballonen.

ADVARSEL: Vzeske skal sprojtes langsomt ind under temning af luft
i ballonkateteret, da ballonen ellers kan briste.

Fortsaet med langsomt at fylde ballonen med kontrastmiddel-/
saltvandsoplesningen efter lufttemning af ballonkateterets fyldningslumen.
Ballonen fyldes fra den proksimale ende til den distale ende under den forste
fyldning. Kontrollér for tilstedevaerelse af yderligere luftbobler, nar ballonkateteret
er helt fyldt. Hvis der stadig er luftbobler, nedsaenkes spidsen af ballonkateteret

i saltvand og temmes fuldsteendigt. Dernzest fyldes langsomt igen med

ballonen i opret position, sa eventuel resterende luft kan slippe ud af det distale
lufttemningshul. Hvis der stadig er bobler, bruges aspirationsteknikken, der er
beskrevet i trin A. Elleers lzegges spidsen i skélen med saltvand, deflater ballonen,
og fortseet til trin B, C eller D.

BEMZRK: Sorg under lufttemningen for, at ballonkateteret holdes hydreret
under forberedelsesproceduren, s& belaegningen ikke udterrer.

ADVARSEL: Vzeske skal sprojtes langsomt ind under temning af luft

i ballonkateteret, da ballonen ellers kan briste.

ADVARSEL: Tom ikke ballonen, medmindre den distale spids er nedszenket

i saltvand eller kontrastmiddel for at forhindre, at luft treenger ind i ballonen igen.
ADVARSEL: Sorg for, at ballonkateteret holdes hydreret under
forberedelsesproceduren ved at nedszenke det i saltvand, nér det er nedvendigt.

A. ASPIRATIONSTEKNIK:

1. Seet en 3-grenet stophane pa en 20 ml-sprojte, fyldt med 3 ml
kontrastmiddel-/saltvandsoplesning.

2. Tilslut 20 ml-sprejten med stophane til ballonkateterets fyldningsport.

3. Treek sprojtestemplet tilbage med sprejten vendt nedad og stophanen
i &ben position, s& der dannes et vakuum.

4. Fjern ballonen fra saltvandsskalen, og anbring ballonens distale spids
i luften.

5. Hold vakuummet, indtil fyldningsporten er ryddet for kontrastmiddel-/
saltvandsblanding.

6. Luk stophanen til fyldningslumen, vend sprejten opad og udtem luften.

7. Abn stophanen til fyldningslumen, vend sprojten opad nedad og skab
vakuum igen.

8. Reducer langsomt vakuummet ved at szenke stemplet, og lad systemet
udligne vakuummet.

9. Udskift 20 ml sprejten med en 1 ml sprojte, fyldt med kontrastmiddel-/
saltvandsoplosning.
ADVARSEL: Sorg for, at ballonkateteret holdes hydreret under
forberedelsesproceduren ved at nedseenke det i saltvand, nar det er
nodvendigt.

10.  For guidewiren distalt frem, eller indfer et lige formningsredskab for at
sikre, at ballonen er lige.

11.  Hold spidsen opret, sa luft kan slippe ud, og infundér langsomt
kontrastmiddel/saltvand, indtil ballonen er fyldt til den nominelle diameter.

12.  Huvis der ikke ses luftbobler inden i ballonen, laegges spidsen i en skal
med saltvand. Tem derpé ballonen, og fortsaet til trin B, C eller D. Hvis der
stadig er luftbobler, gentages trin A, eller ballonkateteret kasseres.

B. SPIDSFORMNINGSTEKNIK:

BEMZRK: Spidsformning skal foretages EFTER tomning af
ballonkateteret og efter korrekt forberedelse iht. anvisningerne.

1. Boj formningsredskabet til den enskede form.

2. Indfer formningsredskabet forsigtigt med temt ballon ind
i guidewirelumens distale ende.

3. Hold bunden af komplianskortet med “ballonsiden” vendt imod brugeren.

4. Hold ballonen proksimalt i forhold til fyldningsporten med handen hvilende
pa midten af komplianskortet for stabilitet.

10.

Placér markerbéndet pa den distale spids med bejningen nederst og pa
indersiden af damprillen. (se figur 1)

BEMZARK: Eksponering af mere end 3 mm af den distale spids for damp
vil resultere i beskadigelse af ballonen.

FORHOLDSREGEL: Pas pa ikke at kontaminere ballonkateteret under
dampningen.

‘ Komplianskort -

set fra siden

Figur 1 Formet konfiguration

Hold markerbandet pa den distale spids i det laminare dampflow teet pa
dampkilden i ca. 20 sekunder.

BEMZARK: Sorg for at komplianskortet beskytter ballonen imod dampens
varmekilde, da ballonen ellers kan beskadiges.

Fjern kateterspidsen og komplianskortet fra dampen.

Fjern forsigtigt ballonkateterets spids fra komplianskortet, og nedszenk
den i hepariniseret saltvand.

Fjern forsigtigt spidsformningsredskabet.
ADVARSEL: Formningsredskabet er ikke beregnet til brug inde i kroppen.
Fortsaet til trin D.

C. TEKNIK TIL LUKNING AF LUFTTOMNINGSHUL:

BEMZARK: Lukning af lufttemningshullet skal foretages EFTER temning
af ballonkateteret og efter korrekt forberedelse iht. anvisningerne.

Indfer formningsredskabet forsigtigt med temt ballon ind i guidewirelumens
distale ende.

Hold bunden af komplianskortet med “ballonsiden” vendt imod brugeren.
Hold ballonen proksimalt i forhold til fyldningsporten med handen hvilende
pa midten af komplianskortet for stabilitet.

Placer markerbandet pa den distale spids ved bunden og pé indersiden
af damprillen. (se figur 2)

BEMZRK: Eksponering af mere end 3 mm vil resultere i skader pa
ballonen.

FORHOLDSREGEL: Pas pa ikke at kontaminere ballonkateteret under
dampningen.
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Tabel 3: giveligl
Komplianskort
Scepter
Fyldningsmeengde* Scepter C Dia., (mm) X((in[irl]:;.,
(mi)
4x10 4x15 4x20 4x11
Marker pa distal
—pids h 0,02 19 18 18 18
b 0,04 26 24 24 26
: ¥ 0,06 3,0 29 2,8 3,2
7 2 0,08 32 3.2 31 3,6
DAMPRILLE s 0.10 35 34 33 39
(Ballonside) 4
U7 0,12 36 35 34 42
/ J L 0,14 38 37 36 45
Py
- /- 0,16 4,0 38 37 47
Figur 2 Lige konfiguration 0,18 4.1 40 3,8 49
5. Hold markerbandet pa den distale spids i det laminare dampflow teet p&
dampkilden i ca. 20 sekunder. 0,20 42 41 39 5,0
BEMZARK: Sorg for at komplianskortet beskytter ballonen imod dampens 0.22 44 42 40 52
varmekilde, da ballonen ellers kan beskadiges. ’ ! ! ! !
6.  Fjern kateterspidsen og komplianskortet fra dampkilden. 0,24 4,5 43 41 53
7. Fjern forsigtigt ballonkateterets spids fra komplianskortet, og nedsaenk
den i hepariniseret saltvand. 0,26 46 45 4,2 55
Fjern forsigtigt spidsformningsredskabet. 0,28 47 46 43 5.6
ADVARSEL: Formningsredskabet er ikke beregnet til brug inde i kroppen.
BEMZARK: Forkert eksponering for damp kan resultere i et delvist lukket 0,30 48 47 4,4 5.7
lufttemningshul. Det fyldte ballonkateter skal inspiceres ofte under -
fluoroskopi for hele tiden at sikre den enskede okklusion. 0,32 4,9 438 44 59
8. Fortseet til trin D. 0.34 49 45
B ) g
D. SIDSTE INSPEKTION AF BALLON
1. Fyld ballonen igen til nominel volumen for at efterse ballonkateteret inden 0,36 49 46
brug for eventuelle uregelmaessigheder eller beskadigelse. Den mé ikke -
anvendes, hvis der observeres eventuelle uregelmaessigheder. 0,38 5,0 4,6
2. Hvis lukning af lufttemningshullet blev udfort, inspiceres ballonkateterets 0.40 47
distale spids for tegn pa laekage af kontrastmiddel fra lufttemningshullet. ’ !
Gentag teknikken for lukning af lufttemningshullet som beskrevet i trin C, 042 48
hvis der observeres lzekage af kontrastmiddel. ’ !
3. Tem den igen, mens den distale spids er i saltvand, og lad trykket 0,44 49
i kateteret udlignes. Med kateteret og ballonen fuldsteendig primet er
ballonkateteret nu klart til brug. 0,46** 49
ADVARSEI_': Der ma ikke tilsluttes hajtryksappar_atur til_ * Efter priming af kateteret **Maksimal injektionsvolumen
ballonfyldningsporten, da dette kan fa ballonen til at briste.
ADVARSEL: Ballonen ma ikke fyldes med luft eller nogen form for gas, .
imens den befinder sig i kroppen. 55 Scepter C eftergivelighedstabel
ADVARSEL: Ukorrekt forberedelse kan resultere i, at der treenger Iuft ind ' x10 #x15 4x20
i systemet. Dette kan hindre korrekt fluoroskopi. 5,0 P S =
T 45 e
5 --T
540 P - ;
£ o= Nomjinel ballondiameter
£ 35 Z
s Az
230 5
% 25|
@ 2, 7,
2,0 ,"
15
D >R @ADL DA AV AR A D 4D ) xS0 2D O VD o
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s Scepter XC eftergivelighedstabel OPBEVARING

Undgé eksponering for vand, sollys, ekstreme temperaturer og hej fugtighed under
6,0 4x11 opbevaring. Ballonkateteret skal opbevares ved stuetemperatur (termostatreguleret).
55 —1 Produktets holdbarhed er anfort pa etiketten. Produktet méa ikke anvendes efter
= L — udlgbsdatoen anfert pa etiketten.
£ 50 —
545 = MATERIALER
E 4,0 ——— Ballor indeholder ikke latex eller PVC-materialer.
© Nominel ballondiamete
T 3,5
5 30 GARANTI
3 2/5 MicroVention, Inc. garanterer, at rimelig omhu er udvist i design og fremstilling af denne
4 anordning. Garantien erstatter og ekskluderer alle ovrige garantier, der ikke udtrykkeligt
2,0 er fremsat heri, hvad enten disse er udtrykte eller underforstéede ved udevelse af lov
15 eller andet, herunder men ikke begraenset til underforstaede garantier for salgbarhed
Q\@/ Q\QD g 0?“’ Q}Q 0’,& Q’}b‘ 0"@ Q’\& Q’}Q Q"Q’ 0’}“ N © eller egnethed. Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af anordningen,
Volumen (ml) sével som faktorer, der vedrerer patient, diagnose, behandling, kirurgisk indgreb og
andre anliggender hinsides MicroVentions kontrol, pavirker direkte anordningen og
resultaterne opnéet ved dens brug. MicroVentions forpligtelse under denne garanti
Omtrentlige nominelle flowhastigheder ved et infusionstryk pa er begreenset til reparation eller erstatning af denne anordning, og MicroVention er
689 og 2069 kPa (100 og 300 psi) ikke ansvarlig for tilfeeldigt eller folgeligt tab, beskadigelse eller udgift, direkte eller
indirekte opstaet fra brugen af denne anordning. MicroVention patager sig ikke og
50/50 % 100 % 100 % bemyndiger ikke andre til at patage sig andet eller ekstra ansvar i forbindelse med
Saltvand kontrastmiddel | kontrastmiddel | kontrastmiddel denne anordning. MicroVention patager sig intet ansvar med hensyn til genbrugte,
Tabel 4 (300 mgl/ml) (300 mgl/ml) (350 mgl/ml) omarbejdede eller resteriliserede anordninger og giver ingen garanti, udtrykt eller

underforstéet, inklusive, men ikke begraenset til, salgbarhed eller egnethed til bestemt
anvendelse af en sddan anordning.

689 | 2069 | 689 | 2069 | 689 | 2069 | 689 | 2069

kPa kPa kPa kPa KkPa KkPa KPa KkPa Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan gendres uden varsel.
(100 (300 (100 (300 (100 (300 (100 (300 MicroVention® er et registreret varemaerke, der tilherer MicroVention, Inc.
psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi) Onyx™ er et registreret varemaerke, der tilhorer ev3.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
Scepter | 0,57 1,50 0,49 0,71 0,33 0,62 0,40 0,40

C&XC | mi/sek. | ml/sek. | ml/sek. | mi/sek. | ml/sek. | ml/sek. | ml/sek. | ml/sek.

BRUGSANVISNING (jf. diagrammet)

Saet en roterende haemostaseventil (RHV) pé ballonkateterets guidewirelumen.
Forbered en kontinuerlig saltvandsskylleslange, og forbind den til sidearmen
pa RHV'en.

2. Veelg et korrekt guidekateter eller diagnostisk kateter. Szet en RHV pa den
proksimale muffe pa guidekateteret eller det diagnostiske kateter. Slut den
kontinuerlige saltvandsskylleslange til sidearmen pa RHV’en for at forebygge
tilbageleb af blod ind i kateterlumen.

3. Abn RHV’en pa guidekateterets eller det diagnostiske kateters muffe,
og indfer ballonkateteret/guidewiren ind i guidekateteret med anvendelse
af introducersheathen. Fremfer forsigtigt ballonkateteret/guidewiren til
guidekateterets distale spids. Nar ballonkateteret/guidewiren nar spidsen
af guidekateteret, fiernes introduceren fra ballonkateterets skaft ved at traekke
introduceren tilbage fra RHV’en og tage introduceren af. Fremfor ballonkateteret
gennem RHV'en.

4. Fremfor ballonkateteret og guidewiren til det enskede sted i vaskulaturen med
anvendelse af fluoroskopi. Stram forsigtigt ventilen pa RHV’en til omkring
ballonkateteret for at forebygge laekage fra RHV’en. Ballonkateteret skal stadig
kunne fremfores gennem RHV'en efter tilstramning.

ADVARSEL: Undga at overstramme RHV’en rundt om ballonkateteret.

For kraftig tilstramning kan sinke fyldning og temning af ballonen.

ADVARSEL: Ballonkateteret eller guidewiren ma ikke fremferes under modstand.
Hvis der medes modstand, skal der foretages en vurdering af &rsagen til
modstanden ved hjeelp af fluoroskopi.

5. Seet en 2-vejs stophane pa en 1 ml-sprojte, fyldt med en passende
kontrastmiddeloplesning. Prim 2-vejs stophanen, sa der ikke lzengere er luft
til stede. Fyld langsomt ballonen til det anbefalede volumen for at opna den
onskede diameter. Jf. tabel 3.

ADVARSEL: Overskrid ikke den maksimalt anbefalede fyldningsmeengde, da det
kan fa ballonen til at briste.

ADVARSEL: Fyld og tem altid ballonen under fluoroskopi for ikke at bringe
patientens sikkerhed i fare.

6. Las om ensket stophanen efter fyldningen.

7. Fjern om ensket guidewiren fra ballonkateteret og forbered iht.
brugsanvisningerne for de pageeldende diagnostiske eller terapeutiske midler
med henblik pé tilfersel gennem guidewirelumen.

ADVARSEL: Et for hojt tryk, over 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI), kan forarsage
lzekage eller ruptur af guidewirelumen.

8. Anvend fluoroskopi under temning af ballonen for at sikre, at ballonen er
fuldsteendig temt inden fjernelse. Jf. tabel 1 for de relevante temningstider. Fjern
langsomt ballonkateteret og guidewiren, nar proceduren er feerdig.
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Nederlands

SCEPTER C™/SCEPTER XC™ ballonkatheter voor occlusie
Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL ¢ Injecteer de vioeistof langzaam tijdens het ontluchten van de ballonkatheter,

De Scepter C en Scepter XC ballonkatheters voor occlusie zijn katheters met twee anders kan de ballon scheuren.

lumina en een externe hydrofiele deklaag. Het voerdraadlumen wordt gebruikt * Als een voerdraad door de ballonkatheter wordt aangebracht, zorg er dan voor dat
om de voerdraad in te brengen en diagnostische en therapeutische middelen toe de distale tip van de ballonkatheter niet beschadigd wordt.

te dienen. Het vullumen wordt uitsluitend gebruikt voor het vullen en legen van
de ballon. De voerdraadlumina van de ballonkatheters zijn compatibel met voerdraden
van maximaal 0,36 mm (0,014 inch) en de ballon kan onafhankelijk, met of zonder

* Draai de draaibare hemostaseklep (DHK) niet te strak rond de ballonkatheter aan.
Te strak vastdraaien kan het vullen en legen van de ballon vertragen.

aanwezigheid van een voerdraad, worden gevuld en geleegd. De ballonkatheters zijn *  Voer de ballonkatheter of voerdraad niet tegen weerstand op. Als er weerstand
verkrijgbaar in diverse maten en lengten, en zijn voorzien van radiopake markeringen wordt gevoeld, de bron van de weerstand beoordelen onder fluoroscopische

die fluoroscopische visualisatie en het bepalen van de ballonpositie vergemakkelijken. begeleiding.

De ballon omvat een distaal ontluchtingsgat waarmee voor gebruik lucht uit het o De ballon altijd vullen en legen onder fluoroscopische visualisatie om de veiligheid
vullumen wordt verwijderd. van de patiént te garanderen.

De Scepter C en Scepter XC ballonkatheters voor occlusie zijn uitsluitend bestemd voor e« De modelleringsmandrijn is niet bestemd voor gebruik in het lichaam. Zorg dat
eenmalig gebruik. De ballonkatheters niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken. de modelleringsmandrijn uit de ballonkatheter is verwijderd alvorens de draaibare
Na gebruik afvoeren overeenkomstig het beleid van het ziekenhuis, bestuurlijk en/of hemc p of andere accessoires in te brengen.

plaatselijk overheidsbeleid. De ballonkatheters niet gebruiken als de steriele verpakking

verbroken of beschadigd is. * NBCA en oplossingen met ethylesters van papaverolievetzuren met jodium zijn niet

compatibel met de ballon.

INHOUD ) VOORZORGSMAATREGELEN
Eén ballonkatheter voor occlusie ¢ Nadat de ballon is gereedgemaakt voor gebruik, vult u hem opnieuw tot
Eén introducersheath het nominale volume en inspecteert u hem op afwijkingen en beschadiging.

Eén modelleringsmandrijn Niet gebruiken als onregelmatigheden worden waargenomen.

e Controleer of de ballonkatheter compatibel is wanneer u andere aanvullende

hulpmiddelen gebruikt die bij intravasculaire procedures gebruikelijk zijn. De arts
INDICATIES moet \{emjouyvd zijn met percutane, intravasculaire technieken en mogelijke
complicaties in verband met de procedure.

Eén compliantiekaart

De Scepter C en Scepter XC ballonkatheters voor occlusie zijn bestemd:

- y - . ¢ De ballonkatheter heeft een glad opperviak en dient véér gebruik te worden
Voor gebruik in de perifere bloedvaten en neurovasculatuur waar tijdelijke occlusie g ppery ent voor gebrul w

. L Ny S ehydrateerd. Nadat de ballonkatheter gehydrateerd is, mag u deze niet laten
gewenst is. De ballonkatheters verschaffen tijdelijke vaatocclusie, wat nuttig is voor het <g>pd)rlogen gehy ! g u deze ni
selectief stoppen of beheersen van de bloedstroom. De ballonkatheters kunnen ook : N . X
worden gebruikt voor ballongeassisteerde embolisatie van intracraniale aneurysmata. *  Bescherm de ballon tijdens het met stoom modelleren van de tip of het dichten
van het ontluchtingsgat van de ballonkatheter, aangezien deze handelingen

Voor gebruik in de perifere bloedvaten voor de infusie van diagnostische middelen, de integriteit van het ballonmateriaal kunnen aantasten

zoals contrastmiddelen, en therapeutische middelen, zoals embolisatiemateriaal.
e Ga voorzichtig te werk bij het hanteren van de ballonkatheter om het risico van

Voor gebruik in de neurovasculatuur voor de infusie van diagnostische middelen, accidentele beschadiging te verkleinen.

zoals contrastmiddelen, en therapeutische middelen, zoals embolisatiemateriaal,

die zijn goedgekeurd of toegestaan voor gebruik in de neurovasculatuur en ¢ Door gebruik van organische oplosmiddelen, met de uitzondering van

die compatibel zijn met de binnendiameter van de Scepter C/XC ballonkatheter. dimethylsulfoxide (DMSO), kan de ballonkatheter en/of de deklaag op het oppervlak
beschadigd raken.

CONTRA-INDICATIES ¢ Controleer véor gebruik of de diameter van te gebruiken voerdraden en andere

¢ Niet bedoeld voor embolectomie- of angioplastiekprocedures hulpmiddelen compatibel is met de binnendiameter van de ballonkatheter.

¢ Niet bestemd voor gebruik in coronaire bloedvaten * Wees voorzichtig bij het manipuleren van de ballonkatheter in kronkelige vaten om

beschadiging te vermijden. Vermijd opvoeren of terugtrekken tegen weerstand in

¢ Niet bestemd voor pediatrisch of neonataal gebruik
P 9 totdat de oorzaak van de weerstand is vastgesteld.

OPGELET ¢ De aanwezigheid van verkalkingen, onregelmatigheden of aanwezige hulpmiddelen
¢ Niet gebruiken indien de zak geopend of beschadigd is. kunnen de ballonkatheter beschadigen en mogelijk het inbrengen of verwijderen

e Dit hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd. Niet opnieuw ervan beinvioeden.

steriliseren of gebruiken. * Bevestig altijd voor en tijdens het toedienen van embolisch materiaal dat de ballon
het bloedvat naar behoren occludeert. Het kan nuttig zijn voor het gebruik om het

*  Nagebruik afvoeren overeenkomstig het beleid van het ziekenhuis, ontluchtingsgat te dichten alvorens embolisch materiaal toe te dienen.

administratief en/of plaatselijk overheidsbeleid.
¢ Overmatige uitoefening van torsie op de spuit kan leiden tot beschadiging van het

WAARSCHUWINGEN Scepter-aanzetstuk.
* \Verifieer de grootte van het bloedvat onder fluoroscopie. Vergewis u ervan dat * Doorgaan met negatieve aspiratie nadat de ballon volledig is geleegd, leidt tot

de ballonkatheter geschikt is voor de grootte van het bloedvat. doordringen van bloed in de ballon en vermindert de fluoroscopische zichtbaarheid.
¢ Ga het aanbevolen maximale vulvolume niet te boven daar de ballon zou kunnen

scheuren. MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties zijn onder meer: perforatie van bloedvat of aneurysma,
vasospasme, hematoom op de inbrengplaats, embolie, ischemie, intracerebrale/
intracraniale hemorragie, pseudoaneurysma, convulsie, beroerte, infectie, vaatdissectie,
trombusvorming en overlijden.

* De ballonkatheter is getest op compatibiliteit of gebruik met het Onyx™
vloeibare embolisatiesysteem en DMSO. Raadpleeg voor alle overige vloeibare
embolisatiemiddelen de bijbehorende gebruiksaanwijzing.

* De ballonkatheter wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd. Niet gebruiken als

de verpakking verbroken of beschadigd is. COMPATIBILITEIT
¢ De viscositeit en concentratie van het contrastmiddel beinvioeden de benodigde Scepter C en Scepter XC ballonkatheters zijn compatibel met voerdraden van maximaal
duur voor het vullen en legen van de ballon. 0,36 mm (0,014 inch)
e Leeg de ballon bij het gereedmaken niet, tenzij de distale tip in fysiologische NB: Voerdraad is niet nodig voor het vullen van de ballon
zoutoplossing of contrastmiddel is ondergedompeld om te voorkomen dat lucht Kies een geschikte geleidekatheter met een binnendiameter groter dan of gelijk aan
de ballon binnendringt. 1,35 mm (0,053 inch)
*  Sluit geen hogedrukapparaten aan op de vulpoort van de ballon daar de ballon NB: De maximale buitendiameter van de ballonkatheter is 0,97 mm (0,038 inch)

daardoor zou kunnen scheuren.
Scepter C en Scepter XC ballonkatheters zijn geschikt voor gebruik met

* Vul de ballon niet met lucht of enig ander gas terwijl deze in het lichaam is. dimethylsulfoxide (DMSO).

*  Door een onjuiste voorbereiding kan er lucht in het systeem worden gebracht. De Scepter C en de Scepter XC ballonkatheter zijn compatibel bevonden voor gebruik
De aanwezigheid van lucht kan een goede fluoroscopische visualisatie met diagnostische middelen (zoals contrastmiddelen) en vioeibare embolisatiemiddelen
belemmeren. (i.e. het Onyx™ vloeibaar embolisatiesysteem). Raadpleeg voor alle overige vioeibare

e Bovenmatige druk, hoger dan 4826 kPa, 47,6 atm (700 PSI), kan lekkage of embolisatiemiddelen de bijbehorende gebruiksaanwijzing.

scheuren van het voerdraadlumen van de ballonkatheter veroorzaken.
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DHK (DHV) SPOELEN
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DHK
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BALLONKATHETER
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VOERDRAADj_

DISTALE
MARKERING

PROXIMALE

MARKERING

SCHEMA VAN BALLONKATHETEROPZET

SPOELING VOOR HYDRATATIE
1. Kies een ballonkatheter die geschikt is voor de grootte van het bloedvat.

2. Alvorens de ballonkatheter uit de houder te verwijderen, trekt u het aanzetstuk
voorzichtig uit de houder om de trekontlasting uit de houder los te maken
en hydrateert u het hydrofiele segment van het hulpmiddel volledig door
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing door de houder te spoelen met
gebruik van een aan de spoelpoort bevestigde spuit. Houd een hydratatietijd van
30 seconden aan.

Tabel 1: L jd ballon bij
Viscositeit |Ct i Scepter XC
tNa?m-dd | bia7c | R Scepter C (seconden) (seconden)
contrastmidde (cps) zout 4x10mm |4x15mm |4x20mm| 4x11mm
Omnipague 63 50:50 <15 <18 <20 <14
300
Tabel 2:
Primingvolume van het gehele vullumen Primii van het gehele
bij i bij i
Volume van vullumen + Volume van voerdraadiumen +
0,45 ml 0,44 ml

GEREEDMAKEN VAN DE BALLON

1. Spoel het voerdraadlumen door met een spuit met gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing. Verwijder de spuit. Introduceer voorzichtig een
gehydrateerde voerdraad in het voerdraadlumen van de ballonkatheter.
WAARSCHUWING: Bovenmatige druk hoger dan 4826 kPa, 47,6 atm (700 PSI)
kan lekkage of scheuring van de ballonkatheter veroorzaken.

Verwijder de ballonkatheter door deze uit de houder te trekken. Als weerstand
wordt waargenomen, de doorspoelprocedure herhalen tot de ballonkatheter
goed gehydrateerd is en gemakkelijk uit de houder kan worden verwijderd.
Inspecteer de ballonkatheter grondig om er zeker van te zijn dat deze

niet beschadigd is. Laat de ballonkatheter niet opdrogen voordat deze in

de geleidekatheter wordt ingebracht. Een gehydrateerde ballonkatheter niet
weer aanbrengen in de oorspronkelijke verpakking.

Maak een oplossing van contrastmiddel en fysiologisch zout aan met behulp van
tabel 1 als richtlijn.

WAARSCHUWING: De viscositeit en concentratie van het contrastmiddel
beinvioeden de benodigde duur voor het vullen en legen van de ballon.

Vul een 10 ml spuit met contrastmiddel/zoutoplossing en sluit deze voorzichtig
rechtstreeks op de vulpoort aan zonder contrastmiddel in het aanzetstuk te
injecteren. Ga na of de spuit geen luchtbellen bevat voordat u hem aansluit.
Houd de ballon proximaal ten opzichte van de vulplug en richt de ballon met één
hand omhoog.

Houd de aangesloten spuit rechtop (naar boven gericht) met de andere hand en
oefen met de duim druk uit op de zuiger van de spuit.

Als de ballon eerst wordt gevuld met lucht, houd dan een constante druk op
de spuit.

WAARSCHUWING: Vul de ballon niet volledig met lucht. Houd de ballonvulling
onder de distale ballonmarkeringsband.

Handhaaf de druk en KANTEL de ballon NIET totdat het contrastmiddel bij het
distale ontluchtingsgat komt en het contrastmiddel de ballon volledig heeft
gevuld.

Nadat de ballon volledig met contrastmiddel is gevuld, inspecteert u de ballon
op schade en luchtbellen. Als er nog steeds luchtbellen aanwezig zijn,

gebruikt u de in stap A omschreven aspiratietechniek of plaatst u de tip in een
kom met fysiologische zoutoplossing en leegt u de ballon.

Verwijder de 10 ml spuit en bevestig een afsluitkraan aan een 1 ml spuit gevuld
met een oplossing van contrastmiddel en fysiologisch zout.
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11.

Prime de 1 ml spuit en de afsluitkraan met de oplossing van contrastmiddel
en fysiologisch zout, bevestig de kraan aan het aanzetstuk van de geprimede
vulpoort en ga door naar stap B, C of D.

ALTERNATIEVE GEREEDMAKING BALLON

1.

Verwijder de ballonkatheter door deze uit de houder te trekken. Als weerstand
wordt waargenomen, het doorspoelen herhalen tot de ballonkatheter goed
gehydrateerd is en gemakkelijk uit de houder kan worden verwijderd. Inspecteer
de ballonkatheter grondig om er zeker van te zijn dat deze niet beschadigd

is. Laat de ballonkatheter niet opdrogen voordat deze in de geleidekatheter
wordt ingebracht. Een gehydrateerde ballonkatheter niet weer aanbrengen in

de oorspronkelijke verpakking.

Hydrateer het voerdraadlumen van de ballonkatheter met fysiologische
zoutoplossing. Zie tabel 2 voor het vulvolume bij benadering. Introduceer
voorzichtig een gehydrateerde voerdraad in het voerdraadlumen van

de ballonkatheter.

WAARSCHUWING: Bovenmatige druk hoger dan 4826 kPa, 47,6 atm (700 PSI)
kan lekkage of scheuring van de ballonkatheter veroorzaken.

WAARSCHUWING: Als een voerdraad door de ballonkatheter wordt
aangebracht, zorg er dan voor dat de distale tip van de ballonkatheter niet
beschadigd wordt.

Maak een oplossing van contrastmiddel en fysiologisch zout aan met behulp van
tabel 1 als richtlijn.

WAARSCHUWING: De viscositeit en concentratie van het contrastmiddel
beinvioeden de benodigde duur voor het vullen en legen van de ballon.

Vul het aanzetstuk van de vulpoort met een oplossing van contrastmiddel en
fysiologisch zout met behulp van een introducernaald die aan een 1 ml spuit is
bevestigd.

Verwijder de introducernaald en bevestig een afsluitkraan aan een 1 ml spuit
gevuld met een oplossing van contrastmiddel en fysiologisch zout.

Prime de afsluitkraan met een oplossing van contrastmiddel en fysiologisch zout
en bevestig de kraan aan het aanzetstuk van de geprimede vulpoort.

Plaats de ballonkatheter in een grote kom met fysiologische zoutoplossing

voor constante hydratatie. NB: Houd de katheter horizontaal terwijl deze in

de fysiologische zoutoplossing is ondergedompeld. Terwijl de distale tip van

de ballonkatheter in de fysiologische zoutoplossing is ondergedompeld, spuit

u de oplossing van contrastmiddel en fysiologisch zout door de vulpoort van

de ballon in en laat u alle lucht ontsnappen uit het distale ontluchtingsgat.
Tijdens dit ontluchtingsproces moet erop gelet worden de vloeistof langzaam

in te spuiten om te voorkomen dat de ballon met de lucht wordt gevuld. Als de
ballon gevuld is voordat de oplossing van contrastmiddel en fysiologisch zout
de ballon bereikt, stop dan met het ontluchten van de ballon zodat de ballon kan
leeglopen. Spuit de oplossing van contrastmiddel en fysiologisch zout nogmaals
in en laat de resterende lucht door het ontluchtingsgat ontsnappen. Zie tabel 2
voor het totale primingvolume van het vulaanzetstuk en het vullumen. Er is extra
oplossing nodig om de ballon te vullen.

WAARSCHUWING: Spuit tijdens het ontluchten van de ballonkatheter
de vloeistof langzaam in, anders kan de ballon scheuren.

Nadat het vullumen van de ballonkatheter is ontlucht, vult u de ballon langzaam
verder met de oplossing van contrastmiddel en fysiologisch zout. De ballon
wordt van het proximale tot het distale uiteinde gevuld tijdens het eerste vullen.
Controleer de ballonkatheter op de aanwezigheid van extra luchtbelletjes nadat
hij volledig is gevuld. Als er luchtbelletjes aanwezig zijn, dompel de tip van

de ballonkatheter dan onder in fysiologische zoutoplossing en laat de ballon
volledig leeglopen. Vul de ballon daarna langzaam opnieuw terwijl u hem
rechtop houdt om alle resterende lucht uit het distale ontluchtingsgat te laten
ontsnappen. Als er nog steeds luchtbellen aanwezig zijn, gebruikt u de in stap A
omschreven aspiratietechniek of plaatst u de tip in een kom met fysiologische
zoutoplossing, leegt u de ballon en gaat u door naar stap B, C of D.

NB: Zorg bij ontluchting dat de ballonkatheter gedurende de
voorbereidingsprocedure gehydrateerd blijft, om te voorkomen dat de deklaag
opdroogt.

WAARSCHUWING: Injecteer de vloeistof langzaam bij het ontluchten van

de ballonkatheter, anders kan de ballon scheuren.

WAARSCHUWING: Leeg de ballon niet, tenzij de distale tip in fysiologische
zoutoplossing of contrastmiddel is ondergedompeld om te voorkomen dat lucht
terug in de ballon binnendringt.

WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat de ballonkatheter gehydrateerd is tijdens
de gereedmakingsprocedure door deze af en toe in fysiologische zoutoplossing
onder te dompelen als dat nodig is.

A. ASPIRATIETECHNIEK:

1. Bevestig een driewegafsluitkraan aan een 20 ml spuit gevuld met 3 ml
oplossing van contrastmiddel en fysiologisch zout.

2. Sluit de 20 ml spuit/afsluitkraan op de vulpoort van de ballonkatheter aan.

3. Trek de spuit vacutim terwijl deze omlaag wijst en de afsluitkraan
openstaat.

4. Verwijder de ballon uit de kom met fysiologische zoutoplossing en plaats
de distale tip van de ballon in de lucht.

5. Handhaaf het vacutim totdat de vulpoort vrij is van de oplossing van
contrastmiddel en fysiologisch zout.

Sluit de afsluitkraan naar het vullumen, laat de spuit omhoog wijzen en
verwijder lucht.

Open de afsluitkraan naar het vullumen, laat de spuit omlaag wijzen en
trek nogmaals vacuiim.

Verwijder het vacuiim langzaam door de zuiger in te drukken en laat
de druk in het systeem nivelleren.

Vervang de 20 ml spuit door een 1 ml spuit gevuld met een oplossing van
contrastmiddel en fysiologisch zout.

WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat de ballonkatheter gehydrateerd is
tiidens de gereedmakingsprocedure door deze af en toe in fysiologische
zoutoplossing onder te dompelen als dat nodig is.

Voer de voerdraad distaal op of breng een rechte modelleringsmandrijn in
om te zorgen dat de ballon recht is.

Houd de tip omhoog om lucht te laten ontsnappen en infundeer langzaam
een oplossing van contrastmiddel en fysiologisch zout totdat de ballon tot
de nominale diameter is gevuld.

Als er geen luchtbellen zichtbaar zijn in de ballon, plaatst u de tip in
de kom met fysiologische zoutoplossing, leegt u de ballon en gaat
u vervolgens door naar stap B, C of D. Als er nog steeds luchtbellen
aanwezig zijn, herhaalt u stap A of werpt u de ballonkatheter weg.

B. TECHNIEK VOOR HET MODELLEREN VAN DE TIP:

NB: De tip moet worden gemodelleerd NADAT de ballonkatheter is
ontlucht en naar behoren is klaargemaakt volgens de instructies.

Buig de modelleringsmandrijn in de gewenste vorm.

Breng wanneer de ballon is geleegd de modelleringsmandrijn voorzichtig
in het distale uiteinde van het voerdraadlumen in.

Houd de onderkant van de compliantiekaart met de ‘ballonzijde’ richting
de gebruiker.

Houd de ballon proximaal ten opzichte van de vulpoort, waarbij de hand
voor de stabiliteit rust op het midden van de compliantiekaart.

Plaats de markeringsband van de distale tip met de bocht aan
de onderkant en binnen de stoomgroef. (zie afbeelding 1)

NB: Als meer dan 3 mm van de distale tip aan stoom wordt blootgesteld,
wordt de ballon beschadigd.

VOORZORGSMAATREGEL: Ga voorzichtig te werk om de ballonkatheter
tijdens het stomen niet te verontreinigen.

Zijaanzicht
compliantiekaart

1 iguratie

Houd de markeringsband van de distale tip ongeveer 20 seconden lang in
de laminaire stoomstroming nabij de stoombron.

NB: Zorg dat de compliantiekaart de ballon beschermt tegen de hitte van
de stoombron, anders kan de ballon worden beschadigd.

Verwijder de kathetertip en de compliantiekaart uit de stoom.

Verwijder de tip van de ballonkatheter voorzichtig uit de compliantiekaart
en dompel hem onder in gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.

Verwijder voorzichtig de modelleringsmandrijn.

WAARSCHUWING: De modelleringsmandrijn is niet bestemd voor gebruik
in het lichaam.

Ga naar stap D.
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C. DICHTINGSTECHNIEK VOOR ONTLUCHTINGSGAT: I -
i X . Tabel 3: Compliantie van ballon tijdens het vullen
NB: Het ontluchtingsgat moet worden gedicht NADAT de ballonkatheter is
ontlucht en naar behoren is klaargemaakt volgens de instructies. Scepter XC
. . N - " Scepter C dia., (mm) .
1. Breng wanneer de ballon is geleegd de modelleringsmandrijn voorzichtig Vulvolume’ dia., (mm)
in het distale uiteinde van het voerdraadiumen in. (ml)
2. Houd de onderkant van de compliantiekaart met de ‘ballonzijde’ richting 4X1 0 4X1 5 4X20 4X1 1
de gebruiker.
3. Houd de ballon proximaal ten opzichte van de vulpoort, waarbij de hand 0,02 19 1,8 18 18
voor de stabiliteit rust op het midden van de compliantiekaart.
4. Plaats de markeringsband van de distale tip aan de onderkant en binnen 004 26 24 24 26
de stoomgroef. (zie afbeelding 2) 0,06 30 29 28 39
NB: Als meer dan 3 mm wordt blootgesteld, wordt de ballon beschadigd. ’ ’ ’ ’ ’
VOORZORGSMAATREGEL: Ga voorzichtig te werk om de ballonkatheter 0,08 32 32 31 3,6
tijdens het stomen niet te verontreinigen.
0,10 35 34 33 39
Compliantiekaart 0,12 3,6 35 3,4 42
0,14 3,8 3,7 3,6 4,5
0,16 4,0 38 3,7 4,7
Markering 0,18 41 4,0 38 49
distale ti
stale i / 0,20 42 41 39 50
!
; 0,22 44 42 40 5,2
/
’ 0,24 45 43 41 53
4
/ 0,26 4,6 45 4,2 55
’
’ 0,28 47 46 43 56
STOOMGROEF g
(ballonzijde) J L - 0,30 4,8 47 4,4 5,7
/ 2 0,32 49 48 44 59
N 0,34 49 45
2 Rechte confi 0,36 49 46
5. Houd de markeringsband van de distale tip ongeveer 20 seconden lang in ’ ’ ’
de laminaire stoomstroming nabij de stoombron. 0,38** 50 46
NB: Zorg dat de compliantiekaart de ballon beschermt tegen de hitte van
de stoombron, anders kan de ballon worden beschadigd. 0,40 47
6. Verwijder de kathetertip en de compliantiekaart van de stoombron. 0.42 48
7. Verwijder de tip van de ballonkatheter voorzichtig uit de compliantiekaart ’ ’
en dompel hem onder in gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing. 0,44 49
Verwijder voorzichtig de modelleringsmandrijn.
ok
WAARSCHUWING: De modelleringsmandrijn is niet bestemd voor gebruik 0,46 49

in het lichaam. * Na primen van katheter **Maximaal injectievolume
NB: Onjuiste blootstelling aan stoom kan ertoe leiden dat het
ontluchtingsgat slechts gedeeltelijk gedicht is. De gevulde ballonkatheter

moet vaak worden geinspecteerd onder fluoroscopie om te zorgen dat 5 Compliantiecurve voor de Scepter C

de gewenste occlusie gehandhaafd blijft. oo Ax10 lax15 4x2

8. Ga naar stap D. ’ P -
D. EINDINSPECTIE BALLON E 45 T

1. Vul de ballon opnieuw tot het nominale volume om de ballonkatheter véér E 4,0 P i " -

gebruik op afwijkingen en beschadiging te inspecteren. Niet gebruiken als © 35 A= Ngminale ballgnd|ameter

onregelmatigheden worden waargenomen. E ! 2 2

5 L

2. Als dichting van het ontluchtingsgat is uitgevoerd, inspecteert u de _S 3,0 3

distale tip van de ballonkatheter op lekkage van contrastmiddel uit het 225 W,

ontluchtingsgat. Als lekkage van contrastmiddel wordt geconstateerd, ’ Y

herhaal dan de dichtingstechniek voor het ontluchtingsgat omschreven 2,0 4

in stap C. 15

i i ip it i T PR DO DAY O DA AL AR A 4D D ) o 40 P W D > O

3. Leeg de ballon nogmaals terwijl de distale tip is ondergedompeld in g9 e\° Qg Q\Q oY oY Y Y Q'\y Q"\, Q'\y Q"\, Q'\y g?’ 0'3, g?’ 0'3, g?’ Q? Q? Q? Q?

fysiologische zoutoplossing en laat de druk in de katheter nivelleren.
Nu dat de katheter en ballon helemaal geprimed zijn, is de ballonkatheter
klaar voor gebruik.

Volume (ml)

WAARSCHUWING: Sluit geen hogedrukapparaten aan op de vulpoort van
de ballon daar de ballon daardoor zou kunnen scheuren.
WAARSCHUWING: Vul de ballon niet met lucht of enig ander gas terwijl
deze in het lichaam is.

WAARSCHUWING: Door een onjuiste voorbereiding kan er lucht in het
systeem worden gebracht. Dit kan een goede fluoroscopische visualisatie
belemmeren.
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Compliantiecurve voor de Scepter XC

6,5
6,0 4x11
5,5 —

Esio [ e —

545 —

ga0 T

S35 Nominale ballondiameter

230

225
2,0
15 Q O A L B D A A o

QVN 0> Q’} Q’} Q’> Q’} Q’} 0"" N}
Volume (ml)
Nominale stroomsnelheid (bij benadering) bij een infusiedruk van
689 kPa (100 psi) en 2069 kPa (300 psi)
Fysiologisch 50/50‘}@ 100%_ 100%_
zout contrastmiddel | contrastmiddel | contrastmiddel
Tabel 4 (300 mg I/ml) | (300 mg I/ml) | (350 mg I/ml)
689 | 2069 | 689 | 2069 | 689 | 2069 | 689 | 2069
kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa
(100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300
psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi)
Scepter | 057 | 1,50 | 049 | 0,71 033 | 062 | 040 | 040
C&XC ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s

GEBRUIKSAANWIJZING (zie schema voor referentie)

1. Breng een draaibare hemostaseklep aan op het voerdraadlumen van
de ballonkatheter. Leg een doorlopende spoellijn met fysiologische
zoutoplossing aan en sluit deze aan op de zijarm van de draaibare
hemostaseklep.

2. Kies de geschikte geleide- of diagnostische katheter. Bevestig een draaibare
hemostaseklep aan het proximale aanzetstuk van de geleide- of diagnostische
katheter. Om terugstromen van bloed in het lumen van de katheter
te voorkomen, de doorlopende spoellijn met fysiologische zoutoplossing
aansluiten op de zijarm van de draaibare hemostaseklep.

3. Open de draaibare hemostaseklep op het aanzetstuk van de geleide- of
diagnostische katheter en breng de ballonkatheter/voerdraad in de
geleidekatheter in met gebruik van de introducersheath. Voer de ballonkatheter/
voerdraad voorzichtig op tot aan de distale tip van de geleidekatheter. Wanneer
de ballonkatheter/voerdraad de tip van de geleidekatheter bereikt, verwijdert
u de introducer uit de schacht van de ballonkatheter door de introducer uit de
draaibare hemostaseklep terug te trekken en vervolgens los te trekken. Voer de
ballonkatheter op door de draaibare hemostaseklep.

4. Voer de ballonkatheter en de voerdraad onder fluoroscopische visualisatie op
tot op de gewenste locatie in het vaatstelsel. Draai de klep van de draaibare
hemostaseklep voorzichtig rond de ballonkatheter vast om lekkage uit de
draaibare hemostaseklep te voorkomen. De ballonkatheter dient nog steeds
opgevoerd te kunnen worden door de draaibare hemostaseklep nadat deze is
vastgedraaid.

WAARSCHUWING: Draai de draaibare hemostaseklep niet te strak rond de
ballonkatheter aan. Te strak vastdraaien kan het vullen en legen van de ballon
vertragen.

WAARSCHUWING: Voer de ballonkatheter of voerdraad niet tegen weerstand
op. Als er weerstand wordt gevoeld, de bron van de weerstand beoordelen
onder fluoroscopische begeleiding.

5. Bevestig een tweewegafsluitkraan aan een 1 ml spuit gevuld met een geschikt
contrastmiddel. Vul de tweewegafsluitkraan zodanig dat er geen lucht in
achterblijft. Vul de ballon langzaam tot het aanbevolen volume om de gewenste
diameter zoals beschreven in tabel 3 tot stand te brengen.

WAARSCHUWING: Ga het aanbevolen maximale vulvolume niet te boven daar
de ballon zou kunnen scheuren.

WAARSCHUWING: De ballon altijd vullen en legen onder fluoroscopische
visualisatie om de veiligheid van de patiént te garanderen.

6. Sluit zo gewenst na het vullen de afsluitkraan.

7. Verwijder de voerdraad desgewenst uit de ballonkatheter en zie de
gebruiksaanwijzing van het diagnostische of therapeutische middel om het
middel door het voerdraadiumen toe te dienen.

WAARSCHUWING: Door bovenmatige druk, hoger dan 4826 kPa, 47,6 atm
(700 PSI), kan het voerdraadiumen lekkage of scheuren vertonen.

8. Controleer bij het legen van de ballon met fluoroscopie of de ballon
helemaal leeg is alvorens de ballonkatheter te verwijderen. Zie tabel 1 voor
de respectievelijke leeglooptijden. De ballonkatheter en voerdraad langzaam
verwijderen nadat de procedure voltooid is.

OPSLAG

Vermijd blootstelling aan water, zonlicht, extreme temperaturen en hoge vochtigheid
tijdens opslag. Bewaar de ballonkatheter bij gecontroleerde kamertemperatuur.

Zie het productetiket voor de uiterste gebruiksdatum van het hulpmiddel. Gebruik het
hulpmiddel niet na de in de documentatie vermelde uiterste gebruiksdatum.

MATERIALEN

De ballonkatheter bevat geen materialen van latex of pvc.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan ontwerp en de
fabricage van dit hulpmiddel. Deze garantie vervangt alle andere garanties die niet
uitdrukkelijk hierin zijn beschreven, hetzij uitdrukkelijk of impliciet door de werking
van de wet of op andere wijze, inclusief zonder beperking alle impliciete garanties
van verkoopbaarheid of geschiktheid, en sluit deze andere garanties uit. Hantering,
opslag, reiniging en sterilisatie van het hulpmiddel alsmede factoren in verband met
de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische ingreep en andere zaken die buiten
de controle van MicroVention zijn, hebben rechtstreeks invioed op het hulpmiddel

en de resultaten die verkregen worden met het gebruik ervan. De verplichting

van MicroVention volgens deze garantie is beperkt tot de reparatie of vervanging

van dit hulpmiddel en MicroVention is niet aansprakelijk voor enige incidenteel of
gevolgverlies, schade of onkosten direct of indirect voortkomend uit het gebruik van dit
hulpmiddel. MicroVention neemt geen enkele andere of bijkomende aansprakelijkheid
of verantwoordelijkheid op zich in verband met dit hulpmiddel en machtigt ook geen
anderen dit te doen. MicroVention neemt geen enkele aansprakelijkheid op zich

met betrekking tot hulpmiddelen die opnieuw gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd

zijn en doet geen garanties, uitdrukkelijk of impliciet, inclusief zonder beperking
verhandelbaarheid of geschiktheid voor beoogd gebruik met betrekking tot een
dergelijk hulpmiddel.

Prijzen, specificaties en verkrijgbaarheid van modellen kunnen zonder kennisgeving
worden gewijzigd.

MicroVention® is een gedeponeerd handelsmerk van MicroVention, Inc.
Onyx™ is een gedeponeerd handelsmerk van ev3.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Alle rechten voorbehouden.
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Suomi
SCEPTER C™- / SCEPTER XC™ -pallo-okkluusiokatetri

Kayttoéohje

VALINEEN KUVAUS

Scepter C- ja Scepter XC -pallo-okkluusiokatetrit ovat kahden luumenin katetreja.
joissa on ulkoinen hydrofiilinen pinnoite. Ohjainluumen on ohjainlangan sisaanvientia
ja aineiden annostusta varten. Tayttéluumenia kéytetaan yksinomaan pallon tayttoa ja
tyhjennysta varten. Pallokatetrien ohjainluumenit ovat yhteensopivia 0,36 mm:n (0,014")
tai pienempien ohjainlankojen kanssa. Pallo voidaan tayttaa ja tyhjentaa erikseen
ohjainlangan ollessa lasna tai ilman sitd. Pallokatetrit ovat saatavilla erikokoisina

ja -pituisina ja niissa on rontgenpositiiviset merkit, jotka helpottavat lapivalaisussa
ohjausta ja pallon sijainnin ilmaisua. Palloon kuuluu distaalinen iimanpoistoreika iiman
poistamiseksi tayttéluumenista ennen kayttoa.

Scepter C- ja Scepter XC -pallo-okkluusiokatetrit on tarkoitettu ainoastaan

aytto i. Pallokatetreja ei saa steriloida tai kayttaa uudelleen. Katetri taytyy

| nnon ja soveltuvien ohjeiden tai ysten
mukaisesti. Pallokatetreja ei saa kayttaa, jos steriili pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

SISALTO
Yksi pallo-okkluusiokatetri
vientiholkki

Yksi sis:
Yksi muotoilumandriini
Yksi komplianssikortti

KAYTTOKOHTEET

Scepter C- ja Scepter XC -pallo-okkluusiokatetrit on tarkoitettu:

Kaytettavaksi perifeerisessa ja hermoston verisuonistossa, jossa halutaan valiaikainen
okkluusio. Pallokatetrit mahdollistavat verisuonen valiaikaisen okkluusion, joka on
hyodyllinen verenvirtauksen valikoivassa pysdyttamisessa tai ohjaamisessa. Pallokatetrit
mahc myds kallonsisdisten aneurysmien palloavusteisen embolisaation.

Kaytettavaksi perifeerisessa verisuonistossa diagnostisten aineiden, kuten varjoaineen,
sekd terapeuttisten aineiden, kuten embolisaatioaineiden infuusioon.

Kaytettavaksi hermoston verisuonistossa diagnostisten aineiden, kuten varjoaineen,
ja terapeuttisten aineiden, kuten embolisaatioaineiden infuusioon, jotka on hyvéksytty
tai joille on annettu lupa hermoverisuonistossa kaytt66n ja jotka ovat yhteensopivia
Scepter C/XC -pallokatetrin sisalapimitan kanssa.

VASTA-AIHEET

e Eiole tarkoitettu embolektomia- tai angioplastiatoimenpiteisiin.
* Eiole tarkoitettu kaytettavaksi sydanverisuonissa.
* Eiole tarkoitettu kaytettavaksi lapsille tai vastasyntyneille.

HUOMIO
e Eisaa kéyttaa, jos pakkaus on auki tai vahingoittunut.
o T laite on kertakayttoinen. Ei saa uudelleensteriloida tai kayttaa uudelleen.

e Viline taytyy havittaa kayton jalkeen sairaalan kdytannon ja soveltuvien ohjeiden tai
madaraysten mukaisesti.

VAROITUKSET
e Tarkista verisuonen koko lapivalaisussa. Varmista, etta pallokatetri soveltuu
verisuonen kokoon.

e Pallon suurinta suositeltua tayttétilavuutta ei saa ylit silla pallo voi talloin reveta.

* Pallokatetri on testattu yhteensopivaksi tai kaytettavaksi Onyx™-neste-
embolisaatiojarjestelmén ja DMSO:n kanssa. Selvitd muiden embolisaationesteiden
yhteensopivuus kyseisten aineiden kayttoohjeista.

e Pallokatetri toimitetaan steriilina ja ei-pyrogeenisena. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
avattu tai vaurioitunut.

* Viskositeetti ja varjoainepitoisuus vaikuttaa pallon tayttamis- ja tyhjenemisaikoihin.

* Palloa ei saa tyhjentaa valmistelun aikana, ellei distaalikarki ole upotettuna
keittosuolaliuokseen tai varjoaineeseen, jotta estetdan ilman paaseminen palloon.

* Korkeapainelaitteita ei saa kiinnittad pallon tayttoaukkoon, koska tdma voi aiheuttaa
pallon repeamisen.

* Palloa ei saa tayttaa ilmalla tai milladn muulla kaasulla, kun pallo on kehon sisalla.

e Jos valmistelu tehdaan vaarin, jarjestelméan voi paasta ilmaa. lima voi rajoittaa
nakyvyytta lapivalaisussa.

* Yl 4 826 kPa:n, 47,6atm (700 PSI) paine voi aiheuttaa pallokatetrin ohjainluumenin
vuodon tai puhkeamisen.

* Ruiskuta nestetté hitaasti pallokatetrin ilman poiston aikana, silld muuten pallo voi
reveta.

e Jos ohjainlanka ladataan takaa péin pallokatetriin, varmista, etté pallokatetrin
distaalikérki ei vaurioidu.

* Pyorivaa hemostaasiventtiilia ei saa kiristaa liian kiredlle pallokatetrin ymparille.
Liian tiukalle kiristaminen voi viivastyttaa pallon tayttamista ja tyhjentamista.

e Pallokatetria tai ohjainlankaa ei saa tyontéaa eteenpain, jos tuntuu vastusta.
Jos tunnet vastusta, selvita vastuksen syy lapivalaisulla.

¢ Pallo taytyy aina tayttaa tai tyhjentaa lapivalaisuvalvonnassa potilaan turvallisuuden
varmistamiseksi.

* Muotoilumandriinia ei ole tarkoitettu kéytettavaksi ruumiin sisélla. Varmista,
ettd muotoilumandriini on poistettu pallokatetrista ennen py6rivaan
hemostaasiventtiiliin tai muihin lisévarusteisiin viemista.

¢ NBCA ja unikonsiemendljyn jodattujen rasvahappojen etyyliestereité sisaltavat
liuokset eivét ole yhteensopivia pallon kanssa.

VAROTOIMENPITEET

¢ Kun pallon kéyttéén valmistelu on tehty, téyta pallo uudelleen nimellistilavuuteen
tarkistaaksesi ennen kayttoa, ettei siina ole epéasaannallisyyksia tai vaurioita.
Poista se kaytosta, jos virheita havaitaan.

e Varmista pallokatetrin yhteensopivuus muiden suonensisaisissa toimenpiteissa
yleisesti kdytettyjen apuvalineiden kanssa. La&kérin on tunnettava perkutaaniset,
suonensisdiset menetelmat ja toimenpiteeseen mahdollisesti liittyvat komplikaatiot.

¢ Pallokatetrissa on liukastuspinta, ja se tulee kostuttaa ennen kayttoa.
Kun pallokatetri on kostutettu, sen ei saa antaa kuivua.

* Suojaa palloa kérjen héyrymuotoilun aikana tai pallokatetrin iimanpoistoreian
sulkemisen yhteydessa, koska ndma toimet voivat vaikuttaa pallomateriaalin
eheyteen.

¢ Kasittele pallokatetria varovasti tahattomien vaurioiden valttamiseksi.

¢ Lukuun ottamatta dimetyylisulfoksidia (DOMSO) muiden orgaanisten liuotteiden
kaytté voi vaurioittaa pallokatetria ja pinnan pinnoitetta.

e Tarkista ennen kéyttod, ettad kaytettédvan ohjainlangan tai lisdvarusteen halkaisija on
yhteensopiva pallokatetrin sisélapimitan kanssa.

e Kasittele pallokatetria varovasti kiemuraisissa verisuonissa vaurioiden vélttamiseksi.
Valta tyontamista tai vetamistd vastusta vastaan, kunnes vastuksen syy on mééritetty.

¢ Kalkkeumat, poikkeavuudet tai suonessa olevat vélineet voivat vahingoittaa
pallokatetria ja mahdollisesti vaikuttaa sen asettamiseen tai pois vetdmiseen.

e Tarkasta aina pallon suonen okkluusio ennen embolisen aineen annostusta ja sen
aikana. Poistoreidn sulkeminen ennen embolisen aineen annostusta voi auttaa
kayton aikana.

¢ Ruiskun liiallinen véantaminen voi vahingoittaa Scepter-keskita.

¢ Jos negatiivista aspiraatiota jatketaan, sen jéalkeen kun pallo on tyhjentynyt
kokonaan, palloon paésee verta, mika rajoittaa nakyvyytta lapivalaisussa.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat mm.: suonen tai aneurysman repeéaminen, vasospasmi,
hematooma sisaanvientikohdassa, embolia, iskemia, aivojensisainen/kallonsisainen
verenvuoto, valeaneurysma, kohtaus, aivohalvaus, infektio, suonen dissektio,

trombin muodostuminen ja kuolema.

YHTEENSOPIVUUS
Scepter C- ja Scepter XC -pallokatetrit ovat yhteensopivia lapimitaltaan 0,36 mm:n
(0,014") tai pienempien ohjainlankojen kanssa

Huomautus: Pallon tayttamiseen ei tarvita ohjainlankaa
Kayta sopivaa ohjainkatetria, jonka minimisisélapimitta on vahintaén 1,35 mm (0,053")
Huomautus: Pallokatetrin enimmaisulkolapimitta on 0,97 mm (0,038")

Scepter C- ja Scepter XC -pallokatetrit ovat yhteensopivia kaytettaviksi
dimetyylisulfoksidin (DMSQ) kanssa.

Scepter C ja Scepter XC -pallokatetrit on todettu yhteensopiviksi diagnostisten
aineiden (esim. varjoaineiden) ja embolisaationesteiden (esim. Onyx™-neste-
embolisaatiojarjestelman) kanssa. Selvitd muiden embolisaationesteiden
yhteensopivuus kyseisten aineiden kayttoohjeista.

KOSTUTUSHUUHTELU
1. Valitse pallokatetri, joka sopii verisuonen kokoon.

2. Ennen pallokatetrin poistamista jakeluletkusta, vedé keski6 varovasti ulos
jakeluletkusta jakeluletkun jannityksenpoistimen I6ysaamiseksi. Kostuta laitteen
hydrofiilinen osa taysin huuhtomalla heparinoitu keittosuolaliuos jakeluletkun lapi
kayttéden huuhteluporttiin liitettya ruiskua. Anna kostutuksen jatkua 30 sekuntia.

Taulukko 1: Pallon arvioitu
. Viskositeetti A " Scepter XC
Vanoam_een 37 Cssa Varloame_. Scepter C (sekuntia) sekuntia
i (cps) 4x10mm [4x15mm [4x20mm | 4x11mm
Omnipaque |
200 63 50:50 <15 <18 <20 <14
2:
Koko taytto in arvioitu Koko in arvioitu
Ayttd in + téyttokeskion tilavuus Ohj in + ohjai 6n tilavuus
0,45 ml 0,44 ml
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PYORIVA
HEMOSTAASIVENTTIILI

HUUHTELU

OHJAINLANKA
JA VAANTOLAITE

KAKSITIEHANA =

X

HUUHTELU

PALLO
\

DISTAALIKARJEN MERKKI ~

1 ML:N RUISKU PALLOKATETRI
PYORIVA
HEMOSTAASIVENTTIILI
iUﬂHUUHTELU
ASETUSHOLKKI OHJAINKATETRI

OHJAINLANKAJ_

PROKSIMAALIMERKKI

PALLOKATETRIN ASENNUSKAAVIO

DISTAALIMERKKI
PALLON VALMISTELU
1. Huuhtele ohjainluumen kéyttamalla ruiskua ja heparinoitua keittosuolaliuosta.

Irrota ruisku. Vie kostutettu ohjainlanka varovasti pallokatetrin ohjainluumeniin.

VAROITUS: Yli 4 826 kPa:n, 47,6atm (700 PSI) paine voi aiheuttaa pallokatetrin
vuodon tai puhkeamisen.

2. Irrota pallokatetri vetdmalla se jakeluletkusta. Jos tuntuu vastusta,
toista kéyttovalmisteluissa neuvottua huuhtelutoimenpidetta, kunnes
pallokatetri on kunnolla kostutettu ja se voidaan poistaa helposti jakeluletkusta.
Tarkista pallokatetri perusteellisesti varmistaaksesi, ettei se ole vaurioitunut.
Pallokatetria ei saa paastaé kuivumaan ennen ohjauskatetriin viemista.
Kostutettua pallokatetria ei saa laittaa takaisin sen pakkaukseen.

3. Valmistele varjoaine/keittosuolaliuos taulukon 1 ohjeiden mukaisesti.
VAROITUS: Viskositeetti ja varjoainepitoisuus vaikuttavat pallon tayttamis- ja
tyhjenemisaikoihin.

4. Tayta 10 ml:n ruisku varjoaineella/keittosuolaliuoksella ja kiinnité se varovasti
suoraan tayttoporttiin niin, ettet ruiskuta varjoainetta keskiéon. Varmista ennen
kiinnittamista, ettei ruiskussa ole ilmakuplia.

5. Pida palloa toisella kadella tayttotulpan proksimaalipuolella ja suuntaa pallo
pystyasentoon.

6. Pida kiinnitettyna olevaa ruiskua pystyasennossa (karki ylospain) toisella kadella
ja paina ruiskun mantaa peukalolla.

7. Jos palloa on taytetty alussa ilmalla, yll&pidéa tasainen ruiskun paine.
VAROITUS: Al4 tayta palloa kokonaan iimalla. Pid4 pallo taytettyna pallon
distaalisen merkkirenkaan alapuolelle.

8. Yllapida painetta ALAKA KALLISTA palloa, ennen kuin varjoaine on saavuttanut
distaalisen poistoreian ja varjoaine on tayttanyt pallon kokonaan.

9. Kun pallo on taytetty kokonaan varjoaineella, tarkasta pallo vaurioiden ja
ilmakuplien varalta. Jos siind on yha ilmakuplia, kéyta vaiheessa A neuvottua
aspiraatiotekniikkaa. Muussa tapauksessa aseta kérki keittosuolaliuosastiaan ja
tyhjenna pallo.

10.  lIrrota 10 ml:n ruisku ja kiinnitd sulkuhana 1 ml:n ruiskuun, joka on taytetty
varjoaineella/keittosuolaliuoksella.

11.  Esitaytd 1 mkn ruisku ja sulkuhana varjoaineella/keittosuolaliuoksella, liita se
esitaytetyn tayttoportin keskioon ja siirry vaiheeseen B, C tai D.

VAIHTOEHTOINEN PALLON VALMISTELU

1. Irrota pallokatetri vetdmalla se jakeluletkusta. Jos vastusta tuntuu, toista
huuhtelutoimenpidettd, kunnes pallokatetri on kunnolla kostutettu ja se
voidaan poistaa helposti jakeluletkusta. Tarkista pallokatetri perusteellisesti
varmistaaksesi, ettei se ole vaurioitunut. Pallokatetria ei saa paéstaa kuivumaan
ennen ohjauskatetriin viemisté. Kostutettua pallokatetria ei saa laittaa takaisin
sen pakkaukseen.

2. Kostuta pallokatetrin ohjainluumen keittosuolaliuoksella. Katso likiméardinen
esitéyttotilavuus taulukosta 2. Vie kostutettu ohjainlanka varovasti pallokatetrin
ohjainluumeniin.

VAROITUS: Yli 4 826 kPa:n, 47,6atm (700 PSI) paine voi aiheuttaa pallokatetrin
vuodon tai puhkeamisen.

VAROITUS: Jos ohjainlanka ladataan takaa péin pallokatetriin, varmista,

etté pallokatetrin distaalikérki ei vaurioidu.

3. Valmistele varjoaine/keittosuolaliuos taulukon 1 ohjeiden mukaisesti.
VAROITUS: Viskositeetti ja varjoainepitoisuus vaikuttavat pallon tayttémis- ja
tyhjenemisaikoihin.

4. Téayta tayttoportin keskié varjoaineella/keittosuolaliuoksella kayttaen
sisddnvientineulaa, joka on liitetty 1 ml:n ruiskuun.

5. Irrota sisddnvientineula ja kiinnita sulkuhana 1 ml:n ruiskuun, joka on téytetty
varjoaineella/keittosuolaliuoksella.

6. Esitaytd sulkuhana varjoaineella/keittosuolaliuoksella ja liita se esitaytetyn
téyttSportin keskioon.
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Aseta pallokatetri isoon keittosuolaliuosastiaan jatkuvaa kostutusta varten.
Huomautus: Pida katetri vaakasuorassa asennossa sen ollessa upotettuna
keittosuolaliuokseen. Kun pallokatetrin distaalikarki on upotettuna
keittosuolaliuokseen, ruiskuta hitaasti varjoainetta/keittosuolaliuosta pallon
téyttoportin lapi ja anna kaiken ilman poistua distaalisesta iimanpoistoreidsta.
limanpoistoprosessin aikana on oltava varovainen, etta ruiskutetaan hitaasti,
jotta estetdan pallon tayttyminen ilmalla. Jos pallo tayttyy ilmalla ennen kuin
varjoaine/keittosuolaliuos saavuttaa pallon, pysayta pallon ilmanpoisto,

jotta pallo voi tyhjentya. Ruiskuta varjoaine/keittosuolaliuos hitaasti
uudelleen antaen jéljelldolevan ilman poistua distaalisesta ilmanpoistoreidsta.
Katso tayttokeskion ja tayttdluumenin kokonaisesitayttétilavuus

taulukosta 2. Pallon téyttdmiseen tarvitaan lisanestetta.

VAROITUS: Ruiskuta nestetta hitaasti pallokatetrin ilman poiston aikana tai pallo
Vvoi reveta.

Pallokatetrin tayttdluumenin iimanpoiston jalkeen jatka pallon téytto:
hitaasti varjoaineella/keittosuolaliuoksella. Pallo tayttyy proksimaalipaésta
distaalipddhan ensimmaisen tdyton aikana. Kun pallokatetri on taysin taytetty,
tarkista liséilmakuplien Idsn&olo. Jos iimakuplia on Idsné, upota pallokatetrin
karki keittosuolaliuokseen ja tyhjenna taysin, tayta sen jélkeen hitaasti

pitden palloa pystyasennossa, jotta jdljelld oleva ilma poistuu distaalisesta
ilmanpoistoreidsta. Jos siind on yha kuplia, kdytd vaiheessa A neuvottua
aspiraatiotekniikkaa. Muussa tapauksessa aseta karki keittosuolaliuosastiaan,
tyhjenné pallo ja siirry vaiheeseen B, C tai D.

HUOMAUTUS: Pida pallokatetri kosteana valmistelun aikana ilmaa
poistettaessa, jotta pinnoite ei padse kuivumaan.

VAROITUS: Ruiskuta nestetta hitaasti pallokatetrin ilman poiston aikana,

silla muuten pallo voi reveta.

VAROITUS: Al4 tyhjenna palloa, ellei distaalikérki ole upotettuna
keittosuolaliuokseen tai varjoaineeseen, jotta estetdén iiman péasy takaisin
palloon.

VAROITUS: Pid4 pallokatetri kosteana valmistelutoimien aikana upottamalla se
tarvittaessa ajoittain keittosuolaliuokseen.

A. ASPIRAATIOTEKNIIKKA:

1. Kiinnité 3-tiehana 20 ml:n ruiskuun, joka on taytetty 3 ml:lla varjoainetta/
keittosuolaliuosta.
2. Liita 20 ml:n ruisku tai sulkuhana pallokatetrin tayttdporttiin.
3. Ruiskun ollessa suunnattuna alaspain ja sulkuhana auki-asennossa,
veda ruiskuun tyhjo.
4. Poista pallo keittosuolaliuosastiasta ja suuntaa pallon distaalikérki ilmaan.
5. Pidé tyhjoa ylla, kunnes tayttéportti on tyhjennetty varjoaineen/

keittosuolaliuoksen sekoituksesta.

6. Sulje sulkuhana tayttdluumeniin, osoita ruiskua ylospéin ja poista ilma.

7. Avaa sulkuhana tayttéluumeniin, osoita ruiskua alaspain ja veda tyhjo
uudelleen.

8. Poista tyhj6 hitaasti laskemalla manta alas ja anna jérjestelman tasaantua.

9. Vaihda 20 ml:n ruisku 1 ml:n ruiskuun, joka on taytetty varjoaineen ja
keittosuolaliuoksen sekoituksella.
VAROITUS: Pidé pallokatetri kosteana valmistelutoimien aikana
upottamalla se tarvittaessa ajoittain keittosuolaliuokseen.

10.  Vie ohjainlankaa eteenpéin distaalisesti tai tyénna suora muotoilumandriini
sisdédn varmistaaksesi, ettéd pallo on suorassa.

11.  Pida kérki pystyssé antaaksesi ilman poistua ja infusoi varjoainetta/
keittosuolaliuosta, kunnes pallo on taytetty nimelliseen lapimittaan.

12.  Jos pallon sisalla ei ndy iimakuplia, aseta karki keittosuolaliuosastiaan,
tyhjenna pallo ja siirry sitten vaiheeseen B, C tai D. Jos ilmakuplat eivat
havia, toista vaihe A tai havita pallokatetri.

B. KARJEN MUOTOILUTEKNIIKKA:

HUOMAUTUS: Kérjen muotoilu on suoritettava sen JALKEEN,
kun pallokatetri on tyhjennetty ja valmisteltu oikein ohjeiden mukaan.

1. Taivuta muotoilumandriini haluttuun muotoon.

2. Pallon ollessa tyhjennetty tydnna muotoilumandriini varovasti
ohjainluumenin distaalipdéhan.

3. Pidé kiinni komplianssikortin alaosasta niin, etta "pallon puoli” on
kayttajad kohti.
4. Pidé palloa tayttdportin proksimaalipuolella niin, etta katesi lepaa

komplianssikortin keskelld vakauden parantamiseksi.
5. Aseta taivutetun katetrin distaalikérjen merkkirengas hdyryuran pohjaan ja
sisdan. (katso kuvaa 1)
HUOMAUTUS: Jos distaalikérjesta altistetaan hoyrylle yli 3 mm,
pallo vioittuu.

VAROTOIMI: On varottava kontaminoimasta pallokatetria hoyrytyksen
aikana.

‘ Komplianssikortin

sivukuva

Kuva 1 Muotoiltu konfiguraatio

6. Pidé distaalikarjen merkkirengasta laminaarivirtauksessa hoyrylahteen
lahella noin 20 sekuntia.

HUOMAUTUS: Varmista, ettd komplianssikortti suojaa palloa héyryn
lammonléhteeltd, jotta pallo ei vioitu.

7. Ota katetrin kérki ja komplianssikortti pois hoyrysta.

8. Irrota pallokatetrin kérki varovasti komplianssikortista ja jadhdyta
heparinoidussa keittosuolaliuoksessa.

9. Poista varovasti kérke& muotoileva mandriini.

VAROITUS: Muotoilumandriinia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi ruumiin
sisélla.

10.  Jatka vaiheeseen D.
C. ILMANPOISTOREIAN SULKEMISTEKNIIKKA:

HUOMAUTUS: limanpoistoreidn sulkeminen taytyy suorittaa sen JALKEEN,
kun pallokatetri on tyhjennetty ja valmisteltu oikein ohjeiden mukaan.

1. Pallon ollessa tyhjennetty tydnnd muotoilumandriini varovasti
ohjainluumenin distaalipaahan.

2. Pidé kiinni komplianssikortin alaosasta niin, etta "pallon puoli” on kayttajaa
kohti.

3. Pidé palloa tayttoportin proksimaalipuolella niin, etta katesi lepaa

komplianssikortin keskelld vakauden parantamiseksi.

4. Aseta distaalikérjen merkkirengas héyryuran pohjaan ja sisééan.
(katso kuvaa 2)

HUOMAUTUS: Jos altistettu pituus on yli 3 mm, pallo vioittuu.

VAROTOIMI: On varottava kontaminoimasta pallokatetria héyrytyksen
aikana.

Komplianssikortti

Distaalikarjen
"merkki

HOYRYURA
(pallon puoli)

Kuva 2 Suora konfiguraatio
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5. Pidé distaalikarjen merkkirengasta laminaarivirtauksessa hdyrylahteen
lahelld noin 20 sekuntia.

HUOMAUTUS: Varmista, ettd komplianssikortti suojaa palloa hdyryn
lammoénlahteeltd, jotta pallo ei vioitu.

6. Ota katetrin karki ja komplianssikortti pois hdyrynlahteesta.

7. Irrota pallokatetrin kérki varovasti komplianssikortista ja jaéhdyta
heparinoidussa keittosuolaliuoksessa.

Poista varovasti kérked muotoileva mandriini.

VAROITUS: Muotoilumandriinia ei ole tarkoitettu kaytettavéksi ruumiin
sisélla.

HUOMAUTUS: Vaara hoyryyn altistaminen voi aiheuttaa osittain
sulkeutuneen ilmanpoistoreidn. Taytetyn pallokatetrin tarkastus
lapivalaisussa on suoritettava usein, jotta varmistetaan haluttu okkluusio
kaikkina aikoina.

8. Jatka vaiheeseen D.

D. PALLON LOPPUTARKASTUS

1. Tayta pallo uudelleen nimellistilavuuteen pallokatetrin tarkistamiseksi
ennen kaytt6a epasaanndllisyyksien tai vaurioiden varalta. Poista se
kéytosta, jos virheita havaitaan.

2. Jos ilmanpoistoreika suljettiin, tarkasta pallokatetrin distaalikérki,
vuotaako varjoainetta iimanpoistoreiédsta. Jos varjoaineen vuotoa
havaitaan, toista vaiheessa C kuvattu iimanpoistoreién sulkemistekniikka.

3. Tyhjenna vield kerran distaalikérjen ollessa suolaliuoksessa ja anna katetrin
sisdisen paineen tasaantua. Kun katetri ja pallo on esitaytetty kokonaan,
pallokatetri on valmis kaytettavaksi.

VAROITUS: Korkeapainelaitteita ei saa kiinnittaa pallon tayttoporttiin,
koska tdma voi aiheuttaa pallon repedmisen.

VAROITUS: Palloa ei saa tayttaa iimalla tai millaén muulla kaasulla,

kun pallo on kehon sisalla.

VAROITUS: Jos valmistelu tehdaan vaérin, jarjestelmaan voi paasta ilmaa.
Tama voi estdd kunnollisen ndkymisen lapivalaisussa.

Taulukko 3: Pallon tayton komplianssi
Scepter
a XC,
Tayttstilavuus* Scepter C, lapimitta (mm) ipimitta
(ml) (mm)
4x10 4x15 4x20 4x11
0,02 19 18 18 18
0,04 2,6 2,4 2,4 2,6
0,06 3,0 29 2,8 3,2
0,08 3,2 32 31 3,6
0,10 3,5 34 33 39
0,12 3,6 35 34 4,2
0,14 3,8 37 3,6 4,5
0,16 4,0 38 37 47
0,18 41 4,0 38 49
0,20 42 41 39 50
0,22 4,4 42 4,0 52
0,24 45 43 41 53
0,26 46 45 42 55
0,28 47 46 43 56
0,30 48 4,7 44 57
0,32** 49 48 44 59
0,34 49 45
0,36 49 46
0,38** 50 4,6
0,40 47
0,42 4.8
0,44 49
0,46** 49

* Katetrin esitdyttamisen jalkeen **Enimmaisinjektiotilavuus
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Q‘Q 0‘0 Q‘Q Q‘Q Q’\y 0’\» 0’\\ 0"\ Q‘N 0"\/ Q"‘/ Q"» Q’} 0’\» 0?’ Qo
Tilavuus (ml)
Arvioidut nimellisvirtausnopeudet 689 kPa:n (100 psi) ja
2 069 kPa:n (300 psi) infuusiopaineella
50/50 % 100 % 100 %
Keittosuolaliuos varjoaine varjoaine varjoaine
Taulukko 4 (300 mgl/ml) | (300 mgl/ml) | (350 mgl/ml)
689 2069 689 | 2069 | 689 | 2069 | 689 | 2069
kPa kPa kPa | kPa | kPa kPa kPa kPa
(100 (300 (100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300
psi) psi) psi) | psi) | ps) | ps) | ps) | psi
ScepterC | 0,57 1,50 049 | 0,71 | 0,33 | 0,62 | 0,40 | 0,40
&XC ml/s ml/s mi/s | ml/s | ml/s | mi/s | ml/s | ml/s

KAYTTOOHJE (Katso liséitietoja kaaviosta)

1. Kiinnita pyriva hemostaasiventtiili pallokatetrin ohjainluumeniin.
Valmistele jatkuva keittosuolaliuoshuuhteluletku ja kytke se pydrivan
hemostaasiventtiilin sivuhaaraan.

2. Valitse sopiva ohjaus- tai diagnostiikkakatetri. Kiinnita pyériva
hemo: iventtiili ohjaus- tai diagnosti in proksimaaliseen keskioon.
Esté veren virtaaminen takaisin katetrin luumeniin kytkemalld jatkuva
keittosuolaliuoshuuhteluletku pydrivan hemostaasiventtiilin sivuhaaraan.

3. Avaa ohjaus- tai diagnostiikkakatetrin keskion pydriva hemostaasiventtiili ja vie
pallokatetri/ohjainlanka ohjauskatetriin kéyttéen siséanvientiholkkia. Vie pallokatetri/
ohjainlanka varovasti ohjauskatetrin distaalikérkeen. Kun pallokatetri/ohjainlanka
saavuttaa ohjauskatetrin kérjen, poista siséénvieja pallokatetrin varresta
vetdamallé sisdédnviejd pydrivésta hemostaasiventtiilista ja irrottamalla sisdénvieja.
Vie pallokatetria eteenpéin pydrivan hemostaasiventtiilin 14pi.

4. Vie pallokatetri ja ohjainlanka eteenpéin haluttuun kohtaan verisuonistossa
lapivalaisuohjauksen avulla. Kirista pydrivan hemostaasiventtiilin
venttiili varovasti pallokatetrin ympérille vuodon estamiseksi pyérivésta
hemostaasiventtiilistd. Pydrivan hemostaasiventtiilin tulee silti mahdollistaa
pallokatetrin eteenpéin tydntaminen kiristamisen jalkeen.
VAROITUS: Pyérivaa hemostaasiventtiilia ei saa kiristaa liian kiredlle pallokatetrin
ymprille. Liian tiukalle kiristaminen voi viivastyttaa pallon tayttamists ja
tyhjentamista.
VAROITUS: Pallokatetria tai ohjainlankaa ei saa tyontaa eteenpain, jos tuntuu
vastusta. Jos tunnet vastusta, selvita vastuksen syy l&pivalaisulla.

5. Kiinnita 2-tiehana 1 ml:n ruiskuun, joka on téytetty sopivalla varjoaineliuoksella.
Esitéyté 2-tiehana niin, ettei siiné ole iimaa. Téyt4 hitaasti pallo suositeltuun
tilavuuteen taulukossa 3 kuvatun halutun I&pimitan saavuttamiseksi.
VAROITUS: Pallon suurinta suositeltua tayttotilavuutta ei saa ylittaa, silla pallo
voi talldin reveta.

VAROITUS: Pallo taytyy aina téytt44 tai tyhjent4d lapivalaisuvalvonnassa
potilaan turvallisuuden varmistamiseksi.
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6. Lukitse sulkuhana haluttaessa tayttamisen jalkeen.

7. Poista halutessasi ohjainlanka pallc ista ja valmistele vastaavan
diagnostisen tai terapeuttisen aineen annostus niiden kayttéohjeiden mukaisesti
ohjainluumenin lapi.

VAROITUS: Yli 4 826 kPa:n, 47,6atm (700 PSI) paine voi aiheuttaa
ohjainluumenin vuodon tai repedmisen.

8. Kun tyhjennat palloa, varmista lapivalaisulla, ettd se on aivan tyhja ennen
poistamista. Vastaavat tyhjennysajat on mainittu taulukossa 1. Kun toimenpide
on tehty, poista pallokatetri ja ohjainlanka hitaasti.

SAILYTYS

Valta sailytyksen aikana tuotteen altistumista vedelle, auringonvalolle, &&rimmaisille
lampétiloille ja korkealle iiman kosteudelle. Séilyté pallokatetria kontrolloidussa
huoneenlammossa. Tuote-etiketista I6ytyy valineen varastoitavuusaika. Ala kayta
laitetta etikettiin merkityn varastoitavuusajan jalkeen.

MATERIAALIT

Pallokatetri ei sisalla lateksia tai PVC-materiaaleja.

TAKUU

MicroVention, Inc. takaa, ettd tdman valineen suunnittelussa ja valmistuksessa on
kaytetty kohtuullista huolellisuutta. Tama takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut
takuut, joita ei ole tdssa nimenomaisesti ilmaistu, olivat ne sitten nimenomaisia tai lakiin
perustuvia hiljaisia takuita, mukaan luettuina rajoituksitta kaikki hiljaiset, kaupattavuutta
tai tarkoitukseen sopivuutta koskevat takuut. Vélineen kasittelylld, sailytyksella,
puhdistuksella ja sterilisoinnilla seka potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon ja kirurgiseen
toimenpiteeseen liittyvilla seka muilla MicroVentionin hallinnasta riippumattomilla
tekijoilla on suoranainen vaikutus valineeseen ja sen kaytosté saatuihin tuloksiin.
MicroVentionin velvollisuus tdmén takuun perusteella on rajoitettu tdmén vélineen
korjaukseen tai vaihtoon, eikd MicroVention ole vastuussa mistdan satunnaisesta tai
seuraamuksellisesta suoranaisesti tai vélillisesti tdiméan valineen kéaytdsta johtuvasta
menetyksestd, vahingosta tai kustannuksesta. MicroVention ei ota eika valtuuta ketdan
muuta henkilda puolestaan ottamaan mitddn muuta tai lisdvastuuta tai velvollisuutta
tdman vélineen yhteydessa. MicroVention ei ota mitdén vastuuta koskien toistuvasti
kaytettyja, uudelleen prosessoituja tai uudelleen steriloituja vélineitd eikd anna niiden
suhteen mitaan iimaistuja tai konkludenttisia takuita rajoituksitta mukaan lukien niiden
kaupattavuudesta tai tarkoituksenmukaisuudesta.

Hintoja, tuote-erittelyja ja mallien saatavuutta voidaan muuttaa siita iimoittamatta.
MicroVention® on MicroVention, Inc:n rekisteroity tavaramerkki.

Onyx™ on ev3:n rekisteréima tavaramerkki.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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Svenska

SCEPTER C™ / SCEPTER XC™ ballongkateter for ocklusion

Bruksanvisning
PRODUKTBESKRIVNING e Drainte & RHV for hart runt ballongkatetern. Fér hard atdragning kan hindra
Scepter C och Scepter XC ballongkatetrar for ocklusion &r dubbellumenkatetrar fylining resp. témning av ballongen.
med en extern hydrofil beldggning. Ledarlumen tillhandahdlls for inféring av ledare e Fortsétt inte att féra ballongkatetern eller ledaren framat om du kénner motstand.
och administrering av olika medel. Fyliningslumen anvénds enbart fér fylining och Om du kénner motstand ska anledningen till motstandet bedomas med hjalp av
tdmning av ballongen. Ballongkatetrarnas ledarlumen &r kompatibla med ledare som genomlysning.

ar 0,36 mm (0,014 tum) eller mindre. Ballongen kan fyllas och témmas helt oberoende
av om en ledare finns eller inte. Ballongkatetrarna finns tillgéngliga i olika storlekar och
langder och har rontgentéta markaérer for att underlétta fluoroskopisk visualisering och
indikation av ballongléget. Ballongen har ett distalt avluftningshal fér att slappa ut luft Formningsmandréngen &r inte avsedd att anvéndas inuti kroppen. Se till att

fran fyllningslumen fére anvandning. formningsmandrangen har avlagsnats fran ballongkatetern fore inféring i RHV eller
andra tillbehor.

e Fylining och tdmning av ballongen ska alltid ske under visualisering med
genomlysning for att garantera patientens sékerhet.

Scepter C och Scepter XC ballongkatetrar for ocklusion &r endast avsedda

fér eng&ngsbruk. Ballongkatetrarna far ej omsteriliseras eller &teranvéndas. * NBCA och Iésningar som innehéller etylestrar frén joderande fettsyror fran
Efter anvandning ska produkten kasseras enligt sjukhusets, administrativ och/eller vallmofréolja &r inte kompatibla med ballongen.
den lokala forvaltningens praxis. Ballongkatetrarna far ej anvandas om den sterila . e
forpackningen &r bruten eller skadad. FORSIKTIGHETSATGARDER
e Efter forberedelse av ballongen infér anvéndning, fyll den igen till nominell volym fér
INNEH,&LL att leta efter eventuella oregelbundenheter eller skador fére anvandningen. Far ej

En ballongkateter for ocklusion anvandas om nagra brister observeras.

¢ Kontrollera ballongkateterns kompatibilitet vid anvandning av andra

En introd hyl
N Intracucerny'sa hjélpanordningar som ofta anvéands vid intravaskulara forfaranden. Lakaren maste

En formningsmandréng vara fértrogen med perkutana, intravaskuléra tekniker och eventuella komplikationer
Ett eftergivlighetskort i samband med forfarandet.

¢ Ballongkatetern har en glatt yta och ska fuktas fore anvéndning.
INDIKATIONER Nér ballongkatetern har fuktats far den inte torka.
Scepter C och Scepter XG ballongkatetrar fér ocklusion &r avsedda for: ¢ Skydda ballongen under formning av spetsen i &nga eller vid férslutning av
For anvandning i perifera karlsystemet och neurokarlsystemet dar temporar ocklusion ballongkateterns avluftningshél, da detta kan paverka ballongmaterialets
onskas. Ballongkatetrarna tillhandahaller tillfallig kérlocklusion vilket &r anvandbart for fullstandighet.

att selektivt kunna stoppa eller kontrollera blodflédet. Ballongkatetrarna kan ocksa o Var forsiktig vid hantering av ballongkatetern for att minska risken for skada.
anvandas for ballongassisterad embolisering av intrakraniella aneurysm. :
* Med undantag for dimetylsulfoxid (DMSQ), kan anvéndning av andra organiska

For anvandning i den perifera karlsystemet for infusion av diagnostiska medel, l6sningsmedel skada ballongkatetern och/eller belaggning pa ytan

t.ex. kontrastmedel, och terapeutiska medel t.ex. emboliseringsmaterial.
e Kontrollera fére anvandning att diametern pa alla ledare eller tillbehor som anvénds

For neurovaskuldr anvandning for infusion av diagnostiska medel t.ex. kontrastmedel, 4r kompatibel med ballongkateterns innerdiameter.

och terapeutiska medel t.ex. emboliseringsmaterial som har godkants eller frikants

fér anvandning i neurokérlsystemet och som &r kompatibla med innerdiametern pa ¢ Vidta forsiktighetsatgarder for att undvika skada nar ballongkatetern manévreras

Scepter C/XC ballongkateter. i slingrande karl. Undvik vid motstand att féra fram eller dra tillbaka tills orsaken till
motstandet har faststallts.

KONTRAINDIKATIONER ¢ Nérvaro av férkalkningar, ojamnheter eller befintliga anordningar kan skada

e Ejavsedd fér embolektomi eller angioplastiska forfaranden ballongkatetern och eventuellt paverka dess inférande eller avidgsnande.

e Ejavsedd fér anvandning i koronarkarl ¢ Bekrafta alltid ordentlig kérlocklusion med ballongen fére och under administrering

av embolimaterial. Forslutning av avluftningshélet fore administrering av

e Ejavsedd for anvandning pa barn eller nyfodda
! 9P v embolimaterial kan vara till hjalp under proceduren.

SAKERHETSATGARD e Om stor vridkraft appliceras pa sprutan kan detta leda till att Scepters
e Anvand inte produkten om pasen ar 6ppnad eller skadad. fattningsenhet blir skadad.
e Denna produkt 4r endast avsedd for engangsbruk. Far ej omsteriliseras eller * Att fortsatta med negativ aspiration efter att ballongen har témts helt kommer
Ateranvandas. att leda till att det kommer in blod i ballongen, vilket minskar den fluoroskopiska
e Efter anvandning ska produkten kasseras enligt sjukhusets, administrativ och/eller synligheten.
den lokala férvaltningens praxis. KOMPLIKATIONSRISKER
VARNINGAR Komplikationsrisker inkluderar men &r inte begrénsade till: perforation av karl eller

aneurysm, vasospasm, hematom vid ingangsstallet, embolism, ischemi, intracerebral/
intrakraniell blédning, pseudoaneurysm, krampanfall, stroke, infektion, karldissektion,
trombbildning och dodsfall.

e Kontrollera kérlets storlek under genomlysning. Sékerstall att ballongkatetern ar
tillamplig for kéarlets storlek.

o Overskrid inte den rekommenderade maximala fyllningsvolymen eftersom ruptur av

ballongen kan intraffa. KOMPATIBILITET

¢ Ballongkatetern har testats avseende kompatibilitet eller anvandning med Onyx™ Scepter C och Scepter XC ballongkatetrar & kompatibla med ledare som &r 0,36 mm
flytande embolimedelsystemet och DMSO. Fér alla andra flytande embolimedel, se (0,014 tum) eller mindre
specifika bruksanvisningar. OBS! Ledare kravs inte for att fylla ballongen

* Ballongkatetern levereras steril och &r icke-pyrogen. Anvénd inte produkten om Valj passande ledarkateter med en innerdiameter som &r storre &n eller lika med
férpackningen har 6ppnats eller skadats. 1,35 mm (0,053 tum)

e Viskositeten och halten av kontrastmedel kommer att paverka tidsatgangen for att OBS! Ballongens maximala ytterdiameter &r 0,97 mm (0,038 tum)

fylla resp. tomma ballongen.
4 P 9 Scepter C och Scepter XC ballongkatetrar & kompatibla for anvandning med

* Under férberedelse far inte ballongen tommas savida inte den distala spetsen ar dimetylsulfoxid (DMSO).
nedsénkt i koksaltldsning eller kontrastmedel for att forhindra att luft tranger in
i ballongen 9 9 Ballongkatetrarna Scepter C och Scepter XC har bekréftats vara kompatibla for
L ) . N ; . anvandning med diagnostiska medel (t.ex. kontrastmedel) och flytande embolimedel
e Fast Lnga anordningar u_nder hogt tryck till ballongens fyllningsport eftersom detta (dvs Onyx™ flytande embolimedelsystem). Fér alla andra flytande embolimedel, se
kan f& ballongen att spricka. specifika bruksanvisningar.

e Fyllinte ballongen med Iuft eller annan gas nér ballongen ar inuti patientens kropp. HYDRERANDE SPOLNING
e Olamplig preparering kan infora luft i systemet. Narvaro av luft kan forhindra
ordentlig fluoroskopisk visualisering.

o Overdrivet tryck som ar hogre an 4 826 kPa, 47,6atm (700 PSI) kan leda till lickage
eller ruptur av ballongkateterns ledarlumen.

1. Vaélj en ballongkateter som &r lamplig for kérlets storlek.

2. Innan ballongkatetern tas ut ur behallarréret, dra varsamt ut fattningen ur
behallarréret for att latta pa rérets dragavlastning, fukta det hydrofila segmentet
pé anordningen helt genom att spola hepariniserad koksaltlésning genom

e Under avluftning av ballongkatetern ska vatska injiceras langsamt for annars kan behallarréret med en spruta kopplad till spolporten. L&t anordningen hydreras

ballongruptur ske. i 30 sekunder.

e Om ballongkatetern laggs in bakifran dver en ledare ska sdkerstéllas att

ballongkateterns distala spets inte skadas.
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Tabell 1: for tomning av ballong
Viskositet Scepter XC
vid37 ¢ || Nt Scepter C (sekunder) (sekunder)
namn (cps) Oksaltiosning 4x10mm | 4x15mm |[4x20mm | 4x11mm
Omnipaque 63 50:50 <15 <18 <20 <14
300
Tabell 2:
Ungeférlig fyliningsvolym for hela Ungefarlig fyliningsvolym for hela
Volym pa fylini + Volym pd ledarlumen + ledarfattning
0,45 ml 0,44 ml

FORBEREDELSE AV BALLONG

1. Anvand en spruta med hepariniserad koksaltlésning for att spola ledarlumen.
Ta bort sprutan. For forsiktigt in en fuktad ledare i ballongkateterns ledarlumen.

VARNING: Overdrivet tryck hégre an 4 826 kPa, 47,6atm (700 PSI) kan ge
upphov till lackage eller ruptur av ballongkatetern.

2. Avlagsna ballongkatetern genom att dra ut den ur behéllarréret. Om du kénner
motstand ska spolningsférfarandet upprepas under férberedelserna infér
anvandningen tills ballongkatetern har fuktats val och kan avlagsnas fran
behallarréret pé ett enkelt satt. Granska ballongkatetern noga for att sakerstélla
att den inte &r skadad. Lat inte ballongkatetern torka innan den férs in
i ledarkatetern. Sétt inte tillbaka en fuktad ballongkateter i sin férpackning.

3. Forbered en 16sning av kontrastmedel/koksaltlésning med tabell 1 som
véagledning.

VARNING: Viskositeten och halten av kontrastmedel kommer att paverka
tidsatgéngen for att fylla resp. tomma ballongen.
4. Fyllen 10 ml-spruta med kontrastmedel/koksaltiosning och anslut den

forsiktigt direkt till fyliningsporten utan att injicera kontrastmedel i fattningen.
Kontrollera att det inte finns négra bubblor i sprutan innan den ansluts.

5. Hall ballongen proximalt om fyliningsproppen och rikta ballongen uppét med
en hand.

6. Hall den anslutna sprutan uppritt (riktad uppét) med den andra handen och
tryck pé sprutans kolv med tummen.

7. Bibehall ett konstant tryck p& sprutan om ballongen till en bérjan fylls med Iuft.

VARNING: Fyll inte hela ballongen med luft. Hall ballongfyliningen under det
distala markérbandet pa ballongen.

8. Bibehall trycket och LUTA INTE ballongen férran kontrastmedlet nar det distala
témningshélet och kontrastmedlet har fylit ballongen helt.

9. Nér ballongen har fyllts helt med kontrastmedel ska den inspekteras for
eventuella skador pa och bubblor i ballongen. Om det finns luftbubblor kvar ska
den aspirationsteknik som anges i steg A anvéndas. Placera annars spetsen
i skdlen med koksaltlésning och tém ballongen.

10. Tabort 10 ml-sprutan och fast en kran till en 1 ml-spruta fylld med
kontrastmedel/koksaltlésning.

11, Fyll 1 ml-sprutan och kranen med kontrastmedel/koksaltidsning och koppla den
till fattningen pa den fyllda fyliningsporten. Fortsétt med steg B, C eller D.

ALTERNATIV FORBEREDELSE AV BALLONGEN

1. Avlagsna ballongkatetern genom att dra ut den ur behallarréret. Om du kénner
motsténd ska spolningsférfarandet upprepas tills ballongkatetern har fuktats val
och kan avlagsnas fran behallarréret pa ett enkelt sétt. Granska ballongkatetern
noga fér att sékerstélla att den inte &r skadad. L&t inte ballongkatetern torka
innan den fors in i ledarkatetern. Sétt inte tillbaka en fuktad ballongkateter i sin
férpackning.

2. Fukta ballongkateterns ledarlumen med koksaltldsning. Se tabell 2 for Iamplig
fyllningsvolym. For forsiktigt in en fuktad ledare i ballongkateterns ledarlumen.

VARNING: Overdrivet tryck hogre 4n 4 826 kPa, 47,6atm (700 PSI) kan ge
upphov till Idckage eller ruptur av ballongkatetern.

VARNING: Om ballongkatetern laggs in bakifran éver en ledare ska sékerstéllas
att ballongkateterns distala spets inte skadas.

3. Forbered en 16sning av kontrastmedel/koksaltlosning med tabell 1 som
vagledning.
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VARNING: Viskositeten och halten av kontrastmedel kommer att paverka
tidsatgéngen for att fylla resp. témma ballongen.

Fyll fattningen pa fyliningsporten med kontrastmedel/koksaltldsning med en
introducerndl kopplad till en 1 ml spruta.

Ta bort introducernélen och fast en kran till en 1 ml spruta fylld med
kontrastmedel/koksaltlésning.

Fyll kranen med kontrastmedel/koksaltiésning och koppla den till fattningen p&
den fyllda fyliningsporten.

Sétt ballongkatetern i en stor skél med koksaltlésning fér fortsatt hydrering.
OBS! Hall katetern horisontellt medan den nedsénks i koksaltlésningen.

Med ballongkateterns distala spets nedsénkt i koksaltlésningen,

injicera kontrastmedel/koksaltlésning langsamt genom ballongfyliningsporten
och I&t all luft férsvinna ut via det distala avluftningshélet. Under denna
avluftningsprocedur ska forsiktighet iakttas och injektion ske langsamt s&

att inte ballongen fylls med luften. Om ballongen fylls innan kontrastmedlet/
koksaltiésningen nér ballongen, avbryt avluftningen av ballongen s att
ballongen kan témmas. Injicera kontrastmedel/koksaltlésning igen och It
aterstéende Iuft férsvinna ut genom det distala avluftningshélet. Se tabell 2 for
total fyliningsvolym for fyliningsfattningen och fyliningslumen. Ytterligare 16sning
kommer att behévas for att fylla ballongen.

VARNING: Under avluftning av ballongkatetern ska vétska injiceras langsamt fér
annars kan ballongruptur ske.

Efter avluftning av ballongkateterns fyllningslumen, fortsétt att Iangsamt fylla
ballongen med kontrastmedel/koksaltlésning. Ballongen kommer att fyllas fran
proximalt till distalt under den initiala fyliningen. Nar ballongkatetern &r helt
fylld, kontrollera avseende ytterliga luftbubblor. Om det finns négra luftbubblor,
sank ned ballongkateterns spets i koksaltlésningen och tém helt, fyll darefter
langsamt med ballongen i upprétt lage for att géra det méjligt fér eventuell
aterstéende Iuft att férsvinna ut ur det distala avluftningshalet. Om det finns
luftbubblor kvar ska den aspirationsteknik som anges i steg A anvandas.
Placera annars spetsen i skdlen med koksaltlésning, tém ballongen och fortsétt
till steg B, C eller D.

OBS! Under avluftningen ska ballongen héllas hydrerad under
forberedelseproceduren for att forhindra att beldggningen torkar ut.

VARNING: Under avluftning av ballongkatetern ska vétska injiceras langsamt fér
annars kan ballongruptur ske.

VARNING: Toém inte ballongen sévida inte den distala spetsen &r nedsénkt

i koksaltlésningen eller kontrastmedlet for att forhindra att luft tranger tillbaka

in i ballongen.

VARNING: Hall ballongkatetern fuktad under férberedelseproceduren genom att
upprepat sdnka ned den i koksaltlésning efter behov.

A. ASPIRATIONSTEKNIK:

1 Fast en 3-véagskran till en 20 ml spruta fylld med 3 ml kontrastmedel/

koksaltlésning.

2. Koppla 20 ml sprutan/kranen till ballongkateterns fyliningsport.

3. Med sprutan riktad nedat och kranen i 6ppet lage, skapa ett vakuum
genom att dra tillbaka sprutkolven.

4. Flytta ballongen frén skélen med koksaltlésning och placera ballongens
distala spets i luft.

5. Bibehall vakuumet tills fyllningsporten &r fri fran blandningen av
kontrastmedel/koksaltldsning.

6. Sténg kranen till fyliningslumen, rikta sprutan uppéat och slapp ut luft.

7. Oppna kranen till fyliningslumen, rikta sprutan nedat och dra vakuum igen.

8. Avlagsna vakuum langsamt genom att sénka kolven och lata systemet
jamna ut sig.

9. Byt ut 20 ml sprutan mot en 1 ml spruta fylld med kontrastmedel/
koksaltldsning.
VARNING: Hall ballongkatetern fuktad under férberedelseproceduren
genom att upprepat sénka ned den i koksaltlésning efter behov.

10.  For fram ledaren distalt eller for in en rak formningsmandrang for att
sakerstélla att ballongen &r rak.

11.  Hall spetsen upprétt fér att lata luft férsvinna och injicera kontrastmedel/
koksaltlésning langsamt tills ballongen &r fylld till nominell diameter.

12.  Ominga luftbubblor syns i ballongen ska spetsen placeras i en skal med
koksaltlésning och ballongen témmas. Fortsatt sedan till steg B, C eller D.
Om det fortfarande finns luftbubblor kvar, upprepa steg A eller kassera
ballongkatetern.

B. SPETSFORMNINGSTEKNIK:

OBS! Spetsformning méste utféras EFTER det att ballongkatetern har
avluftats och forberetts ordentligt enligt instruktionerna.

1. Bo&j formningsmandréngen till énskad form.

2. Med témd ballong, fér in formningsmandrangen forsiktigt i ledarlumens
distala del.

3. Hall i nederkanten av eftergivlighetskortet med “ballongsidan” vand mot
anvandaren.

4. Hall ballongen proximalt om fyliningsporten med handen vilande mitt pa

eftergivlighetskortet for stabilitetens skull.

5. Placera markérbandet pé den distala spetsen med béjningen langst ned
och inuti &nguttaget. (se bild 1)

OBS! Om mer &n 3 mm av den distala spetsen exponeras fér dnga
kommer ballongen att bli skadad.

FORSIKTIGHETSATGARD: Férsiktighet ska iakttas sé inte
ballongkatetern kontamineras under angproceduren.

‘ Eftergivlighetskort

sett fran sidan

Figur 1 Formad konfiguration

6. Hall markérbandet pé den distala spetsen i det laminéra &ngflédet ndra
&ngkaéllan i cirka 20 sekunder.

OBS! Se till att eftergivlighetskortet skyddar ballongen fran den heta
&ngkaéllan, annars kan ballongen bli skadad.

7. Ta bort kateterspetsen och eftergivlighetskortet frdn angan.

8. Avlagsna forsiktighet ballongkateterns spets frén eftergivlighetskortet och
kyl den i hepariniserad koksaltlésning.

9. Avlagsna spetsformningsmandrangen varsamt.

VARNING: Formningsmandrangen &r inte avsedd att anvéndas inuti
kroppen.

10.  Fortsatt till steg D.
C. TEKNIK FOR FORSLUTNING AV AVLUFTNINGSHAL:

OBS! Férslutning av avluftningshalet maste utféras EFTER det
att ballongkatetern har avluftats och forberetts ordentligt enligt
instruktionerna.

1. Med témd ballong, fér in formningsmandrangen forsiktigt i ledarlumens
distala del.

2. Hall i nederkanten av eftergivlighetskortet med "ballongsidan” véand mot
anvandaren.

3. Hall ballongen proximalt om fyliningsporten med handen vilande mitt p&

eftergivlighetskortet for stabilitetens skull.
4. Placera markérbandet i den distala spetsen i botten av och inuti
i anguttaget. (se bild 2)
OBS! Om mer an 3 mm exponeras kommer ballongen att bli skadad.

FORSIKTIGHETSATGARD: Forsiktighet ska iakttas s& inte
ballongkatetern kontamineras under angproceduren.
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Tabell 3: Ballongens fyllningseftergivlighet
Eftergivlighetskort
Scepter
Fyllningsvolym* Scepter C diam., (mm) X(:(r?]ﬁr)n
(mi)
4x10 4x15 4x20 4x11
Markér pa
== istal spets } 0,02 19 18 18 18
b 0,04 26 24 24 26
: ¥ 0,06 3,0 29 2,8 3,2
p 2 0,08 32 3.2 31 3,6
’
0,10 35 34 33 39
ANGUTTAG i s
(ballongsidan) s 0,12 3,6 35 34 42
74
/ J L 0,14 3,8 3,7 3,6 45
Py
- /- 0,16 4,0 38 37 47
Bild 2 Rak konfiguration 0,18 4.1 40 3,8 49
5. Hall markérbandet pa den distala spetsen i det laminara angflédet nara
angkaéllan i cirka 20 sekunder. 0,20 42 41 39 5,0
OBS! Se till att eftergivlighetskortet skyddar ballongen fran den heta 0.22 44 42 40 52
angkallan, annars kan ballongen bli skadad. ” ! ’ ! ’
6.  Avlagsna kateterspetsen och eftergivlivhetskortet fran &ngkallan. 0,24 4,5 43 41 53
7. Avlagsna forsiktighet ballongkateterns spets fran eftergivlighetskortet och
kyl den i hepariniserad koksaltlosning. 0,26 46 45 4,2 55
Avlagsna spetsformningsmandréngen varsamt. 0,28 47 46 43 5.6
VARNING: Formningsmandréngen &r inte avsedd att anvéndas inuti ’ ’ ’ ’ ’
kroppen. 0,30 4.8 47 4,4 57
OBS! Inkorrekt exponering for anga kan leda till ett partiellt forslutet -
avluftningshal. Inspektion av fylld ballongkateter med fluoroskopi maste 0,32 4,9 438 44 59
utforas ofta for att sékerstélla 6nskad ocklusion vid alla tillfallen.
8. Fortsatt till steg D. 034 49 45
D. SLUTLIG INSPEKTION AV BALLONGEN 0,36 4,9 4,6
1. Fyll ballongen igen till nominell volym for att kunna inspektera -
ballongkatetern avseende eventuella oregelbundenheter eller skador foére 0,38 5,0 4,6
anvandning. Far ej anvandas om nagra brister observeras. 0.40 47
2. Om férslutning av avluftningshalet har utférts ska ballongkateterns ’ !
distala spets inspekteras for eventuellt Iackage av kontrastmedel fran 042 48
avluftningshéalet. Om lackage av kontrastmedel observeras upprepar du
tekniken for forslutning av aviuftningshélet i steg C. 0.44 49
3. Tom ytterligare en gang med den distala spetsen nedsankt
i koksaltidsningen och lat trycket i katetern komma i jamvikt. Nar katetern 0,46** 49
och ballongen &r fullstandigt fylida ar ballongkatetern klar att anvandas. - - —
N . B ; * Efter fylining av katetern **Maximal injektionsvolym
VARNING: Fast inga anordningar under hogt tryck till ballongens
fyliningsport eftersom detta kan f& ballongen att spricka.
VARNING: Fyll inte ballongen med Iuft eller annan gas nér ballongen &r Tabell for Scepter C-eftergivlighet
inuti patientens kropp. 4 ix10 Ux1s 4520
X
VARNING: Felaktig férberedelse kan leda till att det kommer in luft 5.0 P P
i systemet. Detta kan forhindra korrekt visualisering under genomlysning. Tas L-t-3-
E R
T 40 I P
o _AF Nominell ballongdjameter
E35 -
= DS
23,0 7
2 N7
8 25—
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15
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Tabell for Scepter XC-eftergivlighet

60 4x11
——
g3 ——
E50 ]
545 —
T
%:: Nominell ballorjgdiameter
530
825
2,0
15 > S
0‘\6 BQ Q’}v Q’} Q"& Q’}Q Q’\O/ 0"‘? N}
Volym (ml)
Ungefarliga nominella fldeshastigheter vid 689 kPa (100 psi) och
2 069 kPa (300 psi) infusionstryck
50/50 % 100 % 100 %
Koksaltlosning | kontrastmedel | kontrastmedel | kontrastmedel
Tabell 4 (300 mg I/ml) | (300 mg I/ml) | (350 mg I/ml)
689 | 2069 | 689 | 2069 | 689 | 2069 | 689 | 2069
kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa
(100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300
psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi)
Scepter | 057 | 1,50 | 049 | 0,71 033 | 062 | 040 | 040
C&XC ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
BRUKSANVISNING (se figuren for referens)
1. Fést en roterande hemostasventil (RHV) till ballongkateterns ledarlumen.
Montera ett kontinuerligt dropp med koksaltlésning och koppla det till sidoarmen

p& RHV.

2. Vaélj tillamplig ledar- eller diagnostisk kateter. Fast en RHV till den proximala
fattningen pé ledar- eller den diagnostiska katetern. Fér att hindra bakatfléde av
blod in i kateterns lumen kopplas det kontinuerliga droppet med koksaltlésning
till sidoarmen pa RHV:n.

3. Oppna RHV pa fattningen till ledarkatetern eller den diagnostiska katetern och
for in ballor n/ledaren i guic n med hjélp av introducerhylsan.
For ballongkatetern/ledaren forsiktigt framat till ledarkateterns distala spets.
Nér ballongkatetern/ledaren nar ledarkateterns spets, avldgsna introducern fran
ballongkateterskaftet genom att dra tillbaka introducern fran RHV och dra av
introducern. For ballongkatetern framat genom RHV:n.

4. For ballongkatetern och ledaren fram till det 6nskade stéllet i karlsystemet med
hjalp av fluoroskopisk visualisering. Dra forsiktigt at ventilen pa RHV:n runt
ballongkatetern fér att forhindra lackage fran RHV:n. Det ska fortfarande g att
fora fram ballongkatetern genom RHV:n efter atdragning.

VARNING: Dra inte &t RHV fér hért runt ballongkatetern. For hard atdragning kan
hindra fyllning resp. témning av ballongen.

VARNING: Fortsétt inte att fora ballongkatetern eller ledaren framat om du
kanner motstand. Om du kanner motstand ska anledningen till motstandet
bedémas med hjélp av genomlysning.

5. Fést en 2-vagskran till en 1 ml spruta fylld med lamplig kontrastmedelslésning.
Fyll 2-véagskranen tills ingen Iuft finns kvar. Fyll langsamt ballongen till den
rekommenderade volymen fér att uppna den 6nskade diametern enligt
beskrivningen i tabell 3.

VARNING: Overskrid inte den rekommenderade maximala fyllningsvolymen
eftersom ruptur av ballongen kan intraffa.

VARNING: Fylining och témning av ballongen ska alltid ske under visualisering
med genomlysning for att garantera patientens sékerhet.

6. Efter fylining kan kranen stangas om sa 6nskas.

7. Om sé 6nskas, kan ledaren avlagsnas fran ballongkatetern och férberedas
enligt bruksanvisningen(arna) for administrering av diagnostiskt eller terapeutiskt
medel genom ledarlumen.

VARNING: Overdrivet tryck som &r hdgre &n 4 826 kPa, 47,6atm (700 PSI) kan
leda till Iackage eller ruptur av ledarens lumen.

8. Vid témning av ballongen ska fluoroskopi anvandas for att sékerstalla fullstandig
tdmning innan ballongkatetern avidgsnas. Se tabell 1 fér den respektive
tidsétgang som galler for témning. Nar forfarandet ar avslutat avidgsnas
ballongkatetern och ledaren férsiktigt.

FORVARING

Undvik exponering for vatten, solljus, extrema temperaturer och hég luftfuktighet
under férvaring. Férvara ballongkatetern vid kontrollerad rumstemperatur.

Se produktetiketten fér information om anordningens héllbarhetstid. Anvéand inte
anordningen efter mérkt hallbarhetstid.

MATERIAL

Ballongkatetern innehdller inte latex eller PVC-material.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterar att rimlig omsorg har tillampats vid utformning och
tillverkning av denna anordning. Denna garanti géller istéllet for och utesluter alla
andra garantier som inte uttryckligen framlagts héri, vare sig uttryckliga eller antydda
enligt lag eller annorledes, inklusive men ej begrénsat till alla underférstddda

garantier betréffande séljbarhet eller Iamplighet for ett sarskilt &ndamal. Hantering,
foérvaring, rengdring och sterilisering av anordningen samt andra faktorer relaterade

till patienter, diagnoser, behandlingar, operationsférfaranden och évriga fragor som
ligger utom Microventions kontroll paverkar direkt anordningen samt resultaten

av dess anvandning. MicroVentions forpliktelse under denna garanti &r begransad

till reparation eller utbyte av anordningen, och MicroVention har inget ansvar fér
oforutsedda eller sekundéra forluster, skador eller utgifter som direkt eller indirekt
uppstar pga. anvandningen av denna anordning. MicroVention varken &tar sig eller
auktoriserar ndgon annan person att 4 dess végnar &ta sig andra eller ytterligare
skadestandsskyldigheter eller ansvar relaterade till denna anordning. MicroVention atar
sig ingen skadestandsskyldighet betréffande anordningar som ateranvénds,
ombehandlas eller omsteriliseras, och utfardar inga garantier, uttryckliga eller
underférstadda, inklusive men ej begrénsat till séljbarhet eller lamplighet for ett sérskilt
andamal, med avseende pa sadana anordningar.

Priser, specifikationer och modelitillganglighet kan komma att &ndras utan féregaende
varning.

MicroVention® &r ett registrerat varumarke som tillhér MicroVention, Inc.

Onyx™ &r ett registrerat varumarke som tillhor ev3.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Med ensamrétt.
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Norsk

SCEPTER C™ / SCEPTER XC™ ballongkateter til okklusjon
Bruksanvisning

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Scepter C og Scepter XC ballongkatetre til okklusjon er katetre med to lumen som

er dekket utvendig med glidemiddel. Ledevaierlumenet skal brukes til & fere inn
ledevaieren og administrere midler. Fyllingslumenet er kun til fylling og temming

av ballongen. Ledevaierlumene pa ballongkatetrene er kompatible med 0,36 mm
(0,014 tommer) eller mindre ledevaiere, og ballongen kan fylles og temmes separat
med eller uten en ledevaier. Ballongkatetrene finnes i forskjellige sterrelser og lengder
og har rontgentette markarer for & lette visualisering og indikering av ballongens
plassering under gjennomlysning. Ballongen har et distalt luftehull for & temme luft fra
fyllingslumenet for bruk.

Scepter C og Scepter XC ballongkatetre til okklusjon er kun beregnet til engangsbruk.
Ikke resteriliser eller bruk ballongkatetrene flere ganger. Etter bruk skal kateteret
kasseres i henhold til sykehusets eller administrative forskrifter og/eller forskrifter fra
lokale myndigheter. Ikke bruk ballongkatetrene hvis den sterile emballasjen er brutt
eller skadet.

INNHOLD

Ett ballongkateter til okklusjon
En innforingshylse

En formingsmandreng

Ett compliance-kort

INDIKASJONER FOR BRUK
Scepter C og Scepter XC ballongkatetre til okklusjon er indisert:

Til perifer og nevrovaskulaer bruk hvor midlertidig okklusjon er ensket. Ballongkatetrene
gir midlertidig vaskuleer okklusjon, som er nyttig ved selektiv stopp eller kontroll av blodflow.
Ballongkatetrene gir ogsé ballongassistert embolisering av intrakraniale aneurismer.

Til perifer vaskulaer bruk for infusjon av diagnostiske midler, f.eks. kontrastmidler,
og terapeutiske midler, f.eks. emboliseringsmateriale.

Til nevrovaskuleer bruk for infusjon av diagnostiske midler, f.eks. kontrastmidler,
og terapeutiske midler, f.eks. emboliseringsmateriale, som er godkjent til nevrovaskulaer
bruk og er kompatible med den indre diameteren i Scepter C/XC ballongkatetre.

KONTRAINDIKASJONER

e Ikke beregnet for embolektomi- eller angioplastikkprosedyrer
* Ikke beregnet for bruk i koronarkar

e Ikke beregnet for pediatrisk eller neonatal bruk

FORSIKTIG
e Skal ikke brukes hvis posen er apnet eller skadet.

* Anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Skal ikke resteriliseres eller brukes
flere ganger.

e Etter bruk skal anordningen kasseres i henhold til sykehusets eller administrative
forskrifter og/eller forskrifter fra lokale myndigheter.

ADVARSLER

e Kontroller karstorrelsen under fluoroskopi. Kontroller at ballongkateteret er egnet
for karsterrelsen.

o Ikke overskrid maksimalt anbefalt fyllingsvolum fordi dette kan fere til at ballongen
revner.

* Ballongkateteret har blitt testet for kompatibilitet eller bruk med Onyx™ flytende
embolisk system og DMSO. For alle andre flytende emboli, m& du se deres
bruksanvisning.

* Ballongkateteret leveres sterilt og pyrogenfritt. Skal ikke brukes hvis emballasjen
er brutt eller skadet.

e Kontrastmidlets viskositet og konsentrasjon vil pavirke tiden det tar & fylle
og temme ballongen.

* Ikke tom ballongen under forberedelsene med mindre den distale spissen er senket
i saltvann eller kontrastmiddel for & unngé at det kommer Iuft i ballongen.

* Ikke fest hoytrykksanordninger til ballongfyllingsporten fordi dette kan fore til at
ballongen revner.

e Ikke fyll ballongen med luft eller andre gasser mens den er i kroppen.

* Feil klargjering kan fore til at det kommer Iuft inn i systemet. Forekomst av luft kan
hindre riktig fluoroskopisk visualisering.

o Kraftig trykk over 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI) kan fore til lekkasje eller til at
ballongkateterets ledevaierlumen revner.

e Nar ballongkateteret temmes for luft, ma vaeske injiseres langsomt, ellers kan
ballongen sprekke.

* Hvis ballongkateteret settes bakover inn pa en ledevaier (“backloading”), ma du
pase at ballongkateterets distale spiss ikke blir skadet.

e Ikke stram RHV-en for hardt rundt ballongkateteret. Overstramming kan forsinke
fylling og temming av ballongen.

¢ Ikke for ballongkateteret eller ledevaieren frem hvis det oppstér motstand. Hvis det
oppstar motstand, ma du bruke fluoroskopiske hjelpemidler til & finne kilden til
motstanden.

¢ Ballongen ma alltid fylles og temmes under fluoroskopisk visualisering for & ivareta
pasientsikkerheten.

Formingsmandrengen er ikke tiltenkt for bruk inne i kroppen. Pass p4 at
formingsmandrengen fjernes fra ballongkateteret for det fores inn i RHV-en eller
annet tilbeher.

NBCA og lesninger som inneholder etylestere av jodiserte fettsyrer av valmuefroolje
er ikke kompatible med ballongen.

FORHOLDSREGLER

*  Etter at ballongen er klargjort for bruk og fer bruk, skal den fylles p& nytt til nominelt
volum og inspiseres med hensyn til ujevnheter eller skade. M4 ikke brukes dersom
det oppdages inkonsekvenser.

*  Kontroller at ballongkateteret er kompatibelt nér det benyttes annet tilleggsutstyr
som vanligvis brukes under intravaskulzere prosedyrer. Legen ma veere kjent med
perkutane, intravaskulaere teknikker og mulige komplikasjoner forbundet med
prosedyren.

* Ballongkateteret har en glatt overflate og skal hydreres for bruk. Nar ballongkateteret
har blitt hydrert, m& det ikke torke.

*  Beskytt ballongen nér spissen formes med damp eller temmehullet pa
ballongkateteret forsegles, siden det kan pavirke integriteten til materialet i ballongen.

*  Utvis forsiktighet ndr du handterer ballongkateteret for & redusere faren for utilsiktet
skade.

Bruk av organiske lesemidler, med unntak av dimetylsulfoksid (DMSO), kan skade
ballongkateteret og/eller overflatebelegget.

e Kontroller at diameteren til eventuell ledevaier eller tilleggsutstyr som benyttes,
er kompatibel med ballongkateterets indre diameter for bruk.

Ta forholdsregler for & unngd skade nér ballongkateteret manipuleres i vaskulatur
med mange buktninger. Unngé fremfering eller tilbaketrekking hvis du kjenner
motstand inntil du har fastslatt drsaken til motstanden.

* Huvis det finnes forkalkninger, uregelmessigheter eller eksisterende anordninger,
kan disse skade ballongkateteret og kanskje pévirke innsetting eller fierning.

* Kontroller alltid at ballongkaret er korrekt okkludert for og under administrasjon
av emboliseringsmateriale. Forsegling av luftehullet for emboliseringsmaterialet
leveres kan vaere nyttig under bruk.

* Hvis sproyten paferes for hoy dreiekraft, kan festemontasjen pa Scepter bli skadet.

* Hvis negativ aspirasjon fortsetter etter at ballongen er fullstendig tomt, vil det
komme blod inn i ballongen og den fluoroskopiske visibiliteten blir redusert.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner inkluderer men er ikke begrenset til: Perforasjon av kar eller
aneurisme, vasospasme, hematom pa innstikkstedet, embolier, iskemi, intracerebral/
intrakranial bledning, pseudoaneurisme, kramper, slag, infeksjon, kardisseksjon,
trombedannelse og ded.

KOMPATIBILITET

Scepter C og Scepter XC ballongkatetre er kompatible med 0,36 mm (0,014 tommer)
eller mindre ledevaiere

Merk: Det er ikke nedvendig med ledevaier for & fylle ballongen

Velg et egnet foringskateter med minimum indre diameter som er sterre enn eller lik
1,35 mm (0,053 tommer)

Merk: Maksimal ytre diameter pé ballongkateteret er 0,97 mm (0,038 tommer)

Scepter C og Scepter XC ballongkatetre er kompatible til bruk med dimetylsulfoksid
(DMSO).

Scepter C og Scepter XC ballongkateterhar blitt bekreftet & veere kompatible for bruk
med diagnostiske midler (som f.eks. kontrastmedia) og flytende emboliske midler (f.eks.
Onyx™ flytende embolisk system). For alle andre flytende emboli, m& du se deres
bruksanvisning.

HYDRERINGSSKYLLING
1. Velg et ballongkateter som er egnet for karstorrelsen.

2. For ballongkateteret tas ut av dispenserslangen, trekker du festet forsiktig ut av
dispenserslangen for & losne strekkavlastningen fra dispenserslangen. Fukt den
hydrofile delen av anordningen fullstendig ved & skylle heparinisert saltvann
gjennom dispenserslangen ved hjelp av en sproyte festet til skylleporten. La det
g4 30 sekunder med hydreringstid.

Tabell 1: ig ingstid for
o Viskositet . Scepter XC
. ?av? p_e{xjd || ve 437 °C Konstra?ts‘}mlddel Scepter C (sekunder) sekunder
onrastmiceel| — cog) aann g jomm [4x 15mm[4x20mm|  4x11mm
Omnipaque 63 5050 <15 <18 <20 <14
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MOMENTANORDNING

RHV SKYLLING

LEDEVAIER OG

1 ML-SPRQYTE

SKYLLING

RHV;
SKYLLING

INNFORINGSHYLSE

BALLONGKATETER

FORINGSKATETER

BALLONG —
DISTAL SPISSMARKOR -~
LEDEVAIER j_
DISTAL PROKSIMAL
MARKQR MARKOR

DIAGRAM OVER BALLONGKATETEROPPSETT

Tabell 2:

Omtrentlig péfyllingsvolum for hele Omtrentlig pafyllingsvolum for hele

Volum for + Volum for ledevaierlumen +

0,45 ml 0,44ml

KLARGJORE BALLONGEN

1.

Bruk en sproyte med heparinisert saltvannsopplesning for & skylle
ledevaierlumenet. Fiern sproyten. Sett en hydrert ledevaier forsiktig inn
i ballongkateterets ledevaierlumen.

ADVARSEL: Kraftig trykk over 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI) kan fore til lekkasje
eller til at ballongkateteret revner.

Fjern ballongkateteret ved & trekke det bort fra dispenserslangen. Hvis du
kjenner motstand, gjentar du skylleprosedyren for & klargjore for bruk til
ballongkateteret er ordentlig hydrert og lar seg lett fierne fra dispenserslangen.
Kontroller ballongkateteret noye for & sikre at det er uten skader.
Ballongkateteret mé ikke torke for det settes inn i foringskateteret. Ikke sett et
hydrert ballongkateter inn i emballasjen igjen.

Bruk tabell 1 som veiledning og klargjer en kontrastmiddel-/saltvannsopplesning.

ADVARSEL: Kontrastmidlets viskositet og konsentrasjon vil pavirke tiden det tar
4 fylle og temme ballongen.

Fyll en 10 ml sproyte med kontrastmiddel-/saltvannsopplosning og fest den
forsiktig direkte pa fylleporten uten 4 injisere kontrastmiddel inn i festet. Pase at
det ikke finnes bobler i sproyten for den festes.

Hold ballongen proksimalt for fyllepluggen og vend ballongen loddrett med

én hand.

Hold spreyten som festes, oppover (vendt opp) med den andre handen, og péfer
trykk pé sproytestempelet med tommelen.

Hvis ballongen innledningsvis fylles med luft, ma det deretter holdes konstant
press pa sproyten.

ADVARSEL: Ikke fyll ballongen fullstendig med luft. Hold ballongfyllingen under
det distale markerbandet pa ballongen.

8.  Oppretthold presset og IKKE VIPP ballongen fer kontrastmidlet nér det distale
temmehullet og kontrastmidlet har fylt ballongen fullstendig.

9. Nar ballongen er fullstendig fylt med kontrastmiddel, mé ballongen kontrolleres
med hensyn pé eventuelle skader og bobler. Hvis det finnes luftbobler,
mé aspirasjonsteknikken som beskrives i trinn A brukes, eller plasser spissen
i skdlen med saltvannsopplesning og tem ballongen.

10.  Fjern 10 mi-sproyten og fest en stoppekran til en 1 mi-sproyte fylt med
kontrastmiddel-/saltvannsopplosning.
11, Fyll 1 ml-sproyten og stoppekranen med kontrastmiddel-/saltvannsopplesning

og fest den til festet pa den pafylte fyllingsporten, og fortsett til trinn B, C eller D.
ALTERNATIV KLARGJORING AV BALLONGEN

1. Fjern ballongkateteret ved & trekke det bort fra dispenserslangen. Hvis du
kjenner motstand, gjentar du skylleprosedyren til ballongkateteret er ordentlig
hydrert og lar seg lett fierne fra dispenserslangen. Kontroller ballongkateteret
noye for & sikre at det er uten skader. Ballongkateteret mé ikke torke for
det settes inn i foringskateteret. lkke sett et hydrert ballongkateter inn i
emballasjen igjen.

2. Hydrer ballongkateterets ledevaierlumen med saltvann. Se tabell 2 for omtrentlig
péafyllingsvolum. Sett en hydrert ledevaier forsiktig inn i ballongkateterets
ledevaierlumen.

ADVARSEL: Kraftig trykk over 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI) kan fore til lekkasje
eller til at ballongkateteret revner.

ADVARSEL: Hvis ballongkateteret settes bakover inn pé en ledevaier
(“backloading”), mé du pése at ballongkateterets distale spiss ikke blir skadet.

3. Bruk tabell 1 som veiledning og klargjor en kontrastmiddel-/saltvannsopplesning.
ADVARSEL: Kontrastmidlets viskositet og konsentrasjon vil pavirke tiden det tar
4 fylle og temme ballongen.

4. Fyll festet pa fyllingsporten med kontrastmiddel-/saltvannsopplesning ved hjelp
av en innferingsnél festet til en 1 ml-sproyte.
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Fjern innferingsnélen og fest en stoppekran til en 1 ml-sproyte fylt med
kontrastmiddel-/saltvannsopplesning.

Fyll stoppekranen med kontrastmiddel-/saltvannsopplesning og fest den til
festet pa den péfylte fyllingsporten.

Plasser ballongkateteret i en stor ské&l med saltvann for kontinuerlig hydrering.
Merknad: Hold kateteret i horisontal stilling mens det er nedsenket i saltvann.

Med den distale spissen av ballongkateteret nedsenket i saltvannsopplesning,
injiseres kontrastmiddel-/saltvannsopplesning langsomt gjennom ballongens
fyllingsport. La all luft slippe ut gjennom det distale luftehullet. Under denne
prosessen med temming av luft ma man passe pa 4 injisere langsomt for

& hindre at ballongen fylles med Iuft. Dersom ballongen fylles for kontrastmiddel-/
saltvannsopplesningen kommer frem til ballongen, skal du stoppe

lufttemmingen fra ballongen for & la ballongen temmes. Injiser kontrastmiddel-/
saltvannsopplosning langsomt pa nytt og la gjenvaerende luft slippe ut gjennom det
distale luftehullet. Referer til tabell 2 for det totale pafyllingsvolumet til fyllingsfestet
og fyllingslumenet. Det kreves ytterligere opplesning for & fylle ballongen.

ADVARSEL: Nar ballongkateteret temmes for luft, ma veeske injiseres langsomt,
ellers kan ballongen sprekke.

Etter at ballongkateterets fyllingslumen er tomt for Iuft, skal du fortsette

4 fylle ballongen langsomt med kontrastmiddel-/saltvannsopplesningen.
Ballongen fylles fra proksimalt til distalt under innledende fylling.

Nér ballongkateteret er helt oppfylt, skal du kontrollere om det finnes

ytterligere luftbobler. Dersom det finnes luftbobler, skal du holde spissen av
ballongkateteret under saltvann og temme det fullstendig. Fyll deretter langsomt
opp med ballongen i loddrett stilling, og la eventuell gjenveerende luft slippe ut
fra det distale luftehullet. Hvis luftboblene vedvarer, m& aspirasjonsteknikken
som beskrives i trinn A brukes, eller plasser spissen i skalen med
saltvannsopplesning og tem ballongen og fortsett til trinn B, C eller D.

MERKNAD: Ballongkateteret ma veere hydrert hele tiden mens luften slippes ut
under klargjeringsprosedyren for & hindre at belegget torker.

ADVARSEL: Nar ballongkateteret temmes for luft, ma veeske injiseres langsomt,
ellers kan ballongen sprekke.

ADVARSEL: Tom ikke ballongen med mindre den distale spissen er senket

i saltvann eller kontrastmiddel for & hindre at luft slipper inn igjen i ballongen.
ADVARSEL: Sorg for at ballongkateteret er hydrert mens klargjeringsprosedyren
pagér ved & senke det periodisk i saltvann etter behov.

A. ASPIRASJONSTEKNIKK:

1 Fest en 3-veisstoppekran til en 20 ml-sproyte fylt med 3 ml

kontrastmiddel-/saltvannsopplesning.

2. Koble 20 ml-sproyten/stoppekranen til ballongkateterets fyllingsport.

3. Mens sproyten peker ned og stoppekranen er apen trekker du for & lage
vakuum i sproyten.

4. Fjern ballongen fra beholderen med saltvann og plasser den distale
ballongspissen i luften.

5. Hold vakuum inntil fyllingsporten er tom for kontrastmiddel-/
saltvannsblanding.

6. Steng stoppekranen til fyllingslumenet, la sproyten peke opp og fiern luft.

7. Apne stoppekranen til fyllingslumenet, la sproyten peke ned og lag
vakuum igjen.

8. Fjern vakuumet sakte ved & senke stempelet og la systemet jevne seg ut.

9. Bytt ut 20 ml-sproyten med en 1 ml-sproyte fylt med kontrastmiddel-/
saltvannsopplesning.

ADVARSEL: Sorg for at ballongkateteret er hydrert mens
klargjeringsprosedyren p&gér ved & senke det periodisk i saltvann
etter behov.

10.  For frem ledevaieren distalt, eller for inn en rett formingsmandreng for
4 sikre at ballongen er rett.

11.  Hold spissen rett opp for & la luften slippe ut, og fer inn kontrastmiddel/
saltvann langsomt inntil ballongen er fylt til nominell diameter.

12.  Hvis ingen luftbobler er synlige inne i ballongen, plasseres spissen i en
skél med saltvannsopplesning og ballongen temmes, og fortsett deretter
til trinn B, C eller D. Hvis luftboblene vedvarer, gjenta trinn A eller kast
ballongkateteret.

B. TEKNIKK FOR FORMING AV SPISS:

MERKNAD: Forming av spiss mé utferes ETTER at ballongkateteret er
temt og blitt korrekt klargjort etter instruksjonene.

1. Boy formingsmandrengen til ensket fasong.

2. Med tom ballong feres formingsmandrengen forsiktig inn i distale enden
av ledevaierlumenet.

3. Hold bunnen av compliance-kortet med “ballongsiden” vendt mot
brukeren.

4. Hold ballongen proksimalt for fyllingsporten med handen hvilende pa

midten av compliance-kortet for & holde det stabilt.
5. Plasser markerbandet i den distale spissen med bey nederst og inne
i dampsporet. (se figur 1)
MERKNAD: Hvis mer enn 3 mm av den distale spissen eksponeres for
damp, vil ballongen bli skadet.

10.

FORHOLDSREGEL: Pass pa at ballongkateteret ikke kontamineres under
damping.

‘ Compliance-kort

sett fra siden

!

Hold markerbandet i den distale spissen i laminaer dampstremning naer
dampkilden i cirka 20 sekunder.

Figur 1 Formet konfigurasjon

MERKNAD: Pase at compliance-kortet beskytter ballongen mot
dampvarmekilden ellers kan ballongen bli skadet.

Fjern kateterspissen og compliance-kortet fra dampen.

Fjern forsiktig ballongkateterets spiss fra compliance-kortet og senk ned
i heparinisert saltvannsopplesning.

Fjern formingsmandrengen forsiktig.
ADVARSEL: Formingsmandrengen er ikke tiltenkt for bruk inne i kroppen.
Fortsett til trinn D.

C. TEKNIKK FOR FORSEGLING AV LUFTEHULL:

MERKNAD: Forsegling av luftehullet m& utferes ETTER at
ballongkateteret er temt og korrekt klargjort etter instruksjonene.

Med tom ballong feres formingsmandrengen forsiktig inn i distale enden
av ledevaierlumenet.

Hold bunnen av compliance-kortet med “ballongsiden” vendt mot
brukeren.

Hold ballongen proksimalt for fyllingsporten med handen hvilende pa
midten av compliance-kortet for & holde det stabilt.

Plasser markerbandet p& den distale spissen nederst og inne
i dampsporet. (se figur 2)

MERKNAD: Hvis mer enn 3 mm eksponeres, vil ballongen bli skadet.

FORHOLDSREGEL: Pass pa at ballongkateteret ikke kontamineres under
damping.

Compliance-kort

Distal

«spissmarkar

DAMPSPOR
(ballongsiden)

Figur 2 Rett konfigurasjon
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5. Hold markerbandet i den distale spissen i lamineer dampstremning naer

dampkilden i cirka 20 sekunder.

s Scepter C elastisitetsoversikt

MERKNAD: Pése at compliance-kortet beskytter ballongen mot 50 4x10 4x15 420
dampvarmekilden ellers kan ballongen bli skadet. ' A= T =1
6. Fjern kateterspissen og compliance-kortet fra dampkilden. E 45 A= E B
7. Fjern forsiktig ballongkateterets spiss fra compliance-kortet og senk ned E 4,0 —=1 === - r
i heparinisert saltvannsopplesning. g 35 A= F Nominell ballongdjameter
Fjern formingsmandrengen forsiktig. -.'5 ! ,,’;
&
ADVARSEL: Formingsmandrengen skal ikke brukes inne i kroppen. _S 30 , 7
MERKNAD: Uriktig eksponering for damp kan fore til at luftehullet 8257
blir delvis forseglet. Inspiser det fylte ballongkateteret hyppig under 2.0 2
gjennomlysning for & sikre at det er ensket okklusjon til enhver tid. K
. 1,5
8.  Fortsett til trinn D. Q,Q’\/Q\Q‘)(Q,Q%Q\Qq’Q',»QQ’\\:‘/Q‘V\“Q'\\(/OQ‘v\%b’}gQ’v‘:bb’\»b(g’w‘?g’ﬁg/bog?;‘/g?’vg?})Q?’%Q?(QQV&\'Q?PQ?‘%
D. ENDELIG INSPEKSJON AV BALLONGEN Volum (ml)
1. Fyll ballongen pé nytt til nominelt volum for & inspisere ballongkateteret
for bruk med hensyn til ujevnheter eller skade. M4 ikke brukes dersom det
oppdages inkonsekvenser. Scepter XC elastisitetsoversikt
2. Huvis luftehullet ble forseglet, ma ballongkateterets distale spiss 5 o1
kontrolleres med hensyn til lekkasje av kontrastmiddel fra luftehullet. 6,0 -
Dersom det observeres lekkasje av kontrastmiddel, skal du gjenta 55 —
forseglingsteknikken av luftehullet som beskrevet i trinn C. E 50 L—]
3. Tem en gang til mens den distale spissen er senket i saltvann og la trykket E 45 L—
i kateteret utlignes. Ballongkateteret er klart til bruk nér kateteret og @ 4'0
ballongen er fullstendig pafylt. _fE 3’5 Nominell ballongdiameter
ADVARSEL: Ikke fest hoytrykksanordninger til ballongfyllingsporten fordi 120
dette kan fore til at ballongen revner.
ADVARSEL: Ikke fyll ballongen med luft eller andre gasser mens den
er i kroppen.
ADVARSEL: Feil klargjering kan fore til at det kommer luft inn i systemet. S 0 o N
Det kan forhindre korrekt fluoroskopisk visualisering. NN NN NN AN SN
Volum (ml)
Tabell 3: Ballongfyllingselastisitet
Scepter Omtrentlige nominelle stramningshastigheter ved infusjonstrykk
XC pé 689 kPa (100 psi) og 2069 kPa (300 psi)
Fyllingsvolum® Scepter C, diameter (mm) o
y %ml) diameter 50/50 % 100 % 100 %
(mm) Saltvann | kontrastmiddel | kontrastmiddel | kontrastmiddel
4x10 4x15 4x20 4x11 Tabell 4 (300 mgl/ml) (300 mgl/ml) (350 mgl/ml)
0,02 19 1,8 1,8 1,8 689 2069 689 2069 689 2069 689 2069
0.08 26 24 24 26 kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa
i ” ” i ’ (100 (300 (100 (300 (100 (300 (100 (300
0,06 30 29 28 32 psi) | ps) | ps) | ps) | ps) | ps) | ps) | psi)
0,08 32 3,2 31 36 Scepter | 0,57 1,50 0,49 0,71 0,33 0,62 0,40 0,40
010 35 34 33 39 C&XC | ml/sek | mi/sek | mi/sek | ml/sek | mi/sek | mi/sek | ml/sek | ml/sek
0,12 3,6 35 34 4,2
014 38 37 36 45 INSTRUKSJONER FOR BRUK (Bruk diagrammet som referanse)
’ i ’ ’ i 1. Fest en roterende hemo: ntil (RHV) til ballong ets ledevaierlumen.
0,16 40 3,8 37 47 Monter en skylleslange med kontinuerlig saltvann og koble den til sidearmen
pé& RHV-en.
0,18 41 40 38 49 2. Velg egnet foringskateter eller diagnostisk kateter. Fest en RHV til det proksimale
0.20 42 41 39 50 festet pa foringskateteret eller det diagnostiske kateteret. Koble skylleslangen
i ’ ’ ! ’ med kontinuerlig saltvann til sidearmen p& RHV-en for & hindre tilbakestremning
0,22 44 42 40 52 av blod inn i kateterlumenet.
0.4 45 43 21 53 3. Apne RHV-en p festet til foringskateteret eller det diagnostiske kateteret og for
" ” ” g » ballong et/| ieren inn i foring ved hjelp av innferingshylsen.
0,26 46 45 42 55 For ballongkateteret/ledevaieren forsiktig fram til feringskateterets distale spiss.
! ’ ’ ’ ’ Nér ballongkateteret/ledevaieren kommer frem til spissen av feringskateteret,
0,28 47 46 43 56 skal du fierne innforeren fra ballongkateterskaftet ved & trekke innforeren bort fra
RHV-en og skrelle av innfereren. Fer ballongkateteret gjennom RHV-en.
030 48 47 44 57 4. For ballongkateteret og ledevaieren til onsket plassering i vaskulaturen ved hielp
0,32 49 48 44 59 av gjennomlysning. Stram ventilen til RHV-en forsiktig rundt ballongkateteret for
! ” ’ ’ ” 4 hindre lekkasje fra RHV-en. RHV-en skal fortsatt serge for at ballongkateteret
0,34 49 45 kan fores frem etter stramming.
036 49 46 ADVARSEL: Ikke stram RHV-en for hardt rundt ballongkateteret. Overstramming
, ’ ’ kan forsinke fylling og temming av ballongen.
0,38** 50 4,6 ADVARSEL: Ikke for ballongkateteret eller ledevaieren frem hvis det oppstar
motstand. Hvis det oppstéar motstand, mé du bruke fluoroskopiske hjelpemidler
0,40 47 til & finne kilden til motstanden.
0,42 48 5.  Festen 2-veis stoppekran til en 1 ml sproyte fylt med egnet kontrastmiddel.
Fyll 2-veisstoppekranen slik at ingen luft er til stede. Fyll ballongen sakte til
0,44 49 anbefalt volum for & oppna ensket diameter som beskrevet i tabell 3.
0.46* 49 ADVARSEL: Ikke overskrid maksimalt anbefalt fyllingsvolum fordi dette kan fore
! ! til at ballongen revner.

* Etter

pafylling av kateteret **Maksimalt injeksjonsvolum

ADVARSEL: Ballongen mé alltid fylles og temmes under fluoroskopisk
visualisering for & ivareta pasientsikkerheten.
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6. Steng om enskelig stoppekranen etter fylling.

7. Hvis det er onskelig, skal du fierne ledevaieren fra ballongkateteret og folge
respektive bruksanvisninger for & gjere i stand diagnostiske eller terapeutiske
midler for administrasjon gjennom ledevaierlumenet.

ADVARSEL: Kraftig trykk over 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI) kan fore til lekkasje
eller til at ledevaierlumenet revner.

8. Nar ballongen temmes, mé det benyttes fluoroskopi for & sikre at den
er fullstendig temt for fierning. Se tabell 1 for gjeldende temmingstider.
Fjern ballongkateteret og ledevaieren sakte etter at prosedyren er fullfort.

OPPBEVARING

Unngé eksponering mot vann, sollys, ekstreme temperaturer og hoy fuktighet
under oppbevaring. Oppbevar ballongkateteret ved kontrollert romtemperatur.

Se produktetiketten for anordningens holdbarhet. Bruk ikke anordningen etter angitt
utlopsdato.

MATERIALER

Ballongkateteret inneholder ikke lateks eller PVC-materialer.
GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer at det er utvist rimelig omhu i formgivningen og
fremstillingen av denne anordningen. Denne garantien erstatter og utelukker alle
andre garantier som ikke er uttrykkelig nevnt heri, enten uttrykt eller underforstatt
gjennom loven eller p& annet vis, herunder, men ikke begrenset til, alle underforstatte
garantier for salgbarhet eller egnethet. Handtering, oppbevaring, rengjering og
sterilisering av denne anordningen sé vel som faktorer vedrerende pasienten,
diagnosen, behandlingen, operasjonsprosedyren og annet utenfor MicroVentions
kontroll pavirker anordningen direkte, og resultatene som oppnés fra dens bruk.
MicroVentions forpliktelse under denne garantien er begrenset til reparasjon eller
erstatning av anordningen, og MicroVention er ikke ansvarlig for noen tilfeldige eller
derav folgende tap, skade eller utgifter som oppstar direkte eller indirekte som folge
av anordningens bruk. MicroVention verken patar seg eller autoriserer andre personer
til & pata seg pa deres vegne, ytterligere skyld eller ansvar i forbindelse med denne
anordningen. MicroVention pétar seg intet ansvar for gjenbrukte, omarbeidede eller
resteriliserte anordninger og gir ingen garantier, verken uttrykte eller underforstatte,
herunder, men ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet for tiltenkt bruk, mht. en
slik anordning.

Priser, spesifikasjoner og tilgjengelige modeller kan endres uten varsel.
MicroVention® er et registrert varemerke som tilherer MicroVention, Inc.
Onyx™ er et registrert varemerke for ev3.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Alle rettigheter forbeholdt.
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EAAnvika

Ka6etripag pe pmmaAovi amoppaéng SCEPTER C™ / SCEPTER XC™
Odnyigc xprion¢

MEPIFPA®H MPOIONTOX

O1 KaBetpeg pe pmalévi andepagng Scepter C kat Scepter XC givat kaBetripeg pe So
auhoUg Kat EEWTEPIKA LEPOPIAN EMKAAUPN. O AUAGE TOU 08NYOU CUPHATOC TIPOTPEPETAL YIa
gloaywyr 08nyou GUPHATOG Kal XOPryNon mapayoviwy. O auhdg MARPWGCNG XPNOIHOTIOLETaL
QAMOKAELOTIKA Y10 TV TTARPWON Kat TNV amomijpwaon tou praioviol. Ot auhoi o8nywv
OUPHATWY TWV KABETAHPWY e umalovt eivat oupPartoi pe odnyd cvppata 0,36 mm

(0,014") i HIKPATEPNG SIAPETPOU, EVW TO PITANGVL MTTOpEi va TTANpwBE( Kat va armominpwBei
avegaptnTa anoé Ty mapouasia i anouaia 08nyol cUPHATOC. Ot KABETAPEG HE UMANOVL
SiatiBevral oe SLaQOPETIKA peyEDN Kat UrKN Kat S1IaBETouV akTIVOOKIEPOUG SEIKTEC yia
SIEUKOAUVON TNG AKTIVOOKOTIKIAG TAPATHPNONG Kat UTIOSELEN TN B£0n¢ Tou praloviov.

To pmalévt SIaBETEL pia TIEPIPEPIKT| OTTH ATTOUAKPUVONG AEPQ, YIA TNV AITOPAKPUVON TOU aépa

a6 Tov auld MAMPWONG TPV amod TN XPHOT.

O1 KaBeTpeg pe pmalévi andepadng Scepter C kat Scepter XC mpoopilovrat yia pia pévo
XPron. Mnv EMavamocTEIPWVETE KAl UNV EMAVAXPNOIUOTIOIETE TOUG KABETAPEG UE MITAAGVL.
MeTa T Xprion, anoppiyTe Tov KABETHPA CUMPWVA HE TV TAKTIKF TOU VOGOKOUEIOU,

NE Slaxeiptong 1 TG TOmMKAG KUPBEPVNONG. Mn XPNOIUOTIOLEITE TOUG KABETAPEC UE MITAAOVL EGV

n oteipa cuokevacia €xel avolyBei ) umooTei {nud.

TNMEPIEXOMENA

‘Evag kaBetripag pe prmahovt andepagng
‘Eva Bnkapt eloaywyéa

‘Evag a€ovag Stapdpeuong

Mia kdpta evoTikdTnTag

ENAEIZEIX XPHZHX

O1 KaBetpeg pe pmarévi andepa&ng Scepter C kat Scepter XC mpoopilovrat:

la Xprion OTO MEPIPEPIKO KAl VEUPAYYEIAKS GUCTNHA, 61OV €ivat emOUpNTHA N TpocwpIvr
ano@pagn. Ot KABETHPEC e PUTAAGVI TTAPEXOUV TIPOOWPIVI| AYYELAKT amogpagn n omoia
gival XPrOIHN 0NV EMAEKTIKY SIOKOTIT 1) TOV EAeYXO TNE QHATIKAG poric. Ot KaBetrpeg

HE HITaAOVL HITopoUV va XpnotpomoinBouv emiong yia, umoBonBoUpeVo e HTaAGVL,
EUBONOHO EVEOKPAVIOKWY QVEUPUOHATWY.

la Xxprion OTo MEPIPEPIKO AYYEIAKO CUCTNHA, YIA TNV £YXUOT SIAYVWOTIKWY TApayovTwy,
BTG OKIAYPAPIKA HECA KAl BEPATTEVTIKWV TTAPAYOVTWY, OTIWG UMKA EUBONCHOU.

la veupayyelakn xprion, yia £yxuon S1ayvwoTIKOV TapayovIwy, 0w oKIaypagIka péoa,
Kat OEPATTEVTIKWV TTapayOVTwY, OTwg UAIKA eBONICHOU TTOU €x0uV EYKPIOEL yia Xprion 0To
VEUPAYYEIOKO CUCTNHA KAl Eivatl CUMBATA HE TNV ECWTEPIKY) SIAUETPO TOU KABETHPaA pe
umalovi Scepter C/XC.

ANTENAEIZEIX
«  Aevmpoopiletat yia emepPATELG EUBONEKTOUNG I AYYEIOTAAOTIKAG
+  Aevmpoopiletal yia xprion oTa oTeEQaviaia ayyeia

«  Aevmpoopiletat yia maiSIaTPIKr 1) VEOYVIKY Xprion

MPOXOXH
+  Mn xpnotomoleite €AV N BriKn €xel aVOIXTEL 1 £Xel UTTOOTE( (A,

+  Houokeur autr mpoopiletat yia pia pévo xprion. Mnv eMavamoocTEIPWVETE Kal inv
EMAVAXPNOIHOTIOLEITE.

«  MeTam xprion, amoppite TNV GUHPWVA HE TV TTONITIKF TOU VOGOKOUEIOU, TNG Sloiknang

1} TWV TOTKWY apxwv.

TMPOEIAOINOIHZEIX

+  EmPBePaiihoTe aKTIVOOKOTIKA TO péyeBog Tou ayyeiou. BeBaiwbeite 611 0 kabBetripag pe
HITaAGvL givat KAaTdAANAOG yia To péyeBog Tou ayyeiou.

+  Mnv unepBaiveTe TOV HEYIOTO CUVICTWHEVO OYKO MApwong KaBWwG pmopei va mpokAnBei
pPi&N Tou pmaioviov.

« O kabetipag pe prmakovi éxel eleyxOei wg mPog T cupBatdTnTa i T XEron e uypd
£pBoNkoU cuoTrparog Onyx™ kat DMSO. Ma 6ha Ta dAAa epBoNKd uypd, avatpEETe oTig
odnyieg xpriong Touc.

+ O kaBetpag pe PMaAOVI TTAPEXETAL OTEIPOG KAl U TTUPETOYOVOG. MV TOV XPNGOIHOTOIETE

£Qv ) cuokevacia éxel avolxBei 1y umooTei {npid.

+  To 1&Wwde Kal n CUYKEVTPWOT) TOU OKIAYPaPIKOU Ba EMNPEATOLY TOUG XPOVOUS MAPWONG

Kal amom\iipwong Tou HImakovio.

+  Katd n S1apKela TG IPOETOINATIAC, NV AMOTTANPWVETE TO UMAAOVI EQV TO TIEPIPEPIKO
dkpo Sev eival gPuBICpEVO GE YUGIONOYIKO OPO 1} OKIAYPAPIKG HECO VI VA AMTOTPEPETE
v €ic080 aépa 0To UmaAOVL.

np

Kata tn S1dpKeta TG EKKEVWONG Tou aépa amod Tov KAaBeTpa e PmaAovL, eyXUOTE apyd To
UYPO, SIaPOPETIKA pmmopei va pokANnBei pri&n Tou pmahoviov.

Edv ekteleite avadpopn tomoBetnon tou Kabetripa He HAAGVL EMGvw and odnyo cuppa,
BePaiwBeite 611 Sev éxel UTOOTEL {NUILA TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPA HE HTANGVL.

Mn o@iyyete umepBONIKA TNV TEPIOTPEPOUEVN atpooTatiky BarBida yvpw amé tov
kaBetripa pe prahovi. To umepBOAKG O@IEIHO pmopei va KaBuoTeProEL TV MAPWON Kat
anon\fipwon Tou PIaAoviov.

Mnv mpowBeite Tov KABETHPA pe UIANOVL 1| TO 08NYO CUPHA EGV CUVAVTHCETE QVTIOTACH.
Edv aioBavBeite avTiotaon, EKTIUACTE TV aITia TG avTioTaong e AKTIVOOKOTTIKA HETQ.

Na poxwpdte MavTta o€ MARPWON KAt AMOTARPWGN TOU MMAAOVIOU UTIO AKTIVOOKOTTIKY
mapakohouBnon yia va eEao@aliceTe T ao@dAela Tou acBevoug.

0O a€ovag Siapopewang dev mpoopileTal yia Xprion eViog Tou CwHaTog. BeBawbeite
Ot éxel apaipedei o agovag Slapdpewong anod Tov KABETHPA HE HITAAOVL TIPIV amd Th
E10AYWYR OTNV TIEPIOTPEPOHEVN atpooTatikh BaABida rj e BondnTIkéG CUOKEVEC.
NBCA kat Stahupata mou mepiéxouv atBuNKoUG ECTEPES IWSIWHEVWY MTTAPWY 0§EwV
manapouvéAatou Sev gival CUPBATE HE TO UTANSVL.

OQYAAZEIX

META TNV MPOETOIHAGIA TOU HITAAOVIOU YIa XPrion KAt TIpWV amd Tn Xprion, MANPWoTe To
Eava péxpt va emTevxBEei 0 OVOPAOTIKOG OYKOG Kalt EMBOEWPHOETE YIa TUXOV AVWHOAES 1
{nid. Mnv Tov XpnoIHOTIOOETE EQV TapatnPnBolV OmoleGSATOTE avakohouBieg.

EnaAnBevote T oupBatdtnta Tou KAaBeTHPa pe PITAAOVL OTAV XPNOIHOTIOIETE AANEG
BonBNTIKEG GUOKEUVEG TTOU XPNOILOTTOIOUVTAL GUVHBWE OE EVOAYYEIAKEG EMEUBATELG.
O 1aTpO¢ TIPETEL Va Eival EEOIKEIWHEVOG HE SIASEPUIKES EVOAYYEIKES TEXVIKES KAl HE
mOavé emmAoKEG Tou oxeTilovTat pe Ty eméppaon.

O kaBetripag pe Pmalovi xet oloOnpn em@avela kat Ba PEMEL va EVuSATWVETAL TP amd
™ XPron. AQoU EVUSATWOETE TOV KABETAPA HE UMTAAOVI, UNV TOV APAOETE VA OTEYVWOEL.

MpooTATEVOTE TO PIMAAGVE KATA TN SIAPKELA TG SIAHOPPWONG TOU AKPOU HE ATHO 1} KATA
™ OQPAYION TNG OTTHG AMOHAKPUVONG AéPa TOu KABETpa HE PITaOVL, KaBWG evaéxeTal va
ENMNPEACEL TNV AKEPAIOTNTA TOU UNKOU TOU UITGAOVIOU.

Na €i0TE TPOCEKTIKOI KATA TOV XEIPIOUO TOU KABETHPA HE PITANGVI, WOTE VA ENATTOOETE
v mbavétnta mPAKANoNG akouotag {NpIAg.

Me e€aipeon 1o SipueBulocoulgoteidio (DMSO), n xprion GAAwWY 0pyavikv SIaAuTov
evéxeTal va Tpokaléoel {npid oTov KaBETpa pe HITANGVI I/Kat GTNV EMKAAUYN TNG
EMPAVELAC TOU.

EnaAnBevote o1t n SiapeTpog KABe 0dnyou cUPHATOG 1 BONONTIKI G CUCKEUNG TTOU
XPNOIHOTTOIEITAL EiVAl CUHBATH HE TNV ECWTEPIKT SIGUETPO TOL KABETHPA HE HITAAOVL TIpIY
and m xprion.

NapBavete TPoPUAAEELG KATA TOV XEIPIOUO TOU KABETAPA e UMTANOVI O ENKOEISEC
QAYYEIAKO SIKTUO WOTE VA AMTOTPEPETE TNV IPOKANON TUXOV {NUIAG. ATTOQUYETE TNV
TMPoWwONON 1 AMGoLPON TAV CUVAVTATE AVTIOTAGT), WG OTOU TPOGSIOPICETE TNV AITia TG
avTioTaongc.

H mapouacia amotitavioewy, avwpalV 1 UTTAPXOUCWV CUCKEUWY HITOPE] VA TIPOKANETEL
{npd otov KaBEeTrpa pEe PMAAGVIL KAl EVEEXOHEVWG VA ETNPEACEL TV EL0AYWYN 1) TV
agaipeot] Tou.

Na emPBePaliveTe MAVTOTE T OWOTH AMOPEAEN TOU AYYEIOU HE TO HIMAAGVL TIPIV artd Kat
Katd ) SidpKea g xoprynong uBoAkol uNKou. H o@payian g omr¢ amopdkpuvong
aépa mpwv amo Tn Xopriynon Tou euBoAkoU UAIKOU, evEExeTal va apdcxel PorBela katd
™ S1dpKela TG XpProne.

H epappoyr| unepPBoNIKiG POTIHG OTPEYNE OTN CUPLYYA UITOPEL VA TTPOKAAETEL {nHid oTn
Siatagn Tou opgalou Scepter.

H ouvéxion Tng apvnTIKiG avappo@nong HETA TV A PN AmomARpwaon Tou pnaloviol Ba
TIPOKAAEDEL €£i0050 aipaTog 0TO HIMAAOVL KAl Ba HEWWOEL TNV AKTIVOOKOTTIKY| QITEIKOVION.

AYNHTIKEZ EMINAOKEX

MeTagy twv mBaviv emMmAoK®V epAapBavovTal Kat eVOEIKTIKA Kat €EAC: Stdtpnon

ayy:

€(0U 1} AVELPUOHATOG, AYYEIOCTIAOHOG, AtpdTwia oTn B€on €10680u, EPBOAR, oxatpia,

£v8oeYKePANIK/EVEOKPAVIAKT aipoppayia, Peudoavelpuopa, EMANPIA, AyyEIaKO EYKEQANIKO
€EMEL06610, NoiHWEN, AYYEIKOE SlaxwPIoHOG, oxnHaTIopds Opodupou Kat Bavarog.

ZYMBATOTHTA

O1 KaBetpeg pe pumaldévi Scepter C kat Scepter XC givat oupartoi pe 08nyd cuppata 0,36 mm

0,0

14") ) pIKPOTEPNG SIaPETPOU

EInpeiwon: Aev anarteital 0dnyo cUpHA yia TV MARPWON TOL PITAAOVION

EmA£EETE KATAAANAO 08NYO KABETHPa HE ENAXIOTN ECWTEPIKT| SIAPETPO PEYAAUTEPN Ao 1 {on
pe 1,35 mm (0,053")

Inpeiwon: H péylotn e§wtepikr SIAUETPOG Tou KaBeThpa pe umalovi eivat 0,97 mm (0,038")

+  Mn ouvdéete omoladrimote cuokeun uPnArG Teong oTn BUPA TARPWGNE TOU MMAAoVIOU,
KaBWE auTd UMopEi va TPOKAAETEL PriEN TOU Umaroviov.
+  Mnv nipoxwpdte 0€ MARPWON TOu HITAAOVIOU HE aépa 1} OmolodNTOTe GANO aePINSEG péco

O1 KaBetpeg pe pmalévi Scepter C kat Scepter XC givat oupBartoi yia xprion e
EvOOoW BPICKETAl HECO OTO CWHA.

Sipeburocoulgoteidio (DMSO).

Ma toug kaBeTrpeg pe prmahovt Scepter C kat Scepter XC éxet emPBePaiwbdei 6Tt eivar cupatoi
YIa XPrion HE S1ayvwoTIKoUG TapayovTEG (OTwG Ta OKIAYPa@IKA pHéoa) Kat uypous ERBONKOUC
mapayovteg (Snhadr, vypo euPoAikod cuoTnua Onyx™). Ma 6Aa Ta GMa ePBOAIKE vypd,
avatpéETe OTIG 08NYIES XPHONG TOUG.

+  HakatdAAnkn mpogTolpacia PmopEi va TPOKAAETE £i0080 aépa péoa 0TO CUCTNHA.
H mapoucia aépa pmopei va PEYEL TN CWOTH OKTIV g o ).

«  Hmapouaia umepBolikric mieong, uynAotepnc amoé 4826 kPa, 47,6 atm (700 PSI), pmopei va
mpokahéoel Siappor 1 pri&n Tou avhol 0dnyou CUPHATOG TOU KABETHPA HE HITAAGVL.
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MEPIZTPEOOMENH
AIMOXTATIKH BAABIAA

EKMAYZH

OAHIO XYPMA KAI
SYXKEYH XTPEWHX

SYPIFTA 1T ML

EKMAYZH

MMOAAONI
\

AEIKTHZ NEPIOEPIKOY AKPO\Y

KAOETHPAX ME MMAAONI

iUI_‘EKI'I/\YZH

OHKAPI EIZATQIHX

OAHIOx KAGETHPAYX

OAHTO SYPMA j_

MEPIOEPIKOS EMTYE
AEIKTHE AEIKTHE

AIATPAMMA PYOMIZHZ KAGETHPA ME MIMAAONI

EKNAYZH ENYAATQIHZE
1. Em\éETe KaBeThpa pe UMaldvi Tou va ival KATaAANAoG yia To uéyeBog Tou ayyeiou.

2. MNpwv ané v agaipeon Tou KaBeTpa pe PmaAdvi ané tov owhiva Slavopns,
TPAPNAETE ATIA TOV OPPANS £€w a6 TOV CwARVa SIAVOUNAC Yia VA XaAAPWOETE TO
HNXQVIOHO avakou@Long Taong armoé Tov owArva Slavounc, evudatwoTe mnpwe
TO USPOPINO THAKA TNG CUOKEURG HE EKTTAUGCT NTTAPIVIOHEVOL PUGIONOYIKOU
0poU S1apECOU TOU CWARVA SIAVOUIG, XPNOIHOTIOIVTAG Jia GUPLYya TToU Eivalt
Tipocaptnuévn 0T Bupa EKmuong. AQrioTe va mapélBouy 30 SeutepOAenTa xpévou

evudatwong.
Nivakag 1: Xpévog 1| Hmal U, Katd mpooéyyion
Ovopacia  |I€wdec oToug P Scepter C (§eutepbhental Scepter XC
oKiaypagikoy 37°C EKlqvalK? “:Og' P ¢ P ) oAenta)
uéoou (cp) VKOSOPOC 1o mm | 4x15mm | 4x20mm | 4x11mm
Om';'ggque 63 50:50 <15 <18 <20 <14
Mivakag 2:

‘'OyKoG ap)IKi¢ MAfpwong oA6kAnpou
ToU aulol Tou 08nyoU cUppatog, Katd

‘OyKog apxikiig mMAjpwang oAékAnpou
Tou avhov MApwWaoNG, Kata

mpocéyyion mpocéyyion
‘OyKog auAoU TMARPWONG + OPPAAOU ‘Oykog Tou aulou Tou 08NnyoL GUPHATOC + TOU
TAPWONG opg@alou Tou 08nyol oUpuaTog
0,45 ml 0,44 ml

MPOETOIMAZIA TOY MITAAONIOY

1. XPNGIHOTTOOTE CUPLYYQ HE NTTAPIVICHEVO GUOIOAOYIKG 0PO YIa EKTTAUGT TOU AUAOU
08nyou cUppaTOG. AQalpéaTe T cUpLyya. EloAyeTe TPOOEKTIKA éva evuSatwpévo
08nyo cuppa péca oTov auld 08nyou cUPUATOG TOU KABETHPA HE HITAAGVL.
MPOEIAOMOIHIH: H mapouaia urepBoAikrig mieonc, upnAotepng amd 4826 kPa,
47,6 atm (700 PSI),, propei va mpokahéoel Stappon fj pri&n Tou KaBethpa pe Pmaldvi.

A@aipéoTe Tov KAaBETAPA He UITANOVL, TPABWVTAG TOV amd TOV GwARVA SIaVOUAG.

Edv ouvavtrioete avtiotaon, emavaldBete tn Siadikaoia EKMALONE Katd Thv
TIPOETOIUATIA yia XProN, £wG 6Tou evuSaTWBEL Kahd 0 KABETHPAG PE PITANOVI Kat
urnopei va agaipebei and Tov owhiva Slavopnc pe eukohia. EmBewpriote oxohaoTika
Tov KaBeTrpa pE Pmalovy, yia va BeBaiwbeite 611 Sev éxel uooTei {npid. Mnv agrivete
TOV KABETAPA PE MMANOVI VA OTEYVWOEL TIPIV amd TNV EI0AYWYH TOU 0TOV 08Nnyo
KaBeTpa. Mnv EMAVEICAYETE évav EVUSATWHEVO KABETPA HE PTAAGVE pESa 0T
©OuoKevaaia Tov.

MpogTtolpdaTe éva SiGAupa oKIaypagIikou HEGOU/PUGIONOYIKOU 0poU
XPNOIOTIOWDVTAG TOV TTivaka 1 wg odnyo.

MPOEIAOMNOIHIH: To 1§W8eG Kal N GUYKEVTPWOT) TOU OKIAYPapIkoU pécou Ba
EMNPEACOLV TOUG XPOVOUG TAFPWONG KAt amOTARPWGONG TOU UMAAOVIOU.

MAnpwoTte pa ouptyya Twv 10 ml pe SIAUpa oKIaypaPIKOU HECOU/QUCIONOYIKOU
0pOU Kal OUVOEDTE TNV TIPOOEKTIKG aneuBeiac oTn BUpa MARPWONG XWPIG va eyXUOETE
oKIAYPaPIKO HECO GTOV OUPaRO. BeBaiwbeite OTi Sev undpyel kapia @uoaiida aépa
TP and ) oovdeon.

Kpatiiote 1o pmaévi eyyog tou BUOHATOS MARPWONG Kal OTPEYTE TO UITAAOVL OE
KATaKOPUPN 6£0N pe To éva XépL.

Kpatiiote T ouvdeSepévn oUplyya O KATAKOPUPN BE0N (OTPappEVN TIPOG TA EMAVW)
HE TO AAAO XEPI KAt EQAPUOCTE TTiECN 0TO £UBOAO TN GUPLYYAG XENOIHOTIOIDVTAC TOV
avtixelpa.

Edv o unahovi minpwbei apxika pe agpa, Katomy Siatnprote oTabepr Tny mieon otn
ouptyya.

MPOEIAOMOIHEIH: Mnv m\npwVeTE TARPWG TO MMAAGOVL PE aépa. ALATNPEITE TV
TAPWON Tou PMahoVIoy G XaUNAGTEPO EMMESO amd Ty MEPIPEPIKN {Wvn orjpavong
TOU PITaAovIoU.

Atatnpriote Ty miigon kat MHN AQSETE KAIZH 070 prmahév péxpt To oKiaypagiko uéco
va POACEL 0NV TIEPIPEPIKT] OTI AMTOUAKPUVONG AEPX KAl TO OKIAYPAPIKO HECO EXEL
TANPWOEL EVIEAWDG TO HITANOVL.

MONIC TO PITaNGVI EXel TANPWOET EVTEMDG HE OKIAYPAPIKO HECO, EMBEWPNOTE TO
HIaAOVL yia TUXOV {nIEG kat puOaNISeC. Eav ot puoahideg aépa mapapévouy,
XPNOIOTIOINOTE TNV TEXVIKI AVapPO@nONG Tou TTEPIYPAPETAL OTO Bripa A, SIaQOPETIKA
TOTOBETIOTE TO AKPO OF £Val SOXEIO PUGIOAOYIKOU OPOU Kll ATTOTIANPWOTE TO MITOAOVI.
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A@aipéoTe T oUplyya Twv 10 ml kat TPooapTAoTE Hia oTPOQIyYa o€ pia aUptyya 1 mlnv
omoia £XETE TANPWOEL LE SIGAVHA OKIAYPAPIKOU HEGOU/QUGIOAOYIKOU 0pOU.

EkteNéoTe apyikn mMApwon TG ouptyyag Tou 1 ml Kai Tng oTpd@iyyag pe Siahupa
OKIAYPAPIKOU HEGOU/(PUCIONOYIKOU 0pOU KAl GUVEECTE TNV GTOV OUPAAS TN BUPAG
TAPWONG OTNV oTToia £XEl TPAYUATOMOINBE APXIKK TTARPWON Kal TIPOXWPNOTE OTO
BApaB, MR A.

ENAAAAKTIKH MPOETOIMAZIA TOY MITAAONIOY

1.

AQaIpEoTe TOV KABETAPA HE UMAAOVL, TPABWVTAG TOV a6 ToV CwAva S1avopnc.

Edv ouvavTrogte avtiotaon, enavaldBete tn Sladikacia EKMAUCNG, £wg 6Tou
evuSaTtwBei KaAa 0 KABETAPAG HE PITANGVI KAl MTTOpPET VA agatpedei amd Tov owArva
Slavopnc pe eukohia. EMBewproTe GXoAAOTIKA TOV KABETAPA HE UTAAOVL, yia va
BePaiwbeite o1t Sev £xel uMOoTel {NUIA. MNV a@riVETE TOV KABETPA HE PTAAGVI VOt
OTEYVWOEL TIPV Ao TNV €10aywYN TOU oTov 08nyo kabetrpa. Mny enavelodyete évav
evuSaTWHEVO KABETAPA e PMAAOVI ECQ 0T CUCKELATTA TOU.

EvuSatioTe Tov auAG Tou 08NYoU GUPHATOC TOU KABETHPA HE MTAAOVL pE
QUGIOAOYIKO 0pO. BA. Trivaka 2 yia Tov OyKo apxIKNG TTAPWONG, KATA TTPOCEYyIon.
EI0GYETE TTPOCEKTIKA £va EVUSATWHEVO 08NnYO GUPHA HEGA GTOV AUAG 08Nnyol
CUPHATOC TOU KABETHPA HE PMAAOVL.

MPOEIAONOIHEH: H mapouaia unepBoNkrig mieanc, uPnAdTepng amd 4826 kPa,
47,6 atm (700 PSI),, propei va mpokaléoel Slappor 1 pri€n Tou KABETAPA e PIaNoVL.
MPOEIAOMNOIHIH: Edv ekteleite avadpopn TomoBETNON TOU KABETPA e PTAAGVE
eMavw amoé o8nyo ouppa, BeBaiwBeite 6Tt Sev éxel UMOOTEL {NJIA TO TEPIPEPIKO AKPO
TOU KABETAPA HE UMAaAOVL.

POETOIHACTE va SIGAUPA OKIAYPAPIKOU HECOU/QPUGIONOYIKOU 0pOU
XPNOIHOTIOIWVTAG ToV Trivaka 1 wg 08nyod.

MPOEIAOMOIHZH: To 1§M6EG Kat N GUYKEVTPWON TOU OKIAYPAPIKOU péGou Ba
ETINPEACOLY TOUG XPOVOUC TTARPWONG KAl AOTTAPWAENG TOU HITAAOVIOU.

MANPWOTE ToV OpPaAS TG BUPAC TARPWONG HE SIGAUHA OKIAYPAPIKOL Péaou/
PUCIOAOYIKOU 0pOU, OIOVTAG BEAGVA YWwY£a TIoU €ival TpooapTnuévn og
pia cVptyya 1 ml.

A@alpéoTe TN BEAOVA EI0QYWYEA KAl TIPOCAPTATTE IOl OTPOPLYYa OF pitat aUptyya T mlmy
oroia £XETE TANPWOEL PE SIGAUHA TKIAYPAPIKOU HEGOU/PUGIONOYIKOU 0pOU.

EKTENEOTE apyXIKN TIAPWON TNG OTPOPIYYAG HE SIAAUHA OKIAYPaAPIKOU PEGOU/
PUCIOAOYIKOU 0POU Kall CUVSESTE TNV GTOV OPPAAS TG Bupag Mijpwang otnv omoia
£xel MpaypatorolnBei apxikn MAfpwon.

TomoBeTOTE TOV KABETHPA PE UMTOAOVI PETA OF pia PEYAAN AEKAVN HIE PUOIONOYIKO
0pO yla cuvexr| EVuSATwWon. Znpeiwon: Alatnpeite Tov kabetipa o opilovTia Béon,
£vOOW ival EBATTTIOHEVOC 0TO SIGAUHA QUCIONOYIKOU 0poU. ME TO TIEPIPEPIKS AKPO
ToU KaBETAPA pE UMAaAOVI EHBUBICHEVO GTOV QUOIONOYIKO 0PO, EYXUOTE apyd TO
SV a OKIaYPAPIKOU HETOU/PUAIONOYIKOU 0poU Slapéaou g BUpag Mipwaong
pmalovioU Kal aproTe GAOV TOV A€Pa va QUYEL ATTO TNV TIEPIPEPIKT OTT) ATOUAKPUVONG
aépa. Kata  Sidpkeia autrig Tng Sladikaaiag amopdkpuvong Tou aépa, Ba mpémet

Va TIPOCEEETE Va TTPAYUATOTIONOETE APy £YXUOH VIO VO AMOTPEPETE TNV ARPWON
Tou pmaloviov pe agpa. Eav To pmahovi mMinpwBei mpotol To SIGAUpA OKIaypapIKoy
HEOOU/QUTIONOYIKOU 0POU PBATEL TO UMTAAOVI, SIAKOYTE TV ATOPAKPUVON TOU
0€Pa Ao TO PMAAGVI VIO VOl EMTPEPETE TNV ATOTAPWON Tou prmahovio. Eyxuote
apyd SlaAupa oKIayPaPIKoU HEGOU/QUGIONOYIKOU OPOU €K VEOU, A@rivovTag ToV aépa
TI0U aTOpEVEL Va S1a@UYEl SIAPETOU TNG TIEPIPEPIKIG OTTIG AMOUAKPUVONG A€PaL.
AVaTPEETE OTOV VAKX 2 1A TOV GUVONKO GYKO apXIKIG TTAPWONG TOU OHQarol
TARPWONG Kat Tou auhol MAfpwonG. Oa amartnBei emmAéov SiaAupa yia Ty MARpwon
Tou pmaloviov.

MPOEIAOMOIHIH: Katd tn SidpKela TG EKKEVWONG TOu aépa armé Tov KaBetrpa

HE UmakovL, yXUOTE Apyd TO UYPO, SIAPOPETIKA UMTOPE( va TTPOKANBEL pri&n Tou
umaloviov.

META TNV amMOPAKEUVOT TOU a€Pa amd Tov AUAG TTAPWONG TOU KABETAPA HE UMAAOVL,
OUVEXIOTE apyd TNV MAMPWGOT TOU PITAAOVIOU HE SIGAUHA OKIAYPAQIKOU HEGOU/
@UGLOAOYIKOU 0p0U. To prmahovt Ba MANPwBE amo To £yyUg TTPOG TO TIEPIPEPIKO
TUAHA KATa TN SIAPKELD TG apXIKAG TTApwong. OTav o KaBeTpag He umahovt eivat
TANPWHEVOG TIANPWG, ENEYETE TNV TTapousia MPOoBeTwy GuoaNibwy aépa. Eav
UTIAPXOUV TUXOV QUOAAISES aépa, EPBATTIOTE TO AKPO TOU KABETAPA HE UMaAOVL

OE PUOIONOYIKO 0PO KAl ATTOTTANPWOTE ToV TANPWE. KATomIy, TANPWOTE apyd HE T
UMaAOVI O€ KaTakopupn BEon Kat aprioTe OAOV TOV a€pa TTOU £XEl TAPAUEIVEL VA
QUYEL Ao TV TIEPIPEPIKT OTTH AMOpAKpLVONG aépa. Eav ot puoahidec mapapévouy,
XPNOILOTIOIOTE TV TEXVIKN Qvappo@nong mov TEPYPAPETaL 0TO Prija A,
S10POPETIKA TOMTOBETAOTE TO AKPO OE £val SOXEIO PUTIOAOYIKOU OPOU, ATOTTANPWOTE TO
UMaAOVL Kal TIPOXWPHOTE 0TO Bripa B, M A.

IHMEIQXH: Kata tn Sidpkeia tng Stadikasiag amopdkpuvong aépa, Slatnpeite Tov
KaBETrpa pe prmahdvi evudatwpévo Katd Tn Sidpketa g Sladikaciag mpoeTolpaciag
TIPOKEIEVOU Va amoTparnei n EApavon tng emkaAupng.

MPOEIAOMOIHIH: Katd tn SidpKela TG EKKEVWONG Tou aépa armé Tov KaBetrpa

HE UmahovL, yXUOTE Apyd TO UYPO, SIAPOPETIKA UMTOPE( va TTPOKANBEL pri&n Tou
umaloviov.

MPOEIAOMNOIHEH: Mnv amomAnpwVeTe To PMaAGVI EQV TO TIEPIPEPIKO AKPO Sev gival
£HPUBIOHEVO OE PUTIONOYIKO 0PO 1} OKIAYPAPIKG HETO, VIO VO AITOTPEPETE TNV €i0050
0£PQA OTO PITAAGVI.

MPOEIAOMNOIHEH: Atatnpeite Tov KABETHPA PE PHITANGVI EVUSATWHEVO KATA T
Siapkeia e Siadikaciag mpoeToipaciag epanTti{ovTag meplodikd Tov KabeTrpa oe
PUCIOAOYIKO 0O, OTIWG ATaITETAL.

A. TEXNIKH ANAPPO®HZHE:

1.

Suvdéote pa Tpiodn oTPOPIyya GE pia cUpLyya 20 ml Tnv omoia £XETE TANPWOEL
He 3 ml SIaANOPATOG OKIAYPAPIKOU HEGOU/PUTIONOYIKOU 0pOU.

Suvdéote ™ ouplyya 20 ml/oTPOPIyya oTn BUpa MPWaNG Tou KaBeTrpa pe
HIaAOVL

Me Tn 00plyya OTpappéVN TIPOG Ta KATW Kal TN 0TPOPIyya OE avoikTh Béon,
avappoPACTE KevO 0T olptyya.

AQAIPECTE TO PITAAGVL ATTO TN AEKAVI QUGIOAOYIKOU 0POU Kall TOTIOBETHOTE TO
TIEPIPEPIKO AKPO TOU PTTAAOVIOU OF aépa.

AlaTNPHOTE TO KEVO PEXPI VA AMTOUAKPUVOE( TO piyHa OKIAYPaPIKOU HETOU/
®UOLoAOYIKOU 0poU amd Tn BUpa MAPWONG.

K\eioTe T 0TpO@IyYa TTPOG TOV AU TTAPWONG, CTPEYTE TN GUPLYYA TTPOG T
EMAVW KAl ATTOPAKPUVETE TOV aépa.

AVOI&TE TN OTPOPIYYA TIPOG TOV AUAG TTARPWONG, CTPEYTE TN GUPLYYA TIPOG T
KATW Kal avappo@rioTe Kat AL

AlakOYTE apyd TNV avappo@non XapnALvovTag To ¢UPBONO Kat aprioTe To
000TNHA Va E§I00PPOTIHOEL

AVTIKATAOTAOTE TN oUpLyya 20 ml pe auptyya 1 ml minpwpévn pe Stahupa
OKIAYPAPIKOU HEGOU/PUGIONOYIKOL 0pOU.

MPOEIAOMOIHZH: Alotnpeite Tov KABeTPA pE PTAAGVI EVUSATWHEVO KATA
™ Siapketa g i {ac epuanTifovTag meplodikd Tov
KABETPa OE PUGIOAOYIKO 0pO, OTIWG aTalTETal.

TipoE

MpowbNroTe To 08Ny CUPHA TIEPIPEPIKA 1} EICAYAYETE évav uBL G§ova
S1apOPPWONG yia va SIacQaNCETE 6TI To AoV givat euB0.

KpatrioTe To GKpo KATakopuPa YIa va ETITPEPETE TNV ATOUAKPUVON TOU aépa
Kal yXUOTE Apyd TO OKIAYPAPIKO HEGO/TOV PUGIONOYIKO 0pO HEXPL va TANPWOEL
TO UMAAGVI HEXPL TNV OVOHACTIKY TOU SIAPETPO.

Edv Sev undpyouv gpuoahiSeq aépa péoa oTo POV, TOOBETHOTE To

AKpO O€ £va SOXEIO PUTIONOYIKOU 0POU, ATTOTTANPWOTE TO HITAAGVL Kalt

Katomy mpoxwprote oto Bripa B, ' A. Edv ot uoahiSeg aépa mapapévouy,
emavahdPete 1o Bripa A fj amoppiTe Tov KABETAPA e UMahovL.

B. TEXNIKH AIAMOP®QXHE XHMATOZX AKPOY:

6.

ZHMEIQZH: H §1apuop@waon Tou OXNAHOTOG TOU GKPOU TIPETEL va
mipaypatonolgitat META Tnv armopdakpuvon Tou aépa and Tov KabeTpa pe
HMAAGVI KAt TN OWOTH| TOU TIPOETOIHAGIA CUPPWVA HE TIG 08NYiEC.

Kapyte tov agova Slapoppwong oTo emBUUNTO OxApa.

Me To Umal6vI amomANPWHEVO, E10ayAYETE IPOCEKTIKA Tov dfova Slapdpewong
OTO TIEPIPEPIKG GKPO TOU AUAOU TOU 08Nyol GUPHATOG.

KpatroTe To Katw PEPOG TNG KAPTAG EVEOTIKOTNTAG HE TNV «TTAEUPA TOU
Umahovio» GTPAuHEVN TIPOG TOV XPHOTN.

KpatoTe To umahovt eyyic TG BUpag mMipwong He TO XEPI AKOUUTIOHEVO OTO
KEVTPO TNG KAPTAG EVEOTIKOTNTAG Yia 0TaBepoTnTa.

TomoBeTrHOTE TN {WvN OUAVONG TOU TIEPIPEPIKOV AKPOU HE KAUPN OTO KATW
HEPOC Kal péaa 0N oxiopr €€650u atuou. (BA. Eikéva 1)

IHMEIQXH: H ékBeon TeplocdTeEpWV a6 3 mm TOU TIEPIPEPIKOV AKPOU OE
atuo Ba mpokaléoel BAGRN Tou praloviou.

MPO®YAAZH: Mpénel va POOEEETE WOTE VA UNV HOADVETE TOV KABETHPA e
HMaAGVI KaTd TN SIAPKELT TNG EQAPHOYIG ATHOU.

‘ MAgupikn 6Yn Kaptag

gvotikoTnTag

i

Ewkéva 1°'H8n Siapoppwpévo oxipa

Kpatjote T {Wvn orjpavong Tou MEPIPEPIKOL AKPOU G€ Hn) 6TPoBAwdn por
QTHOU KOVTA GTNV TINyr| TOU atpoU yia TEPinmou 20 SeutepOlenTa.

MicroVention 58

IFU100266 Rev. B



10.

IHMEIQXH: BeBaiwBeite 6T1 N KAPTA EVEOTIKOTNTAG TPOCTATEVEL TO PITAAGVL
ané v myn {E6To0 aTHoU, SIAQOPETIKA PITOPE( va UOOTET {NIA TO PITAAOVL.

AQUIPECTE TO GKPO TOU KABETIPA Kall TNV KAPTA EVEOTIKOTNTAG AT6 TOV ATHO.

AQQIPETTE TIPOCEKTIKA TO AKPO TOU KABETAPA HE UMAAOVL ammd Ty KapTa
£VSOTIKOTNTAG KAl ATTOOBECTE TO OE NTAPIVIOUEVO QUGIONOYIKO 0pO.

AQaIpEDTE HE HTIEC KIVAOEIG TOV G§ova SIapopewong.

MPOEIAOMOIHZH: O a&ovag Stapopeuwong Sev mpoopiletal yia Xprion eviog
TOU OWHATOC.

Mpoxwpriote ato Bripa A.

I. TEXNIKH Z®@PATIZHX THX OMHZ AlTOMAKPYNXHZX AEPA:

8.

ZHMEIQZH: H o@payion g om¢ amopakpuvong aépa mpémet va
mipaypatonolgitat META Thv amopdkpuven Tou aépa and Tov Kabetrpa pe
UITAAGVL Kall TN OWOTH| TOU TIPOETOIHACIA CUHPWVA HE TIG 08NYiEC.

Mé To pTTaNGVI AmOTIANPWHEVO, EICAYAYETE TTPOCEKTIKA TOV dgova SIapdpewong
OTO TIEPIPEPIKG AKPO TOU AUAOL TOU 08NnyoU GUPHATOC.

KpatroTe 1o KATw PEPOG TNG KAPTAG EVEOTIKOTNTAG ME TNV TAEUPE TOU
UmalovioU» OTPAUPEVN TIPOG TOV XPHOTN.

Kpatrote to pmahdvt eyyug Tng BUpag mMipwong HE To Xt AKOUUMIOUEVO OTO
KEVTPO TNG KAPTAG EVEOTIKOTNTAG Vi 0TabepdTnTa.

TomoBetoTe TN {Wvn CPAVONC TOU TTEPIPEPIKOU GKPOU OTO KATW MEPOG Kall
Héoa oTn oxiopn £€650u atpov. (BA. Eikéva 2)

IHMEIQXH: H éxkBeon meplocotepwy and 3 mm 6a mpokahéoel {npid oto
HITaAGVL.

MPO®YAAZH: Mpémel va TPOCEEETE WOTE VA PNV MONUVETE TOV KABETHpa e
UMaAGVI KATA TN SIAPKELD TNG EQAPHOYIG aTHOU.

Kapra svéotikétnrag

AsgikTng MepIPEPIKOU
e dakpou !

ZXIZMH EZ0A0Y
ATMOY
(MAeupa Tou pmaloviov)

A

Ewkéva 2 EvBeia Stapdpowon

Kpatijote ™ {wvn oripavong Tou EPIPEPIKOL AKPOU OE U oTpoPiAwdn por
ATHOU KOVTA GTNV TNyr Tou atuoU yla Tiepimou 20 Seutepdhemta.

ZHMEIQZH: BeBawbeite 0TI N KAPTA EVEOTIKOTNTAG TPOOTATEVEL TO UITAAOVL
ané v myn {eoTo0 atpoU, SIaQOPETIKA pTopei va umooTei {nuid To umalovi.
A@aipéoTe To AKPO Tou KABETHPA Kal TNV KAPTa EVEOTIKOTNTAG amod Ty Tnyn
atpoU.

AQaIPEDTE TIPOCEKTIKA TO AKPO TOU KABETAPA HE UMAAGVL amd TV KapTa
£vEOTIKOTNTAG KAl ATTOCBECTE TO OE NMAPIVICHEVO PUTIOAOYIKO OPO.
AQaIPETTE PE HTIEG KIVAOEIG TOV A€ova SIapudpewonc.

MPOEIAOMOIHZEH: O a§ovag Stapdppwaong Sev mpoopiletat yia xprion eviog
TOU OWHATOC.

ZHMEIQZH: Mropei va mpokAnBei akatdMnAn €kBeon og atud oe mepimtwon
HEPIKWG OPPAyIoHEVNG OTTAG amopdkpuvong aépa. Mpémel va mpaypatomoleitat
ouxva emBEWPNON TOu KABETHPA HE TTANPWHEVO UITAAOVL UTTO OKTIVOOKOTTNON
yta va lac@ahiletat mavtoTe n emOVpNTA amd@pagn.

Mpoxwpnote oTo Bripa A.

A.TEAEYTAIA ENIGEQPHZH MMAAONIOY

1.

MANPWOTE €K VEOU TO UITAAOVI OE OVOUACTIKG OYKO yla eMOEWPNON Tou
KaBEeTrpa HE HTAAOVL TPV amd T XPHON Yia OMTOIECSATIOTE avWHAAIES 1) {HIEC.
Mnv Tov XpnotuomoloeTe £dv mapatnenBolv omoleadmoTe avakoAoubieq.
Edv mpaypatomotfnke oepayion g ommg amopdkpuvong aépa,

EMOBEWPHOTE TO TEPIPEPIKO AKPO TOU KABETAPA pE UMANGVI yia TuXOV Slappor)
OKIaypa@IkoU péoou améd TNy omh amopdkpuvong aépa. Eav mapatnpn®ei
Slagpuyn oKlaypa@kou GOV, TOTE EMavaAdBETE TNV TEXVIKA 0@pdylong Tng
OTTHG AMTOHAKPUVONG aépa TToU TIEPIYPAPETAL 0TO Bripa I

ATOTMANPWOTE GAAN LA POPA EVOOW TO TIEPIPEPIKO AKPO BPioKeTal
£HPUBIOHEVO OE PUTIOAOYIKO 0PO KAl AYNOTE TNV TTECT OTO ECWTEPIKO TOU
kaBetpa va e§iloopporndei. Otav ohNokANpwOEi MARPWE N apxIKr TARPWGCN Tou
KaBETHPA Kal TOU pImalovioy, o KaBETpag He MTAAGVI Eival ETOILOG Yia XPron.
MPOEIAOMOIHZH: Mn cuvSéete omoladnmote GUOKEUN LPNANG TTiEONC 0T
BUpa M\PWONG TOU PITAAOVIOY, KABWG AUTO HITOPET VA IPOKAAEDEL PriEN TOU
Hnahoviou.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv TpoxwpATe O€ MAFPWGT TOU HITAAOVIOU HE aépa r
0m01081TTOTE AANO AEPIWSEC PETO EVOOW BPICKETAI HEGA OTO WAL,
MPOEIAOMOIHZH: AKaTtaMnAn TIPOETOIATI MTTOPET VA TIPOKAAEDEL £iGO50
aépa péoa 0To CUOTNHA. AUTO UMTOPEL Va AMTOTPEEL TN CWOTH AKTIVOOKOTTIK
amekovion.

Mivakac 3: otnTa Mjpwong pral
Napetpog
Oyog 1('::1' s(ﬂuﬂ(* Miapetpog Scepter C, (mm) Scszfr:fnr]XC,

410 4x15 4x20 41
0,02 19 18 18 18
0,04 26 24 24 26
0,06 30 29 28 32
0,08 32 32 31 3,6
0,10 35 34 33 39
0,12 3,6 35 34 4,2
0,14 38 37 36 45
0,16 4,0 38 37 4,7
0,18 41 4,0 38 49
0,20 42 41 39 50
0,22 44 42 4,0 52
0,24 45 43 41 53
0,26 46 45 42 55
0,28 47 46 43 56
0,30 48 47 44 57
0,32%% 49 48 44 59
0,34 49 45
0,36 49 46
0,38** 50 46
0,40 47
0,42 48
0,44 49
0,46** 49

* Metd anod v apyikr mijpwon Tou KaBeTrpa **MEyioTog OYKog €yxuonc
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689 Kkat 2069 kPa (100 kat 300 psi)
. 0 péco | X 0 péco | X 0 péco
0“‘":“:""“" 50/50% 100% 100%
Nivakag 4 poc (300 mgl/ml) (300 mgl/ml) (350 mgl/ml)
689 2069 689 2069 689 2069 689 2069
kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa
(100 (300 (100 (300 (100 (300 (100 (300
psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi)
Scepter C 0,57 1,50 0,49 0,71 0,33 0,62 0,40 0,40
&XC mi/sec | mifsec | ml/sec | ml/sec | ml/sec | ml/sec | mi/sec | ml/sec

OAHTIEXZ XPHZHZ (Avatpé€te ato Sidypappa yia avagopd)

1. ZUVSECTE HIa TIEPIOTPEPOHEVN AIpOoTaTIKY BaABiSa oTov auld 08nyol cUpHATOG
TOU KABETPA pE UMANGVL. ETOIHAOTE pia ypappry GUVEXOUG EKITAUGNG QUGIOAOYIKOU
0poU Kal CUVEECTE TNV GTOV MAEUPIKO Bpayiova TNG MTEPICTPEPOUEVNE AIHOOTATIKAG
BaABidag.

2. EmA£€Te katdAAnho odnyo kabetripa 1 SiayvwoTikd kabetipa. ZuvdéoTe pa

TIEPICTPEPOPEVN AIPOOTATIKY BaABiSa oTOV eyyUC OpPAAG TOu 08NnyoU 1 SIayVwoTIKOU

kaBetrpa. MNa va anotpéPete TV MaAivépopn por| aipatog HEGA 6Tov auAd Tou

KaBETPa, CUVEETTE TN YPAHHH CUVEXOUG EKTTAUONG GUOIOAOYIKOU OPOU GTOV TTAEUPIKO

Bpayxiova NG MEPICTPEPOHEVNG AIHOCTATIKAG BaABiSag.

3. AVOIETE TNV TEPIOTPEPSOHEVN atpooTatiky BalBida oTov op@alé Tou odnyol
1 SlayvwoTikoL KaBETApa Kal EI0ayAyeTe Tov KABEeTpa He Mmahdvi/To 0dnyd cupua

oToV 08NY0 KABETHPA, XPNOIMOTOOVTAG TO BNnkdp! elcaywyéa. NMPowbroTe MPOCEKTIKA

ToV KaBETAPa e UMaAOVI/To 08NYd GUPUA TIPOG TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU 08NyoU
kaBetripa. APou 6 kaBeTrPag pe UTaAGVI/To 08ny6 cUppa PBACEL GTO AKPO TOU
08nyoU KaBETHPa, APAIPECTE TOV EICAYWYEA TG TOV AEOVA TOU KABETAPA HE PITAAOVL,
aAmooUPOVTAG TOV EI0AYWYEX AMd TNV TIEPICTPEPOHEVN atdooTatiki BaBida kat
amokoAWVTAE Tov elcaywyéa. Mpowdnote Tov kabetripa pe unalévt Slapéoou g
TIEPIOTPEPOUEVNC AIHOOTATIKAG BaABidac.

4. MpowBnoTe Tov KABeTPa pe PImaAOVL Kat To 08nyo6 cuppa otnv emBupunTr 6¢on
H£CO OTO QYYEIOKO CUGTNHA, XPNOIHOTOIVTAG AKTIVOOKOTTIKY TapakoAoudnon.
Zoi€te mpooekTika T BaABida Tne MePIOTPEPOUEVNG apooTaTIKAG BarBidag yopw
arnd Tov KaBeTpa pe UIAaNOVL yia va amoTPEPETE S1appor| amd TNV EPICTPEPOHEVN
awpootatikr BarBida. H nepiotpepopevn aipootatikr BarBida Ba mpémet va
£€akohouBEei va emTpEmnel TNV TPowONGN Tou KABETHPA pE UMTANGVL apov TN OQIEETE.
MPOEIAOMOIHIH: Mn o@iyyete unEPBONKA TNV TTEPICTPEPOHEVN AIHOOTATIKY
BaABida yupw armd tov KaBethpa pe umardévi. To unepBolikd o@igipo pmopei va
KaBuoTEPNOEL TNV AP PWOT KAl AMTOTTAPWGN TOU MITAAOVIOU.

MPOEIAOMOIHIH: Mnv mpowBeite Tov kabetripa pe Pmaiévi iy 1o 0dnyd cuppa
£dv ouvavTroeTe avtiotaon. Edv atcBavBeite avtiotaon, EKTIUACTE TV aitia g
QVTIOTAONG PE AKTIVOOKOTTIKA p€oal.

5. Suvdéote pia §iodn oTpd@lyya ot pia cuptyya 1 ml v omoia £xete MANPWOEL P
KAt@AnAo StaAupa oklaypa@ikou pécou. MANPpWwote T 8iodn oTpo@lyya WOTE va unv
undpxel kaBohou aépac. MnPWoTe apyd To UMAAOVI WG TOV CUVIOTWHEVO OYKO yia va
EMTUXETE TV EMBUPNTH SIAUETPO, OTIWG TIEPIYPAPETA GTOV TTivaKa 3.
MPOEIAOMOIHEH: Mny uniepPaiVETE TOV PEYIOTO CUVIOTWHEVO OYKO TARPWONG KaBwg
uropei va mpokAnBei prin Tou pralovio.

MPOEIAOMOIHZH: Na mpoxwpdTe AvTa o€ MAfPWOT Kal armomAfpwan Tou
HIalovioU UTIO AKTIVOOKOTIIKI TTapakoAoUBNGoN yia va e§a0QaNICETE TV AOQANELX
Tou aoBevous.

6. MeTd TV MAfpwan, ac@ahioTe Tn oTPOPLyYa EQOTOV TO EMBUHEITE.

7. Edv emBupeite, apaipéote 1o 08nyd cuppa and Tov KABeTpa e AoV
Kall EKTENEOTE TTPOETOIHATIA CUMPWVA HE TIG 08NYIES XPrONG TOU avVTioToIXoU
SlayvwaTikou 1 BeparmeuTikol apayovTa yia Tomob£tnon Slapécou Tou aulou Tou
08nyou oUPpATOG.

MPOEIAOMOIHZH: H mapousia umepBoNIKrg mieang, uPnAdTepnG amo 4826 kPa,
47,6 atm (700 PSI),, propei va mpokahéoel Slappon i pr&n Tou auhol odnyou
o0pUaToG.

8. Katd v anomiipwon Tou UmaAovioy, XpnoIHOTOIOTE aKTIVOOKOTTNGN yia va
emPBePaoeTe TV MAREN amOMARPWoN TIPIV arté TV agaipeon. BA. mivaka 1 yia
TOUG AVTIOTOIXOUG XPOVOUG amomApwang. Metd Tnv ohokArjpwon tng Stadikaoiag,
APAIPECTE APYd TOV KABETHPA e PMAAGVL Kall TO 08ny6 cUpua.

AIOOHKEYEH

ATo@UYETE £KBEDN OE VEPO, NNAKO PWC, aKpaieg BepHOKPaTie kat VPN Lypacia Katd TV
amobrikeuon. AmoBNKeVOTE ToV KABETHPA e UMTaNOVI O EAEYXOHEVN BeppoKpacia Swuatiou.
BA. ETIKETA TIPOIOGVTOG Yia TNV NUEPOUNVIa AENG TG CUCKEUTG. M XPNOIUOTIOIEITE TN
OUGKEUN HETA TNV TTAPENEVON TNG NUEPOUNVIAGC AENG TTOU AvaypAPETaAl 0T CUCKEVATIA TNG.

YAIKA
O KaBEeTPaAg pe PTANGVI Sev TTEPIEXEL UAIKA amd EAACTIKO KO (latex) ri xhwplouxo
mioAuBvudio (PVC).

EITYHEH

H MicroVention, Inc. eyyudrat 6Tt égouv AngBei Ta eOAoya PETPA KATA TOV OXESIAOHO Kalt
KATAOKEUH TNG OUOKEUNG auTic. H eyyUnon aut avTikaBloTd Kat aKupwvel omoladimoTe
TIPONYOUHEVN £yyUNaN TIOU SV QVAPEPETAL PNTA EIG TO TTAPOV, Kal EMBANETaL PNTWE 1}
ouvayetat and T vopoBeoia 1 aAIGG, HETALY TwV OTIOIWY, OTIOIASHTIOTE KATNYOPNHATIKK
£yyUnon Tepi EPMOPEVCIUOTNTAC 1 KATAAANAGTNTAG. O XEIPIOHAC, N amoBrkevon,

0 KaBapIOHOG Kal N AMOCTEIPWON TNG CUOKEUTG KaBWE Kal TAPAYOVTEG TToU OXeTI{ovTal HE Tov
aoBevry, TN S1ayvwon, T aywyn, Tn XEIPoupyIKr enéuBacn kat GAAa Bépata eKTog ENéyxou
NG MicroVention ermnpea{ouv Gpeca Tn CUCKEUN Kal Ta amoTeAéopata mou AapBavovtat
a6 ™ xprion Tne. H umoxpéwaon tn¢ MicroVention umé tnv mapovoa eyyovnon neplopietat
otV emMSI6POWON 1 AVTIKATAGTACN TNG CUCKEUNG auTrg Kat n MicroVention oudepia euBuvn
PEpEL yla omoladnToTe BeTIKN 1} amoBeTIKN anwAela, {nuia i} Samavn mou mMpoépxeTal dpeca
| €QpESA Ao TN XProN TNG CUOKELNG auTric. H MicroVention oute Séxetal, oUte e§ouatodotei
0TIoIOVSHTOTE GANO, PUOIKO I} VOUIKO TTIPOOWTTO, Va avahdBer avt' auTrg omoladnmote GAAn

) TPOOBETN £UBUVN OXETIKA HE TNV Tapovoa ouokeun. H MicroVention oudepia euBuvn
aVOAapBAVEL YIa ETAVOXPNOIUOTIOINHEVES, AVAKATEPYUOHEVES I EMAVATTOCTEIPWHEVEC
OUOKEUVEG, Kal OUSEia pNTN 1} KATNYOPNUATIKK EYYUNON TTAPEXEL, HETAED TWV OTOIWV yia TV
EUMOPEVCINOTNTA 1} KATAAANAOTNTA Yia TNV TIPOOPIOEVN XPHON, TETOIWY CUOKEUMV.

OL TIPEG, Ot TTPOSIaYPAPE Kat N SIABECINOTNTA HOVTEAWY UTTOKEIVTAL OE HETABOAES XWPIG
nipogiSomoinan.

To MicroVention® eivat orjpa katateBév tng MicroVention, Inc.

To Onyx™ eivat orjpa Katatebév e ev3.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Me em@uAagn mavtog Sikaipatog.
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Tiirkce

SCEPTER C™ / SCEPTER XC™ Okliizyon Balon Kateteri
Kullanma Talimati

CIHAZ TANIMI

Scepter C ve Scepter XC Okliizyon Balon Kateterleri eksternal hidrofilik kaplamali
Gift limenli kateterlerdir. Kilavuz tel limeni kilavuz tel yerlestirme ve madde iletimi igin
saglanmistir. Sisirme Iimeni sadece balonun sisirilmesi ve indirilmesi igin kullanilir.
Balon kateterlerin kilavuz tel Itimeni 0,36 mm (0,014 ing) veya daha kiiglk kilavuz
tellerle uyumludur ve balon bir kilavuz telin varligi ile veya olmadan bagimsiz olarak
sisirilebilir ve indirilebilir. Balon kateterler gesitli biy(kliikler ve uzunluklarda saglanir

ve floroskopik goriintiilemeyi kolaylastirmak (izere ve balon konumuyla ilgili bir gosterge

olarak radyopak isaretler igerir. Balon, kullanim éncesinde sisirme ltimeninden havanin

Balon kateteri veya kilavuz teli dirence kars! ilerletmeyin. Direng hissedilirse direng
nedenini floroskopik yontemler kullanilarak degerlendirin.

Hasta glivenligini saglamak tizere balon kateterini daima floroskopi altinda
goriintiilerken sisirin veya indirin.

Sekillendirme mandrelinin viicut iginde kullaniimasi amaglanmamistir.

Sekillendirme mandrelinin balon kateterinden DHV veya diger aksesuarlarin
yerlestiriimesi 6ncesinde gikariimasini saglayin.

N-bditil siyanoakrilat ve hashas tohumu yaginin iyodize yagl asitlerinin etil esterlerini

iceren soliisyonlar balonla uyumlu degildir.

ONLEMLER

¢ Kullanim igin balon hazirlandiktan sonra ve kullanim 6ncesinde herhangi bir
duzensizlik veya hasar agisindan incelemek tizere nominal hacme tekrar sisirin.
Herhangi bir tutarsizlik gozlenirse kullanmayin.

bosaltiimasi igin bir distal hava bosaltma deligi igerir.

Scepter C ve Scepter XC Okliizyon Balon Kateterlerinin sadece tek kullanimlik olmasi
amaglanmistir. Balon kateterleri tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.
Kullandiktan sonra kateteri hastane, idari ve/veya yerel hiikiimet politikasina gére atin.
Balon kateterleri steril ambalaj bozulmussa veya hasarliysa kullanmayin.

intravaskiiler islemlerde siklikla kullanilan baska yardimci cihazlar kullanilirken balon
kateteri uyumlulugunu dogrulayin. Doktor perkiitan, intravaskdler tekniklere ve
islemle iliskili olasi komplikasyonlara asina olmalidir.

ICINDEKILER °
Bir Okllizyon Balon Kateteri

Bir introduser Kilif
. ) e Balon kateterinin kaygan bir ylizeyi vardir ve kullanimdan énce nemlendirilmesi
Bir Sekillendirme Mandreli gerekir. Balon kateteri nemlendirildikten sonra kurumasina izin vermeyin.

Bir Esneklik Karti .

KULLANMA ENDIKASYONLARI
Scepter C ve Scepter XC Okllizyon Balon Kateterlerinin su sekilde kullaniimasi
amagclanmigtir:

Balonu ucun buharla sekillendirilmesi veya balon kateterinin bosaltma deliginin
muhirlenmesi sirasinda koruyun giinkii balon materyalinin bttinligina etkileyebilir.

*  Yanliglikla hasar olusmasi riskini azaltmak igin balon kateterini kullanirken
dikkatli olun.

¢ Dimetil siilfoksit (DMSO) harig diger organik solventlerin kullaniimasi balon

Gegici okllizyon istendiginde periferal ve néral damar sisteminde kullaniimak tizere. kateterine ve/veya yiizeydeki kaplamaya zarar verebil.

Balon kateterler kan akisini selektif olarak durdurmak veya kontrol etmekte faydali olan
gecici vaskuler okliizyon saglar. Balon kateterler ayrica intrakraniyel anevrizmalarin
balon yardimli embolizasyonunu mimkun kilar.

Kullanilan herhangi bir kilavuz tel veya aksesuar cihazin ¢apinin kullanimdan énce
balon kateteri i¢ ¢apiyla uyumlu oldugunu dogrulayin.

¢ Kivimli damarlarda zarar vermeyi énlemek igin balon kateterini manipile ederken
onlemler alin. Direng nedeni belirleninceye kadar dirence karsi ilerletmekten veya
geri gekmekten kaginin.

Kontrast madde gibi diagnostik ajanlarin ve embolizasyon materyalleri gibi terapétik
ajanlarin inflizyonu icin periferal damar sisteminde kullaniimak tizere.

Noral damar sisteminde kullanim igin onaylanmis veya izin veriimis ve Scepter C/XC
Balon Kateterin i¢ capiyla uyumlu olan kontrast madde gibi diagnostik ajanlarin ve
embolizasyon materyalleri gibi terapétik ajanlarin inflizyon amaciyla néral damar sistemi

Mevcut cihazlar veya kalsifikasyonlar ya da diizensizliklerin bulunmasi balon
kateterine zarar verebilir ve insersiyonu veya ¢ikariimasini potansiyel olarak

Kkullanimi igin. etkileyebilir.
) e Embolik materyal iletimi 6ncesinde ve sirasinda daima balonun uygun damar
KONTRENDIKASYONLAR okliizyonu yapmasini dogrulayin. Bosaltma deliginin embolik materyal iletimi

e Embolektomi veya anjiyoplasti islemlerinde kullaniimasi amaglanmamistir oncesinde muhirlenmesi kullanim sirasinda yardimei olabilir.

e Koroner damarlarda kullaniimasi amaglanmamistir ¢ Sinngaya asin tork uygulanmasi Scepter gobegi tertibatinda hasarla sonuglanabilir.

e Pediatrik veya neonatal kullanimi amaglanmamigtir ¢ Balon tamamen indikten sonra negatif aspirasyona devam etmek balona kan

girmesiyle sonuglanir ve floroskopik gériintrligi azaltir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Olasi komplikasyonlar arasinda verilenlerle sinirl olmamak tizere sunlar vardir: damar
veya anevrizma perforasyonu, vazospazm, giris yerinde hematom, emboli, iskemi,
intraserebral/intrakraniyel kanama, psddoanevrizma, havale, inme, enfeksiyon, damar
diseksiyonu, trombus olusumu ve 6lim.

UYUMLULUK
Scepter C ve Scepter XC balon kateterleri 0,36 mm (0,014 ing) veya daha kiigiik kilavuz
tellerle uyumludur

DIKKAT
* Poset aclimis veya hasarliysa kullanmayin.

e Bu cihazin sadece bir kez kullaniimasi amaglanmistir. Tekrar sterilize etmeyin veya
tekrar kullanmayin.

e Kullandiktan sonra hastane, idari ve/veya yerel hiikkiimet politikasina gére atin.

UYARILAR
altinda damar buyUkltiguni dogrulayin. Balon kateterinin damar
igin uygun olmasini saglayin.

e Balon rliptiirii olugabileceginden maksimum &nerilen sisirme basincini asmayin. Not: Balonu sisirmek igin kilavuz tel gerekli degildir

e Balon kateteri, Onyx™ Sivi Embolik Sistemi ve DMSO ile uyumluluk veya kullanim

ol € 15 Minimum i¢ ¢api 1,35 mm (0,053 ing) veya Ustli olan uygun kilavuz kateteri segin
agisindan test edilmistir. Diger tim sivi embolikler i¢in Kullanma Talimatlarina bakin.

o o i K Not: Balon kateterin maksimum dis ¢api 0,97 mm (0,038 ing) degerindedir
e Balon kateteri steril olarak ve pirojenik olmayan sekilde saglanir. Ambalaj bozulmus

veya hasarliysa kullanmayin. Scepter C ve Scepter XC balon kateterleri dimetil siilfoksitle (DMSO) kullaniimak tizere

- L . - uyumludur.
e Kontrast maddenin viskozitesi ve konsantrasyonu balon sisirme ve indirme

sirelerini etkileyecektir. Scepter C ve Scepter XC balon kateterinin diyagnostik ajanlar (kontrast maddeler gibi)

ve sivi embolik ajanlar (yani, Onyx™ Sivi Embolik Sistemi) ile kullaniimak tizere uyumlu
oldugu dogrulanmistir. Diger tim sivi embolikler igin Kullanma Talimatlarina bakin.

HIDRASYON SIVI GECIRME
1. Damar biiytkliigiine uygun bir balon kateteri segin.

e Hazirlik sirasinda balona hava girmesini 6nlemek tizere distal ug salin veya kontrast
maddeye batirimadik¢a balonu indirmeyin.

e Balon sisirme portuna herhangi bir yliksek basingl cihaz baglamayin ¢linki balon
ruptlriine neden olabilir.

Balon kateterini dispenser tiipten gikarmadan 6nce dispenser tlipteki gerginlik

gidericiyi gevsetmek lizere gébegi dispenser tlipten yavasca disari gekin,

cihazin hidrofilik segmentini sivi gegirme portuna takili bir sirnga kullanarak

dispenser tlip iginden heparinize salin gegirme yoluyla hidrate edin. 30 saniye

hidrasyon stiresi bekleyin.

e Balonu viicut icindeyken hava veya baska herhangi bir gazla sisirmeyin. 2.

e Uygun olmayan hazirlik, sisteme hava sokabilir. Hava varligi uygun floroskopik
gorunttlemeyi 6nleyebilir.

® 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI) Gizerinde asir basing balon kateteri kilavuz tel

ltimeninin sizmasi veya patlamasina neden olabilir. Tablo 1: Yakiagik Balon indirme Siresi
. Zi?[;;ztlit:arg}ﬁ:n hava bosaltma sirasinda siviy1 yavas enjekte edin yoksa balon Kontrast Viskozite, ﬁzg;;t Scepter ¢ (saniye) s,(;::]:?y,e))(c
e Balon kateteri bir kilavuz tel lizerine tersten ylkleniyorsa balon kateterinin distal Madde Ad | 37°C'de (cps) Salin 4x10mm | 4x15mm | 4x20 mm 4x11 mm
ucunun hasar gérmediginden emin olun. Omnipaque 63 50:50 <15 <18 <20 <14
e DHV'yi balon kateteri tizerinde fazla sikmayin. Asiri sikkma balon sisirmesi ve 300

indirmesini geciktirebilir.
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DHV SIVI GEGIRME

KILAVUZ TEL VE
TORK CIHAZI

1 ML SIRINGA

DHV

BALON KATETER

SIVI GECIRME

BALON
\

DISTAL UG ISARETI ~

INTRODUSER KILIF

SIVI GEGIRME

KILAVUZ KATETER

KILAVUZ TEL j

DISTAL

ISARET ISARET

PROKSIMAL

BALON KATETER KURULUM SEMASI

Tablo 2:

Tiim Sisirme Liimeninin Yaklasik Sivi
Gecirme Hacmi

Tiim Kilavuz Tel Liimeninin Yaklagik Svi
Gegirme Hacmi

Sigirme Gobegi + Sigirme Liimeni Hacmi Kilavuz Tel Limeni + Kilavuz Tel Gabegi Hacmi

0,45 ml 0,44ml

BALONU HAZIRLAMA

1.

Kilavuz tel limeninden sivi gegirmek icin heparinize salinli bir sirnga kullanin.
Siringayi ¢ikarin. Balon kateterinin kilavuz tel Iimenine nemlendirilmis bir kilavuz
teli dikkatle yerlestirin.

UYARI: 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI) tizerinde asin basing balon kateteri sizmasi
veya riiptiriine neden olabilir.

Balon kateterini dispenser tiipten gekerek gikarin. Direngle karsilasilirsa
kullanima hazirlarken yapilan sivi gegirme islemini balon kateteri iyice nemlenip
dispenser tiipten kolayca gikarilabilinceye tekrarlayin. Balon kateterini hasar
gérmediginden emin olmak igin iyice inceleyin. Balon kateterinin kilavuz katetere
yerlestiriimesinden énce kurumasina izin vermeyin. Nemlendirilmis bir balon
kateterini ambalajina tekrar yerlestirmeyin.

Tablo 1'i kilavuz olarak kullanarak bir kontrast madde/salin soltisyonu hazirlayin.

UYARI: Kontrast maddenin viskozitesi ve konsantrasyonu balon sisirme ve
indirme sirelerini etkileyecektir.

Bir 10 ml sinngayi kontrast madde/salin soliisyonuyla doldurun ve gébege
kontrast madde enjeksiyonu yapmadan dogrudan sisirme portuna dikkatle takin.
Takmadan 6nce siringada kabarcik(lar) bulunmadigindan emin olun.

Balonu sisirme tikacina proksimal tutun ve balonu bir elle yukariya dogru
yénlendirin.

Obiir elle takili sinngay! dik (yukariya ydnlenmis) tutun ve bagparmagi kullanarak
siringa pistonuna basing uygulayin.

Balon bastan havayla dolduruimugsa devamli siringa basincini stirdiriin.
UYARI: Balonu havayla tamamen doldurmayin. Distal balon isaret bandi altinda
balon sismis durumunu sirdarin.

Basinci siirdtirtin ve balonu kontrast madde distal bosaltma deligine ulasincaya
ve kontrast balonunu tamamen dolduruncaya kadar EGMEYIN.

Balon, kontrast maddeyle tamamen sistikten sonra balonu herhangi bir hasar ve
kabarcik agisindan inceleyin. Hava kabarciklar devam ederse, Adim A iginde ana
hatlari verilen aspirasyon teknigini kullanin yoksa ucu salin ganagina yerlestirip
balonu indirin.

10 ml sirngayi ¢ikarin ve kontrast madde/salin soliisyonuyla dolu 1 ml bir
sinngaya bir stopkok takin.

1 mi sinnga ve stopkok iginden kontrast madde/salin soltisyon gegirin,

sivi gegirilmis sisirme portunun gébegine takin ve adim B, C veya D ile

devam edin.

ALTERNATIF BALON HAZIRLIGI

1.

Balon kateterini dispenser tiipten gekerek gikarin. Direngle karsilasilirsa balon
kateteri iyice nemlenip dispenser tipten kolayca gikarilabilinceye kadar sivi
gegirme islemini tekrarlayin. Balon kateterini hasar gérmediginden emin olmak
igin iyice inceleyin. Balon kateterinin kilavuz katetere yerlestirimesinden énce
kurumasina izin vermeyin. Nemlendirilmis bir balon kateterini ambalajina tekrar
yerlestirmeyin.

Balon kateterinin kilavuz tel Iimenini salinle nemlendirin. Yaklasik sivi gegirme
hacmi igin bakiniz Tablo 2. Balon kateterinin kilavuz tel limenine nemlendirilmis
bir kilavuz teli dikkatle yerlestirin.

UYARI: 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI) tizerinde asin basing balon kateteri sizmasi
veya ruptiriine neden olabilir.

UYARI: Balon kateteri bir kilavuz tel Uizerine tersten yiikleniyorsa balon
kateterinin distal ucunun hasar gérmediginden emin olun.

Tablo 1'i kilavuz olarak kullanarak bir kontrast madde/salin solisyonu hazirlayin.
UYARI: Kontrast maddenin viskozitesi ve konsantrasyonu balon sisirme ve
indirme surelerini etkileyecektir.

Sisirme portunun gobegini 1 ml sirngaya takili bir introduser igne kullanarak
kontrast madde/salin soliisyonu ile doldurun.

introduser igneyi ¢ikarin ve kontrast madde/salin soltisyonuyla dolu 1 ml bir
sinngaya bir stopkok takin.
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IFU100266 Rev. B



Stopkok iginden kontrast madde/salin sollisyon gegirin ve sivi gegirilmis sisirme

portunun gébegine takin.

Balon kateterini devam eden hidrasyon igin salinle dolu buyik bir canaga
yerlestirin. Not: Salin solisyona batmis durumdayken kateteri yatay konumda
tutun. Balon kateterinin distal ucu saline batmis olarak balon sisirme portu
icinden yavasga kontrast madde/salin solisyonu enjekte edin ve tim havanin
distal hava bosaltma deliginden kagmasina izin verin. Bu hava bosaltma streci
sirasinda balonun havayla sismesini énlemek igin yavas enjeksiyon yapmaya
dikkat edilmelidir. EGer kontrast madde/salin solisyon balona erismeden balon
siserse balonun inmesine izin vermek lizere balondan hava bosaltmayi kesin.
Kalan havanin distal hava bosaltma deliginden kagmasina izin verecek sekilde
tekrar yavasca kontrast madde/salin soltisyonu enjekte edin. Sisirme gobegi
ve sisirme limeninin toplam sivi gegirme hacmi igin referans olarak Tablo 2’yi
kullanin. Balonu sisirmek igin ek soliisyon gerekecektir.

UYARI: Balon kateterinden hava bosaltma sirasinda siviy1 yavas enjekte edin
yoksa balon riiptiirii olusabilir.

Balon kateteri sisirme Iimeninden hava bosaltildiktan sonra balonu kontrast
madde/salin soltsyonla yavasca sisirmeye devam edin. Balon ilk sisirme
sirasinda proksimalden distale sisecektir. Balon kateteri tamamen sistiginde ek
hava kabarciklarinin varligi agisindan kontrol edin. Herhangi bir hava kabarcigi
mevcutsa balon kateterinin ucunu saline batirin ve tamamen indirin ve sonra
varsa kalan havanin distal hava bosaltma deliginden kagmasina izin verecek
sekilde balon dik tutulurken yavasca sisirin. Kabarciklar devam ederse, Adm A
icinde ana hatlari verilen aspirasyon teknigini kullanin yoksa ucu salin ganagina
yerlestirin, balonu indirin ve adim B, C veya D’ye devam edin.

NOT: Hava bosaltma sirasinda kaplamanin kurumasini 6nlemek tzere hazirlama
islemi sirasinda balon kateteri hidrate durumda tutun.

UYARI: Balon kateterinden hava bosaltma sirasinda siviy1 yavas enjekte edin
yoksa balon riiptiirii olusabilir.

UYARI: Balonu, havanin tekrar balona girmesini 6nlemek uizere distal ug salin
veya kontrast maddeye batirimadan indirmeyin.

UYARI: Hazirlik islemi sirasinda balon kateterini gerektiginde diizenli olarak
saline batirarak nemli tutun.

A. ASPIRASYON TEKNIGI:
1.

3 ml kontrast madde/salin soliisyonuyla dolu 20 ml bir siringaya 3 yollu bir

stopkok takin.
2. 20 ml sinnga/stopkoku balon kateteri sisirme portuna baglayin.

3. Sinnga asag! isaret eder ve stopkok acik pozisyondayken siringa
pistonunu ¢ekip vakum olusturun.

4. Balonu salinle dolu ¢anaktan ¢ikarin ve balonun distal ucunu agiga
yerlestirin.

5. Vakumu sisirme portunda kontrast madde/salin kanigsimi kalmayincaya
kadar devam ettirin.

6. Sisirme Iimenine stopkoku kapatin ve siringay! yukariya dogru tutup
havayi gikarin.

7. Sisirme limenine stopkoku agin ve siringayi asagi dogru tutup tekrar
cekip vakum olusturun.

8. Pistonu algaltip sistemin dengelenmesine izin vererek vakumu
yavasca giderin.

9. 20 ml sinnga yerine kontrast madde/salin soltisyonu dolu 1 ml
siringa takin.

UYARI: Hazirlik iglemi sirasinda balon kateterini gerektiginde diizenli
olarak saline batirarak nemli tutun.

10.  Kilavuz teli distale ilerletin veya balonun diiz olmasini saglamak tizere diiz
bir sekillendirme mandreli yerlestirin.

11.  Havanin kagmasina izin vermek igin ucu dik tutun ve balon nominal capa
sisinceye kadar kontrast maddeyi/salini yavasca infiizyonla verin.

12.  Balon iginde gorinir hava kabarcigi yoksa ucu salin ¢ganagina yerlestirin,

balonu indirin ve sonra Adim B, C veya D ile devam edin. Hava kabarciklari

devam ederse adim A'yi tekrarlayin veya balon kateteri atin.

B. UC SEKILLENDIRME TEKNIGi:

NOT: Ug sekillendirme balon kateteri bosaltildiktan ve talimata gére uygun

sekilde hazirlandiktan SONRA yapiimalidir.

1. Sekillendirme mandrelini istenen sekle egin.

2. Balon inmis olarak sekillendirme mandrelini kilavuz tel liimeninin distal
ucuna dikkatle yerlestirin.

3. Esneklik kartinin altini “balon tarafi” kullaniclya bakacak sekilde tutun.

4. Balonu sisirme portunun proksimalinde, el stabilite agisindan esneklik

kartinin ortasinda duracak sekilde tutun.

5. Biikulu distal ug isareti bandini alta ve buhar oyugunun igine yerlestirin.
(bakiniz Sekil 1)
NOT: Distal ucun 3 mm’den fazlasini buhara maruz birakmak balon
hasariyla sonuglanir.

ONLEM: Buharla muamele sirasinda balon kateterini kontamine etmemek
icin dikkatli olunmalidir.

10.

‘ Esneklik Karti

Yandan Goriiniim

Sekil 1 ris Konfigil

Distal ug isareti bandini yaklasik 20 saniye boyunca buhar kaynagina yakin
olarak laminar buhar akisinda tutun.

asyon

NOT: Esneklik kartinin balonu buhar i1si kaynagindan korudugundan emin
olun yoksa balon zarar gérebilir.

Kateter ucu ve esneklik kartini buhardan gikarin.

Balon kateteri ucunu esneklik kartindan yavasca cikarin ve heparinize
saline batirin.

Ug sekillendirme mandrelini yavasca cikarin.

UYARI: Sekillendirme mandrelinin viicut icinde kullaniimasi
amaglanmamistir.

Adim D’ye ilerleyin.

C. HAVA BOSALTMA DELiGi MUHURLEME TEKNIGi:

NOT: Hava Bosaltma deligi muhtrleme, balon kateterinin havasi bosaltilip
talimata gore uygun sekilde hazirlandiktan SONRA yapilmalidir.

Balon inmis olarak sekillendirme mandrelini kilavuz tel Itimeninin distal
ucuna dikkatle yerlestirin.

Esneklik kartinin altini “balon tarafi” kullaniciya bakacak sekilde tutun.

Balonu sisirme portunun proksimalinde, el stabilite agisindan esneklik
kartinin ortasinda duracak sekilde tutun.

Distal ug isareti bandini alta ve buhar oyugunun igine yerlestirin.
(bakiniz Sekil 2)

NOT: 3 mm’den fazlasini maruz birakmak balon hasariyla sonuglanir.

ONLEM: Buharla muamele sirasinda balon kateterini kontamine etmemek
igin dikkatli olunmalidir.

Esneklik Karti

—affmmm Distal Ug isareti

BUHAR VERME
OYUGU
(Balon Tarafi)

Sekil 2 Diiz Konfigiirasyon
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5. Distal ug isareti bandini yaklasik 20 saniye boyunca buhar kaynagina yakin
olarak laminar buhar akisinda tutun.
NOT: Esneklik kartinin balonu buhar 1si kaynagindan korudugundan emin
olun yoksa balon zarar gérebilir.

6. Kateter ucu ve esneklik kartini buhar kaynagindan cikarin.
7. Balon kateteri ucunu esneklik kartindan yavasca gikarin ve heparinize
saline batirin.

Ug sekillendirme mandrelini yavasga ¢ikarin.

UYARI: Sekillendirme mandrelinin viicut iginde kullaniimasi
amaglanmamistir.

NOT: Buhara uygun olmayan sekilde maruz kalma kismen muhdrlenmis bir
hava bosaltma deligiyle sonuglanabilir. Istenen okliizyonun saglanmasi igin
sisiriimis balon kateteri floroskopi altinda daima sik sik incelenmelidir.

8. Adim D’ye ilerleyin.

D. BALON SON iNCELEMESI

1. Balon kateterini kullanim éncesinde herhangi bir diizensizlik veya hasar
agisindan incelemek igin balonu nominal hacme tekrar sisirin. Herhangi bir
tutarsizlik gézlenirse kullanmayin.

2. Hava bosaltma deligi mihurlemesi yapildiysa balon kateteri distal ucunu
hava bosaltma deliginden herhangi bir kontrast madde sizmasi agisindan
inceleyin. Kontrast madde sizintisi gézlenirse adim C’de ana hatlar
verildigi sekilde hava bosaltma deligi miihiirleme teknigini tekrarlayin.

3. Distal ug saline batirimisken bir kez daha indirin ve kateter icindeki
basincin dengelenmesini saglayin. Kateter ve balondan tamamen sivi
gegcirildiginde balon kateteri kullanima hazirdir.

UYARI: Balon sisirme portuna herhangi bir yliksek basingl cihaz
baglamayin ¢tinki balon riptirine neden olabilir.

UYARI: Balonu viicut igindeyken hava veya baska herhangi bir gazla
sisirmeyin.

UYARI: Uygun olmayan hazirlik sisteme hava sokabilir. Bu durum uygun
floroskopik gériintlilemeyi 6nleyebilir.

Tablo 3: Balon Sisirme Esnekligi
Scepter
Sisirme Hacmi* Scepter C Gap, (mm) XC Cap,
(ml) (mm)
4x10 4x15 4x20 4x11

0,02 1,9 1,8 1,8 1,8
0,04 26 24 2,4 26
0,06 3,0 29 2,8 32
0,08 3,2 3,2 3,1 3,6
0,10 35 3,4 33 39
0,12 36 35 34 42
0,14 3,8 3,7 3,6 45
0,16 4,0 38 37 4,7
0,18 41 4,0 338 49
0,20 42 41 39 50
0,22 44 42 40 52
0,24 45 43 41 53
0,26 46 45 42 55
0,28 47 46 43 56
0,30 48 47 44 57
0,32 49 48 4,4 59
0,34 49 45

0,36 49 46

0,38** 5,0 4,6

0,40 47

0,42 48

0,44 49

0,46 49

* Kateterden Sivi Gegirdikten Sonra **Maksimum enjeksiyon Hacmi

S Scepter C Esneklik Tablosu

50 1x1£) _4)(_5_; 4x20
45 S A e -
E T
€ 4,0 L=2=
= _;*” Ngminal Balon [Capi
33,5 =z
c >
53,0 v
& N7
2,5 5~
(4
2,0
5
©
P I P PP PP P F R P T o
Hacim (ml)
5 Scepter XC Esneklik Tablosu
60 4311
55 — |
2 —
£50 —
Eus —1
EA'D ingl Bal
<35 Nomingl Balpn Capi
830
25
2,0
l'sva%cmv @ O A A O D D
P RS S R MR AR NN N P NN P NN NG
Hacim (ml)
689 kPa (100 psi) ve 2069 kPa (300 psi) infiizyon Basincinda
Yaklagik Nominal Akis Hizlan
%B50/50 Kontrast| %100 Kontrast | %100 Kontrast
Salin Madde Madde Madde
Tablo 4 (300 mgl/ml) (300 mgl/ml) (350 mgl/ml)
689 | 2069 | 689 | 2069 | 689 | 2069 | 689 | 2069
kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa
(100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300
psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi)
Scepter | 057 | 1,50 | 049 | 0,71 033 | 062 | 040 | 040
C&XC | mli/sn | mi/sn | ml/sn | mi/sn | mi/sn | ml/sn | mli/sn | ml/sn

KULLANMA TALIMATI (Referans icin semaya bakiniz)

1.

Balon kateterinin kilavuz tel liimenine bir déner hemostatik valf (DHV) takin.
Stirekli bir salin sivi gegirme hatti kurun ve DHV yan koluna takin.

Uygun kilavuz veya diagnostik kateteri segin. Kilavuz veya diagnostik kateter
proksimal gébegine bir DHV takin. Kateter Itimenine kanin geri akmasini 6nlemek
igin srekli salin sivi gegirme hattini DHV yan koluna takin.

Kilavuz veya diagnostik kateter gébegi tizerindeki DHV'yi agin ve balon
kateterini/kilavuz teli kilavuz katetere introduser kilifini kullanarak yerlestirin.
Balon kateterini/kilavuz teli kilavuz kateterin distal ucuna dikkatle ilerletin.

Balon kateteri/kilavuz tel kilavuz kateter ucuna eristikten sonra introduseri balon
kateteri saftindan, introduseri DHV'den geri gekip introduseri soyarak gikarma
yoluyla gikarin. Balon kateterini DHV iginden ilerletin.

Balon kateteri ve kilavuz teli floroskopik goriintiileme kullanarak damar sistemi
iginde istenen konuma ilerletin. DHV'den sizmay dnlemek igin DHV valfini balon
kateteri etrafinda dikkatle sikin. Sikistirma sonrasinda DHV halen balon kateteri
ilerletilmesine izin vermelidir.

UYARI: DHV'yi balon kateteri izerinde fazla sikmayin. Asir sikma balon sisirmesi
ve indirmesini geciktirebilir.

UYARI: Balon kateteri veya kilavuz teli dirence karsi ilerletmeyin. Direng
hissedilirse direng nedenini floroskopik yontemler kullanilarak degerlendirin.
Uygun kontrast sollisyonuyla dolu 1 ml siringaya 2 yollu bir stopkok takin. 2 yollu
stopkoktan hava kalmayacak sekilde sivi gegirin. Tablo 3'te tanimlandigi sekilde
istenen capi elde etmek igin balonu Gnerilen hacme yavasca sisirin.

UYARI: Balon riiptiirii olusabileceginden maksimum 6nerilen sisirme basincini
asmayin.

UYARI: Hasta giivenligini saglamak tizere balon kateterini daima floroskopi
altinda goriinttlerken sisirin veya indirin.

Sisirme sonrasinda isterseniz stopkoku kilitleyin.
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7. isterseniz, kilavuz teli balon kateterinden gikarin ve kilavuz tel Iimeni iginden
iletim icin ilgili diagnostik veya terapétik ajanin kullanim talimatina/talimatlarina
gbre hazirlayin.

UYARI: 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI) tizerinde asin basing kilavuz tel limeninde
sizmaya veya riiptiire neden olabilir.

8. Balonu indirirken ¢ikarmadan énce tam indirmeden emin olmak tizere floroskopi
kullanin. ligili indirme streleri icin Tablo 1'e bakiniz. Islem tamamlandiginda balon
kateteri ve kilavuz teli yavasca gikarin.

SAKLAMA

Saklama sirasinda su, giines 111, asin sicakliklar ve yiiksek neme maruz kalmasindan
kaginin. Balon kateterini kontrollii oda sicakliginda saklayin. Cihaz raf émrii igin Grin
etiketine bakiniz. Cihazi etiketlenmis raf mrii disinda kullanmayin.

MATERYALLER

Balon kateteri lateks veya PVC materyaller icermez.

GARANTI

MicroVention, Inc. bu cihazin tasarim ve Gretiminde makul 6zenin gésterildigini

garanti eder. Bu garanti herhangi bir satilabilirlik veya uygunluk zimni garantisi dahil
ama bunlarla sinirl olmamak Gzere kanunen veya baska sekillerde agik veya zimni ve
burada agik olarak belirtilmeyen tiim diger garantilerin yerinedir ve bunlari hari¢ birakir.
Cihazin kullanimi, saklanmasi, temizlenmesi ve sterilizasyonunun yani sira, hasta, tanisi,
tedavisi ve cerrahi islemle ilgili faktorler ve MicroVention’in kontrolti disindaki diger
konular cihazi ve kullanimindan elde edilen sonuglar dogrudan etkiler. MicroVention’in
bu garanti altindaki yiikimliiliigii bu cihazin tamiri veya degistirimesiyle sinirlidir ve
MicroVention bu cihazin kullanimindan dogrudan veya dolayli olarak dogan herhangi bir
arizi veya sonugsal zarar, ziyan veya masraftan yikimli olmayacaktir. MicroVention bu
cihazla ilgili olarak baska herhangi bir ek yikimlilik veya sorumluluk tstlenmez

ve bagkasinin kendi adina Ustlenmesine izin vermez. MicroVention tekrar kullanilan,
tekrar isleme konan veya tekrar sterilize edilen cihazlarla ilgili bir sorumluluk Gistlenmez
ve bdyle bir cihaz ile ilgili olarak satilabilirlik veya amaca uygunluk dahil ama bunlarla
sinirh olmamak Gzere agik veya zimni higbir garanti vermez.

Ucretler, spesifikasyonlar ve saglanan modeller haber veriimeden degistirilebilir.
MicroVention®, MicroVention, Inc.'in tescilli bir ticari markasidir.

Onyx™ bir ev3 tescilli ticari markasidir.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Tum haklan saklidir.
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SCEPTER C™ / SCEPTER XC™ HBiH ESE
{E AR

PR fEE

Scepter C # Scepter XC MM ESERHEINFKERBNNESE. SLEATH
SLSS|MATEE. RBEZIBTRENKRNEE. RESENSLRES

0.36 mm (0.014 #~) HENHSLIAR, IRBFESLET, KERLUAIBFTRF
4. RESEAFGTRRTMKE, FHETEHLATIE, WETENNEIMERKE
. REFHE-MTRHSIL, METEERZIEESHHTRE.

Scepter C #1 Scepter XC PAEI SRS EUEA—REEM. BINKESEEHRER
BEER. EAE, BREER. THEBHIM/RLYBEFNERLESE.
MREHAKCHRRYIUR, BOEFRESE.

HEMR

—iRFEMIHRESE

— 15318

— AT

— IR+

BT

Scepter C #1 Scepter XC FHEfEkE SEFHE:
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PRI S MR R A B . Bk3ESEEA BT EEMM SR ER R ER.
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HRIE
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Pl 3 8

o ENEHENERFOEHEMEERE, XATESHEKERRE.

o UREBEGRN, BORZSHHEEMSELRKE.

o ESLERYTEBESEIARE. SSOEEAMEEMIMERMNBNNRZ.

. %ﬂa&euﬁ.uﬁmmumPa)mﬁk&ﬁﬂﬁ%ﬁﬁ%%ﬁ%éﬁﬁﬁﬁm

o GHRESEHSH, BEIARE, FTURETERERR.

o MBBIHRFESEMTNREESLENGE, HHRTNKETHIR-

o BOBEEHRESENRELNEITETE. FEENRITSTESEKKENTER
FNGEAE R i8] o
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o NBCA MEHBETFHNMRIEHBNCELSRERHEST.

EEEL

o HHREASFEARE, EERAZANENRRIGRERHACERESERTHEEN
REEIRE. MBMRLEMERR, HOER.

o HEMENFADEMYHTHERE - RERN, ARMAKESENRS .
E4EpRABEENERAREAR RS ZEFARE XL E.

o FESERENE, EANKTLUKE. —BRESEHITKE, HOLEET.

o ERBRREESAHESEHSIABRHMNERIPRE, BATURYMKENNZ

o EHHRESEMRERINMND, UBLESMITSEHLE.

. @E:EFEEIEW (DMSO) Bk, EREVAAR EL IR ESEN/ SR L

o EAZE, AWAMREMSLAWERENERSHRESENRBE.

o EZHMONEPREFRESEMED MY, URERRE. ERHENREZH,
ETE R AR .

o B REACHERBHFELSRIRESE, PEVMEBARDRL.

o FEEEREMHZIANERES, SURIAKELEREE Y. ERxeEMN 2R
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o ESRFEANG ERHE AR BESEL Scepter LKA M.

o KERSHEEEFENHRS SEUMEHAKEDF AL EENATNE.

BEFRE

BEHLESRE, BRRT: NERDRMTI. NEEE. FhQMM. 2E,

BRI f/ARPIH L RMESARE. WA, PR R NEXE. mEEANRIET.

wEN
Scepter C #l Scepter XC #ESE 5 0.36 mm (0.014 3~F) HE/NHWSLIER
#if: HERRITEREMASZ
HERBNHEXTFHETF 1.35 mm (0.053 ) WEESIS5E
#&if: HESEMHAIMEH 0.97 mm (0.038 HE~F)
Scepter C # Scepter XC 3k ESER 5 _FELMN (DMSO) HREEM.
Scepter C #l Scepter XC HEFEAWIEA SIS WIIEHIF (MERH) MRARIER
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8
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1. EEESNERMIMEHKESE.
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&, BRBOEAETERSKE. B 30 DIKERE.
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e | TR e cepter C (# )
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ERE
S RBENEMERSR B BLENEMEEER
AR + ARELNER S4fE + SLRINAR
0.45 ml 0.44 ml
23 931

1. EAREFRAERRKNTSHRMESLE. R EEE. MEREkENS
L3 NHKEFENSLE.
B BT 4826 kPa, 47.6atm (700 PSI) KK ENATRESEIKES SR

2. BEHESENGRERRY. NRNRIEY, BEREEGEMTRTNEE
F, HEKBESETSKAHATRENGRETRY. ARRERESE, BRHE
BRERF. EHESINSISEEZH, VINIRESEET. BOBCKEMKE
SEBEFEALBEF.

3. BN HIESHIEER N/ AR KRR

& E AR E AR E S IR E N TR NG E AT 8.

4. 10 miEsEEmSH A/ ARRKER, FNDEEEERTRED,
FEILEFAENESL R EEE, BREHBRRES.

5. N-ARFRERESRLRBEFHRERL.

6. KB —AFREEROTHBELET (L) HEARETSREERE

7. MRHRE-FABUESER, WEHEEHTHEEN.
& FTERHERERBRHES. BHRENRRERTENKERCHETA.
8. UREN, HEEEHFXITMUHSIURTLRHEREZG, NOHRKE.
9. —EBRERSRRMEXN, REFERTHEIMRAMSIE. NRSAHLEE
E, ERSR A MAMRMBEAR, TUHRBBNERLKR. HEKE.
10. %‘F 10 ml FES B — D IEEER BTSRRI/ E R AR 1 ml S

M. EREEA/AERRKARER | ml EHRIREE, FERIERRNRRED
&k, WESEHESR B, CH D,
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ko) s

4@

1 MLiEST 2=

HEd% AL I ) ;

HESE

SNE 5IS5E

Eﬂﬂ*ﬁ#’ﬁﬁiﬁ\
ILIRARIE I imARIE
HKESEREE

BREOFEES Wi ROEERBRALERKELIS, EUBDBERE, UHSSE
1 ETERESEASRERIUMRYRESE. NRBSRS, RS, gl .

HURESEREKANTEINOLETRY . ARRERESE, HELD B AR, RERERMERESERAERIAS, R

BIRR, ERASINIISRELE, LRESEST. B IHEKEHRE kE

SEEFHALAL. A. IR

N o o &

LRI R ESENSLEHRITRE. BARK 2 U TREMNERER.
DI B A AN SLIINKESENSLE.

B 11T 4826 kPa, 47.6atm (700 PSI) AUk EHATRES Bk E S &R
WH.

B MRESRESENTNREESLENGE
R 1 AIESHIEEH N/ AR KRR

B EEANNERESYIBREN RRBIGEENE.

EMEE 1 mERR SN TR QST NERA/ ER R AR R
BTSN — MR RSN/ BRI 1 mESE L.
ERERA/ ERRKRRRETEE, PR ERANERIEOELF.
WHRESEMN—ABERIKF, MHHTEGRS. &1 ERANEBRKRR
R SERKEAE. HRESETMRBRNERR KR, FRBIRELR
i EENER A/ B HKRRIHLTEE SMTMUHSTLZH . EXAMHESTRE
R, RNDHEEEN, MBS ERKE. MBEEEH/ R KAREEHK
BARERERR, WELEREOHS, MELRERE. BREDENEY
Fl/EBEKER, ILRKESNEMNHSILEH. SR% 2 U THRERELNE
BREOBERER. BEETMIBRETRIEE.

B ERESEHSERT, BEIARE, FURETESHR.
EHESERBRASE, SO MEYH/ ABRKEREDERRE,
EVRERTER, REHMNLRERETN. YRESETLRRN, RERT
FEIFIMSN. MREFEEASE, HRESERBRAI LB KR TER
B, ARRERERERL, ZEERIFLAKTSTUHSILIZH.
MBSEHFLEE, ERSR A BROMREAR, FUGREBNERHKE.
REEREE, FMLHIESE B, C Do

&iF: EHSN, EAEIRRRABNKESERE, UHRETR.

B ERESEHSH, SETARE, TURETERERR.

R MR IR

1. B 3 BHEEEEEEEA 3 mlER M/ EB KRR 20 ml EH3E

# 20 ml BYES B/ ERERIRESERAKO L.
WEHRBT, RELTHBLE, ERFHIHES.
HIRENERR KPR, FEREOTRRRREZSP.
REFAZ, EERBHOLEYN/ ERBKRBER.
KARARREE, EHEE LS.

IARARREE, EHEHTHEOMEES.

BAREE, ZIBHRATHIAREYE.

SRS/ EBRETRE 1 oml EHEER 20 ml TEE.

BE: EEFTES, REFTECHEHRESERNERLKS,
REFAEAITKE

10.  EIEEEHSLFBANENLBRE, UHRKEREMN.

1. RERGEERLEZSRY, FEENSEA/EEEK, EERERR
BFRER.

12, MRFEABERIMEMSIA, KHRBMANELKBIF, HEKRE,
ARBEHITSR B, C3 Do MRSBMHREE, EESE A HEF

© ® N OO KON

HESE.
B. FRiRERHEA:
i W RERESECHSHTACRBRAERERZE,
T LR ER
1. KERMTHERERR.
2. WENRER, N ERAEAE SLTNRE.

3. BEREERRERS, & REN Bams.
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4 BEEERM-FRRLRIE, BERERLIARSEO. 7. BRMRRME-RRHRESERE, AERAFEL AR AFEA
5 MEZMESCE, EEAGTHSERDTAN. (BNE1) GEITH .
&iE: HESWRRRTTAKS 3 m SEHRERT. B URREREAEAKRER.
AR ERETRRA MR, AESIHESE. B DEEMRUTESSHSLBA T, ARORELASE BT
- BABTIRE, LI RIALAE FREY.
. 8. EIfEHE Do
< i R 0. HEREHLE
1. EEAZE, BREERARIERERLSERESE LT EEENAT
S, MEWRBEARIE, H2ER.
2 MBERATHSLEH, RERESEUKBETEEMELANESIL
R MEMEIELAMR, UESSE C HANHSILEHEA.
3 MEMEBEAEEOKGE, EAGERE, HEREANENYE.
SENHERS AR, RESEETEAT.
Bt EOEHENARSOERENRELE, EUASEHERR.
B UHEBEGAN, FOASSEHCENSERRRE.
Bt AR TERYTAEEESIIARSE. RTALYINEY BN,
* 3: KEFBIGR1E
iz Scepter XC
BER Scepter C . (mm) | gz (mm)
(ml)
H 4x10 | 4x15 | 4x20 4x11
H 0.02 1.9 1.8 1.8 1.8
q 0.04 2.6 2.4 2.4 26
0.06 3.0 2.9 2.8 3.2
B 1 REEE
6. EZMARBIRIEHRIFERILE MR AL 20 o 0.08 3.2 3.2 3.1 3.6
#, BUREAREZH. 0.10 35 3.4 33 3.9
7. WESRELH SERS AR
8. BRMNRMEFRHRESERE, RERNFRUERRKREA. 0.12 3.6 3.5 3.4 4.2
0. REMERHBEIA. 014 a8 a7 26 45
B BLMRESEAEAER.
10 BIESE D, 0.16 4.0 3.8 3.7 47
C. HSFLEHEA: 0.18 4.1 4.0 3.8 4.9
& WAEHRESECH S ACREREREE 2, HUSEHS
FLEE 0.20 4.2 4.1 3.9 5.0
1 REIKER, AOHEERAEND SLEEN .
0.22 4.4 42 4.0 5.2
2 BERREFRRS, B CHEN BRAR.
3. BEREMMEENRRNREE, BEREELEARRO 0.24 45 43 4.1 53
4 BENEBRESHERTENEDING. (S0E2)
&iE: BEST 3 mm 2 SRHERR. 026 46 45 4.2 55
EREE: TR, FESRHRESE. 0.28 4.7 46 43 56
0.30 48 47 44 5.7
W
0.32" 4.9 48 44 5.9
0.34 4.9 45
0.36 4.9 46
et (TR TR 0.38™ 5.0 46
]
. 0.40 47
/
/ 0.42 48
7
’ 0.44 49
/
y 0.46" 4.9
EiE . EREER #EATHE
GRER) J N- 4
B 2 EEEE
5 GEIEBRTE R ERERTRN BRI AL 20 .
& BRI HE-F RS R MR, TURETAESR.
6. WEAREM SERBAIALE .
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Scepter C |[fR1¢EER
5.5

50 1x1£) _4{]5_; 4x20
_as it =i
E40 ——
£ EF S ER
w3.5 PO
m <,
i 30 7
®os A
Y
2.0
15 & > O A2 © g > ©
S T N T T P P PP P T P o
AR (ml)
Scepter XC |[fR1¢EFR
6.5
6.0 4411
55 — |
£ > —
Eas —
i THREER
m 35 KR B
B30
&%2.5
2.0
T R I I I N I I R
¥ T Y Y
AR (ml)
i £ #689712069 kPa (100%1300 psi)
TEIRBHRFRIE
wmgk  |9Y/50% R 100% EFF | 100% ERHH
x4 (300mgl/ml) | (300mgl/ml) | (350mgl/ml)
689 | 2069 | 689 | 2069 | 689 | 2069 | 689 | 2069
kPa kPa kPa kPa | kPa | kPa | kPa | kPa
(100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300
psi) | psi) | psi) | psi) | psi) | psi) | psi) | psi)
Scepter | 0.57 | 1.50 | 0.49 | 0.71 | 0.33 | 0.62 | 0.40 | 0.40
C & XC |ml/sec| ml/sec | ml/sec | ml/sec |ml/sec|ml/sec|ml/sec|ml/sec
Eﬁ? (FERNSEHE)
4%3&&%&@@d§§']15k§‘—% SR, R —FESMNERIBKTEE,

R E R I MR E U

LS SSERLMSE. B
ERIRES: o AT B MBERES
1k i R E .

A5 S SERLHSERL LHEILIE, HERSS | SHERESE/ 545
AEB|IESE, DR ESE/ SLEHRES| SSERGRE. ERESE/S
ZE)A5| SRENERE, B AEEIENEEESFNEHHESAE,

PSS AR NRESEM RN . B i 0@ E ATk E S E.
EREMREERESEMSLEH D MERAENME. I ERESE
BAE RS L I 1) 6180 ] 3 SR DA A A% A I 680 HH Bt o 7 SR R R 4% A I BB R 4T3 AT
RFFKESE @A

B EOERERESENRELNETETR. LN ESER
FRENFR NGB E .

BE: BOMEENEHRESELSL,

PR HRBATHIRE o

B4 2 BRERERIFNELEEAAEMN 1 ml EHE L R 2 BEE,
%E%Kﬁﬁo ZISMHHRERBERFOBR, EER 3 dIIRNFEE
%o
B

—AHERE M E 5| S SENLHS
e, ERESLER KL EERTE

MRERHES, BFBERSE

. BT SR ERER.
DmREENRE.

BOBHRBERAERERBRER
B BAEEUNRTRARMGERE,
RRE, HRETEHAEE.

METE, WHRESERNSL, FHRIES B HNSEIESUATT M7 A&
#&, MBS SLERE.

B BT 4826 kPa, 47,6 atm (700 PSI) KO AEHATBESH S LEIR
WA

FEFRER, FAEUARUMRERH Z XS AE. BAE 1,
R, FATAE, HIRIBHHRESEMSLEY.

THERE 4R

s
EFRNERREMK, BEALRY, BEASISRIR, REFEIS.
;EEQEAMTTHW? o RENERMSA=RIRE. BEOERBIHRBHRR

7
HRESETAURSATEAZFHE.

fRiE

MicroVention/A BMRIE, FEULRBHIZITAESTRPRAT SBAHERIE. WWRER
RIFBTELERELAPRIRBHOME, TEREBEFAURLCHFAERARE
EEMIARIE, BRERIRTF R FE S AEREMR &R, REILE.

FH EEMKE, NERSBE. S, 67 FARABEMETIE MicroVention fTaEiE
FIWEREXMECERYEEY KB RAERSR. FRARIET, MicroVention
BN AR T4 BHILIER . MicroVention S8 It 5 B 1T & #5 8 45E A E(T
BANKERMENIRE. REREHEMA . MicroVention BEARFIE th RIFAUEMHE
EARBSIEBEXAEMECRAIMIER L EHFE. MicroVention 3t FEHifE
A EFAEREREOEECRKBEMERENLS, BAMEEREHTMPRSRE
BIE, BHFETRFATHEHENTEBREAEEMBRRNESRIE.

ik MEINERSTRLENE, BIABTEH.

MicroVention® &MicroVention, Inc. §3iE M4k

Onyx™ 2 ev3 KM ER.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. 4% B B F

IFU1
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eh=0]

SCEPTER C™ / SCEPTER XC™ H| 4 S F|H|H

x| M - MY WSH2 AU ABS SHOE TokElX| SUSLICE RHVLE JIEH S EF R
Scepter G % Scepter XC H| 4} Z41 FIE|E| = 2144 RES MO Y3l 0|5 Heshl Holl 98 WEH0l S IHEHZ R MARAER HStEA L.
S0l FHE E U Tt Jt0|=2tojo] 282 JH0|=2t0]0] &gl 5l ofE MEES 2l . U HIM RO XUMS 223515 02 O AEZE BRsH= 21 NBCAS
HMIEUCHL BE U OX ZMO BH U £52 M ABELC B EMT BN A 4 B
ZHElEl2l Slol = tolof F612 036 mm (0,014 81) olstel Jto| =stolofst 5 4ol
o BME JH0|S9j0(of RPet AR glo| WHE D £5E 4 USLCH BM
FHEIEIS o2 37| U o2 Z2EM SM 9/ Y SA U BAJ} 8O3RS
A HIS 24 O 7L UELICH BMOlE AL Fol W& FHOM 3718 MAS T TS ‘*
DEETEEELE/ = <
= ol = = .og s M AFR E M= EM FHE
Scepter C % Scepter XC 4| S41 7IEIEI= 3/ SLULICL B4 FHEIE 8 2a l*ﬂfﬁ M‘Oﬂﬂ s i jh,aoj”'ﬂ At
TEFSIAL WALBSIX RIS, AL %, He, 87 Q/EE X F 3o il alojol L sllx s As A e
Wt FIEE E WIS, P2 THOl ARG AE AP B JHE B tse Azl o SLOTOF BILIEL.
ABSIR DHIAI 2. - B4 FHEEOlS 0|12|2 EEI0| YoM ALZ Mo S0l MO B
UEH BN FHHEE MU FOl= HEEX LES SHINS.
Lige - B4 3T RFMO YYS 5 + Y°9 =T M JEE G 57| 4 ==
Ha ZM FHEE 19 FEERTE DY Y- ECTTS-TN Y
S 1 - QU ayo| Jh54E FO|Y| s BN JEIE HF Aol TS
- J|20|AA 2
gy e 1y
. CHE &ZACE = 5t f 2/ 2 Al2stH =M
B P 1) uﬂ‘igﬂzf‘i (D(;\rsplriwxflmghq K71 8HE AIZ SR B THEIE
/s EH 2 .
AFR XI31 - AHZ Hol, ALgSHS J10| S240l0fLE R AR 0| HH0| BM FHHEQ LZo|
HESHA| BOIGH Al 2
Scepter C 3 Scepter XC H 2} E41 FIE|E|S 85 = £} 2L} Een s dj*g - L e R w0l £ a0 e S
A TR E AP0l UE N FEAIIN NS, § BN SIS puoz S Erao) BLILt Katol ST B o B0l Eleld o HAE HE EE
Y52 SAAFIPL SAstE O R88 YNN B HY J|5S MSELCH £8t PN ST EETEE sEE T
SM TEIE S SHY U SURO BH =X MF 7|5 M Bt alal At & g% KX Sl Ao Bl 1 ol 2esn
. £ S TE = = %
N ZE FE A Y ME 2F 22 AIENS] FUS Yol 2E HBHNM AL, S o DL AE DT S 0 2ol maEn
S 540l 9!
B L G N e e T aay - MY ST UYON U BY o300 By B4 B3 B0 Nesx SosyN 2
B2 oC MRAS TS FAoh ABEAACN MBI Soepter O/XC S FHEIE S M 2d AT R 62 YRS A8 B0l £80| B 4 ASUCH
A3 EH AFSE + US. _ _ -
o FADIO| BtEEER 5t Scepter 61 2 01 2|0 &&t0| Ly g
Lolauc
271 Aret 498
= = o= = = 0|2 4= = = o
- MERi0ILL BBLHE 0| ofy - B0l 3| £5E FOIT W G018 AS5iR SMo| Yol RYUSIH BY
. ; SAIE S8 NSt RBHELICH
- BN SY EOIM AR 4 8IS
- AOFEE MYOIZOE ABE & YUS WY Jhst S
S JhS B e S 0| of (0f0] ABHEIX| S 4S): BB s SUR HMT, FBH,
Fo| Fel £olo @5, MAS, SEE, HU/SHL B, 7MY SUR, UR, HEF, 2Y,
- DMRXTEHBEO AAL ENE B ALRSHA OHYA 2. ERECIE T TN
- Ol AL 13I8ALICH MEFSIAL HAHE A OHIAI 2. _
- a1 o . ots Sk
© AR E Y HE 9E Y/ES XY B 0| mat HIIsAL. o
&%, 388, 83 S eT A = Scepter C & Scepter XC S41 76 E{ &= 0.36 mm (0.014 21 X[) 0|5t2| 7t0| =2t0|0{ 2}
§§Mgo\ O‘AL|\:}
k2 i) Foinh WS Q5| 710|=9400f LRX| U
- SN ZME S8 | 27|18 HIFLICH S4 FHEIETL B 270 2: 3 BYE 20 2s
HEehR| =olg ot EEN LN@O\ 1.35 mm (0.053 QI x|) O] &0l HAESH 7= JIE|E{ S M St
- BMOIEHI 4 UoDE Ao YUY BYS 2K OHIAL. £ 24 FHEIEI9 20 2Z2 0.7 mm (0.038 1) LTt
- 2 E4 FIEIE S Onyx™ %A M S U DMSOQ} S EE HE0| of5t0f Scepter C U Scepter XC S41 F}E|E{ = CIHE S2A|S(DMSO)2 B ASE 4
AEE AHEUCH CHE 2E x| MF S| ChaiM = T AHE HBAE UBLICh
st 2 Scepter C2t Scepter XC &41 FHE|Ef= ZIEH AJoH(ol]: ZHA|) 8 AA| Mx =22
- BN MEHEE 27 U HUEY Hej2 SFELUCH TZO| H20f UAL (Onyx™ x| MAH 23 AAH)D} 2] ALSE 4 AUZ0| HRIEUEUCH THE BE
ENE Z ALRSHA DA 2. six) A B0l SN HE AL AENE HESHIAlL.
- ZYNO HES SES BM YH Y 45 A0 YHS MFLCH P
_ o 5t a2
. ZH| 3 3717 BH0) SOPHE 2B WA YUk e Yol AFAL xYH T il ator A e
AI|X) oS AS0|s EMS SEA|F|X DAL 1. g2t 3700 HEst M FHEHE S MEELCH
XE M WA T x5pm = - ZM FHEIEIE CIAHMA F20IM HA3| Mo, ClAHM §22 26 Aol
- D HAE M W Do S FHO| HE 4+ YO0 FAEK 2. 3t
22| X2 A 57| Qo 5|EE ClAHAN SE2HE ZAAZA GI|1
A o ue meq HuE ?@% AESHOl CIAHA FUE B slulel ABAS
« SO MUl A= Soll= S| CHE 1M Z WHAZIX| A2, AEstoz M IO LN HES M| 25147 MA| 2. 30% O
. HE EH|EY AAY OIOE 37|t S0{8 4 UBLICH 377t USE HES +313HIAI 2.
& FAE &+ lEUCH E 1: CJ2i=I0l =M &= AJZF
« 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI)S X 1}5H= 2t 6t 222 M FHE|IE 7H0| = 20| @ EXT R Scepter C (=) Scepter XC (=
2ol LE0o|Lt IE S x| 4 Y& TAN S e
FHel FEolL IS er * ABHE g arc A4 | 4x10mm | 4x15mm | 4x20 mm 4x11 mm
- B IEIEC 3718 MAR Hols AHE MM FYst0f SMHO| TAE K| 4 e (€ps)
SN 2. 3[‘]’0“ 6.3 50:50 <15 <18 <20 <14
- B4 JHEES Jto|Etojo] 9 MR ESE A2, M FEE S A9l Hol
SR HEF SHIAIL.
- RHVE E4 7HEIE S22 142 45H Z0|X| OHYAIL. BT Zo|%t E4 E2
BE2 S50 KE £ B, A Wak 2Ho| CHREROl ALK | 7H01=010]01 SBO| CHRERIOI ALY
. HE0| LAXH ZM FHEE{L} 10| E9H0|0{ & MAIAIF|X| OAAl 2. K Bt0| o 28 e 28
x|, EA\'Q% Arg3tof Xzt Aolg gﬂormwsz BE SN EF H=E gH 8T [Jlol=siolol Fu sfol=stolof =8
- BRI OIES Sls S4 TA ZAR BESIA BHS BHAID 2 89
SHANFIHA2. 0.45 ml 0.44 ml
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RHV
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E

7t0| =2t0]of &
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1ML FAZ|

A9 € af3
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M FHE

Of

f
i
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R 2= st

7to| =2to[o] j

29l 0t

= oA

S FHHE MX=

=]

- o
[

LRIYAIL. FAIIE HMAT

Jtoj=gtojof Rl ooz ZHA HO{EoYA
Z10: 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI) & Z 1ot =t A2 S FHE|E{Q|

Dy

FEO|IL OHE S e e 4 USY

S FHHE S Cl2EM REOM 82 AUHA 2. ME0| LAHE I,

2.

EH FIEIE 7 525 ZAN CIAHN S 2SE &7 BA LS Gix A8
Fb|2 9ot R FAS BN, BM JIHE L 24 X0l gER
{5 ZASHIA 2. R JHelE{o] dst] Do B4 FelE vt ot
=S SHUAL. HN BH FEEIE EF0| T TR BHIA L.

3. E12NHOR A0 THA/AAS SAS FHISMAS.

M ZYHO HEY S5 BH WY U +5 Azo| IS 7HU

4 10mi FADIO) ZHAH/AG4 SUS HE TS TINE =0l FYUSHA ¥R
Fo| 2 By T NF AZEUCH B Hol FADI 727t 9428
EREPAEY

5. BM2EE B0 M0l YT B £22 BHO| $TOE Y5 AL

6. T2 £02L ME FAUIZ N0 FI (AR A 5t1) A=
FAPI BRIAO| YAS JHSHUA 2.

7. A2 B0l B7IE WHEH YW FAY LS RAHIAL
M B2 3712 s BHAZIN DAL, S B4 0 WE o2
M BHE RASHAL.

8. ZMII A Mol ST TPAIL B E BHS S UK ¢S
R0 B2 7120/ ORAR.

9. BMO| ZUME S25 MANH BHO| A4 7| EJ} UK HASHIAS.
J1E7h A% 9o A Bl HHE E0l JUS A8stn, 1A You
Ngi4 S0l B2 1D 88 274N

10 10ml FAZIB MR ZYA/AS SAOR B 1 mI FAVI AERS

FEYA L.
1ml FAZ|2F ASF0| ZHA| /A S
EEO =0

CHA
1.

M =h|

S T E 28N REOIM 24 HUdA 2. Meo| =AE o=,

S FHEEDT S25 HMY CAEM REZPH EA WY LS iix] 27
EALE grEstA 2. M FHEE T £dE R0l flEX| B AASHYAI2.
/= FHEEO| &5ty Mol M FHEE 7 02X ZES sHYAIR. HA FM
FIEIEIE ZZo| ChA ZOJEX| Aty A2,

S FHHIE Q] Jto]=2t0]o] U S YRlA 42 HAHA . X0l

MY FAZY2 B2 E HISHIAI2. HA J10|=20[0]& M FHHEH Q|
7to|=gtojof R0l ko2 ZMAYH FO{EOYA 2.

Z411: 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI) & Z15H= M6 A2 M FHEIE 9
FEOILL TE S xefE & ASUCH

a1 4 JIEEIE J10| S90j0] 9|2 WRESHE Z2, S FHEE2 ¥4
EO| £YEX =S sHeA 2.
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S IS 2 YA SO BaMAR. F:
HEEHE +8 A2 |AsHA2. M FIHEH A
7 YHOIM, M Y ZES S5104 MM 3| ZFH|/
A5t 2= S7|7F ALl YISOl M N LA SHIA 2.
47 & FolailM MAMs| Felst0d FM0| 37|12 YHEX| 7 stHA2.
H/AG e o] SMo| =5ty| HMojl SM0| BYE = F2, M +58
S 37| HMAHE SXSHUA2. LIHX| 3717t 9| #7138 S50

=5 O ZYH/AE S 8HS MAMs| FStHAIR. W sl W
AT T 82 B2 § HISHIAR. SHUS HAIHH FIt
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04>
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AR S FHEEO 37| HA & HH E MAsl Fstof S40| THHL(X|

S

8. B

SHYAI2.
FIEIEf WE RHM S7IE AT 2o =G /A 8oz

A& e MAMsl WEAZIHA L. 2= BHE A 40| 29Z2FE A2
YIELICH SM FIEE 7L 285 YHEUS o, FIt I E7F A=K

HASIHAI2. 7|2t oW,

S IHHE S B2 Agso] Ba1 etds|

SENZCTL BHE 2N O2 B2 HEUIM MMS| BEAH RE e
ZI9H 9! 71 B0IH WL SHIA 2. 7| £t 2 & 9l28t A B0
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Bbnrapckun

Kamemwbp c okny3ueeH 6anoH SCEPTER C™ / SCEPTER XC™
Yka3aHus 3a ynompeb6a

OINMUCAHUE HA YCTPOUCTBOTO + [lo Bpeme Ha NPOYMCTBaHe Ha Bb3ayxa OT GanoHHUs KaTeTbp, HXEKTpanTe GaBHO
KatetpuTe ¢ oknyauseH 6anoH Scepter C u Scepter XC ca kateTpu ¢ aBa nymeHa TEYHOCTTa, B NPOTMBEH Cry4ai MoXe Aa ce Nomy4u cnyksaHe Ha Ganona.

C BBHLUHO XUAPOMUIHO NOKpUTHE. JlyMEeHBLT 3a MeTaneH Bojjady e NPeaoCTaBeH 3a « Ao 3apex/are o6paTHO GanoHHUs KaTeTbp BbPXY METarneH Boaad, yeepere ce,
BbBEXAaHE Ha MeTaneH BoAay v AocTaBsiHe Ha cpeacTea. JlyMeHbT 3a pasaysaHe ce Ye AUCTANHUAT BPbX Ha KaTeTbpa He e NOBPEeaeH.

3Mon3Ba M3KMIYUTENHO 38 Pa3ayBaHETo 1 OTNYCKaHeTo Ha GanoHa. Jlymerute 3a «  He craraiite npekomepHo BXK okorno 6anoHHus kateTbp. MpekaneHoTo cTsraHe
MeTarHu Boaayn Ha GanoHHUTe KaTteTpu ca CbBMECTUMM C MeTanHu Boaadn 0,36 Mm MOXe f1a 3a6aBu pasyBaHeTo 1 OTAYCKAHETo Ha 6anoHa.

(0,014 nHya) nnn no-mankn n 6anoHbT Moxe Aa Gbae pasayT v OThycHaT He3aBUCUMO

OT HaNMUMETO UNK NUNcaTa Ha MeTaneH Bogady. banoHHUTe kaTeTpu ce npeanarat

B Pa3fM4HN Pa3Mepy 1 AbMKUHY U BKIIOYBAT PEHTIEHOKOHTPACTHU Mapkepu 3a

ynecHeHue Ha chyopockonckaTa B13yan13aums v noka3saHe Ha MosioKeHNeTo Ha ” -

6anoHa. banoHbT BKOYBa AUCTaNEH OTBOP 3a NPOYUCTBAHE Ha Bb3[yxa OT NlyMeHa 3a *  Buaru paspysaiite v oTnyckaite 6anoHa Aokato ro Busyanusnpare

pasnyBaHe npeav ynotpea. chriyopockoncku, 3a f1a rapaHTupare Ge3onacHoCTTa Ha nauneHTa.

+  OhopMSLMAT MaHAPEH He e NpeHa3HaqeH 3a yrotpeGa B TANoTo. YBepeTe ce,
Ye othOPMALLMAT MaHAPEH e U3BaaeH OT 6anoHHNs KaTeTbp NPean BbBEXAaHETO
My BbB BXK 1nu ipyr JONBAHNTENHI MPUHAANEKHOCTY.

*  He npuasuxeaiite Hanpes 6anoHHWA KaTeTbp UK MeTanHUs Bofau, ako CpeLHeTe
CbnpoTuBnexHue. Ako yceTute CbnpoTuBneHne, npeueHerTe N3To4YHnKa
Ha CLNPOTMBIEHNE C NOMOLLTa Ha chyOPOCKONCKN CPEACTBa.

KatetpuTe ¢ oknyauseH 6anoH Scepter C n Scepter XC ca npegHa3HayeHu camo 3a
enHokpaTHa ynoTpeba. He crepunuanparite 1 He U3non3saiiTe NOBTOPHO 6anoHHNTe
kateTpu. Creal ynoTpe6a n3xsbprieTe kaTeTbpa CbIacHo NoNMTUKaTa Ha GonHuuaTa,

aaMuHUCTpauuaTa n/mnu mecThuTe BnacTu. He nsnonseaiite 6anoHHnte KareTpw, . NBCAu pa3TBopuTe, CbabpXalun eTun ectepun Ha ﬁOﬂMpaHM MacCTHU K1UCenuHu ot
aKo cTepunHaTa onakoBKa e HapylleHa unu nospeaeHa. MaKoBO Macrlo, He ca CbBMecTUMU ¢ GanoHa.
CHABPKAHME MPEANASHM MEPKH

Cnep kato 6anoHbT Gbae NpuroTeeH 3a ynotpeba u npeau ynotpeba, pasayiTe ro

EAVH KaTeTbp C OKIy3uBeH GanoH
OTHOBO 710 HOMMHareH oGem 1 ro OrfieaanTe 3a HepeaHoOCTM nnu nospeau. [la He ce

EnHo uHTpoAiocepHo Aeaune ynoTpeBsiBa, ako Ce OTKPUSIT OTKITOHEHMSI.

EpAnn otopmsLy maHapeH + [loTBbpAeTe CbBMECTUMOCTTa Ha GanoHHNA KaTeTbp, KOraTo U3Non3eare Apyru

EqHa KkapTa 3a KbMNnainbHG CcriomaraTernHm yCTpoicTsa, ynoTpebsisaHmi YecTo nNpu NHTpaBackynapHi Npoueaypu.
TNekapsiT TpsibBa Aa € 3ano3HaT C NepkyTaHHUTE UHTPABACKyNapHN TEXHUKA

MOKA3AHUS 3A YITOTPEBA W Bb3MOXHUTE YCNOXHEeHUs, CBbP3aHu ¢ npoueaypara.

Katetpute c oknyausHu 6anonn Scepter C n Scepter XC ca npegHasHayeHu: *  BanoHHnAT kaTeTbp NpuTexasa rnmajka NoBLPXHOCT 1 TpsibBa Aa Gbae xuapaTupaH

npeau ynotpeGa. Crie kato 6anoHHUST KaTeTbp Gb/e XUAPATUPaH, HE 1o

3a ynotpeba B nepucepHUTE CbAJ0BE 1 CbAOBETE Ha HEpPBHATa CUCTEMA, KbAETO Ce ’
ocTaBanTe a U3CbXHe.

Lenu BpemMeHHa oknyans. banoHHNUTe kaTeTpu ocurypsisaT BpeMeHHa Cb/10Ba OKIy3usi,

KOSITO € MOMe3Ha NPW CENEKTUBHO CNMPaHE U KOHTPONIMPAHE Ha KPBbBHUS TOK. *  TNpeanassaitte 6anoHa no Bpeme Ha 0hOPMSHETO Ha BbPXa C Napa un
BanoHHuTe kaTeTpu MoraT Aa ce U3MNon3Bar U 3a acucTpaHa ¢ 6anoH emGonusauus Ha 3anevaTBaHeTo Ha OTBOpa 3a NPO4MCTBaHe Ha BanoHHWS KaTeTbP, Thil KaTo Te
WHTpaKpaHuanHu aHeBpu3mMu. MoraT ja NoBpeaAT LenocTTa Ha matepuana Ha 6anowa.

3a ynotpe6a B nepucepHaTa cbosa cUcTeMa 3a MHY3Ust Ha AMarHOCTUYHN CPEACTBa, +  PaBotete BHUMATENHO C GanoHHUs KaTeTbp, 3a Aa HaManuTe pucka ot Ciyyaitta
KaTo HanpuMep KOHTPACTHM BELLIECTBA, ¥ Ha TepaneBTUYHN CPEACTBa, KaTo Hanpumep noepeja.

maTtepuanm 3a em6onusauyus. «  C usknoyeHne Ha aumeTun cyndokena (DMSO), ynotpebarta Ha Apyrit OpraHuyH1

pa3TBOPUTENM MOXe [ja NoBpeavn GanoHHNA KaTeTbp U/Mnn NOKPUTMETO
Ha NoBbPXHOCTTA.

3a HeBpoBackynapHa ynorpe6a 3a MHcy3us Ha AMArHoCTUYHIU CPEACTBa,
KaTo HanpuMep KOHTPACTHM BELLECTBA, ¥ Ha TepaneBTUYHU CPEACTBA, KaTo Hanpumep

matepuany 3a emM6on13aLys, Kouto ca 6unu 0aoBpeHn UNK paspeLueHn 3a ynotpeta « Mpeau ynotpe6a ce ysepeTe, Ye AMAMETLPBLT Ha M3BPaHUs MeTarneH Boaay unu
B CbJI0BETE HA HEPBHATa CMCTEMA 1 Ca CbBMECTUMN C BbTPELUHWA AMaMEeTbP Ha [OMBIHNTENHOTO YCTPOMCTBO, € CbBMECTUM C BbTPELLUHUS AnamMeTbp Ha 6anoHHNs
BanoHHus kateTbp Scepter C/XC. KaTeTbp.

«  Bsemete npeanasHu Mepku, KOraTo MaHUNynupate GanoHHWUs KaTeTbp B U3BUTI
NPOTHUBOIOKA3AHUSA cbaoBe, 3a Aa nsberHete yBpexaaHe. U3bsareaiite npuaBuxBaHeTo Hanpea unu
+ He e npeanasHayeH 3a NpoLieaypy 3a eMGONEKTOMIUS N aHronnacTika U3BaX[AHETO My Cpellly CbMNpOTUBIEHUE, A0KaTO He Gbae onpedeneHa npuynHaTa

3a CbPOTUBEHNETO.
*  Hannuneto Ha kanuuukaTi, HepaBHOCTY UMK CbLLECTBYBALLM YCTPOCTBA

MOXe Aa noBpeay GanoHHUsA KaTeTbp 1 NOTEHUMANHO Aa NOBNMSE Ha HEToBOTO
BHUMAHUE BbBEX/aHe UNn n3saxaaHe.
+  He nanonasalite kateTbpa, ako TopbuykaTa € OTBOPEHa Unu nospeaeHa. + Bunarw ce ysepsisaiiTe B npasunHara oksyaus Ha CbAa ot Garnoa npeau v no
BpeMe Ha [JOCTaBAHETO Ha eMBonuanpaLLns Matepuan. 3aneyaTBaHeTo Ha oTeopa
3a NpoYMCTBaHe NPeav J0CTaBAHe Ha eMGONN3MPaLLMS MaTepnan Moxe Aa
€ B romoLL| o Bpeme Ha ynotpebara.
TMpunaraHeTo Ha NpekaneHo BbPTENUBO ABWKEHNE BbPXY CrIPUHLIOBKATa MOXe Aa
[i0Be/e [10 NoBpeX/aaHe Ha MoAyna Ha BTyrikara Scepter.
I'lPE,qu'IPE)K,qEHMH +  [poabmkaBaHeTo Ha OTpULATeNHaTa acnupaLys crea MbIHOTO U3MycKaHe

Ha GaroHa e loBefe /10 HaBnM3aHe Ha kpbB B 6arnoHa u e Hamanu

criyopockonckaTa BUANMOCT.

* He e npeanasHayeH 3a ynotpeba B KOPOHAPHM Cb0BE
+  He npeaHasHayeH 3a ynotpeba npu Aeua 1 HOBOPOAEHN

+  YCTpOICTBOTO € Npe/iHa3HaueHo camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba. He ro
CTEpPUNU3NpaiiTe 1 He U3NON3BaiiTe NOBTOPHO.

* Cnep ynotpeba usxsbprieTe kateTbpa CbINacHo NonuTukara Ha GonHuuara, .
aAMUHUCTPaLMATa U/MNN MECTHUTE BNAcTU.

MoTebpaeTe pa3viepa Ha Cbaa C NomolTa Ha hriyopockonusi. Ysepere ce,
e GanoHHUST KaTeTbp € C NOAXOAsL 33 CbAa Pa3mep.

«  He HageuwagaiiTe MakcumanHus npenopbunTeneH obem 3a pasayBaHe, Tbii kato Bb3MOX>XHU YCIIOXXHEHUA

6anoHLT MoXe Aa ce cryka. Bb3MOXHUTE YCRIOKHEHMS BKIIOYBAT, HO HE Ce orpaHnyaBat Ao: nepcdopauus Ha

+ BarNoHHUST KATETbP € M3NUTaH 3a CBMECTUMOCT UM ynoTpeba ¢ TedHaTa Cb/la UnM aHeBpuU3MaTa, Ba3ocnasbM, XeMaToM Ha MSCTOTO Ha BbBeXaaHe, emMGonus,
emBonmaaLvoHHa cuctema Onyx™ 1 DMSO. 3a Bouuki APy TedH: 1cxemusl, MHTpaLepebpaneH/MHTpakpaHnaneH KybBOM3NMB, NCEBAOAHEBPU3MA, MbpY,
eMBONN3ALMOHHN CUCTEMY HANPABETE CNpaBKa B TEXHUTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeBa.  VHCYNT, MHeKUNs, ancekauusi Ha cbaa, 06pasysaHe Ha TPOMG 1 CMBPT.

«  BanoHHMAT kaTeTbp ce A0CTaBA CTepurieH v anuporeHeH. He ro usnonssaire, CBbBMECTUMOCT
aKo onakoskara e HapylieHa unn nospeaeHa. BarnoHHuTe kateTpn Scepter C 1 Scepter XC ca CbBMECTUMY C METaNHM Boaaum

*  BWCKO3WUTETBLT U KOHLIEHTPALMATA Ha KOHTPACTHOTO BELLECTBO Lle OKaxaT BusHue ¢ pasmep 0,36 mm (0,014 nH4a) nnn no-manku
BbPXY NPOALIKUTENHOCTTA Ha PA3[lyBAHETO U OTNYCKAHETO Ha Ganoka. 3abenexka: 3a pasaysaHe Ha 6anoHa He e HeobxoauM MeTareH Boaad

« o Bpeme Ha NoAroToBkata He oTnyckaliTe 6anoHa, ako AUCTaNHUAT BPbX M3bepeTe noaxoasiy BOAELL KaTeTbp C MUHUMANEH BbTPELLEH AMamMeTbp Mo-rofsiM oT
He € NOTOMEeH BB (HU3MUONOTUYEH PA3TBOP UMK KOHTPACTHO BELLECTBO, vnv paseH Ha 1,35 mm (0,053 uHua)

3a [la NpeaoTBpaTUTE HaBMN3aHe Ha Bb3/lyX B 6anoHa.
Aa npenoTep 3AY: 3abenexka: MakcuManHuaT BbHLEH AnaMeTbp Ha GanoHHus katetsp e 0,97 mm

* He cBbp3aBaiiTe ycTpoiicTBa, onepupaLim noj BUCOKO HansiraHe, KbM OTBOpa 3a (0,038 nHua)

pa3zlysane Ha Garowa, Tbi kaTo GanoHLT Moxe Aa ce cnyka. BanoHHuTe katetpu Scepter C n Scepter XC ca cbBMecTumMu 3a ynotpeba ¢ aumeTtvn

+  He pasgygaiiTe GanoHa ¢ Bb3ayX UNMn APy ra3 JokaTo Ce Hamnpa B TANOTO. cyndokeua (DMSO).
+  HenpasunHata noarotoBka Moxe Aa joBeAE 10 NonajaHe Ha Bb3ayX B cucTemata. MoTebpAEHO €, Ye GanoHHuTe KaTeTpu Scepter C n Scepter XC ca cuBMecTMY 3a
Hannumeto Ha Bb3aYX MOXe Aa HapyLM NPaBUITHOTO (hiTyOPOCKOMNCKO BU3yanuaupaHe.  M3MOM3saHe C ANarHOCTUYHM akTUBHY BELLECTBA (KaTO KOHTPACTHI BELLECTBA) U Te4HM
™
« [PeKoMepHOTO HansiraHe, No-Bucoko oT 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm), Moxe Aa eMBOnM3aLMoHHK BelLecTBa (T.e. TedHa emBonuaalmoHHa cuctema Onyx™). 3a Bouuku
MPUYKUHK TEY UNK PyNTypa Ha NymeHa 3a MeTaneH Bogay Ha 6anoHHUs kaTeTbp. Apyrm Tg'*HM eMBOonM3aLMoHHN CCTEMI HanpaBeTe CrpaBka B TEXHUTE MHCTPYKUMM 33
ynotpe6a.
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BXK NMPOMUBAHE

METANEH BOOAY
1 YCYKBALLO
YCTPOWMCTBO

CMPUHLIOBKA 1 MN

NMPOMUBAHE

BAJOH —
MAPKEP 3A

AONCTANHNA BPBX ~

BXK

OBBVIBKA HA
BBbBEXOALLOTO
YCTPOWNCTBO

BAJIOHEH KATETbP

MPOMUBAHE

BOLELL KATETbP

METAJIEH BOJAY j_

ONCTANEH

MAPKEP MAPKEP

NMPOKCUMATNEH

CXEMA 3A YCTPONCTBOTO HA BAJIOHHUA KATETBP

XUOPATUPALLO NMPOMUBAHE
1. W3Bepete GanoHeH kaTeTbp, KOWTO € NOAXOASiLL 33 pa3Mepa Ha Cb/a.

2. TMpeav aa n3saauTe GanoHHUA KaTeTbp OT AUCTIEHCepHaTa TPbBMYKa,
BHMMATErNHO U3AbpraiiTe HaBbH BTyrIKaTa OT AUCTIEHCEpHaTa TPBLGUUKa,
3a f1a 3aneiicTBaTe 06rekyaBaHeTo Ha 0GTAraHeTo OT AUCTeHcepHaTa
TpBOMUKa, XMApaTUPaNTE HaMbIHO XMAPOMUITHIAS CErMEHT Ha U3/IENNETO Ype3
nponyckaHe Ha XenapuH1aupaH uU3nomNoruyeH pasTeop Npes AncneHcepHaTa
TpBOUUKa, M3NON3BAIIKM CTIPUHLIOBKA, 3aKpeneHa KbM OTBOpa 3a NMPOMUBaHE.
OcrageTe 30 cekyHaAM BpeMe 3a XuapaTupaHe.

Ta6nuua 1: M| TeNHa NPOALIKMTENTHOCT Ha OTNyCcKaHe Ha 6anoHa
HaumeHnosanne Pastaop Ha Scepter C (cekyHam) Scepter XC
a BUCKO3UTET | KOHTPacTHO (cekyHav)
KOHTPacTHOTO npw 37 °C BelliecTBO! 4x10 4x15 4x20
(ceHTUnoas) | duanonoruyeH 4x11 Mm
BeLecTBo MM MM MM
pa3teop
Omnipague 63 50:50 <15 | <18 | <20 <14
300
Ta6nuua 2:
Mpu6nuauteneH obem 3a HanbnBaHe Ha |MpuGnusuTeneH o6em 3a HaNbnBaHe Ha
uenus NymeH 3a pasgyBaHe LenuA NyMeH 3a MeTaneH Boaay
O6em Ha nymeHa 3a pasaysaHe + O6em Ha nymeHa 3a MeTaneH Bogay +
BTyrnkara 3a pasgysaHe BTynkara 3a metaneH Bogay
0,45 mn 0,44 mn

NnoAgroToBKA HA BAJIOHA

1. M3nonsBaiite cnpuHLIOBKa C XenapuH1anpaH uanonoruieH pasteop, 3a aa
npomueTe niymeHa 3a metasneH Bogay. OTCTpaHeTe CrpuHLoBKaTa. BHumaTenHo
BbBE/ETE XMApaTMpaH MeTaneH BogaY B fiyMeHa 3a MeTasnHus Bofay Ha
6anoHHNA KaTeTbp.

MPEAYNPEXAEHWUE: MNpekaneHo BUCOKOTO HansiraHe Hapg 700 PSI (4826 kPa,
47,6 atm) moxe fja aoseae 40 Ted Unu cnykeaHe Ha GanoHHWs kaTeTbp.

V3Bapnete 6anoHHNs KaTeTbp, KaTo ro M3AbpNaTe OT AUCTIeHCepHaTa TPbOUUKa.
AKO Ce YCEeTU ChpOTHBIEHIe, NOBTOpeTe NpoLieaypaTa 3a NpoMUBaHe kaTto
nogrotoeka 3a ynotpe6a, 4okaTo GanoHHUAT kaTeTbp ce XuapaTupa aobpe

1 MOXe NecHo Aa Bb/ie n3BaaeH oT AucneHcepHara Tpubudka. Orneaaiite
6anoHHNs kaTeTbp, 3a [1a Ce YBEpUTE, Ye He e nospe/ieH. He ocTaesiite
6anoHHNs KaTeTbp /1a U3CbXHE NPEN BbBEX/AAHETO My BbB BOAELUMS KaTeTbp.
He noctagsiite 06paTHo xuapaTvpaH 6anoHeH kaTeTbp B Onakoskara My.

TMpuroTeeTe pa3TBOpP OT KOHTPACTHO BELLECTBO/(U3NONOTUYEH PasTBop, Kato
u3nonaeare Tabnuua 1 kato PbKOBOACTEO.

MPEOYNPEXOEHUE: BUCKO3NTETBT M KOHLIEHTPALIMATA Ha KOHTPACTHOTO
BELLECTBO LLe OKaXaT BAUSHUE BbPXY NMPOALIMKUTENHOCTTA Ha pasayBaHeTo
¥ OTNyckaHeTo Ha 6arnoHa.

HanbnHete cnpuHuoBka 10 My ¢ pa3TBOp OT KOHTPACTHO BeLlecTBo/
M3NONOrMyeH pasTBOp 1 BHUMATENHO 5t NPUKPENeTe AUPEKTHO KbM OTBOPa 3a
pasaysaHe Ge3 [ja MHKeKTUPATe KOHTPACT BbB BTyrKaTa. [peav npukpensaHeTo
Ce yBepeTe, Ye B CTIPUHLIOBKATa HAMa Mexypye(Ta).

[ApbxTe 6anoHa NpokcUMarHo OT 3anyluankata 3a pasayBaHe U HacodeTe
BanoHa BepTVKanHo ¢ eAHa pbKa.

[pbxTe NpukpeneHaTa CpUHLIOBKa BEPTUKATHO (Haco4eHa Harope) ¢ Apyrara
pbKa 1 NpunoxeTe HansraHe BbpXy ByTanoTo Ha CripuHLIOBKaTa C NoMoLLTa Ha
naneua.

AKO MbpBOHAYanHo GanoHsLT e pa3flyT C Bb3ayX, Torasa noaabpxanTe
MOCTOSIHHO HansiraHe B CMPUHLIOBKaTA.

MPEAYNPEXAEHUE: He nanbnsaiite HanbnHo 6anoHa ¢ Bb3ayx. Moaabpxaiite
pa3ayBaHeTo Ha 6arnoHa Noj AucTanHata MapkepHa neHTa Ha 6anoHa.

Mopabpxaiite HansraHeto n HE HAKITOHSABAWTE 6anoHa, aokaTo
KOHTPACTHOTO BELLECTBO HE JOCTUTHE AUCTAIHIS OTBOP 3a MPoflyXBaHe
1 KOHTPACTBLT HE U3MbITHIA U3UANO GanoHa.

Cnep kaTo 6anoHbT 6be HaNbHO PasAyT C Pa3TBOP OT KOHTPACTHO BELLECTBO,
ornepaiite 6anoHa 3a nospean 1 Mexypyerta. AKO BCE OLLe MMa Bb3ayLIHN
MexypyeTa, U3nonasaiiTe acnmpaunoHHaTa TeXHIKa, onncaHa B CTbrka A,
VHave noctaeeTe Bbpxa B Kyna ¢ ouanornornieH pasteop, oTnycHete GanoHa.

MicroVention 76
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OtcTpaHeTe crnpuHuoBkaTa 10 Mf 1 NpUKpeneTe civpateneH KpaH KbM
CMPUHLIOBKA OT 1 M1, HaMbIHEHa C PA3TBOP OT KOHTPACTHO BEL|ECTBO/
chuaronornyeH pasTeop.

HanbnHeTe cNpUHLOBKATa 1 Mf U CIMPATENHUS KpaH C Pa3TBoP OT KOHTPACTHO
BELECTBO/(M3NONOrVYEH PasTBOp U MM NPUKpeneTe KbM BTyrKkaTa Ha
HaMbIHEHWs! OTBOP 3a Pa3flyBaHe 1 NPOAbIKETE KbM CTbnka B, C unu D.

AJITEPHATUBHA NMOAIrOTOBKA HA BAJIOHA

1.

V3BapeTe GanoHHWs KaTeTbp, KaTo ro U3bprare OT AUCNeHcepHaTa TpbEUUKa.
AKO Ce YCeTM CbNPOTUBIEHME, NOBTOPETE NpoLeypaTa 3a NPoMUBaHe A0KaTo
6arnoHHUAT KaTeTbp Ce XMapaT1pa 4oGpe 1 Moxe NecHo a Gbae uBaaeH

OT AvcneHcepHara Tprbuika. Orneaaitte 6anoHHNs KaTeTbP, 3a a Ce yBepuTe,
ye He e nospefieH. He ocTaBsiiTe GanoHHWs kaTeTbp Aa U3CbXHE Npean
BBLBEXAAHETO My BbB BOAELMS KaTeTbp. He noctassiiTe o6paTHO xuapatupaH
6aroHeH KaTeTbp B ONakoBKara my.

Xuapatupaiite niymeHa 3a MeTanHus Boaay Ha GanoHHUs kateTbp

¢ chuanonoruyeH pasteop. Buxre Tabnuua 2 3a npubnuantenHms obem

3a HanbrBaHe. BHUMaTenHo BbBeAETe XuapaTupaH MeTaneH Bojjad B fiyMeHa
3a MeTanHus Boaay Ha GanoHHUs KateTbp.

NPEAYNPEXAEHMUE: MNpekaneHo BUCOKOTO Hansraxve Hag 700 PSI (4826 kPa,
47,6 atm) Mmoxe aa aosefe [0 TeY UNK cnykBaHe Ha GanoHHWS KaTeTbp.

NPEAYNPEXAEHUE: Ako 3apexaaTte o6paTtHo 6anoHHUsA KaTeTbp BbPXy
MeTareH Boaay, yBepeTe ce, Ye INCTaNHNAT BPbX Ha KaTeTbpa He € NoBpe/ieH.

TMpuroTeeTe pasTBOp OT KOHTPACTHO BELIECTBO/PUINONOrMHEH Pa3TBop,
KaTo u3non3sare Tabnuua 1 KaTo PLKOBOACTBO.

NPEAYNPEXOEHUE: BUCKO3NTETBT M KOHLEHTPaLMUATa Ha KOHTPACTHOTO
BELECTBO L€ OKaXaT BIMAHNE BbPXY NPOABMKUTENHOCTTA Ha Pa3ayBaHeTo
1 OTNycKaHeTo Ha banoHa.

HanbnHeTe BTynkata Ha 0TBOpa 3a pasayBaHe C pa3TBOP OT KOHTPACTHO
BelllecTBO/cbr3nonoriyeH pasTeop, kaTo 13non3saTe urma 3a BbBexaaHe,
npuKpeneHa KbM CrpuUHLOBKa OT 1 M.

OtcTpaHeTe UrmaTa 3a BbBEX/aHe W NpUKpeneTe cnupateneH kpaH KbM
CMPUHLIOBKA OT 1 M1, HaMbIHEHa C PA3TBOP OT KOHTPACTHO BEL|ECTBO/
chuaronornyeH pasTeop.

HanbnHeTe civpaTenHus KpaH ¢ pa3TBOP OT KOHTPACTHO BELLEeCTBO/
huanonornieH pasTeop 1 ro NPUKPeneTe KbM BTYNKaTa Ha HaMbIHEHNS OTBOP 3a
pasgyBaHe.

lMocTaBeTe GanoHHUs KaTeTbp B rofsiMa Kyna ¢ pU3nonoruieH pasreop

3a HernpekbCHaTa xuaparaums. 3abenexka: [IpbKTe KateTbpa B XOPU3OHTasHO
NOMNOXeHNe, [1OKaTo € NOToNeH BbB (hU3MONoryHUs pasTeop. C noTtoneH

BbB (HU3MONOTMYEH PA3TBOP AUCTANEH BPbX HA BanoHHWUs kaTeTsp,

6aBHO UHXEKTUPalTe Pa3TBOP OT KOHTPACTHO BELLECTBO/PUINOMNOTNYEH Pa3TBOP
npe3 oTBOpa 3a pa3/lyBaHe Ha GanoHa 1 OCTaBeTe LSANOTO KONMYECTBO Bb3AyX
[1a 3nese OT UCTarHUs OTBOP 3a NPOYNCTBAHE Ha Bb3ayxa. Mo Bpeme Ha T03un
npoLEC Ha NPOYNCTBaHE Ha Bb3ayXxa TpsGBa fa Ce BHUMaBa UHKEKTUPAHeTo 1a
e GaBHo, 3a 1a Ce NPeAOTBPaTH pa3lyBaHe Ha GanoHa ¢ Bbadyxa. AKo 6anoHbT
6b/ie pasayT Npeam pasTBoOPBLT OT KOHTPACTHO BELLECTBO/(N3NONOTUYEH Pa3TBOP
[fia AocTurHe 1o GaroHa, cripeTe NPOYNCTBAHETO Ha Bb3AyXa OT GanoHa, 3a fa
no3gonuTe Ha GanoHa aa ce oTnycHe. BaBHO MHXEKTUPalTe OTHOBO Pa3TBOp OT
KOHTPACTHO BELLECTBO/(hN3NONOrMYEH Pa3TBOP, NO3BOMNSBANKM Ha OCTaBaLLMA
Bb3/lyX /1a 3ne3e npes AuUCTarnHus OTBOP 3a NPOYNCTBAHE Ha Bb3ayxa. Buxre
Tabnuua 2 3a 06wma obem 3a HanbBaHe Ha BTynkaTa 3a pasgyBaHe U Ha
nymeHa 3a pasaysaHe. LLle 6be HeOBXOAMM AOMbIHUTENEH Pa3TBOp 3a
pasayBaHe Ha 6anoHa.

NPEAYNPEXOEHMUE: lNo Bpeme Ha npoyncTBaHe Ha Bb3gyxa OT 6anoHHus
KaTeTbP, MHXEKTUpaiiTe 6aBHO TEYHOCTTa, B NPOTUBEH Crly4ail MoXe Aa ce
nony4u cnykeaHe Ha GanoHa.

Criefl NpoYncTBaHe Ha Bb3AyXa OT flyMeHa 3a pasayBaHe Ha GarnoHHUs KaTeTbp,
npoabkeTe 6aBHo Aa paasyeate 6anoHa ¢ pasTBopa OT KOHTPACTHO BELLECTBO/
chuaronornieH pasTeop. BanoHsT Le ce pasaye OT NPOKCUMANHO KbM AUCTAINHO
0 BPEME Ha Ha4asnHoTo pasaysaHe. Korato GanoHHUAT KaTeTbp € HaMbHO
pasayT, NPoOBEPETE 3a HANUYNE Ha [OMBLIHATENHMU Bb3AYLIHM MEXypUeTa.

AKO Ca HanuLe Bb3/lyLUHU MeXypyeTa, noToneTe Bbpxa Ha 6anoHHNs kateTbp
BbB (hU3MONOTMYEH PA3TBOP U OTMYCHETE HAMbLIHO, Cries ToBa GaBHO pasayiTe
¢ 6anoHa, KaTo ro IbPXHUTE B U3NPABEHO NOMOXKEHHE, 3a Aa MO3BONUTE Ha
oCTaHanus Bb3AyX Aa U3nese OT AUCTANHUS OTBOP 3a MPOYMCTBAHE Ha Bb3/lyXa.
AKO BCe OlLe MMa MexypyeTa, 3non3eaiiTe acnupaumroHHara TexHIka, onucaHa
B CThrKa A, B IPOTUBEH Crly4ail NoCTaBeTe BbpXa B Kyna C huanonoruyeH
pasTBop, oTnycHeTe GanoHa v npoabmkeTe cbe cTbnku B, C unun D.
3ABEJIEXKA: [lokaTo npou1cTeate Bbaayxa, NoAAbpXaiiTe 6anoHHNa kateTbp
XMApaTMpaH Mo Bpeme Ha NofroTBUTENHaTa NpoLeypa, 3a Aa ce NpeaoTepaTn
M3CLXBAHETO Ha MNOKPUTUETO.

NPEAYNPEXOEHMUE: lNo Bpeme H a Npo4ncTBaHe Ha Bb3ayxa OT 6anoHHWs
KaTeTbP, MHXEKTUPaiiTe 6aBHO TEYHOCTTa, B NPOTUBEH Crly4ail MOXe Aa ce
nony4u cnykeaHe Ha GanoHa.

NPEAYNPEXAEHUE: He otnyckaiiTe 6anoHa, ako ANCTanHUAT BPbX He

€ noToneH BbB (hN3MONOTUYEH PA3TBOP UMK KOHTPACTHO BELLECTBO, 3a Aa
npeaoTBpaTUTE HaBMn3aHe Ha Bb3dyx obpaTHo B 6anoHa.
NPEAYNPEXAEHME: Moaabpxaiite 6anoHHNs kaTeTbp XuapaTtupax no
BpeMme Ha NoAroTBUTENHATa NPOLeAypa, KaTo NEPUOAMYHO o NOTONsBATE BbB
huaMonornyeH pasTeop, Korato € HeOBXOANMO.

A. ACMTUPALUNOHHA TEXHUKA:

1.

MpukpeneTe 3-MbTeH cnupaTeneH kpaH KbM cnpuHLoBka 20 mn,
HambiHeHa ¢ 3 Mf Pa3TBOP OT KOHTPACTHO BELLECTBO/(PUINONOrMYEH
pasTeop.

CebpxeTe cnpuHLoBkaTta 20 Mn/cnupaTtenHus kpaH KbM oTBopa

3a pasayBaHe Ha GanoHHUs KaTeTbp.

C Haco4eHa Haaomny CrPUHLIOBKA U CIMPaTErieH kpaH B OTBOPEHO
nonoxeHue, Cb3aaiiTe Bakyym B CMIPUHLIOBKATA.

V3Bapnete 6anoHa ot kynata ¢ (pU3MonornieH pasTeop 1 noctasete
[QUCTanHVs BpbX Ha 6arnoHa BbB Bb3flyxa.

BaapbxKTe Bakyyma, A0KaTO OTBOPLT 3a pas/lyBaHe Ce U3UUCTN OT CMecTa
OT KOHTPACTHO BELLECTBO/(PUINONOTMYEH PasTBOp.

3aTtBOpeTe CMpaTenHus KpaH KbM flyMeHa 3a pasfyBaHe,

Haco4eTe CNPUHLOBKATA Harope 1 NpoYncTeTe Bb3ayxa.

OTBOpETE CNUpaTEnHNs KpaH KbM flyMeHa 3a pasflysaHe,

HacoueTe CrpUHLIOBKATa Ha/loMNy M OTHOBO Ch3AaiTe BakyyMm.

BaBHo oTCTpaHeTe Bakyyma 4Ype3 HaTickaHe Ha GyTanoTo Hafomny

1 ocTaBeTe cucTemara Aa ce ypaBHOBECH.

CwmeHeTe crnpuHuoBkata 20 M1 CbC CNPUHLOBKA 1 MA, HanbiHeHa

C pa3TBOp OT KOHTPACTHO BELLECTBO/(HN3MONOTYEH PA3TBOP.
NPEAYNPEXOEHUE: Moaabpxaiite 6anoHHNa kaTeTbp xmapatvpaH no
BpEeMe Ha NoAroTBUTENHaTa NpoLieaypa, KaTto NEPUOANYHO ro noTonsiBate
BbB (HM3NOMOrMYEH Pa3TBOP, KOraTo € HEOGXOANMO.

MpuaswxeTe ANCTANHO METANHNS BOAAY UMM BbBEAETE Npas 0thopMsLL
MaHapeH, 3a ia ocurypute G6anoHbT fa 6bae npas.

[pbxTe BbPXa M3NpaBeH, 3a f1a N03BONUTE Ha Bb3ayxa fia uanese,

1 6aBHO BNMBaiiTe KOHTPACTHO BELLECTBO/(N3NONOTUYEH pasTeop,
[Aokaro GanoHbT ce pas/lye A0 HOMUHANEH AMaMeTbp.

AKO He Ce BUXKAAT Bb3/yLLIHN MeXypyeTa BbB BbTPELUHOCTTa Ha GanoHa,
nocTaseTe Bbpxa B Kyna ¢ hM3V0omnoruyeH pasTeop, oTnycHete 6anoHa
W cnep ToBa NpoabikeTe cbe cThnku B, C unu D. Ako Bce oule nma
Bb3/lyLLIHW MEXypyeTa, NOBTOPETe CTbKa A UK N3XBbprieTe GanoHH!s
KaTeTbp.

B. TEXHUKA 3A O®OPMSHE HA BbPXA:

3ABENEXKA: OcopmsiHeTo Ha Bbpxa TpsibBa aa ce u3sbpun CIEQ
NPOYNCTBAHETO Ha BANOHHWUS KaTeTbp U NPABUMHOTO My MPUTOTBSIHE
CBITIACHO C yKasaHnsTa.

OrbHeTe oopMALLMA MaHAPEH [0 xenaHaTta ¢opma.

Mpy oTnycHaT 6anoH BbBeAETE BHAMATENHO OhOPMSILLIMS MaHAPEH
B IUCTanNHVs Kpail Ha flyMeHa 3a MeTaneH BofaY.

[pbxTe AonHara yacT Ha kapTaTta 3a KbMMnaitbHC o6bpHaTa
¢ “BanoHHaTa” ctpaHa kbM notpebutens.

DpwxTe 6anoHa NPoKCMMAarHo OT OTBOpa 3a pa3yBaHe, C pbka,
onpsiHa 3a CTaGUIHOCT B LIEHTbPA Ha KapTaTa 3a KbMMaibHC.

MocTaBeTe MapkepHaTa feHTa 3a IUCTarnH1s BPbX C OrbBaHETO Ha AbHOTO
1 BbB BbTPELLHOCTTA Ha ynes 3a napa. (Bwkre durypa 1)

3ABENEXKA: M3naraHeTo Ha noBeye OT 3 MM OT AUCTaIHWS BPbX
Ha napara Lie JoBe/e [0 noBpe/a Ha 6anoxa.

MPEANA3HA MAPKA: Tpsitea Aa ce BHMMaBa 6arnoHHUAT kaTeTbp Aa He
ce 3amMbpcH Mo Bpeme Ha o6paGoTkara ¢ napa.

‘ CTpaHuyeH usrnea Ha

KapTa 3a KbMnnanbHC

®urypa 1 OcbopmeHa koHUrypaums
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10.

[NpbXTe MapkepHaTa fleHTa Ha AUCTarnHUs BPbX B NlaMUHAPEH MoToK napa
61130 Ao M3TOYHKKa Ha napa 3a npuénuanTenHo 20 cekyHau.

3ABENEXKA: YBepeTe ce, Ye kapTaTta 3a KbMNnaibHC 3alwmTtaBa 6anoHa
OT U3TO4HMKA Ha ropella napa unv GanoHsT MOXeE fia Ce NoBpeau.

W3Bagete Bbpxa Ha kaTeTbpa W kapTaTa 3a KbMMnaibHC OT napara.

BHumartenHo nssageTe Bbpxa Ha 6anoHHMs kaTeTbp OT kapTata
3a KbMMNafbHC 1 ro oxnajieTe BbB hU3NONOryeH pasTeop.

BHumartenHo nssaaeTe MaHapeHa 3a oopMsiHe Ha Bbpxa.

MPEAYNPEXAEHUE: OchopMALMAT MaHAPeH He e npeaHasHaveH
3a ynotpe6a B TAMOTO.

Mpoabnxete cbe cTbnka D.

C. TEXHUKA 3A 3ATNTEHYATBAHE HA OTBOPA 3A TIPOYNCTBAHE
HA Bb3YXA:

3ABENEXKA: 3anevatBaHeTo Ha 0TBOpa 3a NpoOYMCTBaHe Ha Bb3aayxa
TpsibBa Aa ce n3sbpln CINEM npouncTBaHeTo Ha 6anoHHNs kaTeTbp

¥ NPaBUIHOTO MY MPUTOTBSIHE CLITIACHO C YKa3aHWsTa.

IMpu oTnycHaT GanoH BbBEAETE BHAMATENHO OHOPMSILLMS MaHAPEH

B AMCTanHWs KPail Ha NymMeHa 3a MeTaneH Bojjaq.

[pbXTe AonHaTa YacT Ha kapTata 3a KbMnaibHC 0GbpHaTa

c “BanoHHaTa” cTpaHa kbM noTpebutens.

NpwxTe 6anoHa NPOKCUMAnHO OT OTBOpa 3a Pa3fyBaHe, C pbka, onpsiHa
3a CTAaGUIHOCT B LIEHTBLPA Ha KapTaTa 3a KbMMMaibHC.

MocTtaBeTe MapkepHaTa feHTa 3a AUCTarNHUs BPbX Ha bHOTO 1 BbB
BbLTPELUHOCTTa Ha ynes 3a napa. (BvxTe curypa 2)

3ABENEXKA: M3naraHeTo Ha noBeye oT 3 MM LUe AoBeae [0 nospeaa Ha
GanoHa.

MPEONA3HA MAPKA: TpsibBa fa ce BHMMaBa GanoHHUAT kaTeTbp Aa He
ce 3aMbpcy no Bpeme Ha obpaGoTkara ¢ napa.

Kapta 3a kbMnnaWbHC

Mapkep 3a
« ANCTanHuA BPbX

YNEW 3A NAPA
(6anoHHa cTpaHa)

®urypa 2 Mpasa koHdurypauus
[pwxTe MapkepHaTa neHTa Ha AUCTaNHUs BPbX B laMUHApEH NoToK napa
6n13o A0 M3TOYHMKA Ha Napa 3a NpubnuanTenHo 20 cekyHaw.
3ABENEXKA: Yseperte ce, Ye kapTaTa 3a KbMNnaibHC 3aliutasa 6anoHa
OT M3TOYHMKA Ha ropellia napa Uni GanoHbT MoXe Aa ce NoBpean.
M3BapeTe Bbpxa Ha KaTeTbpa 1 KapTaTa 3a KbMMabiHC OT U3TOUHMKA
Ha napa.
BHumaTenHo n3saaeTe Bbpxa Ha GanoHHNs kateTbp OT kapTaTa
3a KbMNNALHC 1 10 OXNajeTe BbB (HU3MONOTMYEeH PasTBop.
BHumaTenHo n3saaete MaHapeHa 3a opopMsHE Ha Bbpxa.
NPEQYNPEXAEHUE: OhopMsALLMAT MaHApPeH He e npegHasHadeH
3a ynotpeba B TANOTO.
3ABENEXKA: HenpaBunHoTo u3naraHe Ha napa Moxe Aa aosefe
[10 4aCTUYHO 3aneyaTBaHe Ha OTBOPA 3a MPOYMCTBAHE Ha Bb3ayxa.
YecTo TpsibBa Aa ce M3BbPLUBA OrMe Ha pa3ayTis GanoHeH kateTbp nog
priyopocKONCKM KOHTPOS, 3@ 12 Ce rapaHTMpa HeMpeKLCHATO xenaHata
OKMy3usl.
MpoabmkeTe cbe cTbka D.

D. OKOHYATEIJIEH OI'JIEQ HA BAJIOHA

1.

Paspgyiite oTHoBO 6anoHa Ao HoMuHaneH obem, 3a Aa orneaate 6anoHHUs
KaTeThp npeau ynotpeba 3a Hakakeu HEPEAHOCTY Unn nospeaa. [la He ce
yNoTpeBsiBa, ako Ce OTKPUAT OTKIOHEHNS.

Ako e 61ro N3BbpLLEHO 3aneyaTBaHe Ha 0TBOpa 3a NMPoYNCTBaHe

Ha Bb3yxa, orneaanTe ANCTanHNA BpbX Ha 6anoHHUs kaTeTbp 3a Ted Ha
pa3TBOp Ha KOHTPACTHO BELLECTBO OT OTBOPA 3a MPOYMNCTBAHE Ha Bb3ayXa.
Axo ce HabrogaBa Ted Ha KOHTPACTHO BELLECTBO, MOBTOPeTE TexHMKkaTa 3a
3aneyaTeaHe Ha OTBOpa 3a NPOYMCTBaHE Ha Bb3/yxa, NocoyeHa B cTbrka C.

OTnycHeTe olue eauH MbT [OKAaTO AUCTANHUAT Kpaii € MoToMeH BbB
huamonornyeH pa3Teop 1 OCTaBeTe HansraHeTo B KaTeTbpa Aa ce
13paBHU. My U3LANO HAMbIHEHM KaTeTbp U GarnoH, GanoHHUAT KaTeTbp
€ roToB 3a ynorpe6a.

MPEAYNPEXOEHMUE: He cebp3aBalite yCTpoiicTBa, onepvpaliy noa
BUCOKO HansiraHe, KbM OTBOPa 3a pasflyBaHe Ha 6anoHa, Tbit kato
GarnoHbT MOXe fia ce cryka.

NMPEAYNPEXOEHMUE: He pasaysaiite 6anoHa c Bb3ayx Wnu Apyr ras
[10KaTo Ce Hamupa B TSANOTO.

NPEAYNPEXOEHUE: HenpaBunHaTta noArotoBka Moxe Aa Aoseae
10 HaBNM3aHe Ha Bb3AyX B cucTemata. ToBa MOXeE [ja Bb3npensiTcTea
NPaBUIHOTO (hNYOPOCKONCKO BU3yanuaupaHe.

Ta6nuua 3: KemnnaitbHe npu pasayBaHe Ha 6anoHa

[nameTsbp
Obem Ha pasayBane [NinameTsp Ha Scepter C, (Mm) H;(:Sc(?wpn;e)zr
(mn) i
4x10 4x15 4x20 4x1

0,02 1,9 18 18 18
0,04 2,6 24 24 2,6
0,06 3,0 29 28 32
0,08 32 32 31 36
0,10 35 34 33 39
0,12 36 35 34 42
0,14 38 37 36 45
0,16 40 38 37 47
0,18 4.1 4,0 38 49
0,20 42 41 39 50
0,22 44 42 4,0 52
0,24 45 43 4.1 53
0,26 4,6 45 42 55
0,28 47 4,6 43 56
0,30 438 47 44 57
0,32 49 438 44 59
0,34 49 45

0,36 49 4,6

0,38* 50 46

0,40 47

0,42 48

0,44 4,9

0,46** 49

* Cnep HanbnBaHe Ha kaTeTbpa **MakcumaneH o6em Ha WHXeKTUpaHe
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MpnGnU3NTENHU HOMUHANHKU CKOPOCTM Ha NOTOKA NpKN
MHAy3NoHHO HansiraHe 689 kPa (100 psi) u 2069 kPa (300 psi)
50/50% 100% 100%

®dusnonoru- KOHTpPacTHO KOHTpPAacTHO KOHTpPacTHO

YeH pa3TBop BelecTso BelecTBo BelecTso

Tabnuua 4 (300 wrliwn) | (300 wrliwn) | (350 wrliwn)
689 2069 689 | 2069 | 689 | 2069 689 2069

KMa KMa KMa KMa KMa KMa KMa kMa
(100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300

psi) | psi) | psi) | psi) | ps) | ps) | ps) | psi)

Scepter | 057 | 1,50 | 049 | 071 | 033 | 062 | 040 | 040

C&XC | mn/cek. | Mn/cek. | mn/cek. | Mn/cek. | Mn/cek. | Mn/cek. | Mn/cek. | Mn/cek.

.VITbTBAHMﬂ 3A YIIOTPEBA (3a )

P
MpukpeneTe BbpTSLla ce xemocTaTyHa knana (BXK) kbm nymeHa 3a metanHus
BofjaY Ha 6anoHHus kaTeTbp. MPUroTBETE NUHMSA 33 HENPEKLCHATO NPOMUBAHE
C hranonoruyeH pasTBop 1 A CBbPXETE KbM CTPaHUYHOTO pamo Ha BXK.

M3bepeTe noaxoasiy BofeLl Unu AuarHocTuyeH katetbp. Mpukpenete BXK

KbM MpOKCUMArHaTa BTySKa Ha BOAELUNS WM AMArHOCTUYHMS KaTeTbp.

3a f1a NpeaoTBpaTUTE OGPATEH TOK HA KDBB KbM fyMeHa Ha KateTbpa,
CBBPXKETE NIMHNATA 33 HEMPEKBCHATO NPOMUBAHE C OM3NOMNOTMYEH PA3TBOP KbM
CTpaHu4HoTO pamo Ha BXK.

Ortsopete BXK Ha BTynkata Ha BOAELUMSA UK ANarHoCTUYHUS KaTeTbp

v BbBe/eTe GanoHHUs kaTeTbp/MeTanHus Bojlad BbB BOAELLMS KaTeTbp,

KaTo W3MON3BaTe NHTPOAIOCEPHOTO /le3nre. BHUMAaTENHO NpuaBmxeTe Hanpes
6arnoHHMs KaTeTbp/MeTanHUs BoAaY KbM AUCTANHIASA BPbX Ha BoAeLns
KkateTbp. Criea kato GanoHHUAT KaTeTbp/MEeTanHUAT BOAAY JOCTUTHE 10 BbpXa
Ha BOfIELLNs KaTeTbp, N3BAAETE NHTPO/LIOCEPa OT OCTa Ha BanoHHWUs KaTeTbp
ypes u3TernsiHe Ha3aa Ha UHTpoalocepa oT BXK u obensaHe Ha MHTpoatocepa.
Mpuaswkete Hanpen 6anoHHUs kaTeTbp npe3 BXK.

MpuaswkeTe Hanpes GanoHHUS KAaTeTbp 1 METaNHNs BOaY [0 KenaHoTo
MECTOMNOMNOXEHNE B Cb0BETE, U3MON3Baikin (hriyopockorncka BU3yanuaauns.
BrumarenHo cterHeTte knanaHa Ha BXK okono 6anoHHusa katetsbp, 3a aa
npepotepatute Ted oT BXK. BXK TpsibBa Bce nak aa nosponsisa npuaBuxeaHe
Hanpez Ha 6anoHHNs KaTeTbp CreA CTAraHeTo.

NPEAYNPEXAEHMUE: He cTaraiite npekomepHo BXK okono 6anoHHus kateTsbp.
lMpekaneHoTo cTsiraHe Moxe [1a 3a6aBy pasayBaHeTo 1 OTNyckaHeTo Ha 6arnoHa.
NPEAYNPEXAEHUE: He npuasuxsaiite Hanpen 6anoHHUsa kateTbp unm
MeTarHus Boflad, ako CpelLHeTe CbMPOTUBIEHNE. AKO YCETUTE CNPOTUBIEHNE,
NPELieHETE N3TOYHNKA Ha ChMPOTUBMEHNE C NOMOLLTA Ha (hyOPOCKONCKA
cpeacTea.

5. MpukpeneTe 2-MbTeH cnMpaTeneH KpaH KbM CNPUHLOBKA 1 M1, HanbnHeHa
C MOAXOASiLL, KOHTPACTEH Pa3TBOp. HanbHeTe 2-MbTHUS CNUpaTeneH KpaH,
Taka Ye f1a Hma Bb3flyx. BaBHO pa3zlyiiTe 6anoHa o NpenopbunTenHns obem,
3a [1a NOCTUTHETE XenaHns inaMeTbp, kakTo € onucaHo 8 Tabnuua 3.

NPEOYMNPEXOEHMUE: He HagBuwaBarite Makcumarntus npenopbynteneH obem
3a pa3ayBaHe, Thil KaTo GanoHLT MOXe Aa Ce Cryka.

NPEOYNPEXOEHMUE: BuHarv pasayBsaiiTe v oTnyckaiiTe 6anoHa fokato
ro BU3yanuaupare hryopocKoncky, 3a ia rapaHTupate 6e3onacHocTTa Ha
nauveHTa.

6.  Crnep pa3ayBaHeTo GriokupaiiTe CnupaTenHus KpaH, ako e HeoGXoanmo.

7. AKo xernaeTe, oTCTpaHeTe MeTarnHns Bogay oT 6anoHHUs KaTeTbp 1 NpuroTeeTe
CbITIaCHO ykasaHusiTa 3a ynoTpeba CbOTBETHOTO ANATHOCTUYHO UMK
TepaneBTMYHO CPEACTBO 3a JOCTaBsHe Npe3 NymMeHa 3a MeTanHna Boaad.

NPEOYNPEXOEHME: MNMpekomepHo Hansrae, no-sucoko ot 700 PSI (4826 kPa,
47,6 atm), MOXe [a NPUYMHU TeY UNK CNyKBaHe Ha NMyMeHa 3a MeTarnHusi Boaay.

8. Korato oTnyckate 6arnoHa, 13non3asaiite tyopockonusi, 3a a rapaHTupare
MBLIHOTO OTMyCKaHe Npeau n3BaxgaHeTo. Bikte Tabnuua 1 3a cbotseTHaTa
NPOABIMKUTENHOCT Ha OTNyckaHeTo. Criea NpuKIioyBaHe Ha npoteaypara 6asHo
u3BaieTe GanoHHUs KaTeTbp 1 METarnHus Bofaq.

CbXPAHEHWE

Mo Bpeme Ha CbxpaHeHe n3bsrsaiTe U3naraHe Ha BOAA, CIbHLE, MPeKaneHo HUCK1/
BUCOKM TEMMEPATYpPY 1 BUCOKA BNaXHOCT. CbxpaHsBaiTe 6anoHHUS KaTeTbp npu
KOHTpOMnMpaHa cTaiHa Temneparypa. BixTe eTuketa Ha npoaykTa 3a cpoka Ha rogHocT
Ha usgenveto. He nsnonseaiite n3genveTo crief Cpoka Ha roHOCT Ha eTUKeTa My.

MATEPUATIN

BanoHHMAT kaTeTbp He Cbabpxa narekc wnu MNBL| matepuanu.

FAPAHUNA

MicroVention, Inc. rapaHTvpa, 4ye ToBa yCTPOICTBO € NPOEKTUPaHO ¥ NPoun3BeAeHO
[I0CTaTLYHO CTapaTesnHo. Taan rapaHLns 3aMeHs 1 N3KIIoYBa BCUYKN APy
rapaHLuK, KOUTO He Ca U3PUYHO M3NOKEHM TyK, HE3aBUCHMO AAnK Ca U3PUYHO UM
KOCBEHO 3aCTbIEHN B [IENCTBNETO Ha 3aKOHa UMM Ha APYTO MSICTO, BKIIOYUTENHO,
HO HE E/INHCTBEHO, BCAKAKBM KOCBEHM rapaHLMi 3a NpofjaBaeMoCT UM MPUrOAHOCT.
Pa6otata ¢ yCTPOICTBOTO, CbXPaHEHNETO, MOYNCTBAHETO 1 CTEPUNM3aLNsTa

My, KakTo 1 pyrit hakTopy, CBbP3aHN C NaLMeHTa, aMarHoaara, ne4YeHneTo,
XMpypruyHaTa npotieaypa v Apyrv Takuea, u3BbH KOHTpona Ha MicroVention,

NPSiKO Bb3AENCTBAT Ha YCTPOICTBOTO U PedynTaTuTe, Nofy4eHu ot ynotpebara

My. 3agbrmkeHneTo Ha MicroVention no Tasu rapaHums ce orpaHuyaBa 4o PeMOHT
Wnn 3amaHa Ha ToBa yCTPOCTBO 1 MicroVention He HOCM OTTOBOPHOCT 3a KakBuTO
v [ia ca CriyyaiiHi unu NponsTyaLLy 3arybu, Bpeamn nnm pasxoau, Nponatuyatim
npsikO UK KOCBEHO OT yroTpebarta Ha Toea ycTpoicTso. MicroVention He noema,
KaKTO 1 He YMbIHOMOLLIaBa KOETo 1 /1a € APYro NuLie Aa foema OT HEHO UMe
KaKBaTo ¥ /1a € [ipyra Ui A0MbIHUTENHA OTFOBOPHOCT UMK 3aibIKEHNE BbB Bpb3ka
¢ ToBa n3genue. MicroVention He noema HiKaksa OTFOBOPHOCT MO OTHOLLEHE Ha
YCTPOIICTBA, M3NOMN38aHN NOBTOPHO, 0GPaBOTEHM MOBTOPHO MM CTEPUNU3NPAHK
MOBTOPHO, U HE AaBa HIKAKBM rapaHLvK, U3PUYHI UMK KOCBEHN, BKIIoYBaLLY, 6e3
na 6baat orpaHnyeHu 10, NPUrOHOCT 3a npofiaxba unu Hsikakea onpeaenexa Len,
0 OTHOLLIEHWE Ha TakoBa U3AEnve.

LieHuTe, cneumduKkaLmnmTe U HANMYHOCTTa Ha MOAENM MoAnexar Ha npomsiHa 6e3
npeaynpexaeHme.

MicroVention®e peructpupaHa Tbproecka mapka Ha MicroVention, Inc.

Onyx™ e perucTpupaHa TbproBcka Mapka Ha ev3.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Bcuuku npasa 3anaseHu.
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Hrvatski

Okluzivni balonski kateter SCEPTER C™ / SCEPTER XC™
Upute za uporabu

OPIS UREDAJA

Scepter C i Scepter XC okluzivni su balonski kateteri s dvostrukim lumenom i vanjskim
hidrofilnim slojem. Lumen Zice vodilice koristi se za uvodenije Zice vodilice i dopremu
sredstava. Lumen za punjenje koristi se iskljuc¢ivo za punjenje i praznjenje balona.
Lumeni Zice vodilice balonskih katetera kompatibilni su sa Zicama vodilicama od

0,36 mm (0,014 in¢a) ili manjima, a balon se moZe neovisno napuniti ili isprazniti uz
prisutnost Zice vodilice ili bez nje. Balonski kateteri dostupni su u razli¢itim veli¢cinama
i duljinama i sadrze markere neprozirne za rendgensko zracenje radi pobolj$anja
vidljivosti tijekom fluoroskopije i indikacije poloZaja balona. Balon sadrzi distalni otvor
za izbacivanje zraka radi izbacivanja zraka iz lumena za punjenje prije uporabe.

Okluzivni balonski kateteri Scepter C i Scepter XC namijenjeni su samo jednokratnoj
uporabi. Balonske katetere nemojte ponovno sterilizirati niti ponovno upotrijebiti.
Nakon uporabe, odloZite kateter u skladu s upravnim propisima, propisima bolnice i/ili
tijela lokalne uprave. Ne upotrebljavajte balonske katetere ako je ambalaza otvarana ili
ostecena.

SADRZAJ

Jedan okluzivni balonski kateter
Jedna uvodna ovojnica

Jedno vreteno za oblikovanje
Jedna kartica Sirenja

INDIKACIJE ZA UPORABU

Okluzivni balonski kateteri Scepter C i Scepter XC namijenjeni su:

uporabi kod perifernog krvoZzilja i neurovaskulature kod kojih je potrebno provesti
privremenu okluziju. Balonski kateteri omogucuju priviemenu vaskularnu okluziju koja je
korisna u selektivnom prekidu ili kontroli protoka krvi. Balonski kateteri mogu se koristiti
i za embolizaciju intrakranijskih aneurizmi potpomognutu balonom.

Za uporabu u perifernom krvoZzilju u svrhu ubrizgavanja dijagnostickih sredstava,
kao sto je kontrastno sredstvo, i terapijskih sredstava, kao $to su embolizacijski
materijali.

Za neurovaskularnu uporabu u svrhu ubrizgavanja dijagnostickih sredstava, kao $to

je kontrastno sredstvo, i terapijskih sredstava, kao $to su embolizacijski materijali,

koji su odobreni ili potvrdeni za uporabu u neurovaskularnom sustavu i kompatibilni su
s unutarnjim promjerom balonskog katetera Scepter C/XC.

KONTRAINDIKACIJE

* nije namijenjen embolektomiji niti postupcima angioplastike
* nije namijenjen uporabi u koronarnim Zilama

* nije namijenjen pedijatrijskoj niti neonatalnoj uporabi

OPREZ
* Ne upotrebljavajte ako je vreéica otvarana ili oStecena.

* Ovaj je uredaj namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno
sterilizirati niti ponovno upotrijebiti.

* Nakon uporabe, odloZite uredaj u skladu s upravnim propisima, propisima bolnice
i/ili tijela lokalne uprave.

UPOZORENJA

*  Provjerite veli¢inu Zile pomocu fluoroskopije. Provjerite odgovara li veli¢ina
balonskog katetera veli¢ini Zile.

* Nemojte prekoraciti maksimalni preporuceni volumen punjenja jer bi moglo doc¢i do
puknuca balona.

e Balonski kateter ispitan je u odnosu na kompatibilnost ili uporabu s tekucim
embolijskim sustavom Onyx™ Liquid Embolic System i DMSO-om. Za sve ostale
embolijske tekucine pogledajte njihove upute za uporabu.

e Isporuceni balonski kateter je sterilan i apirogen. Ne upotrebljavati ako je ambalaza
otvarana ili oStecena.

e Viskoznost i koncentracija kontrastnog sredstva utjece na trajanje punjenja
i praznjenja balona.

e Kako biste sprijecili ulazak zraka u balon, tijekom pripreme nemojte prazniti balon,
osim ako je distalni vrh uronjen u fiziolosku otopinu ili kontrastno sredstvo.

* Nemojte spajati uredaje s visokim tlakom na priklju¢ak za punjenje jer bi to moglo
prouzrociti puknucée balona.

* Nemojte puniti balon zrakom niti bilo kojim drugim plinom dok se nalazi u tijelu.

* Nepravilna priprema moze rezultirati ulaskom zraka u sustav. Prisutnost zraka moze
onemoguciti ispravan fluoroskopski prikaz.

e Prekomijerni tlak, iznad 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI), moze prouzrociti propustanje
ili puknuce lumena Zice vodilice balonskog katetera.

e Prilikom izbacivanja zraka iz balonskog katetera, polako ubrizgavajte tekuéinu jer bi
u suprotnome moglo doci do puknuéa balona.

e U slucaju postavljanja balonskog katetera sa straznje strane preko Zice vodilice
putem distalnog vrha, uvjerite se da distalni vrh balonskog katetera nije ostecen.

¢ Nemojte suviSe stegnuti rotirajuci hemostatski ventil (RHV) oko balonskog katetera.
Prekomjerno zatezanje moglo bi usporiti punjenje i praznjenje balona.

* Nemojte potiskivati balonski kateter ili Zicu vodilicu ako osjetite otpor. Ako osjetite
otpor, utvrdite razlog otpora pomocu fluoroskopije.

e Balon uvijek punite i praznite pod fluoroskopskim vodstvom kako biste osigurali
sigurnost pacijenta.

* Vreteno za oblikovanje nije namijenjeno uporabi unutar tijela. Prije uvodenja RHV-a
ili drugog pribora izvadite vreteno za oblikovanje iz balonskog katetera.

* NBCA te otopine koje sadrze etilne estere jodiranih masnih kiselina makovog ulja
nisu kompatibilne s balonom.

MJERE OPREZA

¢ Nakon pripreme balona za uporabu, ponovno ga napunite do nazivnog volumena
i provjerite ima li nepravilnosti ili oStec¢enja. Nemojte ga upotrijebiti ako nadete
nedosljednosti.

¢ Provjerite je li balonski kateter kompatibilan s drugim pomocnim uredajima koji se
obi¢no koriste u intravaskularnim zahvatima. Lije¢nik mora poznavati perkutane
i intravaskularne tehnike te moguce komplikacije povezane s procedurom.

e Balonski kateter ima podmazanu povrsinu i treba ga navlaziti prije uporabe.
Nakon $to ste navlazili balonski kateter, nemojte dopustiti da se osusi.

* Zastitite balon tijekom oblikovanja vrha parom ili brtvljenja otvora za izbacivanje
zraka na balonskom kateteru jer bi to moglo narusiti integritet materijala od kojeg je
balon izraden.

¢ Budite oprezni pri rukovanju balonskim kateterom kako biste smanjili mogu¢nost
sluéajnog ostecenja.

e Uz izuzetak dimetil sulfoksida (DMSO), uporaba ostalih organskih otapala moze
ostetiti balonski kateter i/ili povrsinski premaz.

¢ Prije uporabe, provjerite je li promijer bilo koje Zice vodilice ili pomoénog uredaja koji
se koristi kompatibilan s unutarnjim promjerom balonskog katetera.

¢ Budite oprezni tijekom manipulacije balonskim kateterom u zavojitom krvoZilju kako
biste izbjegli ostecenja. Ne potiskujte naprijed i ne povlacite natrag ako naidete na
otpor dok ne ustanovite razlog otpora.

¢ Postojece kalcifikacije, nepravilnosti, ili prisutnost drugih uredaja mogli bi ostetiti
balonski kateter ili utjecati na njegovo uvodenije ili vadenje.

* Prije i tijiekom dopreme materijala za embolizaciju, uvijek potvrdite ispravnost
okluzije Zile u kojoj se nalazi balon. Brtvljenje otvora za izbacivanje zraka prije
dopreme materijala za embolizaciju moze biti od pomodi tijekom uporabe.

e Pretjerano okretanje Strcalike moZze ostetiti sklop spoja Scepter.

¢ Nastavak negativne aspiracije nakon $to je balon u potpunosti ispraznjen ¢e
prouzrokovati ulazak krvi u balon te smanijiti vidljivost tijekom fluoroskopije.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Moguce komplikacije uklju€uju no nisu ograni¢ene na: perforaciju krvne Zile

ili aneurizme, vazospazam, hematom na mjestu ulaska, embolizam, ishemiju,
intracerebralno/intrakranijsko krvarenje, pseudoaneurizmu, napadaj, mozdani udar,
infekciju, disekciju krvne Zile, formiranje tromba i smrt.

KOMPATIBILNOST

Balonski kateteri Scepter C i Scepter XC kompatibilni su sa Zicama vodilicama od
0,36 mm (0,014 inca) ili manjim

Napomena: Zica vodilica nije potrebna za punjenje balona

Odaberite odgovarajuéi uvodni kateter s unutarnjim promjerom jednakim ili veéim od
1,35 mm (0,053 in¢a)

Napomena: Maksimalni vanjski promjer balonskog katetera iznosi 0,97 mm

(0,038 inca)

Balonski kateteri Scepter C i Scepter XC kompatibilni su za uporabu s dimetil
sulfoksidom (DMSO).

Potvrdena je kompatibilnost uporabe balonskih katetera Scepter C i Scepter XC za
dijagnosti¢ka sredstva (kao $to su kontrastna sredstva) i teku¢a embolijska sredstva
(tj. tekuci embolijski sustav Onyx™ Liquid Embolic System). Za sve ostale embolijske
tekucine pogledajte njihove upute za uporabu.

ISPIRANJE RADI NAVLAZIVANJA

1. Odaberite balonski kateter koji odgovara velicini krvne Zile.

2. Prije uklanjanja balonskog katetera iz cijevi dispenzera, lagano izvucite spoj iz
cijevi dispenzera kako biste popustili njezinu zategnutost pa potpuno hidratizirajte
hidrofilni segment uredaja tako $to ¢ete uz pomoc $trcaljke spojene na otvor
za izbacivanije isprati cijev dispenzera hepariniziranom fizioloskom otopinom.
Ostavite 30 sekundi za navlaZivanje.
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RHV ISPIRANJE

ZICA VODILICA
I NAPRAVA ZA
OKRETANJE

DVOKRAKI VENTIL ZA
REGULACIJU PROTOKA

STRCALJKA OD 1 ML

ISPIRANJE

BALON
MARKER NA N

DISTALNOM VRHU ~

UVODNA OVOJNICA

BALONSKI KATETER

RHV

ISPIRANJE

UVODNI KATETER

ZICA VODILICAj_

DISTALNI

MARKER MARKER

PROKSIMALNI

SHEMA POSTAVLJANJA BALONSKOG KATETERA

Tablica 1: Priblizno vrijeme praznjenja balona
. . Kontrastno Scepter XC
Naziv Viskoznost Scepter C (sekunde)
Kontrastnog | @ 37 °C ;;szts"lfa (sekunde) |
sredstva (cps) N 4x10mm | 4x15mm | 4x20 mm 4x11 mm
otopina
Omnipague | g 5 50:50 <15 <18 <20 <14
300
Tablica 2:
Priblizan volumen za punjenje cijelog lumena | Priblizan volumen za punjenje cijelog lumena
za punjenje Zice vodilice
Volumen lumena za punjenje + spoja za punjenje | Volumen lumena Zice vodilice + spoja Zice vodilice
0,45 ml 0,44 ml
PRIPREMA BALONA
1. Za ispiranje lumena Zice vodilice, koristite Strcaljku napunjenu hepariniziranom

fizioloskom otopinom. Uklonite $trcaljku. PaZljivo uvedite navlazenu Zicu vodilicu
u lumen Zice vodilice balonskog katetera.

UPOZORENJE: Prekomijerni tlak, iznad 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI),

moze prouzro€iti propustanje ili puknuce balonskog katetera.

2. Izvadite balonski kateter povlaceci ga iz cijevi dispenzera. Ako naidete na otpor,
ponovite ispiranje sve dok se balonski kateter dobro ne navlazi i dok se ne
moze lagano izvaditi iz cijevi dispenzera. Temeljito pregledajte balonski kateter
kako biste bili sigurni da nije oStecen. Nemojte dopustiti da se balonski kateter
osusi prije uvodenja u uvodni kateter. Nemojte vracati navlazeni balonski kateter
u njegovu ambalazu.

3. Pripremite otopinu kontrastnog sredstva i fizioloSke otopine koristeci se
uputama iz tablice 1.

UPOZORENUJE: Viskoznost i koncentracija kontrastnog sredstva utjecu na
trajanje punjenja i praznjenja balona.

4. Napunite Strcaljku od 10 ml otopinom kontrastnog sredstva i fizioloSke otopine
te je pazljivo spojite na priklju¢ak za punjenje bez ustrcavanja kontrastnog
sredstva u spoj. Prije spajanja strcaljke, uvjerite se da ne sadrzi mjehurice.

5. Drzite balon proksimalno od prikljucka za punjenje te jednom rukom uspravite
balon.
6. Drugom rukom drZzite spojenu $trcaljku uspravno (prema gore) te palcem

potisnite klip Strcaljke.

7. Ako je balon prvotno bio napunjen zrakom, tada odrzavajte stalan pritisak na
Strcaljki.

UPOZORENJE: Nemojte balon potpuno napuniti zrakom. Odrzavajte
napunjenost balona ispod trake distalnog markera balona.

8. Odrzavaijte pritisak i NEMOJTE NAKOSITI balon sve dok kontrastno sredstvo ne
dosegne distalni otvor za izbacivanje zraka te kontrastno sredstvo u potpunosti
ne ispuni balon.

9. Kada je balon potpuno napunjen kontrastnim sredstvom, provjerite ima li balon
ikakvih ostecenja i mjehurica. Ako i dalje ima mjehuri¢a, upotrijebite tehniku
aspiracije opisanu u koraku A, u suprotnom stavite vrh u posudu s fizioloSkom
otopinom i ispraznite balon.

10.  Uklonite $trcaliku od 10 ml i spojite ventil za regulaciju protoka na $trcaljku od
1 ml napunjenu otopinom kontrastnog sredstva i fizioloSke otopine.

11. Napunite ventil za regulaciju protoka kontrastnim sredstvom/fizioloskom
otopinom, spojite ga na spoj napunjenog prikljucka za punjenje te prijedite na

korak B, Cili D.
DRUGI NACIN PRIPREME BALONA
1. Izvadite balonski kateter povlacedi ga iz cijevi dispenzera. Ako naidete na otpor,

ponovite ispiranje sve dok se balonski kateter dobro ne navlazi i dok se ne
moze lagano izvaditi iz cijevi dispenzera. Temeljito pregledajte balonski kateter
kako biste bili sigurni da nije oSte¢en. Nemojte dopustiti da se balonski kateter
osusi prije uvodenja u uvodni kateter. Nemojte vracati navlazeni balonski kateter
u njegovu ambalazu.

2. Navlazite lumen Zice vodilice balonskog katetera fizioloSkom otopinom. U tablici 2
nadi éete priblizni volumen punjenja. PaZljivo uvedite navlazenu Zicu vodilicu
u lumen Zice vodilice balonskog katetera.
UPOZORENUJE: Prekomijerni tlak, iznad 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI),
moze prouzrociti propustanje ili puknuce balonskog katetera.
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UPOZORENJE: U slu¢aju postavljanja balonskog katetera sa straznje strane
preko Zice vodilice uvjerite se da distalni vrh balonskog katetera nije ostecen.

Pripremite otopinu kontrastnog sredstva i fizioloske otopine koristeci se
uputama iz tablice 1.

UPOZORENJE: Viskoznost i koncentracija kontrastnog sredstva utje¢u na
trajanje punjenja i praznjenja balona.

Napunite spoj priklju¢ka za punjenje kontrastnim sredstvom/fizioloskom
otopinom koristeci se iglom uvodne ovojnice spojenom na $trcaljku od 1 ml.

Uklonite iglu uvodne ovojnice i spojite ventil za regulaciju protoka na $trcaljku od
1 ml napunjenu otopinom kontrastnog sredstva i fizioloke otopine.

Napunite ventil za regulaciju protoka kontrastnim sredstvom/fizioloskom
otopinom i spojite ga na spoj napunjenog priklju¢ka za punjenje.

Postavite balonski kateter u veliku posudu s fizioloskom otopinom radi
neprestanog navlazivanja. Biljeska: DrZite kateter u vodoravnom polozaju

dok je uronjen u fiziolosku otopinu. Dok je distalni vrh balonskog katetera
uronjen u fiziolo$ku otopinu, polako ubrizgavajte kontrastno sredstvo/fiziolosku
otopinu kroz priklju¢ak za punjenje balona i pustite da sav zrak izade kroz
distalni otvor za izbacivanje zraka. Prilikom procesa izbacivanja zraka, polako
ubrizgavajte tekuéinu kako biste sprijecili punjenje balona zrakom. Ako se
balon napuni prije no $to do njega dode kontrastno sredstvo/fizioloska otopina,
zaustavite izbacivanje zraka iz balona kako bi se mogao isprazniti. Ponovno
polako ubrizgavajte kontrastno sredstvo/fiziolosku otopinu omogudujuéi
preostalom zraku da izade kroz distalni otvor za izbacivanje zraka. U tablici 2
nadi éete ukupni volumen za punjenje spoja za punjenje te lumena za punjenje.
Za punjenje balona bit ¢e potrebna dodatna koli¢ina otopine.

UPOZORENJE: Prilikom izbacivanja zraka iz balonskog katetera, polako
ubrizgavajte tekudinu jer bi u suprotnome moglo doéi do puknuéa balona.

Nakon izbacivanja zraka iz lumena za punjenje balonskog katetera,

nastavite polako puniti balon kontrastnim sredstvom/fizioloskim otopinom.
Tijekom pocetnog punjenja, balon ée se napuniti od proksimalnog do distalnog
kraja. Kada se balonski kateter potpuno napuni, provjerite ima li u njemu
zaostalih mjehurica zraka. Ako ima mjehuri¢a zraka, uronite vrh balonskog
katetera u fiziolosku otopinu i potpuno ispraznite balon, a zatim ga polako
napunite drzeci ga u uspravnom poloZaju kako biste omogudili da preostali zrak
izade kroz distalni otvor za izbacivanje zraka. Ako i dalje ima mjehurica zraka,
upotrijebite tehniku aspiracije opisanu u koraku A, u suprotnom stavite vrh

u posudu s fizioloskom otopinom te prijedite na korak B, C ili D.

BILJESKA: Tijekom postupka izbacivanja zraka, pazite da balonski kateter
bude stalno navlazen za vrijeme postupka pripreme da biste sprijecili isusivanje
povrsinskog premaza.

UPOZORENJE: Prilikom izbacivanja zraka iz balonskog katetera,
polako ubrizgavaijte tekucinu jer bi u suprotnome moglo doci do puknuca
balona.

UPOZORENJE: Kako biste sprijecili ponovni ulazak zraka u balon,
nemojte prazniti balon, osim ako je distalni vrh uronjen u fiziolosku otopinu ili
kontrastno sredstvo.

UPOZORENJE: Pazite da balonski kateter bude stalno navlazen za vrijeme
postupka pripremanja tako da ga povremeno uranjate u fizioloSku otopinu,
po potrebi.

A. TEHNIKA ASPIRACIJE:

1. Spojite trokraki ventil na $trcaljku od 20 ml napunjenu s 3 ml otopine
kontrastnog sredstva i fizioloske otopine.

2. Prikljucite ventil sa spojenom $trcaljkom od 20 ml na priklju¢ak za punjenje
balonskog katetera.

3. Drzeci $trcaljku prema dolje i ventil za regulaciju protoka u otvorenom
polozaju, izvucite klip Strcaljke kako biste u njoj stvorili vakuum.

4. Uklonite balon iz posude s fizioloskom otopinom i postavite distalni vrh
balona u zrak.

5. Odrzavajte vakuum dok se iz otvora za punjenje ne ukloni sva mjesavina
kontrastnog sredstva i fizioloke otopine.

6. Zatvorite ventil prema lumenu za punjenje, Strcaljku okrenite prema gore
i izbacite zrak.

7. Otvorite ventil prema lumenu za punjenje, okrenite Strcaljku prema dolje
i ponovno povucite vakuum.

8. Polako uklonite vakuum pritiskom na klip i omogudite izjednacavanje
sustava.

9. Zamijenite $trcaljku od 20 ml sa $trcaljkom od 1 ml napunjenom otopinom
kontrastnog sredstva i fizioloke otopine.

UPOZORENJE: Pazite da balonski kateter bude stalno navlazen za
vrijeme postupka pripremanja tako da ga povremeno uranjate u fiziolosku
otopinu, po potrebi.

10. Distalno potisnite Zicu vodilicu ili umetnite ravno vreteno za oblikovanje
kako biste osigurali da balon bude ravan.

11.  Drzite vrh uspravno kako biste omogudili izlaz zraka i polako ubrizgavajte
kontrastno sredstvo/fiziolosku otopinu dok se balon ne napuni do
nazivnog promijera.

12.  Ako se unutar balona ne vide mjehuri¢i, stavite vrh u posudu s fizioloSkom
otopinom, ispraznite balon i prijedite na korak B, C ili D. Ako su mjehurici
i dalje vidljivi, ponovite korak A ili bacite balonski kateter.

B. TEHNIKA OBLIKOVANJA VRHA:

10.

BILJESKA: Oblikovanje vrha mora se provesti NAKON izbacivanja zraka
iz balonskog katetera te nakon ispravne pripreme balonskog katetera
u skladu s uputama.

Savijte vreteno za oblikovanje tako da dobijete Zeljeni oblik.

Dok je balon ispraznjen, pazljivo umetnite vreteno za oblikovanje u distalni
kraj lumena Zice vodilice.

Drzite dno kartice popustljivosti tako da ,strana za balon“ bude okrenuta
ka korisniku.

Drzite balon proksimalno od priklju¢ka za punjenje tako da vam ruka
pociva na sredistu kartice Sirenja radi stabilnosti.

Stavite traku markera na distalnom vrhu na dno te unutar brazde pare.
(vidi sliku 1)

BILJESKA: Izlaganje vie od 3 mm distalnog vrha pari ¢e rezultirati
ostecenjem balona.

MJERA OPREZA: Oprezno postupajte da ne biste onedistili balonski
kateter tijekom parenja.

‘ Kartica $irenja,
lateralni pogled

!

Slika 1 Oblikovana konfiguracija

Drzite traku markera na distalnom vrhu u laminiranom protoku pare blizu
izvora pare otprilike 20 sekundi.

BILJESKA: Provierite $titi li kartica $irenja balon od vreline izvora pare;
u suprotnom slucéaju bi se balon mogao ostetiti.

Uklonite vrh katetera i karticu Sirenja iz pare.

Pazljivo odvojite vrh balonskog katetera od kartice Sirenja i ohladite gau
hepariniziranoj fizioloskoj otopini.

Pazljivo uklonite vreteno za oblikovanje vrha.

UPOZORENUJE: Vreteno za oblikovanje nije namijenjeno uporabi
unutar tijela.

Prijedite na korak D.

C. TEHNIKA BRTVLJENJA OTVORA ZA IZBACIVANJE ZRAKA:

BILJESKA: Brtvljenje otvora za izbacivanje zraka mora se provesti NAKON
izbacivanja zraka iz balonskog katetera te nakon ispravne pripreme
balonskog katetera u skladu s uputama.

Dok je balon ispraznjen, pazljivo umetnite vreteno za oblikovanje u distalni
kraj lumena Zice vodilice.

Drzite dno kartice popustljivosti tako da ,strana za balon* bude okrenuta
ka korisniku.

Drzite balon proksimalno od priklju¢ka za punjenje tako da vam ruka
pociva na sredistu kartice Sirenja radi stabilnosti.

Stavite traku markera na distalnom vrhu na dno te unutar brazde pare.
(vidi sliku 2)

BILJESKA: Izlaganje vise od 3 mm pari ée rezultirati odte¢enjem balona.
MJERA OPREZA: Oprezno postupajte da ne biste onedistili balonski
kateter tijekom parenja.
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Tablica 3: Podatljivost balona pri punjenju
Kartica Sirenja
Promjer
. . uredaja
Volumen pri punjenju* Promjer uredaja Scepter C (mm) Scepter XC
(ml) (mm)
Marker na 4x10 4x15 4x20 4x11
< distalnom vrhu I,
. 0,02 19 18 18 18
H 0,04 26 24 24 26
i 0,06 30 2,9 28 32
/
’ 0,08 3.2 3.2 31 3,6
s
BRAZDA PARE v 0,10 35 34 33 39
(Strana za balon) P 2
J L 0,12 36 35 34 42
_J _/_ zm = 0,14 38 37 36 45
0,16 4,0 38 3,7 47
Slika 2 Ravna konfiguracija
5. Drzite traku markera na distalnom vrhu u laminiranom protoku pare blizu 0,18 41 4,0 38 4,9
izvora pare otprilike 20 sekundi.
BILJESKA: Provjerite &titi li kartica Sirenja balon od vreline izvora pare; 020 42 41 39 50
u suprotnom slucaju bi se balon mogao ostetiti. 022 44 49 40 59
6. Uklonite vrh katetera i karticu Sirenja iz pare. ! ’ ’ ’ ’
7. Pazljivo odvojite vrh balonskog katetera od kartice $irenja i ohladite gau 0,24 45 43 41 53
hepariniziranoj fizioloskoj otopini.
Pazljivo uklonite vreteno za oblikovanje vrha. 0,26 46 45 42 55
UPOZORENUJE: Vreteno za oblikovanje nije namijenjeno uporabi unutar 0,28 47 46 43 56
tijela. ’ ’ ’ ’ ’
BILJESKA: Nepravilna izlozenost pari moze prouzrogiti djelomiéno 0,30 4.8 4,7 4,4 5,7
brtvljenje otvora za izbacivanje zraka. Kako bi se u svakom trenutku
osigurala Zeljena okluzija, napunjeni balonski kateter treba esto 0,32** 4,9 48 44 59
pregledavati fluoroskopijom.
8. Prijedite na korak D. 0,34 49 45
D. KONACNI PREGLED BALONA 0,36 49 46
1. Ponovno napunite balon do nazivnog volumena kako biste provjerili prije
uporabe da na balonskom kateteru nema nepravilnosti ili otec¢enja. 0,38 5,0 4,6
Nemojte ga upotrijebiti ako nadete nedosljednosti.
2. Ako je zabrtvljen otvor za izbacivanje zraka, pregledajte distalni vrh 0,40 47
balonskog katetera ima li tragova curenja kontrastnog sredstva iz otvora 042 48
za izbacivanje zraka. Ako primijetite propustanje kontrastnog sredstva ’ ’
kroz otvor za izbacivanje zraka, ponovite tehniku brtvljenja otvora za
izbacivanje zraka objasnjenu u koraku C. 0,44 49
3. Ispraznite ga jo$ jednom dok je distalni vrh uronjen u fiziolosku otopinu 0,46 49
i pricekajte dok se tlak unutar katetera ne izjednaci. Kad su kateter i balon ’
napunjeni na gore opisan nacin, balonski kateter je spreman za uporabu. * Nakon punjenja katetera **Maksimalni volumen ubrizgavanja
UPOZORENJE: Nemojte spajati uredaje pod visokim tlakom na priklju¢ak
za punjenije jer bi to moglo prouzroéiti puknucée balona. Grafikon podatljivosti Scepter C
UPOZORENJE: Nemojte puniti balon zrakom niti bilo kojim drugim plinom 5
dok se nalazi u tijelu. 50 4x10 #Ax é Ax20
UPOZORENUJE: Nepravilna priprema moze rezultirati ulaskom zraka = L-t-3 =7
u sustav. To bi moglo otezati ispravno promatranje fluoroskopijom. E 5 -1
gA'U 1--E4 azivnipromjer balpnd
T35 .
S Az
“E—’ 3,0 Z
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s Grafikon podatljivosti Scepter XC CUVANJE

Izbjegavaijte izlaganje vodi, suncevoj svjetlosti, ekstremnim temperaturama i visokoj
6,0 4 Ll vlaznosti prilikom skladistenja. Balonski kateter ¢uvajte na kontroliranoj sobnoj
5,5 —] temperaturi. Rok trajanja otisnut je na etiketi proizvoda. Ne upotrebljavajte uredaj
T 50 L——] nakon isteka roka trajanja otisnutog na etiketi.
£5 —
T4s =] MATERIJAL
g4
= 4,0 Nazivi Tor bitond Balonski kateter ne sadrzi lateks ili PVC materijal.
535 azivni promjer balong
g 3,0 JAMSTVO
- 25 MicroVention Inc jam¢i da je ovaj uredaj brizno dizajniran i proizveden. Ovo jamstvo
! zamjenjuje i iskljuuje sva druga jamstva koja ovdje nisu izri¢ito navedena, bilo da
2,0 su izri¢ito navedena ili implicirana zakonom ili na drugi nacin, uklju¢ujuéi, no ne
15 o o i ograni¢avajuci se na, bilo koja implicirana jamstva koja se ticu prodajne vrijednosti
Q\Q"/ Q\Qh 09“’ Q,NQ Q,Q Q’}v oY Q'\& Q’}Q Q’}q/ Q’J? N ili ispravnosti. Rukovanje, Guvanije, ¢i$¢enje i sterilizacija uredaja, te ¢imbenici koji
Volumen (ml) se odnose na pacijenta, dijagnozu, tretman, kirurSku proceduru te druge stvari izvan
kontrole kompanije MicroVention izravno utjeu na uredaj i na rezultate postignute
— . N ) . . njegovim koristenjem. Obveza tvrtke MicroVention pod ovim jamstvom ograni¢ena
Priblizne vrijednosti nazivnog protoka pri infuzijskom tlaku od je na popravak il zamjenu ovog uredaja. MicroVention nece biti odgovorna za bilo
689 kPa (100 psi) i 2069 kPa (300 psi) kakav slu¢ajni ili znagajni gubitak, otecenije ili trosak direktno ili indirektno izazvan
koristenjem ovog uredaja. MicroVention ne preuzima bilo koju drugu ili dodatnu
50/50% 100% 100% odgovornost u svezi s ovim uredajem te ne daje suglasnost bilo kojoj drugoj osobi
Fiziologka da preuzme takvu odgovornost. MicroVention ne preuzima odgovornost u pogledu
otopina uredaja koji su viSekratno koristeni, preuredeni ili ponovno sterilizirani, te ne daje
Tablica 4 P! nikakva jamstva, izri¢ita ili implicirana, ukljuCujuci, no ne i ograniavajuci se na,
(300 mgl/ml) (300 mgl/mi) (350 mgl/ml) jamstvo utrzivosti ili pogodnosti za namijenjenu svrhu.
689 2069 689 2069 689 2069 689 2069 S\jzgz;esﬁ:cifikacije i dostupnost modela mogu se promijeniti bez prethodnog
kPa | kPa | kPa | kPa | kPa | kPa | kPa | KPa pozorenia. o !
(100 (300 (100 (300 (100 (300 (100 (300 MicroVention® je registrirani zastitni znak tvrtke MicroVention, Inc.
psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi) Onyx™ je registrirani zastitni znak tvrtke ev3.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Sva prava pridrzana.
Scepter | 057 | 1,50 | 0,49 | 0,71 0,33 0,62 0,40 0,40
C&XC ml/s | ml/s | mi/s | mi/s | ml/s mi/s | mi/s mi/s

UPUTE ZA UPORABU (Pogledajte shemu za vise informacija)

1. Pricvrstite rotirajuci hemostatski ventil (RHV) na lumen Zice vodilice balonskog
katetera. Postavite vod za stalno ispiranje fizioloSkom otopinom i spojite ga na
lateralnu rucicu RHV-a.

2. Odaberite odgovarajuéi uvodni ili dijagnosticki kateter. Pricvrstite RHV na
proksimalni spoj uvodnog ili dijagnosti¢kog katetera. Radi sprje¢avanja povrata
krvi u lumen katetera, spojite vod za stalno ispiranje fizioloskom otopinom na
lateralnu rucicu RHV-a.

3. Otvorite RHV na spoju uvodnog ili dijagnosti¢kog katetera i uvedite
balonski kateter/Zicu vodilicu u uvodni kateter uz pomo¢ uvodne ovojnice.
Pazljivo potiskujte balonski kateter/Zicu vodilicu do distalnog vrha uvodnog
katetera. Nakon $to balonski kateter/Zica vodilica dodu do vrha uvodnog
katetera, izvadite uvodnu ovojnicu iz osovine balonskog katetera tako $to cete je
povuéi od RHV-a i odlijepiti. Uvedite balonski kateter kroz RHV.

4. Potisnite balonski kateter i Zicu vodilicu do Zeljenog mjesta u krvoZilju sluzeci
se fluoroskopskim promatranjem. PaZljivo zategnite ventil RHV-a oko balonskog
katetera kako biste sprijecili propustanje iz RHV-a. RHV bi morao omoguditi
potiskivanje balonskog katetera i nakon zatezanja.

UPOZORENJE: Nemojte suviSe stegnuti rotirajuci hemostatski ventil (RHV)

oko balonskog katetera. Prekomjerno zatezanje moglo bi usporiti punjenje

i praznjenje balona.

UPOZORENJE: Nemojte potiskivati balonski kateter ili Zicu vodilicu ako osjetite
otpor. Ako osijetite otpor, utvrdite razlog otpora pomocu fluoroskopije.

5. Spojite dvokraki ventil za regulaciju protoka na $trcaljku od 1 ml napunjenu
odgovarajuéom kontrastnom otopinom. Napunite dvokraki ventil za regulaciju
protoka tako da nema zraka. Polako punite balon do preporu¢enog volumena
dok ne dosegnete Zeljeni promjer prema opisu u tablici 3.

UPOZORENUJE: Nemojte prekoraciti maksimalni preporuceni volumen punjenja
jer bi moglo doci do puknuca balona.

UPOZORENJE: Balon uvijek punite i praznite pod fluoroskopskim vodstvom
kako biste osigurali sigurnost pacijenta.

6. Ako Zelite, nakon punjenja moZete zakociti ventil za regulaciju protoka.

7. Ako Zelite, uklonite Zicu vodilicu iz balonskog katetera i prema uputama
pripremite odgovarajuce dijagnosticko ili terapijsko sredstvo za dopremu kroz
lumen Zice vodilice.

UPOZORENJE: Prekomijerni tlak, iznad 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI),
moze prouzrociti propustanje ili puknuce lumena Zice vodilice.

8. Balon praznite pod fluoroskopskim vodstvom kako biste osigurali potpuno
praznjenje prije vadenja. Vidi tablicu 1 za odgovarajuce trajanje praznjenja.
Nakon dovrsetka procedure, polako izvadite balonski kateter i Zicu vodilicu.
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Cesky
Okluzni balonkovy katetr SCEPTER C™ / SCEPTER XC™

Navod k pouziti

POPIS PROSTREDKU

Okluzni baldnkové katetry Scepter C a Scepter XC jsou katetry se dvéma lumeny

s vnéjsim hydrofilnim povlakem. Lumen pro vodici drat slouZi k zavadéni vodiciho
drétu a aplikaci pfipravkd. Plnici lumen se pouziva vyhradné k pInéni a vyprazdiiovani
balénku. Lumeny pro vodici draty balénkovych katetr jsou kompatibilni s vodicimi
draty o prdméru 0,36 mm (0,014 palce) nebo mensim a balének se mize naplnit

a vyprazdnit nezavisle na tom, zda je pfitomen vodici drat nebo ne. Balénkové katetry
se dodavaji v riiznych velikostech a délkéach a jsou opatieny rentgenokontrastnimi
znac¢kami pro usnadnéni skiaskopického zobrazeni a indikaci polohy balénku. Balonek
je opatien distalnim odvzdusiovacim otvorem pro vypousténi vzduchu z piniciho
lumenu pfed pouZitim.

Okluzni baldnkové katetry Scepter C a Scepter XC jsou uréeny pouze k jednorazovému
pouziti. Balonkové katetry neresterilizujte ani nepouzivejte opakované. Po pouZiti
zlikvidujte katetr podle predpist zdravotnického zafizeni a podle administrativnich
nebo mistnich legislativnich pfedpist. Balonkové katetry nepouziveite, je-li sterilni obal
otevieny nebo poskozeny.

OBSAH

Jeden okluzni balénkovy katetr
Jeden zavéadéci sheath

Jeden tvarovaci mandrén
Jedna karta kompatibility

INDIKACE PRO POUZITI
Okluzni balénkové katetry Scepter C a Scepter XC jsou ureny:

Pro pouziti v perifernim cévnim fecisti a v cévach nervové tkané, kde je pozadovana
docasna okluze. Balénkové katetry umoziiuji do¢asnou cévni okluzi, kterd je uzitecna
pro selektivni zastaveni nebo regulaci pratoku krve. Balonkovymi katetry Ize také
provadét embolizaci pomoci balénku u intrakranialnich aneuryzmat.

Pro pouziti v perifernim cévnim fegisti pro Gcely infuze diagnostickych pfipravki (napf.
kontrastni latky) a terapeutickych pfipravkd (napf. emboliza¢nich materiald).

Pro neurovaskularni pouziti pro ucely infuze diagnostickych pripravkd (napf. kontrastni
latky) a terapeutickych pfipravkl (napt. embolizagnich materiald), které jsou schvaleny
a povoleny pro pouziti v neurovaskularni tkani a jsou kompatibilni s vnitfnim primérem
balénkového katetru Scepter C/XC.

KONTRAINDIKACE

* Neni uréeno pro embolektomické a angioplastické postupy
* Neni uréeno k pouziti v korondrnich cévach
e Neni uréeno k pouziti u déti a novorozencl

POZOR

* Nepouzivejte, je-li sacek otevieny nebo poskozeny.

* Toto zafizeni je uréeno pouze k jednordzovému pouziti. Neresterilizujte ani
nepouzivejte opakované.

*  Po pouziti zlikvidujte podle pfedpis( zdravotnického zafizeni a podle
administrativnich nebo mistnich legislativnich pfedpist.

VYSTRAHY

e Skiaskopicky zkontrolujte velikost cévy. Zajistéte, aby byl balénkovy katetr vhodny
pro danou velikost cévy.

*  Neprekra¢ujte maximalni doporuceny objem pinéni balénku, protoze mize dojit
k jeho prasknuti.

e Baldnkovy katetr byl testovan z hlediska kompatibility nebo pouziti s tekutym
emboliza¢nim systémem Onyx™ a DMSO. U ostatnich tekutych embolizacnich
latek postupujte podle jejich ndvodu k pouZziti.

e Balénkovy katetr se dodava sterilni a nepyrogenni. Nepouzivejte, pokud je obal
poruseny nebo poskozeny.

* Viskozita a koncentrace kontrastni latky ovlivni dobu pInéni a vyprazdiiovani
balénku.

* P¥i pfipravé balének nevyprazdriujte, pokud distdlni hrot neni ponoren ve
fyziologickém roztoku nebo kontrastni latce, aby se do balénku nedostal vzduch.

e K plnicimu portu balénku nepfipojujte Zadna tlakova zafizeni, protoze by mohlo dojit
k prasknuti balénku.

e Kdyz je balének v téle, nepouzivejte k jeho naplnéni vzduch ani jiné plynné médium.

*  Pfi nespravné pripravé se mize do systému dostat vzduch. Pfitomnost vzduchu
mUze znemoznit spravnou skiaskopickou vizualizaci.

e Nadmeérny tak prevysujici 4 826 kPa, 47,6atm (700 PSI) miize zpUsobit prosakovani
nebo prasknuti lumenu pro vodici drat balénkového katetru.

*  Pfi odvzdus$iovani balonkového katetru vstrikujte kapalinu pomalu, jinak mize dojit
k prasknuti balénku.

e Pokud baldnkovy katetr zavadite pres vodici drat technikou ,back-load®, zajistéte,
aby se neposkodil distdini hrot baldnkového katetru.

¢ Neutahujte RHV kolem balénkového katetru piili§ tésné. Pri pfilisném utaZeni se
miZe zpozdit pInéni a vyprazdiiovani balénku.

e Balénkovy katetr nebo vodici drat nezavadéjte proti odporu. Pocitujete-li odpor,
vyhodnotte jeho pfi¢inu pomoci skiaskopie.

e Baldnek vzdy pliite a vyprazdriujte pod skiaskopickou kontrolou, abyste zajistili
bezpecnost pacienta.

e Tvarovaci mandrén neni uren k pouZiti v téle. Pfed zavedenim balénkového
katetru do rotaéniho hemostatického ventilu (RHV) a jinych dopliikovych zafizeni
zkontrolujte, Ze byl tvarovaci mandrén vyjmut.

* NBCA a roztoky obsahujici etyl estery jodovanych mastnych kyselin makového
oleje nejsou s baldnkem kompatibilni.

BEZPECNOSTNIi UPOZORNENI

* Po pripravé baldnku k pouZiti a pfed pouzitim baldnek znovu napliite na jmenovity
objem a zkontrolujte z hlediska nespravnosti nebo poskozeni. NepouZivejte,
pokud si povsimnete jakychkoliv nesrovnalosti.

e Jestlize pouzivate jina dopliikova zafizeni bézné pouzivana pfi nitrocévnich
vykonech, ovéite kompatibilitu balénkového katetru. Lékal musi byt obeznamen
s perkutanni nitrocévni technikou a moZnymi komplikacemi spojenymi s vykonem.

¢ Balénkovy katetr ma kluzky povrch a pfed pouZitim se musi hydratovat. Jakmile je
balénkovy katetr hydratovany, nenechejte jej vyschnout.

¢ Pfitvarovani hrotu v pafe nebo utésiiovani odvzdusriovaciho otvoru balénkového
katetru balének chrarite, protoZe by mohlo dojit k naruseni celistvosti materialu
balénku.

¢ Pfimanipulaci s balénkovym katetrem postupuijte opatrné, aby se sniZilo riziko
nahodného poskozeni.

¢ S vyjimkou dimethylsulfoxidu (DMSO) mlze pouzivani jinych organickych
rozpoustédel poskodit balénkovy katetr a povlak na jeho povrchu.

e Pred pouzitim ovéfte, ze primér viech pouzitych vodicich dratl nebo pomocnych
zafizeni je kompatibilni s vnitfnim priimérem balénkového katetru.

¢ Pfi manipulaci s balénkovym katetrem ve vinutych cévéach postupujte opatrné,
aby se eliminovalo riziko poranéni. Zafizeni nikdy nezavadéjte ani nevyjimejte proti
odporu, dokud nezjistite pficinu odporu.

e Pfitomnost kalcifikaci, nepravidelnosti nebo stavajicich zafizeni méze zpiisobit
poskozeni balénkového katetru a méd potencialni vliv na jeho zavedeni nebo
odstranéni.

* VZidy ovéfte spravnou okluzi cévy balénkem pred a pfi aplikaci emboliza¢niho
materidlu. Utésnéni odvzdusiiovaciho otvoru pfed aplikaci embolizaéniho materialu
mlize pomoci pfi pouZiti.

¢ Nadmérné otageni strikackou miize zpUsobit podkozeni sestavy Usti Scepter.

e Pokradujici aspirace pod tlakem po Uplném vyprazdnéni balénku povede k tomu,
Ze se do balénku dostane krev, a snizi skiaskopickou viditelnost.

MOZNE KOMPLIKACE

K moznym komplikacim patfi kromé jiného: perforace cévy nebo aneuryzmatu,
vasospasmus, hematom v misté vstupu, embolie, ischémie, intracerebralni a
intrakranidlni krvaceni, pseudoaneuryzma, zachvat, mrtvice, infekce, disekce cévy,
vytvofeni trombu a smrt.

KOMPATIBILITA

Balonkové katetry Scepter C a Scepter XC jsou kompatibilni s vodicimi draty o priméru

0,36 mm (0,014 palce) nebo mensim

Poznamka: Vodici drét neni nutny pro pinéni balénku

Vyberte vhodny vodici katetr s minimalnim vnitfnim primérem rovnajicim se 1,35 mm

(0,053 palce) nebo vétsim

Poznamka: Maximalni vnéjsi primér balénkového katetru je 0,97 mm (0,038 palce)

Balénkové katetry Scepter C a Scepter XC jsou kompatibilni pro pouZiti

s dimethylsulfoxidem (DMSO).

Bylo ovéfeno, Ze balénkovy katetr Scepter C a Scepter XC je vhodny pro pouZziti

s diagnostickymi latkami (jako jsou kontrastni latky) a tekutymi embolizaénimi latkami

(napf. tekuty embolizaéni systém Onyx™). U ostatnich tekutych emboliza¢nich latek

postupuijte podle jejich ndvodu k pouZiti.

HYDRATACNI PROPLACHNUTI

1. Vyberte balénkovy katetr vhodny pro velikost cévy.

2. Pfed vyjmutim balénkového katetru z hadicky zasobniku jemné vytédhnéte Usti
ven z hadi¢ky zasobniku, aby se odleh¢ova¢ pnuti uvolnil z hadi¢ky zasobniku,
zcela hydratujte hydrofilni segment prostfedku proplachem heparinizovanym
fyziologickym roztokem hadickou zasobniku pomoci stiikacky pfipojené
k proplachovacimu portu. Nechte hydratovat 30 sekund.
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DIAGRAM NASTAVENi BALONKOVEHO KATETRU

Tabulka 1: Pfiblizné doba éni balénku
. o | Kontrastni Scepter XC
koﬁ?rz:svw VISE(;ZES pri !étka: ' Scepter C (sekundy) sekund
Tatky (cps) Fyz{'g'z‘:gl‘fky 40mm | 4a5mm | 420mm | 4x11mm
Omnipague 63 50:50 <15 <18 <20 <14
300
Tabulka 2:
Pfiblizny pinici objem celého plniciho Pfiblizny pinici objem celého
lumenu Ilumenu pro vodici drat
Objem piniciho lumenu + plniciho Usti Objem lumenu pro vodici drat + Usti vodiciho dratu
0,45 ml 0,44 ml
PRIPRAVA BALONKU
1. K proplachnuti lumenu pro vodici dréat pouzijte stiikacku s heparinizovanym

fyziologickym roztokem. Odstrarite stfikacku. Opatrné zavedte hydratovany
vodici drat do lumenu pro vodici dréat balénkového katetru.

VAROVANI: Nadmérny tlak prevysujici 4 826 kPa, 47,6atm (700 PSI)

mUze zplsobit prosakovani nebo prasknuti balénkového katetru.

2. Baldnkovy katetr vyjméte vytazenim z hadicky zasobniku. Pokud narazite na
odpor, opakujte postup proplachovani v ramci pfipravy k pouziti, dokud nebude
dosazeno dobré hydratace baldénkového katetru a dokud jej nebude mozné
snadno vyjmout z hadicky zasobniku. Balonkovy katetr dikladné prohlédnéte
a ujistéte se, Ze neni poskozeny. Pred zavedenim do vodiciho katetru nenechejte
balénkovy katetr vyschnout. Hydratovany balénkovy katetr nezasouvejte zpét
do baleni.

3. Pripravte smés kontrastni latky a fyziologického roztoku podle tabulky 1.

VAROVANI: Viskozita a koncentrace kontrastni latky ovlivni dobu plnéni
a vyprazdrovani balénku.

4. Napliite 10 ml stiikacku smési kontrastni latky a fyziologického roztoku
a opatrné ji pipojte pfimo k plnicimu portu, aniz by se kontrastni latka vstfikla do
usti. Pfed pfipojenim zkontrolujte, Ze ve stikacce nejsou Zadné bubliny.

5. Balének drzte jednou rukou proximalné od plnici zatky a ve vzpiimené poloze.

6. Pripojenou stiikacku drzte druhou rukou ve vzpiimené poloze (sméfujici vzharu)
a palcem zatlacte na jeji pist.

7. Pokud se balének nejprve naplini vzduchem, udrzuijte stikacku pod stalym
tlakem.

VAROVANI: Nenaplfiujte balonek vzduchem GpIng. Naplnéni balénku udrzujte
pod distalnim znacicim prouzkem baldnku.

8. Udrzuijte tlak a balének NENAKLANEJTE, dokud kontrastni latka nedosahne
k distalnimu odvzdusiovacimu otvoru a zcela nenaplini baldnek.

9. Po tplném naplnéni balénku kontrastni latkou balének zkontrolujte, zda neni
poskozeny a zda v ném nejsou bubliny. Pokud jsou bubliny stale pfitomny,
pouzijte aspiracni techniku popsanou v kroku A, jinak vloZte hrot do misky
s fyziologickym roztokem a balének vyprazdnéte.

10.  Vyjméte 10 ml stiikacku a k 1 ml stfikacce naplnéné smési kontrastni latky
a fyziologického roztoku pfipojte uzaviraci kohout.

11.  Napliite 1 ml stfikacku a uzaviraci kohout smési kontrastni latky a fyziologického
roztoku, pfipojte je k Usti naplnéného pliniciho portu a pokracujte ke kroku B,
C nebo D.

ALTERNATIVNI PRIPRAVA BALONKU

1. Balénkovy katetr vyjméte vytazenim z hadicky zasobniku. Objevi-li se odpor,
opakujte postup proplachovani, dokud nebude dosazeno dobré hydratace
balénkového katetru a dokud jej nebude mozno snadno vyjmout z hadi¢ky
zasobniku. Balonkovy katetr dikladné prohlédnéte a uijistéte se, ze neni
poskozeny. Pfed zavedenim do vodiciho katetru nenechejte balénkovy katetr
vyschnout. Hydratovany balénkovy katetr nezasouvejte zpét do baleni.

2. Lumen pro vodici drét balénkového katetru hydratuijte fyziologickym roztokem.
Pfiblizny plnici objem viz tabulka 2. Opatrné zavedte hydratovany vodici drat do
lumenu pro vodici drét baldnkového katetru.
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VAROVANI: Nadmérny tlak prevysujici 4 826 kPa, 47,6atm (700 PSI) mize
zpUsobit prosakovani nebo prasknuti balénkového katetru.

VAROVANI: Pokud balénkovy katetr zavadite pes vodici drat technikou
»back-load*, zajistéte, aby se neposkodil distélni hrot balénkového katetru.

Pripravte smés kontrastni latky a fyziologického roztoku podle tabulky 1.

VAROVANI: Viskozita a koncentrace kontrastni latky ovlivni dobu plnéni
a vyprazdiovani balénku.

Napliite Usti plniciho portu smési kontrastni latky a fyziologického roztoku
pomoci zavadéci jehly pripojené ke stfikacce o objemu 1 ml.

Vyjméte zavadéci jehlu a k 1 ml stiikacce naplnéné smési kontrastni latky
a fyziologického roztoku pfipojte uzaviraci kohout.

Napliite uzaviraci kohout smési kontrastni latky a fyziologického roztoku

a pfipojte ho k usti napinéného plniciho portu.

Balonkovy katetr polozte do velké misy s fyziologickym roztokem, aby byl stale
hydratovan. Poznamka: Katetr ponofeny ve fyziologickém roztoku udrzujte

ve vodorovné poloze. S distalnim hrotem balénkového katetru ponofenym ve
fyziologickém roztoku pomalu vstfikujte smés kontrastni latky a fyziologického
roztoku pfes plnici port balénku a nechte veskery vzduch uniknout z distalniho
odvzdusiovaciho otvoru. Béhem tohoto postupu odvzdusriovani je tieba
postupovat opatrné a vstfikovat pomalu, aby se balének nenaplnil vzduchem.
Pokud se balének naplni dfive, nez k balonku dosahne smés kontrastni latky

a fyziologického roztoku, zastavte odvzdusiovani balénku, aby se balének mohl
vyprazdnit. Pomalu vstfikujte smés kontrastni latky a fyziologického roztoku

a opét nechte zbyvajici vzduch uniknout distalnim odvzdusnovacim otvorem.
Celkovy plnici objem plniciho Usti a plniciho lumenu viz tabulka 2. K napInéni
baldnku bude potieba pouzit dalsi roztok.

VAROVANI: B&hem odvzdusfiovani balénkového katetru vstiikujte kapalinu
pomalu, jinak mize dojit k prasknuti balonku.

Po odvzdusnéni piniciho lumenu balénkového katetru pokracujte v pomalém
pInéni balénku smési kontrastni latky a fyziologického roztoku. PFi prvnim
napliiovani se balének naplini od proximéalniho konce k distalnimu. Po tplném
naplnéni balénkového katetru zkontrolujte dal$i pritomnost vzchuchovych
bublinek. V pfipadé pfitomnosti jakychkoli vzduchovych bublinek ponofte hrot
baldnkového katetru do fyziologického roztoku a tpIné ho vyprazdnéte. Potom
ho pomalu napliite (balének pfitom drzte ve vzpiimené poloze) a nechte vSechen
zbyvajici vzduch uniknout z distalniho odvzdusriovaciho otvoru. Pokud jsou
bubliny stéle pfitomny, pouzijte aspira¢ni techniku popsanou v kroku A,

jinak vlozte hrot do misky s fyziologickym roztokem, balének vyprazdnéte

a pokracuijte ke kroku B, C nebo D.

POZNAMKA: Béhem odvzdudiovani udrzujte balénkovy katetr v procesu
pripravy hydratovany, aby jeho povrch nevyschl.

VAROVANI: B&hem odvzdusfiovani balénkového katetru vstiikujte kapalinu
pomalu, jinak mize dojit k prasknuti balonku.

VAROVANI: Baldnek nevyprazdiuijte, pokud distalni hrot neni ponoren ve
fyziologickém roztoku nebo kontrastni latce, aby se zpét do baldénku nedostal
vzduch.

VAROVANI: B&hem postupu pfipravy udrzujte balénkovy katetr hydratovany
(podle potfeby jej pravidelné ponofuijte do fyziologického roztoku).

A. ASPIRACNI TECHNIKA:

1. K 20 ml stfikacce naplnéné 3 ml smési kontrastni latky a fyziologického
roztoku pfipojte 3cestny uzaviraci kohout.

2. 20 ml stfikacku/uzaviraci kohout pfipojte k pInicimu portu balénkového
katetru.

3. Se stiikatkou namitenou dolli a uzaviracim kohoutem v oteviené poloze
natahnutim stfikacky vytvorte vakuum.

4. Vyndejte balének z misky s fyziologickym roztokem a distélni hrot baldnku
umistéte na vzduch.

5. Udrzujte vakuum, dokud plnici port nebude obsahovat zadnou smés
kontrastni latky a fyziologického roztoku.

6. Zaviete uzaviraci kohout do plniciho lumenu, namifte hrot stfikacky
nahoru a odstrarite vzduch.

7. Otevrete uzaviraci kohout do plniciho lumenu, namifte hrot strikacky dold
a znovu natahnutim stfikacky vytvorte vakuum.

8. Pomalym zatahovanim pistu odstrarte vakuum a nechejte vyrovnat tlak
v systému.

9. 20 ml stfikacku nahradte 1 ml stfikatkou naplnénou smési kontrastni latky
a fyziologického roztoku.

VAROVANI: B&hem postupu pipravy udrzujte balénkovy katetr hydratovany
(podle potieby jej pravidelné ponofujte do fyziologického roztoku).

10.  Vodici drat posunujte distalné vpfed nebo vloZte rovny tvarovaci mandrén
a ujistéte se, Ze baldnek je rovné.

11, Udrzujte hrot kolmo, aby vzduch mohl unikat, a pomalu vstfikujte smés
kontrastni latky a fyziologického roztoku, dokud balének nebude naplnén
na jmenovity primér.

12.  Pokud v balénku nejsou viditelné vzduchové bubliny, viozte hrot do misky
s fyziologickym roztokem, vyprazdnéte balonek a prejdéte ke kroku B,

C nebo D. Pokud jsou vzduchové bubliny stéle pfitomny, opakujte krok A
nebo balénkovy katetr zlikvidujte.

B. TECHNIKA TVAROVANi HROTU:

10.

POZNAMKA: Tvarovani hrotu se musi provadét PO odvzdusnéni
balénkového katetru a jeho fadné pripravé podle pokyn(.

Tvarovaci mandrén ohnéte do pozadovaného tvaru.

P¥i vyprazdnéném baldnku opatrné viozte tvarovaci mandrén do distalniho
konce lumenu pro vodici drat.

Spodni ¢ast karty kompatibility drzte tak, aby jeji ,baldnkové strana“ byla
celem k uzivateli.

Balének drzte proximalné od piniciho portu, pro vy$si stabilitu polozte
ruku do stfedu karty kompatibility.

Znagici prouzek distéalniho hrotu umistéte ohybem dold a dovnitf parni
drazky. (viz obrazek 1)

POZNAMKA: Vystaveni vice nez 3 mm distalniho hrotu pafe zptisobi
poskozeni baldnku.

UPOZORNENI: Je nutné postupovat opatrn&, aby pfi napafovani nedoslo
ke kontaminaci balénkového katetru.

Karta
‘ kompatibility —

pohled ze strany

!

Obrazek 1 Tvarovana konfigurace

Pridrzujte znacici prouzek distalniho hrotu v laminérnim proudéni pary
blizko zdroje pary po dobu pfiblizné 20 sekund.

POZNAMKA: Ujistéte se, ze karta kompatibility chrani balének pred
zdrojem horké pary, jinak by mohlo dojit k poskozeni balénku.

Vyjméte hrot katetru a kartu kompatibility z pary.

Jemné odstrarite hrot balénkového katetru z karty kompatibility a zchladte
ho v heparinizovaném fyziologickém roztoku.

Opatrné odstrarite tvarovaci mandrén hrotu.
VAROVANI: Tvarovaci mandrén neni uréen k pouziti v téle.
Pokracuijte ke kroku D.

C. TECHNIKA UTESNENi ODVZDUSNOVACIHO OTVORU:

POZNAMKA: Utésiovani odvzdusiiovaciho otvoru se musi provadét PO
odvzdusnéni balénkového katetru a jeho fadné pfipravé podle pokynd.

P¥i vyprazdnéném balénku opatrné viozte tvarovaci mandrén do distalniho
konce lumenu pro vodici drat.

Spodni ¢ast karty kompatibility drzte tak, aby jeji ,balénkova strana“ byla
Celem k uZivateli.

Balének drzte proximalné od plniciho portu, pro vyssi stabilitu polozte
ruku do stfedu karty kompatibility.

Znagici prouzek distéalniho hrotu umistéte dolli a dovnité parni drazky.
(viz obrazek 2)

POZNAMKA: Vystaveni vice nez 3 mm zplisobi poskozeni balénku.

UPOZORNENI: Je nutné postupovat opatrné, aby pfi napafovani nedoslo
ke kontaminaci balénkového katetru.
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Karta kompatibility . . v Y]
Tabulka 3: Poddajnost balénku pii pinéni
Priimér
Pinici objem* Priimér Scepter C (mm) Scepter XC
) (mm)
Znacka
- | 410 | 4x15 | 4x20 | 4x11
1
' 0,02 19 18 18 18
‘
7 0,04 2,6 24 2,4 2,6
1
’ 0,06 3,0 2,9 28 32
/
’ 0,08 3,2 3,2 31 3,6
PARNi DRAZKA L7
(strana balénku) 4 0,10 35 34 33 39
74
J L 0,12 3,6 35 3,4 4.2
Py
o g s e 0,14 38 37 3,6 45
Obrazek 2 Rovna konfigurace 016 40 38 3.7 47
5. Pridrzujte znacici prouzek distélniho hrotu v laminarnim proudéni pary 0,18 41 40 38 49
blizko zdroje pary po dobu pfiblizné 20 sekund. ! ’ ’ ’ ’
POZNAMKA: Uijistéte se, e karta kompatibility chrani balonek pred 0,20 42 4.1 39 5,0
zdrojem horké pary, jinak by mohlo dojit k poskozeni baldnku.
6. Vyjméte hrot katetru a kartu kompatibility ze zdroje pary. 0,22 44 42 40 5.2
7. Jemné odstrarite hrot balénkového katetru z karty kompatibility a zchladte 024 45 43 41 53
ho v heparinizovaném fyziologickém roztoku. ” ! ! ! ’
Opatrné odstrarite tvarovaci mandrén hrotu. 0,26 4,6 45 4,2 55
VAROVANI: Tvarovaci mandrén neni uréen k pouziti v téle.
: e renfpousvie 0,28 47 46 43 56
POZNAMKA: Nedostatecné vystaveni pafe mlze vést k castecnému
utésnéni odvzdusiiovaciho otvoru. Je tfeba provadét castou 4 47 44 7
skiaskopickou kontrolu naplnéného balénku, aby byla neustéle zajisténa 0,30 8 ! ! 5
pozadovana okluze. 0,324 49 48 4.4 59
8. Pokracuijte ke kroku D. ’ ’ ’ ’ ’
D. KONEGNA KONTROLA BALONKU 034 49 45
1. Balének znovu napliite na jmenovity objem za ucelem kontroly 0,36 49 46
balénkového katetru pred pouzitim z hlediska vad nebo poskozeni.
Nepouzivejte, pokud si povSimnete jakychkoliv nesrovnalosti. 0,38** 50 46
2. Pokud bylo provedeno utésnéni odvzdusiiovaciho otvoru,
zkontrolujte distalni hrot balénkového katetru, zda z odvzdusiiovaciho 0,40 47
otvoru neunika kontrastni latka. Pokud si pov§imnete Uniku kontrastni
latky, opakuijte techniku utésnéni odvzdusiovaciho otvoru popsanou 0,42 4.8
v kroku C.
3. Jesté jednou balének vyprazdnéte s distalnim hrotem ponorenym 0,44 49
ve fyziologickém roztoku a nechte vyrovnat tlak v katetru. Se zcela o
naplnénym katetrem a balénkem je balénkovy katetr pfipraven k pouziti. 0,46 4,9
VAROVAN:I: K plnicimu portu balénku nepfipojujte zadna vysokotlaka * Po naplnéni katetru **Maximalni objem injekce
zafizenli, protoze by mohlo dojit k prasknuti balénku.
VAF_{O\!ANI: Kdyye_ balének v téle, nepouzivejte k jeho naplnéni vzduch Graf poddajnosti katetru Scepter C
ani jiné plynné médium. 5
VAROVANI: PFi nespravné pipravé se méize do systému dostat vzduch. 50 4x10 #ax 5_: 4x20
To mlze znemoznit spravnou skiaskopickou vizualizaci. ! P -
E45 ERERE
£ IS
340 £=1=
& = Nominalni primér|balénku
235 e
o Z
z |
)E 3,0 I 7
225 7
2,0 7
15’»»@%0’»»@%0'»u@%exub%owga
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s Graf poddajnosti katetru Scepter XC

6,0 4x11
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Objem (ml)
Pfiblizné hodnoty jmenovitého priitoku pfi pinicim tlaku
689 kPa (100 psi) a 2 069 kPa (300 psi)
Kontrastni latka 100 % 100 %
Fyziologicky | a fyziologicky i i
Tabulka roztok roztok v poméru latka latka
4 1:1 (300 mgl/ml)| (300 mgl/ml) (350 mgl/ml)
689 | 2069 | 689 | 2069 | 689 | 2069 | 689 | 2069
kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa
(100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300
psi) | ps) | psi) psi) psi) psi) psi) psi)
Scepter | 057 | 1,50 | 0,49 | 0,71 033 | 062 | 040 | 040
C&XC | ml/s | ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s

NAVOD K POUZITI (Reference viz diagram)

1. Nasadte rotacni hemostaticky ventil (RHV) na lumen pro vodici drat balénkového
katetru. Sestavte linku pro kontinualni proplach fyziologickym roztokem
a pripojte ji na bo¢ni rameno RHV.

2. Vyberte vhodny vodici nebo diagnosticky katetr. Pfipojte RHV na proximaini
usti vodiciho nebo diagnostického katetru. Pro prevenci zpétného toku krve
do lumen katetru pfipojte na bo¢ni rameno RHV linku pro kontinudini proplach
fyziologickym roztokem.

3. Oteviete RHV na Usti vodiciho nebo diagnostického katetru a zavedte
balénkovy katetr/vodici drat do vodiciho katetru pomoci zavadéciho sheathu.
Opatrné posunuijte baldnkovy katetr/vodici drat k distalnimu hrotu vodiciho
katetru. Poté, co balénkovy katetr/vodici drat dostoupi k hrotu vodiciho katetru,
vyjméte z tubusu baldénkového katetru zavadéc tak, Ze jej vytahnete z RHV
a odloupnete. Posuiite baldnkovy katetr pres RHV.

4. Pod skiaskopickou kontrolou posunujte balénkovy katetr a vodici drét vpred
do pozadovaného mista v cévnim fecisti. Peclivé utahnéte ventil RHV kolem
baldnkového katetru, aby RHV neprosakoval. Po utazeni RHV musi stale
umoziovat posouvani balénkového katetru.
VAROVANI: Neutahujte RHV kolem balénkového katetru pfilis tésné.
P¥i pfilisném utazeni se mize zpozdit pInéni a vyprazdriovani balénku.

VAROVANI: Balonkovy katetr nebo vodici drét nezavadéjte proti odporu.
Pocitujete-li odpor, vyhodnotte jeho pric¢inu pomoci skiaskopie.

5. K 1 ml stiika¢ce naplnéné vhodnym roztokem kontrastni latky pfipojte 2cestny
uzaviraci kohout. 2cestny uzaviraci kohout naplrite, aby neby! pfitomen Zadny
vzduch. Pomalu napliiujte balének na doporuéeny objem, abyste dosahli
pozadovaného priiméru podle specifikace v tabulce 3.

VAROVANI: Nepiekradujte maximalni doporuéeny objem plnéni balénku,
protoze mlze dojit k jeho prasknuti.

VAROVANI: Baldnek vzdy pliite a vyprazdiiujte pod skiaskopickou kontrolou,
abyste zajistili bezpe¢nost pacienta.

6. Po naplnéni podle potfeby zamknéte uzaviraci kohout.

7. Pokud si prejete, vyjméte vodici drat z balénkového katetru a pripravte
diagnostické nebo léebné pripravky pro aplikaci skrz lumen pro vodici drat
podle pfisludnych navodt k pouZiti téchto pripravkd.

VAROVANI: Nadmérny tak prevysujici 4 826 kPa, 47,6atm (700 PSI) mize
zpUsobit prosakovani nebo prasknuti lumenu pro vodici drat.

8. Vyprazdiiovani balénku provadéjte pod skiaskopickou kontrolou, aby pfed
jeho vyjmutim bylo zajisténé upiné vyprazdnéni balonku. Prislusné doby
vyprazdnéni uvadi tabulka 1. Po dokonéeni vykonu pomalu vyjméte balénkovy
katetr a vodici drat.

SKLADOVANI

Pfi skladovani nevystavuijte vodé, slune¢nimu svétlu, extrémnim teplotam

a vysoké vihkosti. Baldnkovy katetr skladuijte pfi kontrolované pokojové teploté.
Skladovaci doba prostiedku je uvedena na $titku vyrobku. Nepouzivejte zafizeni po
uplynuti vyznacené doby pouzitelnosti.

MATERIALY
Balonkovy katetr neobsahuje materidly z latexu ani z PVC.

ZARUKA

Spoleénost MicroVention, Inc. zaruuje, Ze zafizeni bylo navrzeno a vyrobeno

s vynalozZenim piiméfené péce. Tato zaruka nahrazuje a vylucuje vechny ostatni
zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, vyslovné ¢i odvozené, dané zékonem &i
jinak, zahrnuijici, ale ne omezené na jakékoli pfedpokladané zaruky prodejnosti nebo
zpUsobilosti. Manipulace, skladovani, &isténi a sterilizace zafizeni i faktory tykajici

se pacienta, diagndzy, IéEby, chirurgického zakroku a dalsi aspekty mimo kontrolu
spole¢nosti MicroVention maji pfimy vliv na zafizeni a vysledky jeho pouzivani.
Zévazky spole¢nosti MicroVention v ramci této zaruky jsou omezeny na opravu

nebo vymeénu tohoto zafizeni a spole¢nost MicroVention neprebira zodpovédnost za
zadnou nahodnou nebo naslednou ztratu, $kodu ¢i vydaje vzniklé pfimo nebo nepfimo
pouzitim tohoto zafizeni. Spole¢nost MicroVention nepiebira zadnou jinou nebo dalsi
odpovédnost v souvislosti s timto prostfedkem, ani v tomto smyslu neopraviiuje
zadnou osobu. Spole¢nost MicroVention nepfebira Zadnou odpovédnost za prostredky,
které byly opakované pouzivany, osetfeny nebo sterilizovany, a k takovym prostfedkidm
neposkytuje zadné zaruky, at vyjadiené, nebo micky predpokladané, mimo jiné ani
zaruku jejich prodejnosti nebo vhodnosti k ur¢itému tcelu.

Ceny, specifikace a dostupnost modelu se mohou zménit bez pfedchoziho oznameni.
MicroVention® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti MicroVention, Inc.

Onyx™ je registrovana ochranna znamka spole¢nosti ev3.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. V8echna prava vyhrazena.
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Eesti

SCEPTER C™ / SCEPTER XC™ okludeeriv balloonkateeter
Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS

Scepter C ja Scepter XC okludeerivad balloonkateetrid on vélise htidrofiilse kattega
kahe valendikuga kateetrid. Juhtetraadi valendik on méeldud juhtetraadi sisestamiseks
ja agentide paigaldamiseks. Taitevalendikku kasutatakse ainult ballooni taitmiseks

ja tuhjendamiseks. Balloonkateetrite juhtetraadi valendikud thilduvad 0,36 mm
(0,014-tolliste) voi vaiksemate juhtetraatidega ja ballooni saab téita ning tiihjendada
olenemata juhtetraadi olemasolust. Balloonkateetrid on saadaval eri suurustes ja
pikkustes ning need sisaldavad kiirguskindlaid markereid, et hélbustada fluoroskoopilist
visualiseerimist ja ballooni asendi téhistamist. Balloon sisaldab distaalset
ohutustamisava, et enne kasutamist puhastada taitevalendikku 6hust.

Okludeerivad balloonkateetrid Scepter C ja Scepter XC on ette nahtud ainult
tihekordseks kasutamiseks. Arge balloonkatestreid uuesti steriliseerige ega kasutage.
Pérast kasutamist kdrvaldage seade kasutusest haigla, haldusiiksuse ja/v6i kohalike
eeskirjade kohaselt. Arge kasutage balloonkateetreid, kui steriilne pakend on avatud
voi kahjustatud.

SISU

Uks okludeeriv balloonkateeter
Uks sisestuskest

Uks formeeriv spindel

Uks ravisoostumuse kaart

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

Scepter C ja Scepter XC okludeerivad balloonkateetrid on mdeldud jargmiseks.

Kasutamiseks perifeerses ja neurovereringestisteemis, kus soovitakse tekitada ajutist
okludeerimist. Balloonkateetrid voimaldavad ajutist okludeerimist verevoolu valikuliseks
peatamiseks voi juhtimiseks. Balloonkateetrid voimaldavad samuti ballooni abil
intrakraniaalsete aneuriismide emboliseerimist.

Kasutamiseks perifeerses vereringestisteemis diagnostiliste agentide,
naiteks kontrastaine, ja terapeutiliste agentide, naiteks embolisatsiooniaine infusiooniks.

Neurovaskulaarne kasutamine diagnostiliste agentide (nt kontrastaine) ja teraapiliste
agentide (nt embolisatsiooniaine) infusiooniks, mis on heaks kiidetud kasutamiseks
neurovereringesiisteemis ja thilduvad Scepter C/XC balloonkateetri siselabimdoduga.

VASTUNAIDUSTUSED

e Mitte ette ndhtud embolektoomia véi angioplastika protseduurideks
e Mitte ette ndhtud kasutamiseks koronaarveresoontes

e Mitte ette ndhtud pediaatriliseks voi neonataalseks kasutamiseks

ETTEVAATUST

o Arge kasutage, kui pakend on avatud véi vigastatud.

e Seade on ette nahtud ainult (ihekordseks kasutamiseks. Mitte uuesti steriliseerida
ega kasutada.

e Pérast kasutamist korvaldage seade kasutusest haigla ja/voi kohalike eeskirjade
kohaselt.

HOIATUSED

e Kontrollige fluoroskoopiliselt veresoone suurust. Veenduge, et balloonkateeter
vastab veresoone suurusele.

o Arge tiletage maksimaalset soovitatud taitemahtu, kuna see véib péhjustada
ballooni I6hkemist.

e Balloonkateetri tihilduvust ja kasutamist on kontrollitud vedelemboolia stisteemiga
Onyx™ ja DMSO-ga. Kdigi teiste vedelate emboliseerivate ainete korral lugege
nende kasutusjuhendit.

o Balloonkateeter tarnitakse steriilse ja mittepiirogeensena. Arge kasutage,
kui pakend on avatud voi vigastatud.

* Kontrastaine viskoossus ja kontsentratsioon mojutavad ballooni taitumis- ja
tihjenemisaega.

o Ohu ballooni sattumise valtimiseks rge tiihjendage ettevalmistamise ajal ballooni,
kui distaalne ots ei ole kastetud flsioloogilisse lahusesse voi kontrastainesse.

o Arge tihendage ballooni tiiteavaga mis tahes kérgsurveseadmeid, kuna see véib
pohjustada ballooni I6hkemist.

o Arge taitke kehas paiknevat ballooni 6hu ega teiste gaasidega.

*  Mittenduetekohasel ettevalmistusel véib siisteemi sattuda Shku. Ohk vbib takistada
nouetekohast fluoroskoopilist kontrolli.

e Liigrohk Ule 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI-d), voib pohjustada lekke voi
balloonkateetri juhtetraadi valendiku rebendi.

* Balloonkateetri 6hutustamise ajal siistige vedelikku aeglaselt, et balloon
ei rebeneks.

* Balloonkateetrit Ule juhtetraadi sisestades jalgige, et balloonkateetri distaalne ots
ei saaks kahjustatud.

. érge poorlevat hemostaatilist klappi liigselt imber balloonkateetri pingutage.
Ulepingutamine voib pidurdada ballooni taitmist ja tlihjendamist.

* Arge liigutage balloonkateetrit v&i juhtetraati takistuse iimnemisel edasi.
Takistuse iimnemisel hinnake fluoroskoopiliselt selle allikat.

¢ Patsiendi ohutuse tagamiseks téitke ja tiihjendage ballooni alati fluoroskoopilise
kontrolli all.

Formeeriv spindel ei ole méeldud kasutamiseks keha sees. Veenduge, et formeeriv
spindel eemaldatakse balloonkateetrist enne podrlevasse hemostaatilisse klappi voi
mujale sisestamist.

NBCA ja unimagunaseemnedli jodiseeritud rasvhapete etlililestreid sisaldavad
lahused ei sobi koos ballooniga kasutamiseks.

ETTEVAATUST

*  Kui balloon on kasutamiseks ette valmistatud, téitke see uuesti nimimahule ja
kontrollige seda ebakorraparasuste voi kahjustuste suhtes. Arge kasutage kateetrit
mis tahes mittevastavuste ilmnemisel.

¢ Muude intravaskulaarsetel protseduuridel tavaliselt kasutatavate lisaseadmete
kasutamisel kontrollige nende thilduvust balloonkateetriga. Arst peab tundma
perkutaanse intravaskulaarse meetodi vétteid ja protseduuriga seotud véimalikke
tusistusi.

 Balloonkateeter on libeda pinnaga ning seda tuleb enne kasutamist niisutada.
Arge laske balloonkateetril parast selle niisutamist kuivada.

* Balloonkateetri otsa auruga formeerimise v6i 6hutustamisava tihendamise ajal
kaitske ballooni, kuna need tegevused véivad kahjustada ballooni materjali
terviklikkust.

¢ Juhuslike vigastuste véltimiseks toimige balloonkateetri kdsitsemisel ettevaatlikult.

¢ Orgaaniliste lahustite (v.a dimettlsulfoksiid, DMSO) kasutamine voib kahjustada
balloonkateetrit ja/voi pinna kattematerjali.

¢ Enne kasutamist kontrollige, et juhtetraadi v6i kasutatava lisaseadme labimaot
vastab balloonkateetri siseldbimdddule.

¢ Kahjustuste valtimiseks toimige balloonkateetriga kaanulistes soontes
manipuleerides ettevaatlikult. Takistuse iimnemisel véltige edasi liikkamist voi tagasi
témbamist kuni takistuse pohjuse tuvastamiseni.

e Kaltsifikatsioonid, ebakorraparasused voi olemasolevad seadmed véivad
balloonkateetrit kahjustada ning selle sisestamist v6i eemaldamist segada.

¢ Enne emboolse materjali paigaldamist v6i selle ajal veenduge alati veresoone Giges
okludeerimises ballooniga. Kasutamisel v6ib abiks olla 6hutustamisava tihendamine
enne emboolse materjali paigaldamist.

e Sustla liga tugev pééramine voib kahjustada Scepteri muhvikoostu.

¢ Negatiivne aspiratsioon parast ballooni I6puni tiihjendamist voib pohjustada vere
ballooni sisenemist ja halvendada fluoroskoopilist nahtavust.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Véimalikud tusistused on muu hulgas jargmised: veresoone voi aneurtismi
perforatsioon, vasospasm, hematoom sisestuskoha juures, embolism, isheemia, aju-/
koljusisene verejooks, pseudoaneuriism, atakk, insult, infektsioon, veresoone liigendus,
trombi moodustumine ja surm.

UHILDUVUS

Scepter C ja Scepter XC balloonkateetrid Gihilduvad 0,36 mm (0,014 tolli) vi

vaiksemate juhtetraatidega

Markus: Ballooni taitmiseks ei ole juhtetraat vajalik

Valige sobiv juhtkateeter siselabimddduga vahemalt 1,35 mm (0,053 tolli)

Markus: Balloonkateetri maksimaalne véline labima6t on 0,97 mm (0,038 tolli)

Scepter C ja Scepter XC balloonkateetrid tihilduvad kasutamiseks dimettilsulfoksiidiga

(DMSO).

Scepter C ja Scepter XC balloonikateetri Ghilduvust on kontrollitud kasutamiseks

diagnostiliste ainetega (nt kontrastaine) ja vedelemboolia ainetega (nt vedelemboolia

stisteem Onyx™). Kigi teiste vedelate emboliseerivate ainete korral lugege nende
kasutusjuhendit.

HUDREERIMISLOPUTUS

1. Valige balloonkateeter vastavalt soone suurusele.

2. Enne balloonkateetri eemaldamist véljastustorust tdmmake &rnalt muhvi
véljastustorust vélja, et véhendada véljastustoru pinget, niisutage taielikult
seadme hiidrofiilset osa, loputades véljastustoru hepariiniga fisioloogilise
lahusega, kasutades loputuspordi kiilge kinnitatud stistalt. Andke hiidreerimiseks
aega 30 sekundit.

Tabel 1: Ballooni ligi tiihi
Viskoossus o ) Scepter XC
Kontrastaine 27 l(_oqtrastglr)e, Scepter C (sekundites) sekundites
mimetus | (sentipuaasi)| "y T | actomm | 4xt5mm | 420mm | 4x11mm
juures
Om';'gg““e 63 50:50 <15 <18 <20 <14

MicroVention 90

IFU100266 Rev. B



POORLEV HEMOSTAATILINE LOPUTUS

KLAPP

JUHTETRAAT JA
POORAMISSEADE

2-POOLNE
SULGEMISVENTIIL

1 ML SUSTAL
POORLEV
HEMOSTAATILINE
KLAPP

LOPUTUS

BALLOON —
DISTAALSE OTSA MARKER
N

SISESTUSHULSS

BALLOONKATEETER

LOPUTUS

JUHTKATEETER

JUHTETRAATJ_

DISTAALNE

MARKER MARKER

PROKSIMAALNE

BALLOONKATEETRI KOKKUPANEKU SKEEM

Tabel 2:
Kogu téitevalendiku ligikaudne

Kogu juhtetraadi valendiku ligikaudne

Taitevalendiku + téitemuhvi maht i valendiku + j i muhvi maht
0,45 ml 0,44 ml
BALLOONI ETTEVALMISTUS
1. Loputage juhtetraadi valendik hepariniseeritud fusioloogilise lahusega taidetud

sistlaga. Eemaldage sistal. Sisestage niisutatud juhtetraat ettevaatlikult
balloonkateetri juhtetraadi valendikku.

HOIATUS: Liigrohk tle 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI-d) voib pohjustada
balloonkateetri leket vai I6hkemist.

2. Eemaldage balloonkateeter, tommates selle valjastustorust valja.

Takistuse iimnemisel korrake loputusprotseduuri kasutamiseks ettevalmistamisel,
kuni balloonkateeter on korralikult niisutatud ning seda on véimalik kergesti
véljastustorust vélja tommata. Vaadake balloonkateeter pShjalikult Gle ja
veenduge, et see ei ole kahjustatud. Arge laske balloonkateetril enne selle
juhtkateetrisse sisestamist kuivada. Arge paigaldage niisutatud balloonkateetrit
tagasi selle pakendisse.

3. Valmistage ette kontrastaine/fiisioloogiline lahus vastavalt tabelile 1.

HOIATUS: Kontrastaine viskoossus ja kontsentratsioon méjutavad ballooni

aitumis- ja tiihjenemisaega.

4. Taitke 10 ml siistal kontrastaine/fiisioloogilise lahusega ja iihendage see
ettevaatlikult taiteavaga ilma kontrastainet muhvi siistimata. Veenduge enne
uhendamist 6humulli(de) puudumises stistlas.

5. Hoidke ballooni proksimaalselt téitekorgi suhtes ja suunake balloon iihe kiega
otse iiles.

6.  Hoidke tihendatud sistalt teise kdega piistasendis (iilessuunatult) ning suruge
poidlaga siistlakolbi.

7. Kui balloon on algselt 6huga téidetud, hoidke pidevalt sustla réhku.

HOIATUS: Arge taitke ballooni taielikult 8huga. Hoidke ballooni taituvust allpool
ballooni distaalset markerrongast.

8. Hoidke réhku ja ARGE KALLUTAGE ballooni kuni kontrastaine distaalse
©Bhutustamisauguni jdudmist ja téielikult ballooni taitmist.

9. Kui balloon on kontrastainega I5puni téidetud, kontrollige seda mistahes
kahjustuste ja mullide suhtes. Ohumullide piisimisel kasutage sammus A
kirjeldatud aspiratsioonitehnikat, vastasel juhul asetage ots fiisioloogilise
lahusega anumasse ja tiihjendage balloon.

10.  Eemaldage 10 ml siistal ja tihendage kontrastaine/fiisioloogilise lahusega
taidetud 1 ml sistal sulgurventiiliga.

11, Valmistage kontrastaine/fiisioloogilise lahusega ette 1 ml siistal ja sulgurventiil
ning kinnitage need eeltéidetud taitepordi muhvile ning jatkake sammudega B,
C voi D.

ALTERNATIIVNE BALLOONI ETTEVALMISTUS

1. Eemaldage balloonkateeter, tommates selle véljastustorust vélja.

Takistuse ilmnemisel korrake protseduuri, kuni balloonkateeter on korralikult
niisutatud ning seda on véimalik kergesti kaitsehlsist vélja tommata.
Vaadake balloonkateeter pohjalikult tile ja veenduge, et see ei ole kahjustatud.
Arge laske balloonkateetril enne selle juhtkateetrisse sisestamist kuivada.
Arge paigaldage niisutatud balloonkateetrit tagasi selle pakendisse.

2. Niisutage balloonkateetri juhtetraadi valendikku fisioloogilise lahusega.
Ligikaudset eeltaitmise mahtu vt tabelist 2. Sisestage niisutatud juhtetraat
ettevaatlikult balloonkateetri juhtetraadi valendikku.

HOIATUS: Liigrohk le 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI-d) voib pohjustada
balloonkateetri leket voi I6hkemist.

HOIATUS: Balloonkateetrit Gile juhtetraadi sisestades jalgige, et balloonkateetri
distaalne ots ei saaks kahjustatud.

3. Valmistage ette kontrastaine/fiisioloogiline lahus vastavalt tabelile 1.
HOIATUS: Kontrastaine viskoossus ja kontsentratsioon méjutavad ballooni
taitumis- ja tiihjenemisaega.

4. Téitke taitepordi muhv kontrastaine/fisioloogilise lahusega, kasutades 1 ml
stistla sisestusndela.
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Eemaldage sisestusndel ja tihendage kontrast-/flsioloogilise lahusega taidetud
1 ml sistlaga sulgurventiil.

Valmistage sulgurventiil ette kontrastaine/fisioloogilise lahusega ja kinnitage see
ettevalmistatud taitepordi muhvi kiilge.

Pidevaks niisutamiseks paigutage balloonkateeter suurde fiisioloogilise lahusega
téidetud anumasse. Méarkus: Fiisioloogilisse lahusesse kastmisel hoidke kateetrit
horisontaalselt. Kui balloonkateetri distaalne ots on fiisioloogilises lahuses,
sstige aeglaselt kontrastainet/fiisioloogilist lahust Iabi ballooni taitepordi ja
laske kogu 6hk distaalse Shupuhastusava kaudu valja. Ohutustamise ajal olge
ettevaatlik aeglaselt sustimisel, et véltida ballooni taitumist 6huga. Kui balloon
taidetakse enne kontrastaine/fiisioloogilise lahuse ballooni jsudumist, peatage
ballooni 6hutustamine, et balloon saaks tihjeneda. Sisestage aeglaselt

uuesti kontrastainet/fusioloogilist lahust, et allesjaéanud 6hk saaks distaalse
oOhutustamisava kaudu vélja. Taitemuhvi ja -valendiku eeltditmise kogumahtu vt
tabelist 2. Ballooni téitmine nduab lisalahust.

HOIATUS: Balloonkateetri 6hutustamise ajal ststige vedelikku aeglaselt,
muidu véib balloon rebeneda.

Pérast balloonkateetri téitevalendiku dhutustamist jatkake ballooni aeglaselt
taitmist kontrastaine/fiisioloogilise lahusega. Esialgsel taitumisel téitub balloon
proksimaalsest otsast distaalseni. Kui balloonkateeter on 16puni taidetud,
kontrollige lisadhumullide olemasolu. Kui esineb 6humulle, kastke balloonkateetri
ots flisioloogilisse lahusesse ja laske see taiesti jaks, seejarel taitke aeglaselt,
hoides ballooni pusti, et allesjadnud ohk saaks distaalse 6hutustamisava kaudu
vélja. Mullide pisimisel kasutage sammus A kirjeldatud aspiratsioonitehnikat,
vastasel juhul asetage ots fiisioloogilise lahusega anumasse ja jatkake

sammuga B, C véi D.

MARKUS: Ohutustamisel hoidke balloonkateeter ettevalmistusprotseduuri ajal
niisutatuna, et véltida selle katte kuivamist.

HOIATUS: Balloonkateetri 6hutustamisel ststige vedelikku aeglaselt, muidu voib
balloon rebeneda.

HOIATUS: Ohu ballooni sattumise valtimiseks &rge tiihjendage ballooni,

kui distaalne ots ei ole kastetud fiisioloogilisse lahusesse voi kontrastainesse.
HOIATUS: Hoidke balloonkateetrit ettevalmistuse ajal niisutatuna, kastes seda
vastavalt vajadusele perioodiliselt flisioloogilisse lahusesse.

A. ASPIRATSIOONITEHNIKA:

1. Uhendage 3-poolne sulgurventiil 3 ml kontrast-/fiisioloogilise lahusega
taidetud 20 ml siistlaga.

2. Uhendage 20 ml siistal koos sulgurventiiliga balloonkateetri taiteavaga.

3. Tommake sistal vaakumisse, suunates sistalt alla ja hoides sulgurventiili
avatuna.

4. Eemaldage balloon fiisioloogilise lahuse anumast ja suunake ballooni

distaalne ots dhku.

5. Hoidke vaakumit, kuni taiteport on kontrastainest/fiisioloogilisest
lahusest tihi.

6. Sulgege ventiil taitevalendikku, péérake stistal otsaga Ules ja
ohutustage see.

7. Avage ventiil tiitevalendikku, pddrake siistal otsaga alla ja tekitage uuesti
vaakum.

8. Karvaldage kolbi langetades aeglaselt vaakum ja laske siisteemil
tasakaalustuda.

9. Asendage 20 ml sustal kontrast-/fiisioloogilise lahusega téidetud 1 ml
sustlaga.

HOIATUS: Hoidke balloonkateetrit ettevalmistuse ajal niisutatuna,
kastes seda vastavalt vajadusele perioodiliselt fiisioloogilisse lahusesse.

10.  Liigutage juhtetraati distaalselt voi sisestage sirge formeeriv spindel
veendumaks, et balloon on sirge.

11.  Hoidke otsa ileval, et dhk paéseks vélja, ja sisestage aeglaselt
kontrastainet/fiisioloogilist lahust, kuni balloon jouab nominaalse
labimdduni.

12. Kui balloonis ei ole enam naha Shumulle, paigutage ots fiisioloogilise
lahuse anumasse ja jatkake seejarel sammuga B, C v6i D. Ohumullide
pusimisel korrake sammu A voi kdrvaldage balloonkateeter.

B. OTSA FORMEERIMISE TEHNIKA:

MARKUS: Otsa formeerimine tuleb teha PARAST balloonkateetri
©Ohutustamist ja juhendite jargi ettevalmistamist.

1. Painutage formeeriv spindel soovitud asendisse.

2. Kui balloon on tiihi, sisestage formeeriv spindel ettevaatlikult juhtetraadi
valendiku distaalsesse otsa.

3. Hoidke ravisoostumuse kaarti ,balloonikiljega“ kasutaja poole.

4. Hoidke ballooni téiteava suhtes proksimaalselt, hoides kéatt

stabiliseerimiseks ravisoostumuse kaardi keskel.

5. Paigutage distaalse otsa markerréngas koos péhjas asuva painutatud
osaga aurusoonde. (vt joonis 1)

MARKUS: Distaalse otsa paljastamine iile 3 mm véib ballooni kahjustada.

ETTEVAATUST: Olge ettevaatlik, et aurutamise ajal balloonkateetrit mitte
saastada.

‘ Ravisoostumuse

kaardi kiilgvaade

!

Joonis 1. Formeeritud konfiguratsioon

6. Hoidke distaalse otsa markerrdngast laminaarses auruvoolus auruallika
lahedal ligikaudu 20 sekundi jooksul.

MARKUS: Ballooni kahjustamise valtimiseks jalgige, et ravisoostumuse
kaart kaitseks ballooni kuuma auruallika eest.

7. Eemaldage kateetri ots ja ravisoostumuse kaart auru kaest.

8. Eemaldage ballooni kateetri ots ettevaatlikult ravisoostumuse kaardist ja
jahutage see hepariniseeritud flisioloogilises lahuses.

9. Eemaldage ettevaatlikult otsa formeeriv spindel.
HOIATUS: Formeeriv spindel ei ole mdeldud kasutamiseks keha sees.
10.  Jatkake sammuga D.
C. OHUTUSTAMISAVA TIHENDAMISTEHNIKA:

MARKUS: Ohutustamisava tuleb tihendada PARAST balloonkateetri
Shutustamist ja juhendite jargi ettevalmistamist.

1. Kui balloon on tiihi, sisestage formeeriv spindel ettevaatlikult juntetraadi
valendiku distaalsesse otsa.

2. Hoidke ravisoostumuse kaarti ,balloonikiljega“ kasutaja poole.

3. Hoidke ballooni taiteava suhtes proksimaalselt, hoides kéatt
stabiliseerimiseks ravisoostumuse kaardi keskel.

4. Paigutage distaalse otsa markerréngas aurusoone pohja ja selle sisse.
(vt joonis 2)

MARKUS: Distaalse otsa paljastamine (ile 3 mm voib ballooni kahjustada.

ETTEVAATUST: Olge ettevaatlik, et aurutamise ajal balloonkateetrit mitte
saastada.

Ravisoostumuse kaart

Distaalse otsa

"marker !

AURUTUSSOON
(balloonipoolne kiilg)

Joonis 2. Sirge konfiguratsioon
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5. Hoidke distaalse otsa markerrdngast laminaarses auruvoolus auruallika

lahedal ligikaudu 20 sekundi jooksul. 5 Scepter C paisumisgraafik

MARKUS: Ballooni kahjustamise valtimiseks jalgige, et ravisoostumuse 50 1x10 Ax15 4x20
kaart kaitseks ballooni kuuma auruallika eest. ' P P ol -~
6. Eemaldage kateetri ots ja ravisoostumuse kaart auruallikast. E 45 1= =T
7. Eemaldage ballooni kateetri ots ettevaatlikult ravisoostumuse kaardist ja 5 40 —=3 zole - - - T
jahutage see hepariniseeritud fusioloogilises lahuses. Q 35 A=F Ballgoni ngminaging labimdo
Eemaldage ettevaatlikult otsa formeeriv spindel. :E, ! _9”’
. . ~ = 3,0
HOIATUS: Formeeriv spindel ei ole moeldud kasutamiseks keha sees. s , 7,
« 2
MARKUS: Vale aurutamine voib pohjustada osaliselt tihendatud K 2,5 /,'
ohutustamisava. Taidetud balloonkateetrit tuleb fluoroskoopia all sageli 2,0 4
kontrollida, et tagada igal ajal sobiv okludeerimine. .
. 1,5
8. Jatkakefamnjuga D. Q@'QQ“QQQ)Q&Q QQ Q\ o g'\ Q’}QQ’V‘:\/Q’?‘Q/)’@Q’\&’Q’?QQ/}’\/ '\)’ho?’be?’%g?‘ge?"be?ye?‘b
D. BALLOONI LOPPULEVAATUS Maht (ml)

1. Téitke balloon uuesti nimimahuni, et kontrollida seda enne kasutamist
ebakorrapérasuste voi kahjustuste suhtes. Arge kasutage kateetrit mis
tahes mittevastavuste iimnemisel.

5 Scepter XC paisumisgraafik

2. Ohutustamisaugu tihendamisel kontrollige balloonkateetri distaalset otsa 6,0 4 E
kontrastaine lekkimise suhtes dhutustamisaugust. Kontrastaine lekkimise =55 —
ilmnemisel tihendage 6hupuhastusava uuesti vastavalt sammus C E 50 L—]
kirjeldatud tehnikale. = |_—

. - ) . ) 845

3. Tuhjendage balloon uuesti, hoides distaalset otsa fiisioloogilises lahuses £ 20
ning laske rohul kateetris tasakaalustuda. Kui kateeter ja balloon on g 4 Balloonilnominaalne libimpat
téielikult eeltdidetud, on balloonkateeter kasutusvalmis. z35

" o
HOIATUS: Arge iihendage ballooni taiteavaga mis tahes S30
korgsurveseadmeid, kuna see voib pohjustada ballooni I6hkemist. 825
HOIATUS: Arge taitke kehas paiknevat ballooni 6hu ega teiste gaasidega. 2,0
HOIATUS: Mittenduetekohane ettevalmistus voib pohjustada 6hu sattumist 15

P TIPS

slisteemi. See voib takistada nouetekohast fluoroskoopilist kontrolli. QU QY Y O OV OV o o7 o o o oY oY oY oY o
Maht (ml)
Tabel 3: Ballooni paisumisvastavus
Ligikaudsed nimivooluvéartused infi irohul
. Scepter XC 689 ja 2069 kPa (100 ja 300 PSI-d)
Taitemaht* Scepter C 1abimddt (mm) labimodt
m) (mm) 50/50% 100% 100%
Fiisioloogiline | kontrastaine kontrastaine kontrastaine
4x10 4x15 4x20 411 Tabel 4 lahus (300 mg (300 mg (350 mg
0,02 19 1,8 1,8 18 joodi/ml) joodi/ml) joodi/ml)
0,04 2,6 2,4 2,4 2,6 689 2069 689 2069 689 2069 689 2069
kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa
0.06 3.0 29 28 3.2 (100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300
0,08 32 32 3,1 36 psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi)
0,10 35 34 33 39 Scepter | 0,57 1,50 0,49 0,71 0,33 0,62 0,40 0,40
C&XC ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
0,12 36 35 34 42
14 7 4 s P
o 38 3 36 5 KASUTUSJUHISED (Kontrollige joonise jérgi)
0,16 40 38 37 47 1. Kinnitage péérlev hemostaatiline klapp balloonkateetri juhtetraadi valendikule.
Valmistage ette voolik pidevaks fiisioloogilise lahusega loputamiseks ja
0,18 41 4,0 38 49 ihendage see péorleva hemostaatilise klapi kiilgharuga.
0.20 12 1 39 50 2. Valige sobiv juht- v3i diagnostiline kateeter. Kinnitage juht- v5i diagnostilise
i » 4 J 4 kateetri muhvile pdérlev hemostaatiline klapp. Et véltida vere tagasivoolu
kateetri valendikku, Ghendage hemostaatilise klapi killgharuga voolik pidevaks
022 4.4 42 40 5.2 fiisioloogilise lahusega loputamiseks.
0,24 45 43 41 53 3. Avage juhtekateetri véi diagnostilise kateetri muhvil pddrlev hemostaatiline klapp
ja sisestage balloor /juhtetraat jut isse, kasutades sisestuskesta
0,26 4,6 4,5 4,2 55 Liigutage balloor juhtetraat et ikult jut i di
otsa. Kui balloonkateeter/juhtetraat jduab juhtkateetri otsa, eemaldage
0,28 47 46 43 56 sisestamisvahend balloonkateetri vardalt, tsmmates sisestamisvahendit
pddrlevalt hemostaatiliselt klapilt ja koorige see maha. Liikake balloonkateeter
0,30 438 47 44 57 14ibi p66rleva hemostaatilise Klapi.
0,32+ 49 48 4.4 59 4. Lukake balloonkateeter ja juhtetraat vereringestisteemis soovitud asukohta,
! ” ’ ’ ” kasutades fluoroskoopilist visualiseerimist. Pingutage ettevaatlikult
0.34 49 45 péorlevat hemostaatilist klappi timber balloonkateetri, et véltida leket klapist.
’ i § Pao6rlev hemostaatiline klapp peab pérast pingutamist jatkuvalt véimaldama
0,36 49 46 balloonkateetri edasi likkamist.

" HOIATUS: Arge poorievat hemostaatilist klappi liigselt imber balloonkateetri
0,38 5,0 4,6 pingutage. Ulepingutamine vib pidurdada ballooni taitmist ja tiihjendamist.
0,40 47 HOIATUS: Arge liigutage balloonkateetrit véi juhtetraati takistuse iimnemisel

! ! edasi. Takistuse iimnemisel hinnake fluoroskoopiliselt selle allikat.
0,42 48 5. Uhendage 2-poolne sulgurventiil nduetekohase kontrast lahusega téidetud
1 ml siistlaga. Eeltaitke 2-poolne sulgurventiil, nii et selles puuduks &hk.
0,44 49 Taitke balloon aeglaselt soovitatud mahuni soovitud l4bimoddu saavutamiseks
0,46 19 vastavalt kirjeldusele tabelis 3.

* Pérast kateetri eeltéitmist **Maksimaalne stistemaht
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HOIATUS: Arge (iletage maksimaalset soovitatud taitemahtu, kuna see véib
pbhjustada ballooni I6hkemist.

HOIATUS: Patsiendi ohutuse tagamiseks taitke ja tiihjendage ballooni alati
fluoroskoopilise kontrolli all.

6. Pérast taitmist lukustage vajaduse korral sulgurventiil.

7. Soovi korral eemaldage juhtetraat balloonkateetrist ja vaadake vastavatest
juhistest, kuidas kasutada diagnostilist voi teraapilist agenti, et viia see I&bi
juhtetraadi valendiku.

HOIATUS: Liigrohk tile 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI-d) véib pohjustada lekke voi
juhtetraadi valendiku rebendi.

8. Ballooni tiihjendamisel jélgige fluoroskoopiliselt, et balloon oleks enne
eemaldamist tdielikult tiihjenenud. Vastavaid tiihjenemisaegu vt tabelist 1.
Pérast protseduuri I6petamist eemaldage aeglaselt balloonkateeter koos
juhtetraadiga.

SAILITAMINE

Séilitamisel valtige kokkupuutumist vee, péikesevalguse, darmuslike temperatuuride
ja suure dhuniiskusega. Hoidke balloonkateetrit kontrollitaval toatemperatuuril.
Seadme kolblikkusaega vt toote etiketilt. Arge kasutage seadet parast
dokumentatsioonis toodud séilivusaega.

MATERJALID

Balloonkateeter ei sisalda lateks- ega polivinidlkloriidmaterjale.

GARANTII

MicroVention, Inc. garanteerib, et seade on konstrueeritud ja valmistatud piisava
hoolikusega. See garantii asendab ja valistab kaiki muid garantiisid, mida selles
kasutusjuhendis ei ole otseselt esitatud ja mis voivad olla otseselt v6i kaudselt
valjendatud digusaktides v6i muul viisil, sealhulgas kaudsed garantiid miiiidavusele voi
sobivusele. Seadet ja selle kasutamise tulemusi méjutavad otseselt selle kasitsemine,
sdilitamine, puhastamine ja steriliseerimine, samuti patsiendist, diagnoosist, ravist,
kirurgilisest protseduurist jms tulenevad tegurid, mis ei allu otseselt ettevotte
MicroVention kontrollile. MicroVentioni kdesolevast garantiist tulenevad kohustused
piirduvad seadme remondi v6i vahetamisega ning MicroVention ei vastuta seadme
kasutamisest otseselt voi kaudselt tulenevate kahjude ega kulude eest. MicroVention ei
vota endale ega volita Ghtki teist isikut votma tema eest Gihtki muud ega tdiendavat
vastutust ega kohustust seoses selle seadmega. MicroVention ei vota endale vastutust
korduvalt kasutatud, Gimber té6deldud voi uuesti steriliseeritud seadmete eest ega
anna sellisele seadmele otsest ega kaudset garantiid, sealhulgas selle miiidavusele
Vvdi sobivusele kasutamiseks ettenéhtud otstarbel.

Hindu, tehnilisi andmeid ja turustatavaid mudeleid voidakse ette teatamata muuta.
MicroVention® on ettevotte MicroVention, Inc. registreeritud kaubamark.

Onyx™ on ev3 registreeritud kaubamark.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Koik Gigused kaitstud.
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Magyar

SCEPTER C™ / SCEPTER XC™ okkluzios ballonkatéter
Hasznalati utasitas

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Scepter C és a Scepter XC okkluziés ballonkatéterek kuilsé hidrofil bevonattal
ellatott, kétlumendi katéterek. A vezetédrétiumen a vezet6drét bevezetésére és
hatéanyagok bejuttataséra szolgdl. A feltéltélumen kizérélag a ballon feltltésére

és leeresztésére haszndlatos. A ballonkatéterek vezetédrétiumene legfeliebb

0,36 mm-es (0,014 hivelykes) vezetédrotokkal kompatibilis, és a ballon a vezetédrot
jelenlététdl figgetlendl, annak jelenlétében és hidnyaban is feltolthetS és leereszthetd.
A ballonkatéterek kiilonféle méretekben és hosszisagokban allnak rendelkezésre,

és sugarfogd markerekkel vannak ellatva a fluoroszkdpos megijelenités és a ballon
helyzete jelzésének megkonnyitése céljabdl. A ballonnak disztalis Iégtelenitényilasa van
a feltéltélumen haszndlat el6tti Iégtelenitésére.

A Scepter C és a Scepter XC okklUziés ballonkatéterek kizérélag egyszeri hasznalatra
szolgdlnak. A ballonkatétereket tilos Ujrasterilizalni vagy ujrafelhasznalni! Haszndlat utan
dobja ki a katétert a korhdzi, a kozigazgatési és/vagy a helyi nkormanyzati
eléirasoknak megfeleléen. A ballonkatétereket tilos hasznalni, ha a steril csomagoléds
megsériilt vagy karosodott.

TARTALOM

Egy db okkllziés ballonkatéter
Egy db bevezetShuvely

Egy db formdzémandrin

Egy db nyulékonysdgi kartya

HASZNALATI JAVALLATOK

A Scepter C és a Scepter XC okkluziés ballonkatéterek rendeltetése a kovetkezé:

A periférias érrendszerben és a neurovascularis rendszerben valé felhasznalas olyan
esetekben, ahol ideiglenes elzaras kivanatos. A ballonkatéterek ideiglenes érelzarast
biztositanak, ami hasznos a véraramlas szelektiv megdllitdsaban vagy szabdlyozasaban.
A ballonkatéterek intracranialis aneurysmak ballonos embolizaldsara is hasznalhatok.

Periférids érrendszerben valé felhasznalds diagnosztikai anyagok, példaul
kontrasztanyag, valamint terdpias anyagok, példaul embolizalé anyagok inflzidjara.

Neurovascularis felhasznélds olyan diagnosztikai anyagok, példaul kontrasztanyag,
valamint terapids anyagok, példaul embolizalé anyagok infuzidjara, amelyek
hasznélata a neurovascularis rendszerben jéovéahagyott vagy engedélyezett, és amelyek
kompatibilisek a Scepter C/XC ballonkatéter belsé atméréjével.

ELLENJAVALLATOK

* Nem tervezték embolectomids és angioplasztikai eljarasokhoz

¢ Nem tervezték koszoruerekben valé hasznélathoz

* Nem tervezték gyermekgyodgyaszati €s neonatolégiai haszndlatra

FIGYELEM

* Ne haszndlja, ha a tasak fel van nyitva vagy séi

It.

o Ezt az eszkozt kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték. Ujrasterilizalni vagy
Ujrafelhasznalni tilos!

* Hasznalat utdn dobja ki a koérhazi, a kozigazgatasi és/vagy a helyi 5Snkormanyzati
eléirasoknak megfeleléen.

FIGYELMEZTETESEK

* Fluoroszképos megfigyeléssel ellendrizze az ér méretét. Gy6zédjon meg arrdl,
hogy a ballonkatéter mérete megfelel az ér méretének.

* Ne Iépje tul az ajanlott maximadlis feltoltési térfogatot, mert a ballon szétrepedhet.

* A ballonkatéter kompatibilitasa vagy felhasznéldsa az Onyx™ folyadékos
embolizélérendszer és DMSO tekintetében bevizsgalt. Minden mas
embolizéléfolyadék esetén ellendrizni kell azok haszndlati utasitasat.

* A ballonkatéter steril és nem lazkeltd allapotban kertil forgalomba. Ne hasznalja,
ha a csomagolds megsérlilt vagy karosodott.

* Aballon feltoltési és leeresztési idejét befolyasolja a viszkozitds és a kontrasztanyag
koncentracidja.

* Az el6készités soran csak akkor eressze le a ballont, ha annak disztalis vége
fizioldégids séoldatba vagy kontrasztanyagba van meritve, nehogy levegé kertiljon
a ballonba.

* Aballon feltéltényildsahoz ne csatlakoztasson nagynyomasu eszkozoket, mivel ez
szétrepesztheti a ballont.

e Atestben Iévé ballont ne toltse fel levegbvel vagy barmilyen mas gazzal.

* Ahelytelen el6készités soran levegd kertiilhet a rendszerbe. A levegd jelenléte
akaddlyozhatja a megfeleld fluoroszképos megjelenitést.

e Atllsdgosan magas, 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI) értéket meghaladé nyomas a
ballonkatéter vezetédrétlumenének szivargasat vagy szétrepedését okozhatja.

* A ballonkatéter légtelenitése sordn lassan fecskendezze be a folyadékot,
masképp a ballon szétrepedhet.

¢ Haa ballonkatétert hatulrél vezeti fel a vezetédréton, tigyeljen arra,
hogy a ballonkatéter disztélis vége meg ne sériiljon.

¢ Ne szoritsa meg tulzottan a forgé hemosztatikus szelepet (RHV-t) a ballonkatéter
kordl. A tulsdgos megszoritas késleltetheti a ballon feltoltését és leeresztését.

Ne tolja elére a ballonkatétert vagy a vezetSdroétot ellendllds ellenében.
Ha ellendllast tapasztal, fluoroszképos modszerrel keresse meg az ellendllds okat.

* A beteg biztonsaga érdekében mindig fluoroszképos megjelenités mellett toltse fel
és eressze le a ballont.

¢ A formdzémandrint nem tervezték a testen beliili haszndlatra.
Mielétt a ballonkatétert az RHV-be vagy mas tartozékba bevezetné,
gondoskodjon a formdzémandrin ballonkatéterbél valé eltavolitasarol.

¢ Az NBCA, valamint a mékolajbdl szarmazé jédozott zsirsav etil-észtereket
tartalmazo oldatok nem kompatibilisek a ballonnal.

OVINTEZKEDESEK

¢ Aballon hasznalatra valé el6készitése utan, a hasznalat el6tt ismét toltse
fel a ballont névleges térfogatara, és vizsgalja meg, hogy nincsenek-e rajta
rendellenességek vagy sériilések. Ne haszndlja, ha barmilyen hibat észlel.

¢ Haintravascularis eljardsokndl elterjedten hasznalt egyéb kiegészitéeszkozoket
alkalmaz, ellendrizze a ballonkatéter kompatibilitasat. Az orvosnak jartasnak
kell lennie a perkutan, intravascularis technikékban és az eljarassal kapcsolatos
lehetséges komplikéciokban.

* A ballonkatéter felszine sikos, és hasznalat elétt hidrataini kell. Hidratdlas utan
a ballonkatétert ne hagyja megszaradni.

A cslics gbzben valé formézésa és a ballonkatéter légtelenitényilasanak lezarasa
soran dvja a ballont, mert ezek a m(iveletek hatassal lehetnek a ballonanyag
sértetlenségére.

e A \véletlen kdrosodas lehetéségének csokkentése érdekében legyen koriiltekintd
a ballonkatéter kezelése soran.

* Aszerves olddszerek, a dimetil-szulfoxid (DMSO) kivételével,
karosithatjak a ballonkatétert és/vagy a felszinén Iévé bevonatot.

¢ Haszndlat el6tt ellendrizze, hogy mindegyik alkalmazott vezetédrét vagy
tartozékeszkoz atméréje kompatibilis-e a ballonkatéter belsé atmérsjével.

* Akarosodas elkeriilése érdekében dvatosan jarjon el, ha a ballonkatétert kanyargoés
érrendszerben manipuldlja. Ellendllas ellenében ne tolja el6re és ne hizza vissza
az eszkozt addig, amig meg nem hatérozta az ellendllas okat.

* A meszesedések, az anatomia szabdlytalansagai és a mar behelyezett eszk6z6k
karosithatjak a ballonkatétert, és befolyasolhatjdk annak felvezetését vagy
eltavolitasat.

¢ Embolizélé anyagok bejuttatasa el6tt és alatt mindig ellendrizze, hogy a ballon
megfelelGen elzarja-e az eret. A légtelenitdnyilds embolizalo anyag bejuttatasa elétti
lezérasa segitséget nyujthat a felhasznalas alatt.

e A fecskendd tulzott csavarasa kérosithatja a Scepter konuszegységet.

* Haa ballon teljes leeresztése utdn tovabb folytatja a leszivast, vér Iép a ballonba,
ami csokkenti a fluoroszkdpos lathatésagot.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A lehetséges komplikaciok tobbek kézott a kovetkezok: ér vagy aneurysma
perforacioja, érgorcs, haematoma a punkciés helyen, embodlia, ischaemia,
intracerebralis/intracranialis haemorrhagia, pseudoaneurysma, roham, stroke, fertézés,
érrepedés, thrombusképzddés és haldl.

KOMPATIBILITAS

A Scepter C és a Scepter XC ballonkatéterek legfeljebb 0,36 mm-es (0,014 huvelyk)
vezetédrotokkal kompatibilisek

Megjegyzés: A ballon feltdltéséhez nincs sziikség vezetddrétra

Valassza ki a megfeleld, legalabb 1,35 mm (0,053 hiivelyk) belsé atmérdji
vezetdkatétert

Megjegyzés: A ballonkatéter maximdlis kiils6 atmérsje 0,97 mm (0,038 hiivelyk)

A Scepter C és a Scepter XC ballonkatéterek alkalmasak dimetil-szulfoxiddal
(DMSO0-val) valé hasznélatra.

A Scepter C és a Scepter XC ballonkatéterek diagnosztikai szerekkel (pl.
kontrasztanyagokkal) és folyékony embolizélészerekkel (pl. Onyx™ folyadékos
embolizalérendszerrel) torténé egyuttes felhaszndlhatésdg szempontjabél be vannak
vizsgélva. Minden mas embolizéléfolyadék esetén ellenérizni kell azok hasznélati
utasitasat.

HIDRATALO OBLITES
1. Vélasszon ki egy olyan ballonkatétert, amely megfelel az ér méretének.

2. Mielétt a ballonkatétert kivenné az adagolécsébdl, dvatosan hizza ki a konuszt
az adagoldécsébdl, hogy kilazitsa a fesziiltségmentesitét az adagoldcsébél,
és az 6blitényilashoz csatlakoztatott fecskendével fecskendezzen heparinos
fiziolégias séoldatot az adagolécsévon 4t az eszkéz hidrofil szakaszénak teljes
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VEZETODROT ES

1 ML-ES FECSKENDO

BALLON
\

RHV;;

BEVEZETOHUVELY

BALLONKATETER

OBLITES B .
VEZETOKATETER

BALLONKATETERES ELRENDEZES VAZLATA

hidratélasara. Alkalmazzon 30 masodperces hidratalasi id6t.

1. tablazat: A ballon koriilbeliili idd
Viszkozitds | Kontrasztanyag: 5 Scepter XC
Komri:'éanyag 37 °C-on Fiziolégias Scepter C (masodperc) (mésodperc)
(cps) sooldat 4x10mm | 4x15mm | 420 mm | 4x11 mm
Omnipaque i
300 6,3 50:50 <15 <18 <20 <14
2. tablazat:
Az egész feltdltélumen koriilbeliili feltdltési | Az egész vezetddrotiumen koriilbeliili feltoltési
térfogata térfogata
A feltdltslumen + a feltltkonusz térfogata A 6dr6 +a térfogata
0,45 ml 0,44 ml

A BALLON ELOKESZITESE

1.

Hasznaljon heparinos fizioldgias séoldattal megtoltdtt fecskendét
a vezetédroétlumen &toblitésére. Tavolitsa el a fecskendét. Ovatosan vezessen be
egy hidratalt vezetédrotot a ballonkatéter vezetédrétlumenébe.

FIGYELMEZTETES: A tulsagosan magas, 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI) értéket
meghaladé nyomds a ballonkatéter szivargasat vagy szétrepedését okozhatja.

Az adagolécsébél kihtzva vegye ki a ballonkatétert. Ha ellenallast tapasztal,
ismételje a hasznalatra valé el6készités részét képez6 oblitési eljarast addig,
amig a ballonkatéter alaposan nem hidratalodik, és az adagolécsébél

kénnyen kivehetévé nem valik. Alaposan vizsgélja meg a ballonkatétert annak
biztositasara, hogy nem karosodott. Ne engedje megszaradni a ballonkatétert

a vezetSkatéterbe vald bevezetés elétt. A hidratélt ballonkatétert ne tegye vissza
a csomagolasaba.

Készitsen kontrasztanyagot tartalmazo fiziolégias séoldatot az 1. téblazat
utmutatésa szerint.

FIGYELMEZTETES: A ballon feltoltési és leeresztési idejét befolyasolja

a kontrasztanyag viszkozitasa és koncentrécicja.

Toltsén meg egy 10 ml-es fecskendét kontrasztanyagot tartalmazé fiziologias
sooldattal, és gondosan csatlakoztassa kdzvetlentil a feltdltényilashoz
anélkil, hogy kontrasztanyagot injektalna a kdnuszba. Gondoskodjék arrol,
hogy csatlakoztatas el6tt ne legyen(ek) levegbuborék(ok) a fecskendében.

A ballont egyik kezével a feltoltényilashoz képest proximalisan megfogva tartsa
a ballont fiiggélegesen.

Masik kezével tartsa a csatlakoztatott fecskendét fliggélegesen (a végével
felfelé), és hiivelykujjaval nyomja meg a fecskendé dugattyujat.

Ha a ballonba el6szér levegé toltédik, akkor folytassa a fecskendé folyamatos
nyomasat.

FIGYELMEZTETES: A ballont ne téltse fel teljesen levegével. A ballon feltltési
szintjét tartsa a disztalis ballonmarkercsik alatt.

Tartsa fenn a nyomast, és NE DONTSE MEG a ballont addig, amig

a kontrasztanyag el nem éri a disztélis légtelenitényilast, és a kontrasztanyag
teljesen meg nem toltétte a ballont.

Amint a ballon teljesen fel van téltve kontrasztanyaggal, vizsgalja meg a ballont,
hogy nem karosodott-e és nincsenek-e benne buborékok. Ha tovabbra is

jelen vannak buborékok, alkalmazza az A Iépésben korvonalazott aspiraciés
technikat, egyébként helyezze a cstcsot fizioldgids sdoldattal megtoltétt talba,
és eressze le a ballont.

Tavolitsa el a 10 ml-es fecskend6t, és csatlakoztasson egy elzarécsapot

egy kontrasztanyagot tartalmazo fiziolégias séoldattal megtoltétt 1 ml-es
fecskendéhoz.

Toltse fel az 1 ml-es fecskend6t és az elzarécsapot kontrasztanyagot tartalmazd
fiziologids séoldattal, csatlakoztassa a telitett feltoltényilds konuszahoz,
és folytassa a B, C vagy D lépéssel.

A BALLON ELOKESZITESENEK ALTERNATIV MODJA

1.

Az adagoldcsébdl kihtizva vegye ki a ballonkatétert. Ha ellenallast

tapasztal, ismételje az dblitési eljarast addig, amig a ballonkatéter alaposan
nem hidratalédik, és az adagolécsébdl kdnnyen kivehetévé nem valik.
Alaposan vizsgalja meg a ballonkatétert annak biztositasara, hogy nem
karosodott. Ne engedje megszaradni a ballonkatétert a vezetdkatéterbe valo
bevezetés elétt. A hidratalt ballonkatétert ne tegye vissza a csomagoldséba.
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Hidratélja a ballonkatéter vezetddrotlumenét fiziologids sooldattal. A kdrilbeliili
feltoltési térfogatot lasd a 2. tablazatban. Ovatosan vezessen be egy hidratalt
vezetédroétot a ballonkatéter vezetédrétilumenébe.

FIGYELMEZTETES: A tulsagosan magas, 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI) értéket
meghalad6 nyomas a ballonkatéter szivargasat vagy szétrepedését okozhatja.

FIGYELMEZTETES: Ha a ballonkatétert hatulrd| vezeti fel a vezetédréton,
ugyeljen arra, hogy a ballonkatéter disztélis csticsa meg ne sériljon.

Készitsen kontrasztanyagot tartalmazé fiziologias séoldatot az 1. tablazat
utmutatésa szerint.

FIGYELMEZTETES: A ballon feltoltési és leeresztési idejét befolyasolja
a kontrasztanyag viszkozitdsa és koncentracidja.

1 ml-es fecskendéhéz csatlakoztatott bevezetétiivel toltse meg a feltoltényilas
koénuszat kontrasztanyagot tartalmazé fiziologias séoldattal.

Tavolitsa el a bevezetétiit, és csatlakoztasson egy elzarécsapot egy
kontrasztanyagot tartalmazo fizioldgids séoldattal megtdltott 1 mi-es
fecskendéhoz.

Toltse fel az elzarocsapot kontrasztanyagot tartalmazo fizioldgias séoldattal,
és csatlakoztassa a telitett feltdltényilas kdnuszahoz.

A folyamatos hidrataciohoz helyezze a ballonkatétert egy nagy tal fiziologias
sooldatba. Megjegyzés: Tartsa a katétert vizszintes helyzetben, kdzben

a fiziologias séoldatban aldmeritve. A ballonkatéter disztélis csucsat fizioldgias
sooldatban alameritve tartva, lassan fecskendezzen be kontrasztanyagot
tartalmazo fizioldgias sooldatot a ballon feltltényilasan keresztil, és engedije

az Gsszes leveg6t eltavozni a disztdlis légtelenitényilason. E légtelenitd

eljaras soran ugyeljen arra, hogy lassan végezze a befecskendezést,

nehogy a ballon a levegdvel toltédjon fel. Ha a ballon mar fel van téltve,

mielétt a kontrasztanyagot tartalmazé fiziolégias séoldat elérné a ballont,
hagyja abba a ballon |égtelenitését, és engedje a ballont leereszteni. Lassan Ujra
fecskendezzen be kontrasztanyagot tartalmazo fizioldgias séoldatot, és engedije
a maradék levegét eltavozni a disztdlis légtelenitényilason. A feltdltékdnusz

és a feltoltélumen teljes feltoltési térfogatat lasd a 2. tablazatban. A ballon
feltoltéséhez tovabbi oldatra lesz szikség.

FIGYELMEZTETES: A ballonkatéter Iégtelenitése soran lassan fecskendezze be
a folyadékot, masképp a ballon szétrepedhet.

A ballonkatéter feltoltélumenének Iégtelenitése utan folytassa a ballon

lassu feltoltését kontrasztanyagot tartalmazé fiziologias séoldattal. A ballon

a proximalis végétdl kezdve, disztalis iranyban toltédik fel a kezdeti feltoltés
soran. Amikor a ballonkatéter teljesen fel van toltve, ellendrizze, hogy vannak-e
még benne tovabbi levegébuborékok. Ha még jelen vannak levegébuborékok,
meritse a ballonkatéter csucsat fizioldgias séoldatba és teljesen engedie le,
majd lassan toltse fel a ballont fliggélegesen felfelé tartva, hogy a maradék
levegé eltavozhasson a disztalis légtelenitényilason keresztil. Ha tovabbra is
jelen vannak buborékok, alkalmazza az A Iépésben korvonalazott aspiracios
technikat, egyébként helyezze e csucsot fizioldgias séoldattal megtoltétt talba,
eressze le a ballont, és folytassa a B, C vagy D lépéssel.

MEGJEGYZES: Az elGkészitési eljras soran, a légtelenités miivelete alatt tartsa
a ballonkatétert hidratalt allapotban, nehogy a bevonat kiszaradjon.
FIGYELMEZTETES: A ballonkatéter Iégtelenitése soran lassan fecskendezze be
a folyadékot, masképp a ballon szétrepedhet.

FIGYELMEZTETES: Csak akkor eressze le a ballont, ha a disztélis cstics
fiziologias sdoldatba vagy kontrasztanyagba van meritve, nehogy a levegé
visszakerdiljén a ballonba.

FIGYELMEZTETES: Az el6készits eljéras soran tartsa a ballonkatétert hidratalt
dllapotban, idénként és sziikség szerint fiziologias séoldatba meritve.

A. ASPIRACIOS TECHNIKA:

1. Csatlakoztasson egy haromjératu elzarécsapot egy 3 ml kontrasztanyagos
fiziolégias séoldatot tartalmazd 20 ml-es fecskendéhoz.

2. Csatlakoztassa a 20 ml-es fecskendd és az elzarécsap egyuttesét
a ballonkatéter feltoltényilasahoz.

3. A fecskend6 végét lefelé iranyitva és az elzarécsapot nyitva tartva hozzon
létre vakuumot a fecskendében a dugatty meghtizasaval.

4. Vegye ki a ballont a fizioldgids séoldatot tartalmazé talbol, és helyezze
levegébbe a ballon disztalis végét.

5. Tartsa meg a vakuumot addig, amig a feltéItényilas ki nem emelkedik
a kontrasztanyagot tartalmazo fiziolégias séoldatbdl.

6. Zarja el az elzérécsapot a feltéltélumen felé, iranyitsa felfelé a fecskendét,
és tavolitsa el a levegét.

7. Nyissa ki az elzarécsapot a feltdltélumen felé, irdnyitsa lefelé a fecskendét,
és hozzon létre tjra vakuumot.

8. A dugattyut leengedve lassan sziintesse meg a vakuumot és engedje
kiegyenlitédni a rendszert.

9. Cserélje a 20 ml-es fecskend6t egy kontrasztanyagot tartalmazé
fiziologias séoldattal megtoltott, 1 ml-es fecskenddre.
FIGYELMEZTETES: Az el6készit6 eljaras soran tartsa a ballonkatétert
hidratélt allapotban, idénként és szilkség szerint fiziolégids séoldatba
meritve.

10. Tolja el6re a vezetSdrotot disztdlis irdanyban, vagy vezessen be egyenes
formazoémandrint a ballon egyenességének biztositasara.

Tartsa a végét fuggdlegesen felfelé, hogy a levegé eltavozhasson,
és lassan infunddlja a kontrasztanyagot tartalmazo fizioldgias séoldatot
addig, amig a ballon fel nem t6Itédott a névleges atmérdjére.

Ha a ballon belsejében nem lathatok levegébuborékok, helyezze

a cslcsot egy fizioldgids séoldatot tartalmazo talba, eressze le

a ballont, majd folytassa a B, C vagy D Iépéssel. Ha tovabbra is
lathatok levegbbuborékok, ismételje meg az A 1épést, vagy dobja el
a ballonkatétert.

B. KATETERCSUCS-FORMAZO TECHNIKA:

10.

MEGJEGYZES: A katétercslics formazasat a bal\or]katéter légtelenitése
és az utasitasok szerinti megfelel6 el6készitése UTAN kell végezni.

Hajlitsa a formazémandrint a kivant alakura.

A ballon leengedett dllapotaban dvatosan vezesse be a formazémandrint
a vezet6drétlumen disztélis végébe.

A nyulékonysagi kartyat az aéjanal fogva tartsa ugy, hogy a ,ballon feléli
oldala” nézzen a felhasznalé felé.

Fogja a ballont a feltoltényilashoz képest proximalisan, kezét stabilizalas
céljdbdl a nylékonységi kdrtya kdzéppontjan nyugtatva.

Helyezze a disztalis csticsmarkercsikot a hajlattal a g6z6lévajatba,

annak aljara. (lasd az 1. abrat)

MEGJEGYZES: Ha a disztalis cstics tébb mint 3 mm-es szakaszat kiteszi
a g6z hatasanak, az a ballon kdrosodasat okozza.

OVINTEZKEDES: Koriiltekintéen kell eljrni, nehogy a ballonkatéter

a g6zolés soran szennyezédjon.

‘ Nyulékonysagi

kartya oldalnézetben

1. dbra Formazott konfiguracio

A disztalis csticsmarkercsikot tartsa a laminaris gézaramlatba, kozel a géz
forrasahoz, koriilbelll 20 masodpercig.

MEGJEGYZES: Gondoskodijék arrdl, hogy a nyulékonysagi kartya védje

a ballont a g6z- és héforrastol, masképp a ballon kdrosodhat.

Vegye ki a katéter csticsat és a nyllékonysagi kértyat a gézbdl.

Ovatosan vegye ki a ballonkatéter csticsat a nytlékonysagi kartyabol,

és hiitse le heparinos fiziologias séoldatban.

Ovatosan tavolitsa el a csticsformazémandrint.

FIGYELMEZTETES: A formazémandrint nem tervezték a testen beldli
hasznélatra.

Folytassa a D. lépéssel.

C. LEGTELENITONYILAS LEZARASANAK TECHNIKAJA:

MEGJEGYZES: A légtelenitényilas lezarasat a ballonkatéter légtelenitése
és az utasitasok szerinti megfeleld elékészitése UTAN kell végezni.

A ballon leengedett dllapotaban évatosan vezesse be a formazémandrint
a vezetddrétlumen disztdlis végébe.

A nyulékonysagi kartyat az aéjanal fogva tartsa gy, hogy a ,ballon feldli

oldala” nézzen a felhasznalé felé.

dlas

Fogja a ballont a feltdltényilashoz képest proximalisan, kezét stabili
céljabdl a nyulékonysagi kartya kdzéppontjan nyugtatva.

Helyezze a disztdlis csticsmarkercsikot a gézolévajatba, annak aljara.
(14sd a 2. abrat)

MEGJEGYZES: Ha tobb mint 3 mm-es szakaszt kitesz a g6z hatasénak,
az a ballon kdrosodésat okozza.

OVINTEZKEDES: Koriiltekintéen kell eljarni, nehogy a ballonkatéter

a g6zolés soran szennyezédjon.
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3. tablazat: Ballon nytlékonységa feltoltéskor
Nyulékonysagi kartya
Scepter
Feltsltési térfogat* Scepter C 4tm., (mm) X((:r::nr;]
(mi)
4x10 4x15 4x20 4x11
Disztalis
= icsmarker /' 0,02 19 1,8 1,8 18
b 0,04 26 24 24 26
: ¥ 0,06 3,0 29 2,8 3,2
7 2 0,08 32 3.2 31 3,6
o e 0,10 35 34 33 39
GOZOLOVAJAT #
(ballon feléli oldal) 4 0,12 3,6 3,5 3,4 42
74
/ J L 0,14 3,8 3,7 3,6 45
Py
- /- 0,16 4,0 38 37 47
2. abra Egyenes konfiguracié 0,18 4.1 40 3,8 49
5. A disztdlis csicsmarkercsikot tartsa a laminaris gézaramlatba, kozel a g6z
forrasahoz, kériilbeliil 20 masodpercig. 0,20 42 41 39 5,0
MEGJEGYZES: Gondoskodijék arrél, hogy a nyulékonységi kartya védje 0.22 44 42 40 52
a ballont a géz- és héforrastél, masképp a ballon karosodhat. ” ! ’ ! ’
6. Vegye ki a katéter csticsat és a nylékonysagi kértyat a g6zbdl. 0,24 45 43 41 53
7. Ovatosan vegye ki a ballonkatéter csticsat a nyUlékonysagi kartyabol,
és hltse le heparinos fiziologias séoldatban. 0,26 46 45 4,2 55
Ovatosan tavollts:j\ el a cstcsformazémandrint. 0,28 47 46 43 5.6
FIGYELMEZTETES: A formazémandrint nem tervezték a testen belli
hasznalatra. 0,30 4,8 47 4.4 57
MEGJEGYZES: Nem megfelelé gézexpozicié eredményeképp -
eléfordulhat, hogy a légtelenitényilds csak részben van lezarva. A kivant 0,32 4,9 438 44 59
okkluzié mindenkori fennallasanak biztositasara a feltoltott ballonkatétert
fluoroszkop alatt gyakran felll kell vizsgalni. 0,34 49 45
8. Folytass’a a D; \épéssfl. ] 0,36 49 46
D. A BALLON VEGSO FELULVIZSGALATA
1. Ujra toltse fel a ballont névleges térfogatara, hogy hasznalat el6tt 0,38" 5,0 4,6
megvizsgalja, nincs-e a ballonkatéteren barmilyen rendellenesség vagy
karosodas. Ne hasznalia, ha barmilyen hibat észlel. 0,40 47
2. Ha a légtelenitényilas lezarasa megtortént, vizsgdlja meg 042 48
a ballonkatéter disztdlis csticsat, hogy nem szivérog-e kontrasztanyag
a légtelenitényilasbol. Ha megfigyelhetd a kontrasztanyag szivargasa,
e . PPN o - 0,44 49
ismételje meg a légtelenitényilds C Iépésben korvonalazott lezarasi
eljarasat. 0,46 49
3. Eressze le még egyszer, Ugy, hogy a disztélis csucs fiziolégias sdoldatba - — — e —
meriil, majd hagyja a katéteren beliili nyomast kiegyenlitédni. Ha a katéter A katéter feltéltése utan ““Maximalis injekcios térfogat
és a ballon teljesen fel van téltve, a ballonkatéter haszndlatra kész.
FIGYELMEZTETES: A ballon feltsltényilasdhoz ne csatlakoztasson A Scepter C nyulékonységi diagramja
nagynyomasu eszkozoket, mivel ez szétrepesztheti a ballont.
FIGYELMEZTETES: A testben 166 ballont ne t5ltse fel levegével vagy 50 ma0 | Axds 4x20
barmilyen mas géazzal. _ _b-4==- T
. 45 =1
FIGYELMEZTETES: A nem megfelel6 el6készités soran levegé juthat E L-174 ~
arendszerbe. Ez akadalyozhatja a megfelel6 fluoroszképos megjelenitést. E 4,0 =1 =l
° o= N ges hallpnatmgrd|
235
£ ~12
® 3,0 z
5 )
& 25 74
2,0 7
15

v % RV > o VA% A0 4D 50 AL s 50 4D © ) ©
QQ 00 QQ QQQ Q Q Q QY Q"/ Q"/ Q’L Qq/ Q'\/ Q’b 00’ 0”’ Q”’ Q”’ Q“ QD Qv Qv
Térfogat (ml)
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5 AScepter XC nyulékonysagi diagramja TAROLAS

Kertlje a viznek, napfénynek, extrém hémérsékleteknek és magas paratartalomnak
6,0 4x11 valé kitételt a tarolds alatt. A ballonkatétert szabdlyozott szobahémérsékleten
55 —1 tarolja. Az eszkoz eltarthatdségi idejét lasd a termék cimkéjén. Az eszkozt a jelzett
= L — eltarthatésagi idén tul hasznalni tilos!
E£50 —
gas = ANYAGOK
‘E 4,0 —— ballonatmerd A ballonkatéter nem tartalmaz latex vagy PVC anyagokat.
*® 3,5
5390 GARANCIA
K 2/5 A MicroVention, Inc. garantalja, hogy az ésszer(ien elvarhatd gonddal jart el az eszkoz
’ tervezése és gyartasa soran. Ez a garancia minden egyéb garanciat helyettesit,
2,0 és kizér minden egyéb, itt nem részletezett, kifejezett, torvény alapjan vagy egyéb
1,5 alapjan vélelmezett garanciat, ideértve egyebek kozott az értékesithetéségre vagy
Q\@/ Q\QD Q‘b 0?“’ Q}Q Q’\& N a megfelelésre vonatkozd vélelmezett garancidkat. Az eszkoz kezelése, tarolasa,

Teérfogat (ml) tisztitdsa és sterilizdlasa, csakigy mint a beteggel, a diagndzissal, a kezeléssel,
a muitéti eljarassal és a MicroVention feltgyeletén kivili egyéb dolgokkal kapcsolatos
tényezOk kdzvetlen hatassal vannak az eszkozre és a hasznalatabdl eredd

Koriilbeliili né a asi sebességek 689 kPa (100 psi) és eredményekre. A jelen garancia keretében a MicroVention kotelezettsége az eszkédz
2069 kPa (300 PSI) infuiziés nyomasnal javitaséra és cseréjére van korlatozva, és a MicroVention semmilyen felelésséget
nem vallal az eszkdz hasznalatabdl kbzvetlenil vagy kdzvetetten szarmazd jarulékos
. 50/50% 100% 100% vagy kovetkezményes veszteségekért, karokért vagy koltségekért. Az eszkozzel
Fiziologias kapcsolatban a MicroVention semmilyen egyéb vagy tovébbi felelésséget vagy
4, sdoldat kotelezettséget nem vallal, és nem hatalmaz fel senkit, hogy vallaljon. A MicroVentio
tablazat (300 mg}/mi) (300 mgl/mi) (350 mgl/mi) nem vallal semmilyen felelésséget az Gjrafelnasznalt, djrafeldolgozott vagy djrasterilizalt
eszkozokkel kapcsolatban, és ilyen eszkozokkel kapcsolatban semmilyen kifejezett
689 2069 689 2069 689 2069 689 2069 vagy vélelmezett garanciat nem vallal, ideértve egyebek kozott az értékesithetéségre
kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa vagy egy adott célra valé megfelelésre vonatkozé garancidkat.
( 0_0 (30_0 a 0_0 (30_0 a 0_0 (30_0 a 0_0 (30_0 Az 4rak, a mlszaki adatok és a modellek rendelkezésre dllasa bejelentés nélkil
psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi) megvaltozhat.
. T, ) ! )
Scepter 0,57 1,50 0,49 0,71 033 0,62 0,40 0,40 A MicroVention® a N.IlcroVentloln,. Inc. bejegyzett védjegye.
C&XC | mis | mis | m/s | mis | miis | mis | mlis | mis Az Onyx™ az ev3 bejegyzett védjegye.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Minden jog fenntartva.

HASZNALATI UTMUTATO (Tajékoztatasul lasd az abrat)

1. Csatlakoztasson egy forgd vérzéscsillapité szelepet (RHV) a ballonkatéter
vezetédrétiumenéhez. Allitson be folyamatosan miikadd fiziolégids séoldatos
Oblitévezetéket, és csatlakoztassa az RHV oldalkarjahoz.

2. Vélassza ki a megfelel6 vezets- vagy diagnosztikus katétert. Csatlakoztasson
egy RHV-t a vezet6- vagy diagnosztikus katéter proximalis konuszahoz.
Annak megel6zésére, hogy a vér visszafolyhasson a katéter lumenébe,
csatlakoztasson folyamatos fiziologids sooldatos 6blitévezetéket az RHV
oldalkarjahoz.

3. Nyissa ki a vezetd- vagy diagnosztikai katéter konuszan lévé RHV-t,
és a bevezetdhively segitségével vezesse be a ballonkatéter és a vezetddrot
egyittesét a vezetSkatéterbe. Ovatosan tolja elére a ballonkatéter és
a vezetddroét egylttesét a vezetSkatéter disztlis végéhez. Miutan a ballonkatéter
és a vezetddrot egyittese elérte a vezetSkatéter disztélis végét, a bevezetét az
RHV-tél visszahuzva és lehantva tavolitsa el a bevezetét a ballonkatéter szararol.
Tolja elére a ballonkatétert az RHV-n keresztul.

4. Fluoroszképos megjelenités mellett tolja elére a ballonkatétert és a vezetédrétot
az érrendszer kivant helyére. Az RHV szivargasanak megel6zésére 6vatosan
szoritsa meg az RHV szelepét a ballonkatéter kordl. A ballonkatéternek
a megszoritas utan is eléretolhatonak kell lennie az RHV-ben.

FIGYELMEZTETES: Ne szoritsa meg tulzottan a forgé hemosztatikus szelepet
(RHV-t) a ballonkatéter kordil. A tilsdgos megszorités késleltetheti a ballon
feltoltését és leeresztését.

FIGYELMEZTETES: Ne tolja elre a ballonkatétert vagy a vezetddrotot ellenallas
ellenében. Ha ellendllast tapasztal, fluoroszkdpos modszerrel keresse meg az
ellendllas okat.

5. Csatlakoztasson egy kétutas elzérécsapot egy, megfelelé kontrasztanyagoldattal
feltoltott 1 ml-es fecskend6hoz. Toltse fel a kétutas elzarécsapot Ugy, hogy ne
legyen benne levegd. Lassan toltse fel a ballont az ajanlott térfogatra, hogy elérje
a 3. tablazatban szereplé kivant &tmérét.

FIGYELMEZTETES: Ne Iépje tul az ajanlott maximalis feltoltési térfogatot,
mert a ballon szétrepedhet.

FIGYELMEZTETES: A beteg biztonsaga érdekében mindig fluoroszképos
megjelenités mellett toltse fel és eressze le a ballont.

6. A feltoltés utan zarja el az elzarécsapot, ha kivanja.

7. Ha kivanja, tavolitsa el a vezetédrétot a ballonkatéterbdl, és az illeté
diagnosztikai vagy terapias anyag haszndlati utasitdsanak megfeleléen készitse
el6 a vezetédrotlumenen keresztili bejuttatast.

FIGYELMEZTETES: A tllsagosan magas, 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI)
értéket meghalad6 nyomas a vezetédrétlumen szivargasat vagy szétrepedését
okozhatja.

8. A ballon leeresztésekor fluoroszképos megfigyeléssel gy6zédjék meg
a teljes leeresztésrdl az eltavolitas el6tt. Az egyes leeresztési iddket lasd az
1. tablazatban. Az eljaras befejeztével lassan tavolitsa el a ballonkatétert és
a vezetédrotot.
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Latviski

SCEPTER C™ / SCEPTER XC™ oklizijas balonkatetrs
LietoSanas instrukcija

IERICES APRAKSTS

Scepter C un Scepter XC okluzijas balonkatetri ir divu limenu katetri ar aréju hidrofilu
parklajumu. Vaditajstigas limens ir paredzéts vaditajstigas un diagnostisko, ka art
arstniecisko lidzek|u ievadianai. Piepildidanas limenu lieto tikai balona piepildisanai
un saplacinasanai. Balonkatetra vadita |imens ir savietojams ar 0,36 mm

(0,014 collas) vai mazakam vaditajstigam, un balonu var piepildit un saplacinat
neatkarigi no vaditajstigas esamibas vai trikuma. Balonkatetri ir pieejami dazados
izmé&ros un garumos un tie satur rentgenstarojumu necaurlaidigus markierus,

lai atvieglotu fluoroskopisko vizualizaciju un paraditu balona novietojumu. Balons ietver
distalo atgaiso$anas atveri, lai pirms lieto$anas izlaistu gaisu no piepildidanas limena.

Scepter C un Scepter XC okluzijas balonkatetri paredzéti tikai vienreizéjai lietosanai.
Nesterilizgjiet un nelietojiet balonkatetrus atkartoti. Péc lietoSanas likvidgjiet katetru
saskana ar slimnicas, administrativajiem un/vai vietéjas pasvaldibas noteikumiem.
Nelietojiet balonkatetrus, ja sterilais iepakojums ir atvérts vai bojats.

SATURS

Viens okluzijas balonkatetrs.

Vienas ievadslizas.

Viena forméjo$a mandréna.

Viena balona iestiepjamibas atsauces kartina.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Scepter C un Scepter XC okluzijas balonkatetri ir paredzeti:

izmanto$anai periférajos un nervu sistémas asinsvados situacijas, kad vélama islaiciga
okluzija. Balonkatetri nodrosina Tslaicigu asinsvada okliziju, kas noderiga selekfivai
asins plusmas apturé$anai vai kontrolei. Izmantojot balonkatetru, iesp&jams veikt arf ar
balonu asistétas intrakranialas aneirismas embolizaciju;

lietosanai periférajos asinsvados diagnostisko preparatu, pieméram, kontrastvielas,
un arstniecisko lidzek|u, pieméram, embolizacijas materialu, ievadisanai;

lietoSanai nervu sistémas asinsvados, lai inflzijas veida ievaditu diagnostiskos lidzeklus,
pieméram, kontrastvielas, un arstnieciskos lidzeklus, ka embolizacijas materiali,

kas ir apstiprinati vai atlauti lietoSanai nervu sistémas asinsvados un ir savietojami ar
Scepter C/XC balonkatetra iek$€jo diametru.

KONTRINDIKACIJAS

¢ Nav paredzéti embolektomijas vai angioplastijas procedram.

¢ Nav paredzéti izmantosanai koronarajos asinsvados.

¢ Nav paredzéti izmanto$anai bérniem vai jaundzimusajiem.

UZMANIBU!
* Nelietojiet, ja maisil

ir atverts vai bojats.

e lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. Atkartoti nesterilizéjiet un atkartoti
nelietojiet.

¢ Péc lietosanas likvidéjiet saskana ar slimnicas, administrativajiem un/vai vietéjas
pasvaldibas noteikumiem.

BRIDINAJUMI

* Fluoroskopijas kontrolé nosakiet asinsvada izméru. Nodro$iniet, ka balonkatetra
izmérs atbilst asinsvada izméram.

* Neparsniedziet maksimalo ieteikto piepildiSanas tilpumu, jo balons var parplist.

* Balonkatetrs ir parbaudits attieciba uz saderibu vai lietoSanu kopa ar Onyx™
Skidrumu embolijas sistému un DMSO. Attieciba uz citam Skidrumu embolijam
skatt to izmanto$anas instrukcijas.

* Balonkatetrs tiek piegadats sterils un nepirogéns. Nelietojiet, ja iepakojums
ir saplésts vai bojats.

* Kontrastvielas viskozitate un koncentracija ietekmés balona piepildisanas
un saplacinasanas laiku.

e Sagatavosanas laika nesaplaciniet balonu, ja distalais gals nav iegremdéts
fiziologiskaja $kiduma vai kontrastviela, lai nepielautu gaisa iekli$anu balona.

* Balona piepildiSanas pieslégvietai nepievienojiet augstspiediena ierices, jo to
izmantos$ana var parplést balonu.

* Neizmantojiet gaisu vai kadu citu gazi balona piepildisanai, kameér tas atrodas
kerment.

* Nepareizi sagatavojot sistému, taja var ieklut gaiss. Gaisa klatbitne var apgratinat
pienacigu fluoroskopisko vizualizaciju.

e Parmeériga spiediena, kas parsniedz 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI), ietekmé var
rasties stce vai balonkatetra vaditajstigas limena plisums.

* Balonkatetra atgaiso$anas laika $kidrumu injicéjiet 1eni, pretéja gadijuma balons var
parplist.

e Javaditajstigu balonkatetra ieladéjat retrogradi, nodro$iniet, lai netiktu bojats
balonkatetra distalais gals.

* Nepievelciet RHV ap balonkatetru parak ciesi. Parmeériga pievilk§ana var aizkavét
balona piepildi$anu un saplaksanu.

©  Nevirziet balonkatetru vai vaditajstigu, ja sajitat pretestibu. Ja sajutat pretestibu,
izvértgjiet pretestibas iemeslus, izmantojot fluoroskopijas metodes.

¢ Vienmér piepildiet un saplaciniet balonu fluoroskopijas kontrolg, lai nodrosinatu
pacienta drosibu.

* Forméjosa mandréna nav paredzéta izmantos$anai kermena ieksiené. NodroSiniet,
lai form&josa mandréna tiktu izvilkta no balonkatetra pirms ievadisanas RHV vai
citos piederumos.

*  NBCA un $kidumi, kas satur no magonu séklu ellas iegtito jodéto taukskabju
etilésterus, nav savietojami ar balonu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

* Péc balona sagatavosanas lieto$anai un pirms lieto$anas atkartoti piepildiet lidz
nominalajam tilpumam un parbaudiet, vai balonam nav nelidzenumu vai bojajumu.
Ja balonkatetram konstatéjat jebkadas nepilnibas, nelietojiet to.

¢ Lietojot citas intravaskularas proceduras biezi izmantotas paligierices, parbaudiet
balonkatetra savietojamibu ar tam. Arstam japarzina perkutanas, intravaskularas
tehnikas un iespéjamas, ar proceduru saistitas komplikacijas.

* Balonkatetram ir slidéSanu uzlabojo$a virsma, un ta pirms lieto$anas jahidrate.
Péc balonkatetra hidratacijas nelaujiet tam izzut.

* Sargajiet balonu, forméjot tvaikos galu vai noslédzot balonkatetra atgaiso$anas
atveri, jo tas var ietekmét balona materiala veselumu.

* leveérojiet piesardzibu, rikojoties ar balonkatetru, lai mazinatu nejausa
bojajuma risku.
dimetilsulfoksidu (DMSO).

* Pirms lietoSanas parbaudiet, vai j izmantotas
diametrs ir savietojams ar balonkatetra iek$&jo diametru.

figas vai paligierices

* Laiizvairitos no balonkatetra bojajuma, veicot manipulacijas izlocitos asinsvados,
rikojieties piesardzigi. Nevirziet vai neiznemiet ierici, ja sajutat pretestibu,
lidz noskaidrots pretestibas iemesls.

* Kalcinati, nelidzena virsma vai ievaditas ierices var bojat balonkatetru un ietekmét
ta ievadiSanu vai iznemsanu.

* Pirms embolizacijas materiala ievadi$anas un tas laika vienmér parliecinieties,
ka asinsvada okluizija ar balonu ir veikta pareizi. LietoSanas laika var palidzet
atgaisoSanas atveres noslégsana pirms embolizacijas materiala ievadiSanas.

* Parak spécigi griezot $lirci, var bojat Scepter galvinas kompleksu.

* Péc pilnigas balona saplak$anas turpinot aspiraciju ar negativu spiedienu,
notiek asins ieplisana balona un samazinas redzamiba fluoroskopija.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas komplikacijas ietver bet neaprobezZojas ar: asinsvada vai aneirismas
perforaciju, asinsvada spazmu, hematomu ievadi$anas vieta, emboliju, i$€émiju,
intracerebralu/intrakranialu asino$anu, pseidoaneirismu, krampjiem, insultu, infekciju,
asinsvada disekciju, tromba veido$anos, ka art navi.

SAVIETOJAMIBA

Scepter C un Scepter XC balonkatetri ir savietojami ar 0,36 mm (0,014 collas)

vai mazakam vaditajstigam

Piezime: Balona piepildisanai vaditajstiga nav nepieciesama

Izvélieties atbilstosu vaditajkatetru ar minimalo iek$&jo diametru, kas lielaks par vai
vienads ar 1,35 mm (0,053 collas).

Piezime: Maksimalais aréjais balonkatetra diametrs ir 0,97 mm (0,038 collas)

Scepter C un Scepter XC balonkatetri ir savietojami izmanto$anai ar dimetilsulfoksidu
(DMSO).

Scepter C un Scepter XC balonkatetru parbaude ir apstiprinajusi saderigumu lieto$anai
ar diagnostiskiem agentiem (pieméram, kontrastvielam) un skidruma emboliskiem
agentiem (t.i., Onyx™ $kidrumu embolijas sistému). Attieciba uz citam skidrumu
embolijam skatit to izmantosanas instrukcijas.

SKALOSANA HIDRATACIJAI
1. Izvelieties balonkatetru, kas atbilst asinsvada izméram.

2. Pirms balonkatetra iznemsanas no aizsargcaurules viegli pavelciet galvinu
ara no aizsargcaurules, lai atbrivotu spriedzes nonéméju no aizsargcaurules,
pilniba hidratéjiet ierices hidrofilo segmentu, skalojot aizsargcauruli ar
heparinizétu fiziologisko $kidumu, izmantojot pie skalo$anas pieslégvietas
pievienotu $lirci. Lauijiet, lai 30 sekundes notiek hidratacija.

1. tabula. is balona laiks
Viskozitate o Scepter XC
Kontrastvielas 37°C K.omra_s.tvwl.a N Scepter C (sekundes) (sekundes)
(cps) Skidums 4x10mm | 4x15mm | 4x20 mm 4x11 mm
Um’;'ggq“e 63 50:50 <15 <18 <20 <14
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2. tabula.

Aptuvenais visa piepildisanas limena
uzpildidanas tilpums

Aptuvenais visa vaditajstigas lumena
uzpildisanas tilpums

Piepildisanas limena + piepildisanas galvinas
tilpums

Vaditajstigas limena + vaditajstigas galvinas
tilpums

0,45 ml 0,44ml

BALONA SAGATAVOSANA

1.

Vaditajstigas limena skalo$anai izmantojiet $lirci ar heparinizétu fiziologisko
skidumu. Atvienajiet Slirci. Uzmanigi ievadiet hidratéto vaditajstigu balonkatetra
vaditajstigas limena.

BRIDINAJUMS. Parak augsts spiediens, kas parsniedz 4826 kPa, 47,6atm
(700 PSI), var radit balonkatetra stici vai plisumu.

Iznemiet balonkatetru, izvelkot to no aizsargcaurules. Ja sajatat pretestibu,
atkartojiet skalo$anas proceddru, ko izmantojat, sagatavojoties lieto$anai,

lidz balonkatetrs ir pietieko$i hidratéts un to var viegli iznemt no
aizsargcaurules. Rupigi parbaudiet balonkatetru, lai parliecinatos, ka tam nav
bojajumu. Nelaujiet balonkatetram izzat pirms ievadi$anas vaditajkatetra.
Neievietojiet hidratétu balonkatetru atpakal iepakojuma.

Sagatavojiet kontrastvielas/fiziologiska $kiduma maisijumu, atsaucei izmantojot
1. tabulu.

BRIDINAJUMS. Kontrastvielas viskozitate un koncentracija ietekmés balona
piepildisanas un saplacinasanas laiku.

Uzpildiet 10 ml $lirci ar kontrastvielas/fiziologiska $kiduma maisijumu un
uzmanigi pievienojiet to tiesi piepildiSanas pieslégvietai, neinjicéjot kontrastvielu
galvina. Pirms pievieno$anas parliecinieties, ka $lircé nav gaisa burbula/-u.
Turiet balonu proksimali attieciba pret piepildidanas aizbazni un ar vienu roku
vérsiet balonu uz augsu.

Ar otru roku turiet pievienoto $lirci vertikali (uz augsu), un ar kski nospiediet
§lirces virzuli.

7. Jabalons sakotnéji ir piepildits ar gaisu, tad uzturiet nemainigu $lirces spiedienu.

BRIDINAJUMS. Nepiepildiet balonu pilniba ar gaisu. Uzturiet balona
piepildiganas limeni zem distalas balona markiera joslas.

8. Uzturiet spiedienu un SAGLABAJIET VERTIKALU balona poziciju, kamér
kontrastviela sasniedz distalo atgaisosanas atveri un pilniba piepilda balonu.

9. Tiklidz balons ir pilniba piepildits ar kontrastvielu, parbaudiet, vai balonam nav
bojajumu vai burbulu. Ja joprojam redzami gaisa burbuli, izmantojiet A solt
aprakstito aspiracijas tehniku vai ievietojiet galu trauka ar fiziologisko $kidumu
un saplaciniet balonu.

Atvienojiet 10 ml &lirci un 1 ml $lircei, kas uzpildita ar kontrastvielas/fiziologiska
$kiduma maisfjumu, pievienojiet noslégkranu.

11.  Uzpildiet 1 ml $lirci un noslégkranu ar kontrastvielas/fiziologiska $kiduma
maisfjumu, pievienojiet to uzpilditas piepildidanas pieslégvietas galvinai un
turpiniet ar B, C vai D soli.

ALTERNATIVA BALONA SAGATAVOSANA

1. Iznemiet balonkatetru, izvelkot to no aizsargcaurules. Ja sajitat pretestibu,
atkartojiet skalodanas proceddru, lidz balonkatetrs ir pietiekosi hidratéts un to var
viegli iznemt no aizsargcaurules. Ripigi parbaudiet balonkatetru, lai parliecinatos,
ka tam nav bojajumu. Nelauijiet balonkatetram izzdt pirms ievadi$anas
vaditajkatetra. Neievietojiet hidratétu balonkatetru atpakal iepakojuma.

2. Hidratgjiet balonkatetra vaditajstigas limenu ar fiziologisko $kidumu.

Aptuvenu uzpildi$anas tilpumu skatiet 2. tabula. Uzmanigi ievadiet hidratéto
vaditajstigu balonkatetra vaditajstigas limena.

BRIDINAJUMS. Parak augsts spiediens, kas parsniedz 4826 kPa, 47,6atm
(700 PSI), var radit balonkatetra siici vai plisumu.

BRIDINAJUMS. Ja vaditajstigu balonkatetra ielad@jat retrogradi, nodrosiniet,
lai netiktu bojats balonkatetra distalais gals.

3. Sagatavojiet kontrastvielas/fiziologiska $kiduma maisijumu, atsaucei izmantojot
1. tabulu.

BRIDINAJUMS. Kontrastvielas viskozitate un koncentracija ietekmés balona
piepildi$anas un saplacinasanas laiku.

IFU100266 Rev. B

101

MicroVention



Piepildiet piepildiSanas pieslégvietas galvinu ar kontrastvielas/fiziologiska
$kiduma maisfjumu, izmantojot 1 ml §ircei pievienotu ievaditaja adatu.

Nonemiet ievaditaja adatu 1 ml §lircei, kas uzpildita ar kontrastvielas/fiziologiska
$kiduma maisijumu, un pievienojiet tai noslégkranu.

Uzpildiet noslégkranu ar kontrastvielas/fiziologiska $kiduma maisijumu un
pievienojiet to uzpilditas piepildisanas pieslégvietas galvinai.

levietojiet balonkatetru liela trauka ar fiziologisko $kidumu pastavigas
hidratacijas panak$anai. Piezime: Kamér katetrs ir iegremdéts fiziologiskaja
$Kkiduma, turiet to horizontala stavokli. Balonkatetra distalajam galam esot
iegremdétam fiziologiskaja $kiduma, 1énam injicéjiet kontrastvielas/fiziologiska
$kiduma maisijumu cauri balona piepildisanas pieslégvietai un |aujiet gaisam
izplst caur distalo atgaiso$anas atveri. S atgaiso$anas procesa laika ievérojiet
piesardzibu, injic&jot Ienam, lai novérstu balona piepildi$anos ar gaisu. Ja balons
tiek piepildits, pirms kontrastvielas/fiziologiska $kiduma maisijums sasniedz
balonu, partrauciet atgaisot balonu, lai |autu balonam saplakt. Lénam injicgjiet
kontrastvielas/fiziologiska $kiduma maisijumu, vélreiz laujot liekajam gaisam
izplist caur distalo atgaiso$anas atveri. Piepildi$anas galvinas un piepildisanas
limena kopéjo uzpildisanas tilpumu skatiet 2. tabula. Balona piepildisanai bus
nepiecie$ams papildu Skidums.

BRIDINAJUMS. Balonkatetra atgaiso$anas laika Skidrumu injicéjiet léni, pretgja
gadijuma balons var parplist.

Péc balonkatetra piepildi$anas limena atgaiso$anas turpiniet lenam

piepildit balonu ar kontrastvielas/fiziologiska $kiduma maisijumu.

Sakotnéjas piepildisanas laika balons piepildisies virziena no proksimalas dalas
uz distalo. Tiklidz balonkatetrs ir pilniba piepildits, parbaudiet papildu gaisa
burbulu klatbatni. Ja redzami jebkadi gaisa burbuli, iegremdéjiet balonkatetra
galu fiziologiskaja $kiduma un pilniba saplaciniet to, péc tam, turot balonu
pavérstu uz augsu, lenam piepildiet un |aujiet liekajam gaisam izplust caur
distalo atgaiso$anas atveri. Ja joprojam redzami gaisa burbuli, izmantojiet A soli
aprakstito aspiracijas tehniku vai ievietojiet galu trauka ar fiziologisko $kidumu,
iztuksojiet balonu un turpiniet ar B, C vai D soli.

PIEZIME: Visa atgaiso$anas un sagatavosanas procediiras laika nodro$iniet
balonkatetra hidrataciju, lai neizzGtu ta parklajums.

BRIDINAJUMS. Balonkatetra atgaisosanas laika Skidrumu injicgjiet 1&ni,
pretéja gadijuma balons var parplist.

BRIDINAJUMS. Nesaplaciniet balonu, ja distalais gals nav iegremdéts
fiziologiskaja $kiduma vai kontrastviela, lai nepielautu gaisa iek|usanu atpakal
balona.

BRIDINAJUMS. Sagatavosanas procediiras laika nodroiniet balonkatetra
hidrataciju, péc nepiecie$amibas to periodiski iegremdgjot fiziologiskaja
Skiduma.

A. ASPIRACIJAS TEHNIKA:

1. Pievienojiet 20 ml $lircei, kas uzpildita ar 3 ml kontrastvielas/fiziologiska
$kiduma maisfjuma, 3-poZziciju noslégkranu.

2. Pievienojiet 20 ml §lirci/noslégkranu balonkatetra piepildi$anas
pieslégvietai.

3. Ar lirci vérstu lejup un noslégkranu atvérta stavokl, ievelciet $lircé
vakuumu.

4. Iznemiet balonu no trauka ar fiziologisko $kidumu un novietojiet balona

distalo galu gaisa.

5. Uzturiet vakuumu, idz piepildiSanas pieslégvieta ir briva no kontrastvielas/
fiziologiska $kiduma maisfjuma.

6. Aizveriet noslégkranu uz piepildi$anas limenu, pavérsiet $|irci uz aug$u un
atgaisojiet.

7. Atveriet noslégkranu uz piepildisanas limenu, pavérsiet $lirci uz leju un
velreiz ievelciet

8. Lénam samaziniet vakuumu, nolaizot virzuli uz leju, un laujiet sistéma
izlidzinaties spiedienam.

9. Nomainiet 20 ml §lirci ar 1 ml $lirci, kas uzpildita ar kontrastvielas/
fiziologiska $kiduma maisijumu.
BRIDINAJUMS. Sagatavo$anas procediiras laika nodrosiniet balonkatetra
hidrataciju, péc nepiecie$amibas to periodiski iegremdéjot fiziologiskaja
Skiduma.

10.  Virziet vaditajstigu distali vai ievietojiet taisnu forméjoso mandrénu,
lai nodro$inatu, ka balons ir taisns.

11.  Turiet galu uz augsu, lai Jautu gaisam izplGst un léni veiciet kontrastvielas/
fiziologiska $kiduma infuziju, lidz balons tiek piepildits lidz nominalajam
diametram.

12.  Ja balona iek$pusé nav redzami gaisa burbuli, ievietojiet galu trauka ar
fiziologisko $kidumu, saplaciniet balonu un péc tam veiciet B, C vai D soli.
Ja joprojam redzami gaisa burbuli, atkartojiet A soli vai izmetiet
balonkatetru.

B. GALA FORMESANAS METODE:

PIEZIME: Gals jaformé PEC balonkatetra atgaiso$anas un pareizas
sagatavosanas saskana ar noradijumiem.

1. Izlokiet forméjo$o mandrénu vélamaja forma.

2. Balonam esot saplacinatam, ripigi ievietojiet forméjo$o mandrénu
distalaja vaditajstigas limena gala.

10.

Turiet balona iestiepjamibas atsauces kartinu lejasdala, vérsot ,balona
pusi” pret lietotaju.

Turiet balonu proksimali attieciba pret piepildisanas pieslégvietu,
stabilitates nolUkos atbalstot roku pret balona iestiepjamibas atsauces
kartinas centru.

levietojiet distala gala markiera joslu ar izliekumu tvaika spraugas apaksa.
(skatit 1. attélu)

PIEZIME: Ja ar tvaiku saskaras vairak neka 3 mm no distala gala,

rodas balona bojajums.

PIESARDZIBAS PASAKUMI. Jaievéro piesardziba, lai apstrades ar tvaiku
laika nepielautu katetra kontaminaciju.

Balona iestiepjamibas
atsauces kartina

sanu skats

1. attels Formeéta konfiguracija
Aptuveni 20 sekundes turiet distala gala markiera joslu laminara tvaika
plisma, tvaika avota tuvuma.
PIEZIME: Parliecinieties, ka balona iestiepjamibas atsauces kartina
aizsarga balonu no tvaika karstuma avota, pretéja gadijuma var rasties
balona bojajums.
Iznemiet katetra galu un balona iestiepjamibas atsauces kartinu no
tvaikiem.
Uzmanigi iznemiet balonkatetra galu no balona iestiepjamibas atsauces
kartinas un atdzeséjiet heparinizéta fiziologiska skiduma.

Igi izvelciet gala formé&joSo mandrénu.

BRIDINAJUMS. Forméjo$a mandréna nav paredzéta izmantosanai
kermena ieksiené.

Turpiniet ar D soli.

C. ATGAISOSANAS ATVERES NOSLEGSANAS TEHNIKA:

PIEZIME: Atgaisosanas atvere janoslédz PEC balonkatetra atgaiso$anas
un pareizas sagatavo$anas saskana ar noradijumiem.

Balonam esot saplacinatam, riipigi ievietojiet formé&joso mandrénu
distalaja vaditajstigas lumena gala.

Turiet atbilstibas Sablonu lejasdala, vérsot ,balona pusi” pret lietotaju.

Turiet balonu proksimali attieciba pret piepildisanas pieslégvietu,
stabilitates nollkos atbalstot roku pret atbilstibas Sablona centru.

levietojiet distala gala markiera joslu tvaika spraugas apaksa.
(skattt 2. attélu)

PIEZIME: Paklaujot iedarbibai vairak neka 3 mm, rodas balona bojajumu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI. Jaievéro piesardziba, lai apstrades ar tvaiku
laika nepielautu katetra kontaminaciju.

MicroVention 102

IFU100266 Rev. B



3. tabula: Balona piepildiSanas iestiepjamiba

Atbilstibas Sablons

. Scepter XC
PiepildiSanas tilpums* Scepter C Dia, (mm) Dia, (mm)
(ml)
4x10 4x15 4x20 4x11
Distala gala 0,02 19 1,8 18 18
< markieris
/ 0,04 2,6 24 2,4 2,6
!
4 0,06 3,0 29 2,8 3,2
/
! 0,08 32 3.2 31 3,6
4
; 4 0,10 35 34 33 39
TVAIKA SPRAUGA 7 4 0,12 36 35 34 42
(balona puse) 4
JL - 014 38 37 36 45
.. / s 0,16 4,0 38 3,7 47
0,18 41 4,0 38 4,9
2. attels Taisna konfiguracija
5. Aptuveni 20 sekundes turiet distala gala markiera joslu laminara tvaika 020 42 41 39 50
plisma, tvaika avota tuvuma. 0,22 44 42 40 52

PIEZIME: Parliecinieties, ka balona iestiepjamibas atsauces kartina

aizsarga balonu no tvaika karstuma avota, pretéja gadijuma var rasties 0,24 45 43 41 53

balona bojajums.

6.  Iznemiet katetra galu un balona iestiepjamibas atsauces kartinu no 0,26 4,6 45 42 55
tvaika avota.
7. Uzmanigi iznemiet balonkatetra galu no atbilstibas $ablona un atdzesgjiet 028 47 46 43 56
heparinizéta fiziologiska skiduma.
P g1sia 5 0,30 48 47 4.4 5.7

Saudzigi izvelciet gala formé&joso mandréenu.

BRIDINAJUMS. Formé&jo$a mandréna nav paredzéta izmanto$anai 0,32** 49 4.8 4,4 59

kermena ieksiene.

PIEZIME: Nepareizas apstrades ar tvaiku rezultata atgaiso$anas atvere 0,34 49 45
var tikt noslégta dalgji. Piepildita balonkatetra apskate fluoroskopija ir
javeic biezi, lai visu laiku nodrosinatu vélamo okluziju. 0,36 49 46
8. Turpiniet ar D soli. 0,38 5.0 46
D. GALIGA BALONA PARBAUDE
1. Atkartoti piepildiet balonu lidz nominalajam tilpumam, lai pirms 040 47
lietoSanas parbauditu, vai balonkatetram nav nelidzenumu vai bojajumu. 042 48
Ja balonkatetram konstatéjat jebkadas nepilnibas, nelietojiet to. ' ’
2. Ja veikta atgaiso$anas atveres noslégsana, parbaudiet balonkatetra 0,44 49
distalo galu, vai no atgaisoSanas atveres nenoplust kontrastviela.
Ja atgaiso$anas atveré redzama kontrastvielas noplide, atkartojiet 0,46 49

atgaiso$anas atveres noslégsanas tehniku, ka noradits C soll.

saplaciniet balonu, distalajam galam esot iegremdatam Péc katetra uzpildisanas **Maksimalais injekcijas tilpums

Kiduma, un laujiet katetra izlidzinaties spiedienam.
Péc pilnigas katetra un balona uzpildi$anas balonkatetrs ir gatavs

A Scepter C iesti ibas diagramma
lietoSanai. 5
BRIDINAJUMS. Balona piepildisanas pieslégvietai nepievienojiet 50 fix10 Ax15 4x2
augstspiediena ierices, jo to izmanto$ana var parplést balonu. _ ' === 1 7 -
BRIDINAJUMS. Neizmantojiet gaisu vai kadu citu gazi balona S 45 R
piepildisanai, kamér tas atrodas kerment. E’ 4,0 L o r
BRIDINAJUMS. Nepareizi sagatavojot sistému, taja var iek|Gt gaiss. E 35 A= F Nominglals balona diametrs
Tas var traucét iegit skaidru attélu fluoroskopiskas vizualizacijas laika. ._g ! 2 2
© 3,0 L
5 by
g 25—~
2,0
5
P PP R o VA Ao O AV o 50 2P O ) o> o
NN L 0 e o ewqwewqw w&’e”’&’e”’&’e“ Mot of
Tilpums (ml)
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5 Scepter XC iestiepjamiba diagramma

UZGLABASANA

Uzglabasanas laika nepak|aujiet Gdens, saules gaismas, |oti augstu vai zemu
temperatiru un liela mitruma iedarbibai. Uzglabajiet balonkatetru kontroléta istabas
temperatira. lerices deriguma terminu skatiet izstradajuma markéjuma. Nelietojiet ierici
péc deriguma termina beigam, kas noradits uz markejuma.

MATERIALI
Balonkatetrs nesatur lateksu vai PVH materialus.

GARANTIJA
MicroVention Inc. garanté, ka, projekt&jot un razojot o ierici, ir ievérota pienaciga
piesardziba. St garantija aizstaj un izslédz visas citas garantijas, kas nav skaidri
minétas $aja dokumenta, kuras var bt skaidri izteiktas vai netiesi noraditas
spéka esosaja likumdosana vai citadi, ietverot, bet neaprobezojoties ar jebkadam
netie§am garantijam par piemeérotibu pardosanai vai paredzétajam noltkam. lerici,
ka arf tas lietoSanas rezultata iegttos rezultatus tiesi ietekmé rikosanas ar ierici,
ierices uzglabasana, tiri$ana un sterilizacija, ka ari faktori, kas attiecas uz pacientu,
diagnozi, arsté$anu, kirurgisko proceduru un citi faktori, kurus nespéj ietekmét
MicroVention. $fs garantijas ietvaros MicroVention atbildiba aprobezojas ar ierices
remontu un aizvieto$anu, un MicroVention nav atbildigs par jebkadiem nejausiem
vai izrieto$iem zaudéjumiem, bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi
radusies no $is ierices lietoSanas. MicroVention neuznemas nekadas citas vai papildu
aistibas vai atbildibu attieciba uz $o ierici, ka ari nepilnvaro nevienu citu personu

60 4x11
55 —
Eso —
E 5/ —
245 —
§ 40 Nogminalais baloha diametrs
S35
5§30
8 2,5
2,0
5 Q> e
IS S
Tilpums (ml)
Aptuvenie nominalie plusmu atrumi pie 689 kPa (100 psi) un
2069 kPa (300 psi) infiizijas spiediena
AP 50/50% 100% 100%
Fiziologiskais . . .
ta:ﬁla SKIQUMS | 300 mg joda/mi) (300 mg joda/mi)| (350 mg joda/mi)
689 | 2069 689 2069 689 2069 689 2069
kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa
(100 | (300 (100 (300 (100 (300 (100 (300
psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi)
Scepter | 0,57 1,50 0,49 0,71 0,33 0,62 0,40 0,40
C&XC | ml/sek | mi/sek | mi/sek | ml/sek | mi/sek | ml/sek | mi/sek | ml/sek

LIETOSANAS NORADIJUMI (atsaucei skatiet shému)

1. Pievienojiet balonkatetra vaditajstigas Iimenam rotéjo$o hemostatisko varstu
(RHV). Sagatavojiet cauruliti, kas paredzéta nepartrauktai skalo$anai ar
fiziologisko 8kidumu, un pievienojiet to RHV sanu atzarojumam.

2. Izvélieties atbilstoSu vaditajkatetru vai diagnostisko katetru. Pievienojiet RHV
vaditajkatetra vai diagnostiska katetra proksimalajai galvinai. Lai nepielautu asins
atpakalplismu katetra limena, RHV sanu atzarojumam pievienojiet cauruliti,
kas paredzéta nepartrauktai skalosanai ar fiziologisko $kidumu.

3. Atveriet RHV uz vaditajkatetra vai diagnostiska katetra galvinas un ievadiet
balonkatetru/vaditajstigu vaditajkatetra, izmantojot ievadslizas. Rupigi virziet
balonkatetru/vaditajstigu pret vaditajkatetra distalo galu. Péc tam,
kad balonkatetrs/vaditajstiga sasniedz vaditajkatetra galu, izvelciet ievaditaju
no balonkatetra korpusa, izvelkot ievaditaju no RHV un noplésot ievaditaju.
Virziet balonkatetru cauri RHV.

4. Virziet balonkatetru un vaditajstigu vélamaja vieta asinsvados, izmantojot
fluoroskopisko vizualizaciju. Uzmanigi pievelciet RHV ap balonkatetru,
lai nepielautu stici no RHV. Péc RHV pievilkSanas caur to joprojam jaspéj pavirzit
balonkatetru.
BRIDINAJUMS. Nepievelciet RHV ap balonkatetru parak ciesi.
Parmériga pievilk§ana var aizkavét balona piepildisanu un saplak$anu.

BRIDINAJUMS. Nevirziet balonkatetru vai vaditajstigu, ja sajitat pretestibu.
Ja sajutat pretestibu, izvertéjiet pretestibas iemeslus, izmantojot fluoroskopijas
metodes.

5. Pievienojiet 1 ml $lircei, kas uzpildita ar atbilstoSu kontrastvielas $kidumu,
2-poziciju noslégkranu. Uzpildiet 2-poziciju noslégkranu ta, lai taja nesaglabatos
gaiss. Lénam piepildiet balonu lidz ieteiktajam tilpumam, lai iegttu vélamo
diametru, ka aprakstits 3. tabula.

BRIDINAJUMS. Neparsniedziet maksimalo ieteikto piepildisanas tilpumu,

jo balons var parplist.

BRIDINAJUMS. Vienmér piepildiet un saplaciniet balonu fluoroskopijas kontrolg,
lai nodrosinatu pacienta drosibu.

6. Ja vélaties, péc piepildiSanas noslédziet noslégkranu.

7. Ja vélaties, izvelciet vaditajstigu no balonkatetra un sagatavojiet atbilstosi
attieciga diagnostiska vai terapeitiska lidzek|a lieto$anas noradijumiem, lai veiktu
ievadi$anu cauri vaditajstigas limenam.

BRIDINAJUMS. Parak augsts spiediens, kas parsniedz 4826 kPa, 47,6atm
(700 PSI), var izraisit vaditajstigas limena stci vai plisumu.

8. Saplacinot balonu, izmantojiet fluoroskopiju, lai pirms iznemsanas parliecinatos
par pilnigu saplak$anu. AtbilstoSos saplaksanas laikus skatiet 1. tabula.
Pé&c procediras pabeig$anas Iénam iznemiet balonkatetru un vaditajstigu.

uznemties $adas saistibas. MicroVention neuznemas nekadas saistibas attieciba uz
atkartoti lietotam, atkartoti apstradatam vai atkartoti sterilizétam iericém un attieciba
uz $adam iericém nedod nekadas skaidri izteiktas vai netiesi noraditas garantijas,
ietverot, bet neaprobezojoties ar jebkadam garantijam par piemérotibu pardosanai vai
paredzetajam noltukam.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var mainities bez iepriek$éja pazinojuma.
MicroVention® ir registréta MicroVention Inc. pre¢u zime.

Onyx™ ir registréta ev3 pre¢u zZime.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Visas tiesibas aizsargatas.
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Lietuviy
SCEPTER C™ / SCEPTER XC™ okliuzinis balioninis kateteris

Naudojimo instrukcija

ITAISO APRASYMAS

~Scepter C* ir ,Scepter XC“ okliuziniai balioniniai kateteriai — tai dvispindZiai kateteriai
su iSorine hidrofiline danga. Kreipiamosios vielos spindis skirtas jvesti kreipiamaja viela
ir tiekti preparatus. Pildymo spindis naudojamas tik iSplésti ir subliuskinti balionélj.

Per balioniniy kateteriy kreipiamosios vielos spindj galima jvesti 0,36 mm (0,014") arba
mazesnio skersmens kreipiamasias vielas. Balionélj iSplésti ir subliuskinti galima su
jvesta kreipiamaja viela arba be jos. Tiekiami jvairiy dydZiy ir ilgiy balioniniai kateteriai,
kurie turi rentgenokontrastines Zymas, skirtas palengvinti fluoroskopinj vaizdavima ir
nurodyti balionélio padétj. Balionélis turi distaligja oro $alinimo anga, skirta pasalinti org
i§ pildymo spindZio prie$ naudojima.

»Scepter C* ir ,,Scepter XC* okliuziniai balioniniai kateteriai skirti naudoti tik viena
karta. Balioniniy kateteriy negalima kartotinai sterilizuoti arba kartotinai naudoti.
Panaudota balioninj kateter] reikia Salinti vadovaujantis ligoninés, administraciniais

ir (arba) vietos valdZios teisés aktais. Balioniniy kateteriy negalima naudoti, jei sterili
pakuoté buvo atidaryta arba paZeista.

TURINYS

Vienas okliuzinis balioninis kateteris
Viena jvedimo mova

Vienas formavimo mandrenas
Viena tamprumo kortelé

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

~Scepter C* ir ,Scepter XC* okliuziniy balioniniy kateteriy paskirtis:

Naudoti periferinése kraujagyslése ir neurovaskuliniuose dariniuose, kai reikia
laikinosios okliuzijos. Balioniniais kateteriais sudaroma laikinoji kraujagysliy okliuzija,
kuri naudinga pasirinktinai stabdant arba kontroliuojant kraujo tékme. Balioninius
kateterius taip pat galima naudoti intrakranijiniu aneurizmy embolizavimui balionéliu.

Naudoti periferinése kraujagyslése atliekant diagnostikos preparaty (pvz., kontrastiniy
medziagu) ir terapiniy preparaty (pvz., embolizavimo medziagy) infuzija.

Naudoti neurovaskuliniuose dariniuose atliekant diagnostikos preparatu (pvz.,
kontrastiniy medziagu) ir terapiniy preparatu (pvz., embolizavimo medziagu) infuzija.
Sie preparatai turi bti patvirtinti naudoti neurovaskuliniuose dariniuose arba
atitinkamai igryninti ir tikti vidiniam ,Scepter C* arba ,Scepter XC* balioninio kateterio
skersmeniui.

KONTRAINDIKACIJOS

e Neéra skirtas embolektomijos arba angioplastikos procedtroms
* Neéra skirtas naudoti vainikinems kraujagysléms
* Neéra skirtas naudoti vaikams arba naujagimiams

ATSARGIAI

* Negalima naudoti, jei maiselis yra atidarytas ar pazeistas.

o Sis jtaisas skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Negalima sterilizuoti arba naudoti
pakartotinai.

e Panaudojus, atliekas reikia $alinti vadovaujantis ligoninés ir (arba) vietos valdzios
reikalavimais.

JSPEJIMAI

* Fluoroskopu patikrinkite kraujagyslés dydj. Uztikrinkite, kad balioninis kateteris yra
tinkamas pagal kraujagyslés dydj.

* Nevirsykite maksimalaus rekomenduojamo i$plétimo tlrio, nes balionélis gali plysti.

e Balioninio kateterio suderinamumas ar naudojimas su ,,Onyx™* skysta emboline
sistema ir dimetilsulfoksidu (DMSO) i$bandytas. Apie kity skystu emboliniy
medziagu naudojima Zr. ju naudojimo instrukcijose.

e Balioninis kateteris yra sterilus ir nepirogeniskas. Nenaudoti, jei pakuoté yra
atidaryta ar pazeista.

e Kontrastinés medziagos klampa ir koncentracija turés jtakos balionélio iSplétimo
ir subliuskimo trukmei.

* Ruosdami nesubliuskinkite balionélio, jeigu distalioji vir§liné nepanardinta
i fiziologinj tirpala arba kontrasting medziaga, kad | balionélj nepatekty oro.

* Nejunkite prie balionélio i§plétimo prievado aukstaslégiu jtaisu, nes gali plysti
balionélis.

* Nepléskite balionélio oru arba kitomis dujomis, kai balionélis yra paciento kine.

* Netinkamai paruosus j sistema gali patekti oro. Oras sistemoje gali trikdyti tinkama
vaizdinima fluoroskopu.

e Dél didesnio nei 4826 kPa, 47,6 atm (700 PSI) virSslégio gali susidaryti nuotékis
arba plysti balioninio kateterio kreipiamosios vielos spindis.

o Salindami i$ balioninio kateterio ora $virkskite skystj létai, kitaip gali plysti balionélis.

* Jei pakartotinai vedate kreipiamaja viela per balioninio kateterio distaliaja vir§tne
stebékite, kad balioninio kateterio distalioji virSsliné nebuty pazeista.

¢ Nepriverzkite SH voZtuvo prie balioninio kateterio per stipriai. Per daug priverzus
balionélio i$plétimas ir subliuskinimas gali trukti ilgiau.

¢ Nestumkite balioninio kateterio arba kreipiamosios vielos, jei juntate pasipriesinima.
Pajute pasipriesinima fluoroskopijos priemonémis nustatykite pasipriesinimo
prieZastj.

¢ Visada pripildykite ir subliuskinkite balionélj stebédami fluoroskopu,
kad uZtikrintuméte paciento sauguma.

¢ Formavimo mandrenas neskirtas naudoti kiino viduje. Prie$ jvesdami balioninj
kateterj j SH voZtuva arba kitus reikmenis patikrinkite, ar i$ kateterio iStrauktas
formavimo mandrenas.

e NBCA ir tirpaly, turinéiy jodinty aguony sékly aliejaus riebaly rtgsciy etilo esteriy,
negalima naudoti su balionéliu.

ATSARGUMO PRIEMONES

¢ ParuoSe balionélj naudoti prie$ naudodami dar karta iSpléskite jj iki vardinio tdrio,
kad apzidrétuméte, ar néra defekty arba pazeidimy. Pastebéje nukrypimy kateterio
nenaudokite.

¢ Naudodami kitus intravaskuliniy procediry metu daznai naudojamus pagalbinius
jtaisus patikrinkite balioninio kateterio tinkamuma naudoti su jais. Gydytojas privalo
bati susipazines su perkutanine ir intravaskuline metodika bei galimomis su Siomis
procedtromis susijusiomis komplikacijomis.

¢ Balioninio kateterio pavirSius padengtas lubrikantu; prie$ naudojant jj reikia
sudrékinti. Sudrékine balioninj kateterj, neleiskite jam iSdziati.

¢ Formuodami vir§ling garais arba sandarindami balioninio kateterio oro $alinimo
anga, apsaugokite balionélj, nes tai gali paZeisti balionélio medziagos vientisuma.

*  Su balioniniu kateteriu elkités atsargiai, kad sumazintuméte netycinio pazeidimo
pavojy.

¢ Organiniai tirpikliai (i8skyrus dimetilsulfoksida, DMSO) gali paZeisti balioninj kateterj
ir (arba) pavirSiaus danga.

*  Prie$ naudodami patikrinkite, ar naudojamos kreipiamosios vielos arba pagalbinio
jtaiso skersmuo tinka balioninio kateterio vidiniam skersmeniui.

¢ Manipuliuodami balioniniu kateteriu vingiuotose kraujagyslése imkités atsargumo
priemoniy, kad iSvengtuméte pazeidimo. Pajute pasiprieSinima nestumkite
ir netraukite, kol nenustatysite pasipriesinimo priezasties.

¢ Esamas sukalkéjimas, netaisyklinga forma arba esantys jtaisai gali paZeisti balioninj
kateterj ir paveikti jo jvedima ar i8émima.

*  Prie$ leisdami ir leisdami embolizavimo medZiaga visada patikrinkite, ar balionéliu
sudaryta tinkama kraujagyslés okliuzija. |sandarinus oro $alinimo anga prie$
suleidziant embolizavimo medZiaga, sistema naudoti gali bati lengviau.

e Pernelyg stipriai sukant Svirk$ta galima pazeisti ,,Scepter” $akotuvo grupe.

¢ Tesiant neigiamajj jsiurbima, kai balionélis visiSkai subliuskes, j balionélj bus jsiurbta
kraujo ir sumazés matomumas fluoroskopu.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Be kity gali pasitaikyti $iy komplikacijy: kraujagyslés arba aneurizmos perforacija,
kraujagyslés spazmas, hematoma jvedimo vietoje, embolija, iSemija, intracerebriné
ir (arba) intrakranijiné hemoragija, pseudoaneurizma, traukuliai, insultas, infekcija,
kraujagyslés disekcija, kreSulio susidarymas ir mirtis.

SUDERINAMUMAS
»Scepter C“ ir ,,Scepter XC* balioninius kateterius galima naudoti su 0,36 mm (0,014")
arba mazesnio skersmens kreipiamosiomis vielomis

Pastaba. Balionéliui iSplésti kreipiamoji viela nereikalinga

Pasirinkite tinkama kreipiantjjj kateterj, kurio vidinis skersmuo 1,35 mm (0,053") arba
didesnis

Pastaba. Maksimalus balioninio kateterio iSorinis skersmuo yra 0,97 mm (0,038")

»Scepter C“ ir ,,Scepter XC*“ balioninius kateterius galima valyti dimetilsulfoksidu
(DMSO).

Patikrinta, kad ,,Scepter C* ir ,Scepter XC“ balioniniai kateteriai tinka naudoti

su diagnostikos medziagomis (pvz., kontrastine terpe) ir skystomis embolinémis
medziagomis (,Onyx™* skysta emboliné sistema). Apie kity skysty emboliniy medziagy
naudojima Zr. jy naudojimo instrukcijose.

DREKINAMASIS PRAPLOVIMAS

1. Pasirinkite balioninj kateterj, kuris yra tinkamas kraujagyslés dydziui tikty pagal
kraujagyslés dydj.

2. Prie$ iS§imdami balioninj kateterj i$ apsauginio vamzdelio, atsargiai stumkite
Sakotuva i$ apsauginio vamzdelio, kad atpalaiduotuméte jtempimo mazintuva nuo
apsauginio vamzdelio, sudrékinkite visa hidrofilinj jtaiso segmenta praplaudami
apsauginio vamzdelio vidy fiziologiniu tirpalu su heparinu, leidZiamu Svirkstu,
prijungtu prie praplovimo Luerio jungties. Palaukite 30 sekundziy, kol jtaisas
sudréks.
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SH VOZTUVAS PRAPLOVIMAS

VIELINIS KREIPIKLIS IR
SUKIMO |TAISAS

DVIKRYPTIS CIAUPAS

1 ML SVIRKSTAS

PRAPLOVIMAS

BALIONELIS\
DISTALIOJI VIRSUNES ZYMA

|[VEDIMO MOVA

BALIONINIS KATETERIS

SH VOZTUVAS

PRAPLOVIMAS

KREIPIANTYSIS KATETERIS

VIELINIS
KREIPIKLISj_
DISTALIOJI

ZYMA ZYMA

PROKSIMALIOJI

BALIONINIO KATETERIO SURINKIMO DIAGRAMA

1 lentelé. Apytikré trukme
Kontrastinés | Klampa 37 °C Kontrastiné « (sekundé wScepter XC
medziagos | temperatiiroje medziaga: »Scepter G (sekundés) (sekundés)
ini i i) | Fiziologinis tirpalas |4 x 10 mm |4 x 15mm |4 x20mm| 4x 11 mm
-Omipague | g3 50:50 <5 | <18 | <0 <14
300
2 lentelé.
Apytikris viso pildymo spindzio Apytikris visos kreipiamosios vielos spindzio
Zpil tiiris Zpil tiiris
Pildymo spindZio + pildymo Sakotuvo tiris Kreipiamosios vielos spindzio + kreipiamosios
vielos Sakotuvo tiiris
0,45 ml 0,44 ml

BALIONELIO PARUOSIMAS

1. Kreipiamosios vielos spindZziui praplauti naudokite fiziologinj tirpala su heparinu.
Atjunkite Svirksta. Atsargiai jveskite sudrékinta kreipiamaja viela j balioninio
kateterio kreipiamosios vielos spindj.

ISPEJIMAS. Didesnis nei 4826 kPa, 47,6 atm (700 PSI) virsslégis gali sukelti
nuotékj arba gali suplysti balioninis kateteris.

2. ISimkite balioninj kateterj traukdami jj i§ apsauginio vamzdelio.

Pajute pasipriesinima pakartokite praplovimo procediira, kol balioninis
kateteris bus gerai sudrékintas ir jj bus nesunku iSimti i$ apsauginio vamzdelio.
Gerai apZzitrékite balioninj kateterj, kad jsitikintuméte, jog jis néra paZeistas.
Neleiskite balioniniam kateteriui i$dziGti prie$ jvedima j kreipiantjjj kateterj.
Sudrékinto balioninio kateterio atgal j pakuote nebedékite.

3. Paruoskite kontrastinés medZiagos/fiziologinj tirpalg vadovaudamiesi 1 lentele.
ISPEJIMAS. Kontrastinés medziagos klampa ir koncentracija turés jtakos
balionélio iplétimo ir subliuskimo trukmei.

4. 10 ml 8virksta pripildykite kontrastinés medziagos/fiziologinio tirpalo ir atsargiai
prijunkite tiesiai ant pildymo prievado nesuleisdami kontrastinés medziagos
i Sakotuva. Prie$ prijungdami patikrinkite, kad SvirkSte nebtty burbuliuky.

5. Laikydami balionélj proksimaliai nuo pildymo jungties, viena ranka nukreipkite
balionélj aukstyn.

6. Laikydami prijungta Svirksta vertikaliai (nukreipta aukstyn) kita ranka, spauskite
Svirksto stimoklj nyksciu.

7. Jeigu balionélis i$ pradZiy buvo pripistas oro, palaikykite pastovy Svirksto slégj.
ISPEJIMAS. Neigpléskite balionélio iki galo oru. Palaikykite balionélio igplétima
Zemiau distaliosios balionélio Zymimosios juostelés.

8. Palaikykite slégj ir NEPAKREIPKITE balionélio, kol kontrastiné medziaga pasieks
distaligja oro Salinimo anga ir visas balionélis bus pripildytas kontrastinés
medziagos.

9. Pilnutinai iSpléte balionélj kontrastine medziaga apzitrékite, ar balionélis
nepazeistas ir ar jame néra burbuliuky. Jeigu oro burbuliuky tebéra,
atlikite aspiracijos proceddira, nurodyta veiksme A; jeigu néra — jmerke virSugalj
i fiziologinio tirpalo inda subliuskinkite balionélj.

10.  Atjunkite 10 ml $virksta ir prijunkite uzdaromajj iaupa prie 1 ml Svirksto,
uzpildyto kontrastinés medziagos/fiziologiniu tirpalu.

11.  Uzpildykite 1 ml $virksta ir uzdaromajj ¢iaupa kontrastinés medziagos/fiziologinio
tirpalo ir prijunkite prie uzpildyto pildymo prievado Sakotuvo, tada atlikite
veiksma B, C arba D.

KITAS BALIONELIO RUOSIMO BUDAS

1. ISimkite balioninj kateterj traukdami jj i§ apsauginio vamzdelio.
Pajute pasiprieSinima pakartokite praplovimo procedirg, kol balioninis
kateteris bus gerai sudrékintas ir jj bus nesunku iSimti i$ apsauginio vamzdelio.
Gerai apziUrékite balioninj kateterj, kad jsitikintuméte, jog jis néra pazeistas.
Neleiskite balioniniam kateteriui idzitti prie$ jvedima j kreipiantjjj kateterj.
Sudrékinto balioninio kateterio atgal j pakuote nebedékite.

2. Fiziologiniu tirpalu sudrékinkite balioninio kateterio kreipiamojo laido spindj.
Apytikslis uzpildymo tiris nurodytas 2 lenteléje. Atsargiai jveskite sudrékinta
kreipiamaja viela j balioninio kateterio kreipiamosios vielos spindj.

ISPEJIMAS. Didesnis nei 4826 kPa, 47,6 atm (700 PSl) virsslégis gali sukelti
nuotékj arba gali suplysti balioninis kateteris.

ISPEJIMAS. Jei vél vedate kreipiamaja viela per balioninio kateterio distaliaja
virStine stebékite, kad balioninio kateterio distalioji virSliné neblty paZeista.
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Paruoskite kontrastinés medziagos/fiziologinj tirpala vadovaudamiesi 1 lentele.

ISPEJIMAS. Kontrastinés medziagos klampa ir koncentracija turés jtakos
balionélio i$plétimo ir subliuskimo trukmei.

UzZpildykite $akotuvo pildymo prievada kontrastinés medziagos/fiziologinio
tirpalo naudodami jvedimo adata, prijungta prie 1 ml $virksto.

Atjunkite jvedimo adata ir prijunkite Ciaupa prie 1 ml $virksto, uzpildyto
kontrastinés medziagos/fiziologiniu tirpalu.

UzZpildykite uzdaromajj ¢iaupa kontrastinés medziagos/fiziologinio tirpalo ir
prijunkite ¢iaupa prie uzpildyto pildymo prievado $akotuvo.

Imerkite balioninj kateterj j didelj dubenj su fiziologiniu tirpalu, kad kateteris bty
nuolat drékinamas. Pastaba: Fiziologiniame tirpale pamerkta kateterj laikykite
horizontaliai. Distaliaja balioninio kateterio virStine panardine j fiziologinj tirpala,
létai leiskite kontrastine medziaga/fiziologinj tirpala per balioninio kateterio
pildymo prievada ir leiskite visam orui iSeiti per distaliaja oro $alinimo anga.
Siame oro $alinimo procese bukite atsargus ir leiskite tirpala létai, kad j balionélj
nepatekty oro. Jeigu balionélis iSsiplété pries jj pasiekiant kontrastinei
medziagai/fiziologiniam tirpalui, sustabdykite oro $alinima i$ balionélio,

kad jis galéty subliaksti. Vél létai SvirkSkite kontrasting medziaga/fiziologinj
tirpalg, leisdami likusiam orui pasisalinti per distaligja oro $alinimo anga.
Bendrajj pildymo $akotuvo ir pildymo spindzio uzpildymo tarj zr. 2 lenteléje.
Balionéliui iSplésti reikés papildomo skyscio.

JSPEJIMAS. Salindami i$ balioninio kateterio ora, $virkskite skystj Iétai,

nes balionélis gali plysti.

Pasaline org i$ balioninio kateterio pildymo spindzio, toliau Iétai pléskite
balionélj kontrastine medziaga/fiziologiniu tirpalu. Pirminio pildymo metu
balionélis pleciasi nuo proksimaliojo iki distaliojo galo. Kai balioninis kateteris
visiSkai iSpléstas patikrinkite, ar jame néra papildomy oro burbuliuky. Jeigu oro
burbuliuky yra, visiskai subliuskinkite balionélj kateterio vir$ting panardine

i fiziologinj tirpala, paskui létai iSpléskite, balionélj laikydami nukreipta

aukstyn, ir leiskite visam likusiam orui i$eiti per distaligja oro $alinimo angg.
Jeigu burbuliuky tebéra, atlikite aspiracijos procediira, nurodyta veiksme A;
jeigu néra — jmerke virSugalj | fiziologinio tirpalo inda subliuskinkite balionélj ir
toliau atlikite veiksma B, C arba D.

PASTABA. Salindami ora laikykite ruosiama balioninj kateterj sudrékinta,
JSPEJIMAS. Salindami i$ balioninio kateterio ora $virkskite skystj létai,

nes balionélis gali plysti.

ISPEJIMAS. Nesubliugkinkite balionélio, jeigu distalioji vir$iné nepanardinta

i fiziologinj tirpala arba kontrasting medziaga, kad j balionélj vél nepatekty oro.
ISPEJIMAS. Paruosimo procediiros metu drékinkite balioninj kateterj,
periodiskai pamerkdami jj j fiziologinj skystj (kai reikia).

A. ASPIRACIJOS PROCEDURA:

1. Prijunkite 3 kryp¢iy uzdaromajj €iaupa prie 20 ml 8virksto, uZpildyto 3 mi
kontrastinés medziagos/fiziologinio tirpalo.

2. Prijunkite 20 ml $virksta su uzdaromuoju &iaupu prie balioninio kateterio
pildymo prievado.

3. Laikydami $virksta nukreipta Zemyn ir atidare uzdaromajj ¢iaupa,
sudarykite $virk§tu vakuuma.

4. Itraukite balionélj i$ fiziologinio tirpalo dubens ir laikykite distaliaja
balionélio dalj ore.

5. Palaikykite vakuuma, kol pildymo prievade nebeliks kontrastines
medziagos/fiziologinio tirpalo misinio.

6. Uzdarykite Giaupa j pildymo spindj, nukreipkite Svirksta aukstyn
ir pasalinkite ora.

7. Atidarykite ¢iaupa j pildymo spindj, nukreipkite $virksta zemyn ir vél
sudarykite vakuuma.

8. Létai pasalinkite vakuuma stumdami stamoklj Zemyn ir leisdami
susivienodinti slégiui sistemoje.

9. Pakeiskite 20 ml $virkstg 1 ml $virkstu, uzpildytu kontrastinés medziagos/
fiziologiniu tirpalu.

ISPEJIMAS. Paruosimo procediiros metu drékinkite balioninj kateterj,
periodiskai pamerkdami jj  fiziologinj skystj (kai reikia).

10. Distaliai jveskite kreipiamaja viela arba jstatykite tiesy formavimo
mandreng, kad uztikrintuméte, jog balionélis yra tiesus.

11.  Laikydami virSlne aukstyn, kad galéty iSeiti oras, létai infuzuokite
kontrasting medziaga/fiziologinj tirpalg, kol balionélis iSsiplés iki vardinio
skersmens.

12.  Jeigu balionélyje nematote oro burbuliuky, jmerkite virSugalj j fiziologinio
tirpalo indelj ir subliuskinkite balionélj; paskui atlikite veiksma B, C arba D.
Jeigu burbuliuky tebéra, pakartokite veiksma A arba i$meskite balioninj
kateter;.

B. VIRSUNES FORMAVIMO PROCEDURA:

PASTABA. Virstine formuoti reikia PO TO, kai i$ balioninio kateterio bus
pasalintas oras ir kateteris bus tinkamai paruostas pagal instrukcijas.

1. Sulenkite formavimo mandrena reikiama forma.

2. Kai balionélis subliuskes, atsargiai jveskite formavimo mandreng j distalyjj
kreipiamosios vielos spindzio gala.

3.

10.

Laikykite tamprumo kortele uz apacios balionélio puse, nukreipta
i naudotoja.

Laikykite balionélj proksimaliai pildymo prievado atzvilgiu, kad ranka
stabilumui uztikrinti bGty tamprumo kortelés centre.

Istatykite distaliaja virSinés zymimaja juostele su linkiu apacioje,

gary griovelio viduje. (Zr. 1 pav.)

PASTABA. Paveikus ilgesne nei 3 mm distaliosios virsinés atkarpa garais
bus pazeistas balionélis.

ATSARGUMO PRIEMONE. Biikite atsargts, kad garindami
neuzterstuméte balioninio kateterio.

‘ Tamprumo kortelés

vaizdas i$ Sono

1 pav. Lenkimo konfiguracija
Palaikykite distaliaja virStinés Zzyma laminariniame gary sraute Salia gary
iSéjos vietos apie 20 sekundziy.
PASTABA. Uztikrinkite, kad tamprumo kortelé apsaugoty balionélj nuo
karsty gary Saltinio, kitaip balionélis gali buti pazeistas.
Patraukite kateterio virSugalj ir tamprumo kortele nuo gary.

Atsargiai iStraukite balioninio kateterio virSugalj i$ tamprumo kortelés
ir atausinkite fiziologiniame tirpale su heparinu.

Atsargiai iStraukite virStinés formavimo mandrena.
ISPEJIMAS. Formavimo mandrenas neskirtas naudoti kino viduje.
Atlikite veiksma D.

C. ORO SALINIMO ANGOS SANDARINIMO PROCEDURA:

PASTABA. Oro $alinimo anga sandarinti reikia PO TO, kai i$ balioninio
kateterio bus pasalintas oras ir kateteris bus tinkamai paruostas pagal
instrukcijas.

Kai balionélis subliuskes, atsargiai jveskite formavimo mandrena | distalujj
kreipiamosios vielos spindzio gala.

Laikykite tamprumo kortele uz apacios balionélio puse,

nukreipta j naudotoja.

Laikykite balionélj proksimaliai pildymo prievado atzvilgiu, kad ranka
stabilumui uztikrinti bUty tamprumo kortelés centre.

lstatyk\tg distaligja virSstinés zymimaja juostele apacioje, gary griovelio
viduje. (Zr. 2 pav.)

PASTABA. Paveikus ilgesne nei 3 mm atkarpa garais bus pazeistas
balionélis.

ATSARGUMO PRIEMONE. Biikite atsargus, kad garindami
neuzterStumete balioninio kateterio.
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3 lenteleé. Balionélio iSpléti pi
Tamprumo kortelé
»Scepter
« «
plétimo tris* »Scepter C* skers. (mm) XC* skers.
i) (mm)
4x10 4x15 4x20 4x11
Distalioji
= irsanes zyma } 0,02 19 18 18 18
b 0,04 26 24 24 26
: ¥ 0,06 3,0 29 2,8 3,2
p 2 0,08 32 3.2 31 3,6
P 0,10 35 3.4 33 39
GARU GRIOVELIS v
(balionélio pusé) s 0,12 36 3,5 3,4 42
/ J L 0,14 3,8 3,7 3,6 45
Py
- /- 0,16 4,0 38 37 47
2 pav. Tiesinimo konfiguracija 0,18 4.1 40 3,8 49
5. Palaikykite distaliaja virstinés zyma laminariniame gary sraute $alia gary
iSéjos vietos apie 20 sekundziy. 0,20 42 41 39 5,0
PA§TABA. l{it\!(rinkite, !(ad tz_tmpr_umo !(or}ta_lé aPs_augotq balionélj nuo 0,22 44 42 40 52
karsty gary Saltinio, kitaip balionélis gali buti pazeistas.
6.  Patraukite kateterio virSugalj ir tamprumo kortele nuo gary. 0,24 45 43 41 53
7. Atsargiai iStraukite balioninio kateterio virSugalj i$ tamprumo kortelés
ir atausinkite fiziologiniame tirpale su heparinu. 0,26 46 45 4,2 55
Atsa‘rgla\ iStraukite virstnés formavimo mandrena. 0,28 47 46 43 56
ISPEJIMAS. Formavimo mandrenas neskirtas naudoti kiino viduje.
PASTABA. Netinkamai paveikus garais oro $alinimo anga gali 0,30 48 47 4,4 5.7
bati jsandarinta tik i$ dalies. Norint uztikrinti nuolating okliuzija, -
kaip pageidaujama, reikia daznai stebéti kateterj su iSpléstu balionéliu 0,32 4,9 438 44 59
fluoroskopijos budu.
8. Atlikite veiksma D. 034 49 45
D. GALUTINE BALIONELIO APZIURA 0,36 49 46
1. Vel iSpléskite balionélj iki vardinio tdrio, kad pries naudodami galétuméte -
apzidréti, ar balioninis kateteris neturi defekty arba pazeidimy. 0,38 5,0 4,6
Pastebéje nukrypimy kateterio nenaudokite. 0.40 47
2. Jeigu buvo jsandarinta oro $alinimo anga, apzitrékite balioninio kateterio ’ !
distalyjj virSugalj, ar per oro Salinimo anga neprateka kontrastinés 042 48
medziagos. Jeigu matote pratekancia kontrasting medziaga, pakartokite ’ !
oro $alinimo angos sandarinimo procedura, kaip nurodyta veiksme C. 0.44 49
3. Subliuskinkite balionélj dar karta, kai distalioji virStné panardinta
i fiziologinj tirpala, ir leiskite slégiui kateterio viduje iSsilyginti. 0,46** 49
Visiskai uzpildZius kateterj ir balionélj, balioninis kateteris yra paruostas — - 1 — —
naudoti. * Uzpildzius kateterj **Maksimalus injekcinio tirpalo taris
ISPEJIMAS. Nejunkite prie balionélio i$plétimo prievado aukstaslégiy
jtais{.;, nes gali plysti balionélis. o ,Scepter C“ tamprumo grafikas
ISPEJIMAS. Nepléskite balionélio oru arba kitomis dujomis, kai balionélis 4 1x10 lix1 )
yra paciento kine. 5,0 X = )i § X2
ISPEJIMAS. Netinkamai paruosus | sistema gali patekti oro. Tai gali € L-t-3™~|~
" A . €45 = =
trikdyti tinkama vaizdinima fluoroskopu. = L-174 <
240 E=1=]
3 4 ardinis balignélio skersmuo
235 D
& =2
230 -
c /) 7
225
o
2,0
1'5’¥bb%b’bk%%b’vbb‘b%’vvb%Q’vbb
PP P T e ST T o S VY SV ¥ S P o of o7 of of o of

Taris (ml)
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,Scepter XC“ tamprumo grafikas LAIKYMO SALYGOS
Laikymo metu saugokite nuo vandens, saulés $viesos, krastutinés temperatiiros

6,0 4 Ll ir didelés drégmés poveikio. Balioninj kateterj reikia laikyti kontroliuojamoje kambario
5,5 —] temperatiroje. |taiso tinkamumo laikas nurodytas gaminio etiketéje. Nenaudokite jtaiso
L——] pasibaigus nurodytam tinkamumo laikui.

50
! =
45 —

MEDZIAGOS

Balioninio kateterio sudétyje néra latekso ir PVC medziagy.

35 Vardinis balionéljo skersmuo
30 GARANTIJOS SALYGOS

»MicroVention, Inc.” garantuoja, kad projektuojant ir gaminant §j jtaisa buvo laikomasi
tinkamy atsargumo reik imy. Si garantija suteikiama vietoj ir neapima jokiy kity
Siame dokumente aiskiai nenurodyty garantiniy salyguy, isreiksty ar numanomy

Balionélio skersmuo (mm)
»
o

15 o jstatymy nustatyta tvarka arba kitaip, be apribojimy jskaitant visas numanomas

Q\Q"/ Q\Qh J 09“’ Q,NQ Q,Q Q’}v Q’}b Q'\& Q’}Q Q’}q/ Q’J? N 0’,@’ I tinkamumo parduoti ar tinkamumo tam tikrai paskirCiai garantijas. |taiso naudojimas,
Taris (ml) laikymas, valymas ir sterilizavimas bei kiti veiksniai, susije su pacientu, diagnoze,
gydymu, chirurgine procedura ir kitais ,MicroVention“ nekontroliuojamais dalykais,
turi tiesioginj poveik| jtaisui ir jo naudojimo rezultatams. Pagal $ios garantijos
Apytikris vardinis debitas, kai infuzijos slégis salygas ,MicroVention* jsipareigojimai apsiriboja $io jtaiso pataisymu ar pakeitimu,
689 kPa (100 psi) ir 2069 kPa (300 psi) ir ,MicroVention“ neatsako uz jokius papildomus ar pasekminius nuostolius, Zalg ar
iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai sukeltas $io jtaiso naudojimo. ,MicroVention* taip
50/50% 100% 100% pat neprisiima ir nejgalioja jokio kito asmens jos vardu prisiimti jokiy kity ar papildomy
Fiziologinis kontrastinés kontrastinés kontrastinés isipareigojimy ar atsakomybés, susijusiy su $iuo jtaisu. ,MicroVention neprisiima
tirpalas jokios atsakomybés dél pakartotinai naudojamy, pakartotinai apdoroty ar pakartotinai
sterilizuoty jtaisy ir nesuteikia jokiy su tokiais jtaisais susijusiy ireik$ty ar numanomuy
(300 mgl/mi) (300 mgl/mi) (350 mgl/ml) garantijy, be apribojimy jskaitant tinkamuma parduoti arba tinkamuma naudoti pagal

numatytag paskirtj.
689 2069 689 2069 689 2069 689 2069

kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa ) ) ) ) .
(100 (300 (100 (300 (100 (300 (100 (300 »MicroVention®“ yra ,MicroVention, Inc.“ registruotas prekiy Zenklas.

psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi) Onyx™ yra registruotasis bendrovés ,,ev3“ prekiy Zenklas.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Visos teisés saugomos.

4 lentele

Kainos, specifikacijos ir modelio prieinamumas gali keistis be atskiro jspéjimo.

Scepter | 0,57 | 1,50 | 049 | 0,71 | 033 | 062 | 040 | 040
C&XC | mi/sek. | ml/sek. | mi/sek. | mi/sek. | ml/sek. | ml/sek. | ml/sek. | ml/sek.

NAUDOJIMO NURODYMAI (zr. diagrama)

Prijunkite sukamajj hemostatinj (SH) voZtuva prie balioninio kateterio
kreipiamosios vielos spindZio. Sumontuokite nenutriikstamo praplovimo
fiziologiniu tirpalu linija ir prijunkite ja prie SH voZtuvo Soninés atSakos.

2. Pasirinkite atitinkama kreipiantjjj arba diagnostikos kateter;. Prijunkite SH
voztuva prie kreipian¢iojo arba diagnostikos kateterio. Kad ivengtuméte kraujo
tekéjimo atgal  kateterio spindj, prijunkite nenutriikstamo praplovimo fiziologiniu
tirpalu linijg prie SH voZtuvo Soninés at$akos.

3. Atidare ant kreipiamojo arba diagnostikos kateterio $akotuvo esantj SH voztuva
iveskite balioninj kateterj/kreipiamaja viela j kreipiamaijj kateterj naudodami
jvedimo mova. Atsargiai jveskite balioninj kateterj/kreipiamaja viela j distaliaja
kreipiamojo kateterio vir§ting. Balioniniam kateteriui/kreipiamajai vielai pasiekus
kreipiamojo kateterio virling, nuimkite jvediklj nuo balioninio kateterio koto,
nutraukdami jvediklj nuo SH voZtuvo ir jvediklj nupléSdami. |stumkite balioninj
kateterj per SH voZtuva.

4. Stebédami fluoroskopu jveskite balioninj kateterj ir kreipiamaja viela
i pageidaujama vieta kraujagysléje. Atsargiai priverzkite SH voztuva prie
balioninio kateterio, kad iSvengtuméte nuotékio per SH voZtuva. Po priverzimo
per SH voZztuva turi biti galima toliau stumti balioninj kateterj.

ISPEJIMAS. Nepriverzkite SH voztuvo prie balioninio kateterio per stipriai.
Per daug priverzus balionélio i$plétimas ir subliuskinimas gali trukti ilgiau.
|SPEJIMAS. Nestumkite balioninio kateterio arba kreipiamosios vielos,

jei juntate pasipriesinima. Pajute pasipriesinima fluoroskopijos priemonémis
nustatykite pasipriesinimo priezastj.

5. Prijunkite 2 kryp¢iy uzdaromajj ¢iaupa prie 1 ml $virksto, uZpildyto tinkamos
kontrastinés medziagos tirpalo. UZpildykite 2 kryp¢iy uzdaromajj Ciaupa,
kad nelikty oro. Létai iSpleskite balionélj iki rekomenduojamo tirio, kad bty
pasiektas pageidaujamas skersmuo, kaip nurodyta 3 lenteleje.

ISPEJIMAS. Nevirsykite maksimalaus rekomenduojamo iplétimo tdrio,

nes balionélis gali plysti.

ISPEJIMAS. Visada pripildykite ir subliuskinkite balionélj stebédami fluoroskopu,
kad uZtikrintuméte paciento sauguma.

6. I8pléte, jei reikia, uzdarykite Ciaupa.

7. Jeigu reikia, pasalinkite kreipiamaja vielg i$ balioninio kateterio ir paruoskite
per kreipiamosios vielos spindj suleisti diagnostikos arba terapijos preparata,
kaip nurodyta atitinkamo preparato naudojimo instrukcijose (-ose).
ISPEJIMAS. Dél didesnio nei 4826 kPa, 47,6 atm (700 PS) virsslégio gali
susidaryti nuotékis arba plysti kreipiamosios vielos spindis.

8. Subliuskindami balionélj stebékite fluoroskopu, kad uztikrintuméte,
jog prie$ isimant balioninj kateterj balionélis bty visi$kai subliuskes.
Atitinkama subliuskinimo trukmé nurodyta 1 lenteléje. Uzbaige procedura i$ léto
iSimkite balioninj kateterj ir kreipiamaja viela.
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Polski
Cewnik balonowy do okluzji SCEPTER C™ / SCEPTER XC™

Instrukcja uzycia

OPIS URZADZENIA

Cewniki balonowe do okluzji Scepter C i Scepter XC sa dwukanatowymi cewnikami

z zewnetrzng powtoka hydrofilowa. Sg wyposazone w kanat dla prowadnika, stuzacy
do wprowadzania prowadnika i podawania srodkéw. Kanat do napetniania jest
uzywany wytacznie do napetniania i oprézniania balonu. Kanaty dla prowadnika
cewnikéw balonowych sa zgodne z prowadnikami o $rednicy 0,36 mm (0,014 cala)

lub mniejszymi, a balon moze by¢ napetniany i oprézniany w sposéb niezalezny,

w obecnosci prowadnika lub bez niego. Cewniki balonowe sa dostepne w réznych
rozmiarach i dtugosciach i sa wyposazone w znaczniki radiocieniujgce w celu utatwienia
wizualizacji fluoroskopowej i wskazywania potozenia balonu. Balon jest wyposazony

w dystalny otwér do odpowietrzania, stuzacy do usuwania powietrza z kanatu do
napetniania przed uzyciem.

Cewniki balonowe do okluzji Scepter C i Scepter XC sa przeznaczone wytacznie

do jednorazowego uzytku. Nie wolno ponownie sterylizowaé ani ponownie uzywac
cewnikdw balonowych. Po uzyciu wyrzuci¢ cewnik zgodnie z przepisami szpitala,
wiadz lokalnych i/lub administracyjnymi. Nie wolno uzywaé cewnikdw balonowych jesli
sterylne opakowanie jest naruszone lub uszkodzone.

ZAWARTOSC

Jeden cewnik balonowy do okluzji
Jedna koszulka wprowadzajaca
Jeden mandryn do ksztattowania
Jedna karta zgodnosci

ZASTOSOWANIE

Cewniki balonowe do okluzji Scepter C i Scepter XC sg przeznaczone:

Do uzycia w naczyniach obwodowych i naczyniach uktadu nerwowego, jesli wymagana
jest tymczasowa okluzja. Cewniki balonowe zapewniaja tymczasowa okluzje

naczyn, uzyteczna przy wybiérczym zatrzymywaniu i regulaciji przeptywu krwi.

Cewniki balonowe sa przydatne takze przy wspomaganej balonem embolizaciji
tetniakéw wewnatrzczaszkowych.

Do uzycia w naczyniach obwodowych do wlewéw $rodkéw diagnostycznych, takich jak
Srodki kontrastowe, oraz srodkow terapeutycznych, takich jak materiaty do embolizacii.
Do zastosowar nerwowo-naczyniowych do wlewéw srodkéw diagnostycznych,

takich jak $rodki kontrastowe, oraz $srodkéw terapeutycznych, takich jak materiaty do
embolizacji, ktdre zostaty zatwierdzone lub dopuszczone do uzytku w obrebie naczyn
uktadu nerwowego i ktdre sg zgodne z wewnetrzna $rednica cewnika balonowego
Scepter C/XC.

PRZECIWWSKAZANIA

* Nie przeznaczony do zabiegéw embolektomii ani angioplastyki

¢ Nie przeznaczony do stosowania w naczyniach wiericowych

* Nie przeznaczony do stosowania u pacjentéw pediatrycznych ani noworodkow

PRZESTROGA

¢ Nie uzywac, jesli woreczek jest naruszony lub uszkodzony.

* Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie wolno ponownie sterylizowaé ani ponownie uzywac.

* Po uzyciu wyrzuci¢ zgodnie z przepisami szpitala, wtadz lokalnych i/lub
administracyjnymi.

OSTRZEZENIA

*  Sprawdzi¢ rozmiar naczynia za pomoca fluoroskopii. Upewni¢ sig, ze cewnik
balonowy jest odpowiedni do rozmiaru naczynia.

¢ Nie wolno przekracza¢ maksymalnej zalecanej objetosci napetnienia, gdyz moze
dojs¢ do rozerwania balonu.

¢ Cewnik balonowy zostat zbadany pod katem zgodnosci lub uzywania z systemem
do embolizaciji ptynem Onyx™ oraz dimetylosulfotlenkiem (DMSO). Informacije
na temat pozostatych ptynnych srodkéw do embolizacji mozna znalez¢ w ich
instrukcjach obstugi.

e W chwili dostarczenia cewnik balonowy jest sterylny i apirogenny. Nie uzywac, jesli
opakowanie zostato naruszone lub uszkodzone.

* Lepkos¢ i stezenie Srodka kontrastowego wplynie na czas napetniania i oprézniania
balonu.

¢ Podczas przygotowywania nie wolno oprdzniaé balonu, o ile dystalna koricéwka nie
jest zanurzona w soli fizjologicznej lub w $rodku kontrastowym, aby nie dopusci¢
do przedostania si¢ powietrza do balonu.

* Nie wolno podtacza¢ zadnych generatoréw wysokich cisnieri do portu do
napetniania balonu, gdyz moze to spowodowac rozerwanie balonu.

¢ Nie wolno napetnia¢ balonu znajdujacego sie w ciele pacjenta powietrzem ani
zadnym innym gazem.

¢ Niewtasciwe przygotowanie moze spowodowaé wniknigcie powietrza do systemu.
Obecnos¢ powietrza moze przeszkodzi¢ w prawidtowej wizualizacji fluoroskopowej.

* Nadmierne ci$nienie powyzej 4826 kPa, 47,6 atm (700 PSI) moze spowodowac
przeciek lub rozerwanie kanatu dla prowadnika cewnika balonowego.

¢ Podczas procesu odpowietrzania cewnika balonowego wstrzykiwanie ptynu
powinno przebiega¢ powoli, gdyz w przeciwnym wypadku moze doj$¢ do
rozerwania balonu.

* Jesli cewnik balonowy jest wstecznie zaktadany na prowadnik, nalezy sie upewnic,
ze dystalna koricowka cewnika balonowego nie jest uszkodzona.

* Nie zaciska¢ nadmiernie zaworu OZH wokét cewnika balonowego.
Nadmierne zacis$niecie moze opézni¢ napetnianie i opréznianie balonu.

¢ Nie wolno przesuwac cewnika balonowego ani prowadnika w przypadku
napotkania oporu. W przypadku stwierdzenia oporu nalezy oceni¢ przyczyne oporu
postugujac sie podgladem fluoroskopowym.

* Napetnianie i oprdznianie balonu nalezy zawsze wykonywac postugujac sie
wizualizacja fluoroskopowa, celem zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta.

* Mandryn do ksztattowania nie jest przeznaczony do uzycia wewnatrz ciata pacjenta.
Przed wprowadzeniem cewnika balonowego do OZH lub innych akcesoriéw nalezy
sie upewni¢, ze mandryn do ksztattowania jest wyjety z cewnika.

* NBCA i roztwory zawierajace estry etylowe jodowanych kwaséw ttuszczowych oleju
z nasion maku nie nadaja sie do stosowania z balonem.

SRODKI OSTROZNOSCI/

* Po przygotowaniu balonu do uzycia i przed uzyciem nalezy go ponownie napetnic¢
do objetosci nominalnej i skontrolowac pod katem wszelkich nieprawidtowosci lub
uszkodzen. Nie uzywaé w przypadku dostrzezenia jakichkolwiek usterek.

*  Przy korzystaniu z innych urzadzer pomocniczych stosowanych zwykle
w zabiegach wewnatrznaczyniowych nalezy sprawdzi¢ zgodnos$¢ cewnika
balonowego. Lekarz musi by¢ zaznajomiony z przezskérnymi technikami
wewnatrznaczyniowymi i mozliwymi powiktaniami zwigzanymi z tym zabiegiem.
* Powierzchnia cewnika balonowego jest pokryta $rodkiem poslizgowym i nalezy
go nawodni¢ przed uzyciem. Po nawodnieniu cewnika balonowego nie nalezy
dopuszczac do jego wyschniecia.

* Nalezy chroni¢ balon podczas wykonywania ksztattowania koricéwki para lub
uszczelniania otworu do odpowietrzania cewnika balonowego, gdyz czynnosci
te moga niekorzystnie wptynaé¢ na integralno$¢ materiatu balonu.

* Przy obchodzeniu sig z cewnikiem balonowym nalezy zachowac ostroznosc,
aby zredukowa¢ mozliwo$¢ przypadkowego uszkodzenia.

*  Uzycie rozpuszczalnikdw organicznych innych niz dimetylosulfotlenek (DMSO)
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika balonowego i/lub powtoki na jego
powierzchni.

*  Przed uzyciem sprawdzi¢, czy $rednica wszelkich stosowanych prowadnikéw
i przyrzadéw pomocniczych jest zgodna z wewnetrzna $rednica cewnika
balonowego.

¢ Przy manipulowaniu cewnikiem balonowym w kretych naczyniach nalezy zachowac
ostroznosc, aby unikna¢ uszkodzenia. Nalezy unika¢ przesuwania do przodu lub
wycofywania w przypadku wystapienia oporu, az do ustalenia przyczyny oporu.

*  Obecnosc¢ zwapnien, nietypowa anatomia lub poprzednio wprowadzone przyrzady
moga uszkodzi¢ cewnik balonowy i wptynac na jego zaktadanie lub usuwanie.

*  Przed podaniem materiatu embolizujacego i w trakcie jego podawania nalezy
zawsze sprawdzac, czy balon zapewnia prawidtowa okluzje naczynia. Uszczelnienie
otworu do odpowietrzania przed podaniem materiatu embolizujacego moze by¢
pomocne.

¢ Nadmierne obracanie strzykawki moze skutkowac uszkodzeniem zespotu ztaczki
Scepter.

*  Kontynuowanie aspiracji z uzyciem podci$nienia po catkowitym opréznieniu balonu
spowoduje wniknigcie krwi do balonu i utrudni podglad fluoroskopowy.

POTENCJALNE POWIKELANIA

Potencjalne powikfania to m.in.: perforacja naczynia lub tetniaka, skurcz

naczynia, krwiak w miejscu wprowadzenia, zatorowo$¢, niedokrwienie, krwotok
wewnatrzmdzgowy/wewnatrzczaszkowy, tetniak rzekomy, napad padaczkowy, udar,
zakazenie, rozwarstwienie naczynia, wytworzenie skrzepu i zgon.

ZGODNOSC

Cewniki balonowe Scepter C i Scepter XC sa zgodne z prowadnikami o $rednicy
0,36 mm (0,014 cala) lub mniejszej

Uwaga: Prowadnik nie jest wymagany do napetnienia balonu

Wybra¢ odpowiedni cewnik prowadzacy o minimalnej srednicy wewnetrznej wigkszej
lub réwnej 1,35 mm (0,053 cala)

Uwaga: Maksymalna zewnetrzna srednica cewnika balonowego wynosi 0,97 mm
(0,038 cala)

Cewniki balonowe Scepter C i Scepter XC nadaja sie do stosowania z
dimetylosulfotlenkiem (DMSO).

Stwierdzono, ze cewniki balonowe Scepter C i Scepter XC nadaja sie do stosowania

ze $rodkami diagnostycznymi (takimi jak $rodki kontrastowe) oraz ptynnymi srodkami

do embolizacii (tj. systemem do embolizacji ptynem Onyx™). Informacje na temat
pozostatych ptynnych srodkdéw do embolizacji mozna znalez¢ w ich instrukcjach obstugi.
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SCHEMAT UKLADU CEWNIKA BALONOWEGO

PRZEPLUKIWANIE NAWADNIAJACE
1. Wybra¢ cewnik balonowy odpowiedni do rozmiaru naczynia.

2. Przed wyjeciem cewnika balonowego z rurkowatej ostony delikatnie wyciagnac¢
ztaczke z rurkowatej ostony, tak aby wyluzowac reduktor naprezer z rurkowatej
ostony, po czym catkowicie nawodni¢ hydrofilowy odcinek urzadzenia,
przeptukujac rurkowata ostone heparynizowang solg fizjologiczna, uzywajac
strzykawki podtgczonej do portu do przeptukiwania. Nawadnia¢ przez

30 sekund.
Tabela 1: Przyhlizony czas ia balonu
‘e Srodek Scepter XC
Nazwa $rodka ttﬁ?;‘]:; WC y: Scepter C (sekundy) (sekundy)
kontrastowego | o’ 71 SO 4y qomm | 4x15mm |4x20mm | 4x11mm
fizjologiczna
Omnipaque 63 50:50 <15 <18 <20 <14
300
Tabela 2:
Przyblizona objetosé ieni: F objetosé
catego kanatu do catego kanatu dia
Objetos¢ kanatu do napetniania + ztgczki do Objetos¢ kanatu dla prowadnika + ztaczki dla
iani prowadnil
0,45 ml 0,44 ml
PRZYGOTOWANIE BALONU
1. Uzyé¢ strzykawki z heparynizowana sola fizjologiczna w celu przeptukania

kanatu dla prowadnika. Wyja¢ strzykawke. Ostroznie wprowadzi¢ hawodniony
prowadnik do kanatu dla prowadnika na cewniku balonowym.
OSTRZEZENIE: Nadmierne cisnienie powyzej 4826 kPa, 47,6 atm (700 PS)
moze spowodowacé przeciek lub rozerwanie cewnika balonowego.

2. Wyjaé cewnik balonowy, wysuwajac go z rurkowatej ostony. W przypadku
napotkania oporu nalezy powtérzy¢ czynnosc przeptukiwania w ramach
przygotowania do uzycia, az do nawodnienia cewnika balonowego w takim

stopniu, aby umozliwi¢ tatwe wyjecie go z rurkowatej ostony. Doktadnie obejrze¢
cewnik balonowy aby sie upewnic, Ze nie jest uszkodzony. Nie wolno
dopuszczaé do wyschniecia cewnika balonowego przed wprowadzeniem do
cewnika prowadzgcego. Nie wolno ponownie wkiada¢ nawodnionego cewnika
balonowego do opakowania.

Przygotowaé roztwdr $rodka kontrastowego w soli fizjologicznej wedtug
wskazan zawartych w tabeli 1.

OSTRZEZENIE: Lepko$¢ i stezenie $rodka kontrastowego wplynie na czas
napetniania i oprézniania balonu.

Napetni¢ strzykawke o pojemnosci 10 ml roztworem $rodka kontrastowego
w soli fizjologicznej i ostroznie przymocowac bezposrednio do portu do
napefniania, nie wstrzykujac srodka kontrastowego do ztgczki. Przed
przymocowaniem nalezy upewnic sie, ze w strzykawce nie ma zadnego
pecherzyka (pecherzykéw) powietrza.

Trzymaé balon proksymalnie do zatyczki do napetniania i skierowac balon

w gore jedna reka.

Druga reka przytrzymaé przymocowana strzykawke skierowana w gore

i keiukiem weisnaé tlok strzykawki.

Jesli balon zostat poczatkowo napetniony powietrzem, nalezy utrzymac state
cisnienie w strzykawce.

OSTRZEZENIE: Nie napefnia¢ catkowicie balonu powietrzem. Nalezy
utrzymywac poziom napetnienia balonu ponizej dystalnego znacznika balonu.

Utrzymywac ciénienie i NIE PRZECHYLAC balonu do momentu, az $rodek
kontrastowy dotrze do dystalnego otworu do odpowietrzania i w catosci
wypetni balon.

Po catkowitym napetnieniu balonu srodkiem kontrastowym nalezy sprawdzi¢
balon pod katem uszkodzer i pecherzykow. Jezeli pecherzyki powietrza nadal
sie utrzymuja, zastosowac technike aspiracji opisang w etapie A; w przeciwnym
wypadku umiescic¢ koricowke w misce z roztworem soli fizjologicznej

i opréznic balon.

Usunac strzykawke o pojemnosci 10 ml i podtaczy¢ kranik do strzykawki

o pojemnosci 1 ml, napetnionej roztworem $rodka kontrastowego w soli
fizjologicznej.

IFU100266 Rev. B 111

MicroVention



11.

Napetni¢ strzykawke o pojemnosci 1 ml i kranik roztworem $rodka
kontrastowego w soli fizjologicznej, przymocowac do ztgczki wstepnie
wypetnionego portu do napetniania i przej$¢ do etapu B, C lub D.

ALTERNATYWNE PRZYGOTOWANIE BALONU

1.

Wyijaé cewnik balonowy, wysuwajac go z rurkowatej ostony. W przypadku
napotkania oporu nalezy powtorzy¢ czynnosé przeptukiwania, az do
nawodnienia cewnika balonowego w takim stopniu, aby umozliwi¢ tatwe wyjecie
go z rurkowatej ostony. Dokfadnie obejrze¢ cewnik balonowy aby sie upewnic,
ze nie jest uszkodzony. Nie wolno dopuszczaé do wyschnigcia cewnika
balonowego przed wprowadzeniem do cewnika prowadzacego. Nie wolno
ponownie wktada¢ nawodnionego cewnika balonowego do opakowania.

Nawodni¢ solg fizjologiczna kanat dla prowadnika na cewniku balonowym.
Przyblizona objetos¢ wstepnego wypetnienia jest podana w tabeli 2.
Ostroznie wprowadzi¢ nawodniony prowadnik do kanatu dla prowadnika na
cewniku balonowym.

OSTRZEZENIE: Nadmierne cisnienie powyzej 4826 kPa, 47,6 atm (700 PS)
moze spowodowac przeciek lub rozerwanie cewnika balonowego.

OSTRZEZENIE: Jesli cewnik balonowy jest wstecznie zaktadany na prowadnik,
nalezy sie upewnic, ze dystalna koricowka cewnika balonowego nie jest
uszkodzona.

Przygotowaé roztwér srodka kontrastowego w soli fizjologicznej wedtug
wskazar zawartych w tabeli 1.

OSTRZEZENIE: Lepkos¢ i stezenie srodka kontrastowego wptynie na czas
napetniania i oprézniania balonu.

Napetnié¢ ztaczke portu do napetniania roztworem srodka kontrastowego w soli
fizjologicznej wykorzystujac igte wprowadzajaca przymocowana do strzykawki

o pojemnosci 1 ml.

Usunac¢ igte wprowadzajaca i podtaczyé kranik do strzykawki o pojemnosci 1 ml,
napetnionej roztworem $rodka kontrastowego w soli fizjologicznej.

Napetni¢ kranik roztworem srodka kontrastowego w soli fizjologicznej

i przymocowacé go do ztaczki wstepnie wypetnionego portu do napetniania.

Umiesci¢ cewnik balonowy w duzej misce z roztworem soli fizjologicznej w celu
dalszego nawadniania. Uwaga: Podczas zanurzenia w soli fizjologicznej cewnik
powinien by¢ utrzymywany w pozycji poziomej. Kiedy dystalna koficéwka
cewnika balonowego pozostaje zanurzona w roztworze soli fizjologicznej,
powoli wstrzyknaé roztwdr srodka kontrastowego w soli fizjologicznej przez
port do napetniania balonu, tak aby cate powietrze wydostato si¢ przez
dystalny otwér do odpowietrzania. Podczas procesu odpowietrzania nalezy
zwréci¢ uwage na powolne wstrzykiwanie, tak aby nie dopusci¢ do napetnienia
balonu powietrzem. Jezeli balon bedzie napetniony zanim roztwér srodka
kontrastowego w soli fizjologicznej dotrze do balonu, przerwac¢ odpowietrzanie
balonu, aby umozliwi¢ jego oprdznienie. Ponownie powoli wstrzyknaé roztwér
$rodka kontrastowego w soli fizjologicznej, tak aby pozostate powietrze
wydostato sie przez dystalny otwér do odpowietrzania. £aczna objetosé
wstepnego wypetnienia ztaczki do napetniania i kanatu do napetniania jest
podana w tabeli 2. Do napetnienia balonu bedzie potrzebna dodatkowa ilo$é
roztworu.

OSTRZEZENIE: Podczas procesu odpowietrzania cewnika balonowego
wstrzykiwanie ptynu powinno przebiegac¢ powoli, gdyz w przeciwnym wypadku
moze doj$¢ do rozerwania balonu.

Po odpowietrzeniu kanatu do napetniania cewnika balonowego kontynuowac
powolne napetnianie balonu roztworem $rodka kontrastowego w soli
fizjologicznej. Podczas poczatkowego etapu napetniania balon bedzie sig
wypetniat od czesci proksymalnej do dystalnej. Kiedy cewnik balonowy bedzie
catkowicie napetniony, sprawdzi¢ go pod katem obecnosci dodatkowych
pecherzykdw powietrza. Jezeli obecne sa pecherzyki powietrza, zanurzyé
koncowke cewnika balonowego w soli fizjologicznej i oprézni¢ go catkowicie,

a nastepnie powoli napetni¢, utrzymujac balon skierowany w gore, tak aby
umozliwi¢ wydostanie sie wszelkich pozostatosci powietrza przez dystalny otwor
do odpowietrzania. Jezeli pecherzyki powietrza nadal sie utrzymuja, zastosowac
technike aspiracji opisang w etapie A; w przeciwnym wypadku umiescic¢
koncowke w misce z roztworem soli fizjologicznej, opréznic¢ balon i przej$é do
etapu B, C lub D.

UWAGA: Przez caly czas odpowietrzania cewnik balonowy powinien by¢

stale nawodniony podczas procesu przygotowania, aby zapobiec wyschnieciu
powtoki.

OSTRZEZENIE: Podczas procesu odpowietrzania cewnika balonowego
wstrzykiwanie ptynu powinno przebiegac¢ powoli, gdyz w przeciwnym wypadku
moze doj$¢ do rozerwania balonu.

OSTRZEZENIE: Nie wolno oprézniaé balonu, o ile dystalna koricéwka nie jest
zanurzona w soli fizjologicznej lub w $rodku kontrastowym, aby nie dopusci¢ do
przedostania sie powietrza z powrotem do balonu.

OSTRZEZENIE: Podczas procedury przygotowania cewnik balonowy powinien
by¢ przez caty czas nawodniony poprzez sporadyczne zanurzanie w soli
fizjologicznej, wedtug potrzeby.

A. METODA ASPIRACJI:

1. Podtaczy¢ kranik 3-drozny do strzykawki o pojemnosci 20 ml,
napetnionej 3 ml roztworu $rodka kontrastowego w soli fizjologicznej.

2. Podtaczy¢ strzykawke o pojemnosci 20 ml wraz z kranikiem do portu do
napetniania na cewniku balonowym.

Przy strzykawce skierowanej w dét i kraniku w pozyciji otwartej odciagnaé
tlok strzykawki, aby uzyskaé podcisnienie.

Wyjaé balon z miski z sola fizjologiczng i umiescié dystalna koricéwke
balonu w powietrzu.

Utrzymywac podcis$nienie do momentu az mieszanina $rodka
kontrastowego z sola fizjologiczna opusci port do napetniania.

Zamkna¢ kranikiem kanat do napetniania, skierowac strzykawke do géry
i wykonac¢ odpowietrzenie.

Otworzy¢ kranik do kanatu do napetniania, skierowac strzykawke w dét
i ponownie wytworzy¢ nig podcisnienie.

Powoli usuna¢ podcisnienie poprzez obnizenie ttoka i umozliwi¢
wyréwnanie si¢ cisnien w systemie.

W miejsce strzykawki o pojemnosci 20 ml podtaczyé strzykawke

o pojemnosci 1 ml, napetniona roztworem $rodka kontrastowego w soli
fizjologicznej.

OSTRZEZENIE: Podczas procedury przygotowania cewnik balonowy
powinien by¢ przez caty czas nawodniony poprzez sporadyczne
zanurzanie w soli fizjologicznej, wedtug potrzeby.

Wprowadzi¢ dystalnie prowadnik lub wtozy¢ prosty mandryn do
ksztattowania, aby upewni¢ sig, ze balon jest wyprostowany.

Trzymac koricéwke skierowang do géry, aby umozliwi¢ wydostawanie
sie powietrza, i powoli wstrzykiwac roztwér srodka kontrastowego w soli
fizjologicznej do momentu napetnienia balonu do nominalnej $rednicy.

Jezeli wewnatrz balonu nie sa widoczne pecherzyki powietrza, umiescié¢
koricowke w misce z roztworem soli fizjologicznej, opréznic¢ balon,

a nastepnie przej$¢ do etapu B, C lub D. Jezeli pecherzyki powietrza
nadal sie utrzymuja, powtérzy¢ etap A lub wyrzuci¢ cewnik balonowy.

B. TECHNIKA KSZTALTOWANIA KONCOWKI:

UWAGA: Ksztattowanie koricowki musi by¢ przeprowadzone PO
odpowietrzeniu cewnika balonowego i jego odpowiednim przygotowaniu
zgodnie z instrukcjami.

Wygia¢ mandryn do ksztattowania do pozadanego ksztaftu.

Przy oprdznionym balonie ostroznie wprowadzi¢ mandryn do
ksztattowania do dystalnego korica kanatu dla prowadnika.

Przytrzymac dét karty zgodnosci ,,strona balonu” skierowana w kierunku
uzytkownika.

Trzymacé balon proksymalnie do portu do napetniania, ktadac dtor
na srodku karty zgodnosci w celu uzyskania stabilnosci.

Umiescié znacznik koricdwki dystalnej z zagieciem na spodzie i wewnatrz
rowka na pare. (patrz rysunek 1)

UWAGA: Poddanie dziataniu pary wigcej niz 3 mm dystalnej koricowki
spowoduje uszkodzenie balonu.

SRODKI OSTROZNOSCI: Nalezy uwazaé, aby nie zanieczysci¢ cewnika
balonowego podczas poddawania go dziataniu pary.

‘ Widok boczny

karty zgodnosci

!

Rysunek 1 Konfiguracja uksztattowana

Przytrzymac znacznik dystalnej koricéwki w obszarze przeptywu
laminarnego pary w poblizu zrédta pary przez okoto 20 sekund.

UWAGA: Upewnic¢ sie, czy karta zgodnosci chroni balon przez zrédtem
cieptej pary, gdyz w przeciwnym razie balon moze ulec uszkodzeniu.

Wyja¢ koricowke cewnika i karte zgodnosci z obszaru dziatania pary.
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Delikatnie wyja¢ koricdwke cewnika balonowego z karty zgodnos$ci
i ochfodzi¢ w heparynizowanej soli fizjologicznej.
Delikatnie wyja¢ mandryn do ksztattowania koricowki.

OSTRZEZENIE: Mandryn do ksztattowania nie jest przeznaczony do
uzycia wewnatrz ciata pacjenta.

Przej$¢ do etapu D.

C. TECHNIKA USZCZELNIANIA OTWORU DO ODPOWIETRZANIA:

8.

UWAGA: Uszczelnienie otworu do odpowietrzania musi by¢
przeprowadzone PO odpowietrzeniu cewnika balonowego i jego
odpowiednim przygotowaniu zgodnie z instrukcjami.

Przy opréznionym balonie ostroznie wprowadzi¢ mandryn do
ksztattowania do dystalnego korica kanatu dla prowadnika.

Przytrzymac dét karty zgodnosci ,,strona balonu” skierowang w kierunku
uzytkownika.

Trzymaé balon proksymalnie do portu do napetniania, ktadac dfori na
$rodku karty zgodnosci w celu uzyskania stabilnosci.

Umiesci¢ znacznik koricowki dystalnej na spodzie i wewnatrz rowka na
pare. (patrz rysunek 2)

UWAGA: Poddanie dziataniu pary wigcej niz 3 mm dystalnej koricowki
spowoduje uszkodzenie balonu.

SRODKI OSTROZNOSCI: Nalezy uwazac, aby nie zanieczysci¢ cewnika
balonowego podczas poddawania go dziataniu pary.

Karta zgodnosci

Znacznik dystalnej
koncowki

el

ROWEK NA PARE
(Strona balonu)

A

Rysunek 2 Konfiguracja prosta

Przytrzymac znacznik dystalnej koricowki w obszarze przeptywu
laminarnego pary w poblizu zrédta pary przez okoto 20 sekund.

UWAGA: Upewnic sig, czy karta zgodnosci chroni balon przez zrédtem
cieptej pary, gdyz w przeciwnym razie balon moze ulec uszkodzeniu.

Odsuna¢ koricowke cewnika i karte zgodnosci od zrédta pary.
Delikatnie wyjac koricowke cewnika balonowego z karty zgodnos$ci
i ochfodzi¢ w heparynizowanej soli fizjologicznej.

Delikatnie wyja¢ mandryn do ksztattowania koricowki.

OSTRZEZENIE: Mandryn do ksztattowania nie jest przeznaczony do
uzycia wewnatrz ciata pacjenta.

UWAGA: Nieprawidiowe poddanie dziataniu pary moze doprowadzi¢ do
czesciowego uszczelnienia otworu do odpowietrzania. Fluoroskopowa
kontrola napetnionego cewnika balonowego musi by¢é wykonywana
czesto, w celu upewnienia sig, czy okluzja jest przez caly czas witasciwa.

Przej$¢ do etapu D.

D. OSTATECZNA KONTROLA BALONU

1.

Ponownie napetni¢ balon do objeto$ci nominalnej, aby przed uzyciem
sprawdzi¢ cewnik balonowy pod katem wszelkich nieprawidtowosci lub
uszkodzen. Nie uzywac w przypadku dostrzezenia jakichkolwiek usterek.

Jezeli przeprowadzono procedure uszczelniania otworu do
odpowietrzania, skontrolowaé koricowke dystalna cewnika balonowego
pod katem wycieku $rodka kontrastowego przez otwér do odpowietrzania.
Jezeli zostanie zaobserwowany wyciek $rodka kontrastowego, powtérzy¢
procedure uszczelniania otworu do odpowietrzania opisana w etapie C.

Ponownie oprézni¢, trzymajac dystalng koricowke zanurzong w soli
fizjologicznej i umozliwié¢ zréwnowazenie sig ci$nienia wewnatrz cewnika.
Po catkowitym wstepnym wypetnieniu cewnika i balonu, cewnik balonowy
jest gotowy do uzytku.

OSTRZEZENIE: Nie wolno podfaczaé zadnych generatoréw wysokich

ci$nieri do portu do napetniania balonu, gdyz moze to spowodowacé
rozerwanie balonu.

OSTRZEZENIE: Nie wolno napetnia¢ balonu znajdujacego sie w ciele
pacjenta powietrzem ani zadnym innym gazem.

OSTRZEZENIE: Niewtasciwe przygotowanie moze spowodowac
whnikniecie powietrza do systemu. Moze to przeszkodzi¢ w prawidfowej
wizualizacji fluoroskopowe;j.

Tabela 3: W bjetos¢ napetni balonu
) Srednica
Objetosé ?rﬁ:;emienia* Srednica Scepter C (mm) Sce(r[::;r)xc
4x10 4x15 4x20 4x11
0,02 19 18 18 18
0,04 2,6 24 2,4 2,6
0,06 3,0 2,9 28 32
0,08 3,2 32 31 36
0,10 35 34 33 39
0,12 3,6 35 3,4 4,2
0,14 38 37 3,6 45
0,16 4,0 38 37 47
0,18 41 4,0 38 4,9
0,20 4,2 4.1 39 5,0
0,22 4,4 4,2 4,0 52
0,24 4,5 43 41 53
0,26 4,6 45 4,2 55
0,28 47 46 43 5,6
0,30 48 47 44 57
0,32 49 48 4,4 59
0,34 49 45
0,36 49 4,6
0,38** 50 4,6
0,40 47
0,42 48
0,44 49
0,46 49
* Po wstepnym wypetnieniu cewnika **Maksymalna objetos¢ wlewu
55 Wykres $rednicy w zaleznosci od objetosci dla Scepter C
50 1x1(-) _4): § 4x20
E4,5 o —e= il
34‘0 ,—‘:"'——’ ominjalna $fednica balopu
£35 PO ==
% 3,0 7 2
& 2542
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s Wykres $rednicy w zaleznosci od objgtosci dla Scepter XC

6.0 4x11
5s —
—5, —
£50 =T
345 —]
o
= 4,0 —
2 35 Nominglna$redpica balonu
g 30
v 25
2,0
1'5'» O X o D D) N e
N ISR AEN RN RN ARG
Objetos¢ (ml)
Przybliz nominalne predkosci przeptywu przy cisnieniu wlewu
689 kPa (100 psi) i 2069 kPa (300 psi)
sél 50/50% $rodek | 100% $rodek | 100% Srodek
.. . kontrastowy kontrastowy kontrastowy
Tabela | fzologiczna | (300 mgi/mi) | (300 mgimi) | (350 mat/mi)

689 | 2069 | 689 | 2069 | 689 | 2069 | 689 | 2069
kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa
(100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300
psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi)
Scepter | 0,57 | 150 | 049 | 071 | 033 | 062 | 040 | 040
C&XC ml/s ml/s mi/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s

INSTRUKCJA STOSOWANIA (Sprawdzi¢ ilustracje graficzna na

schemacie)

1. Przytwierdzi¢ obrotowy zawdr hemostatyczny (OZH) do kanatu dla prowadnika
na cewniku balonowym. Przygotowad linie ciagtego przeptukiwania sola
fizjologiczna i podtaczy¢ ja do ramienia bocznego zaworu OZH.

2. Wybraé odpowiedni cewnik prowadzacy lub diagnostyczny. Podtaczy¢
OZH do proksymalnej ztaczki cewnika prowadzacego lub diagnostycznego.
Podtaczy¢ ciagte przeptukiwanie sola fizjologiczng do ramienia bocznego
zaworu OZH, aby zapobiec wstecznemu przeptywowi krwi do kanatu cewnika.
3. Otworzy¢ OZH na ztaczce cewnika prowadzgcego lub diagnostycznego
i wprowadzi¢ cewnik balonowy/prowadnik do cewnika prowadzacego,
wykorzystujac koszulke wprowadzajaca. Ostroznie wsuwacé cewnik
balonowy/prowadnik w kierunku dystalnej koricowki cewnika prowadzacego.
Kiedy cewnik balonowy/prowadnik osiagnie koricowke cewnika prowadzacego,
zdjac¢ koszulke wprowadzajaca z trzonu cewnika balonowego, wycofujac
koszulke wprowadzajaca z OZH i zrywajac ja. Wprowadzi¢ cewnik balonowy
przez OZH.

4. Wprowadzi¢ cewnik balonowy i prowadnik do zadanej lokalizacji w obrebie
naczyn, wykorzystujac wizualizacje fluoroskopowa. Ostroznie zacisnaé
zawor OZH wokét cewnika balonowego, aby zapobiec wyciekowi z OZH.
Po zaci$nigciu OZH powinno nadal by¢ mozliwe przesuwanie do przodu
cewnika balonowego.

OSTRZEZENIE: Nie zaciska¢ nadmiernie zaworu OZH wokét cewnika
balonowego. Nadmierne zacisnigcie moze op6zni¢ napetnianie i opréznianie
balonu.

OSTRZEZENIE: Nie wolno przesuwac cewnika balonowego ani prowadnika

w przypadku napotkania oporu. W przypadku stwierdzenia oporu nalezy oceni¢
przyczyne oporu postugujac sie podgladem fluoroskopowym.

5. Podtaczy¢ kranik 2-drozny do strzykawki o pojemnosci 1 ml, napetnionej
odpowiednim roztworem $rodka kontrastowego. Wstepnie napetic¢ kranik
2-drozny tak, aby cate powietrze zostato usuniete. Powoli napetni¢ balon do
zalecanej objetosci, aby uzyskac zadang srednice zgodnie z tabela 3.
OSTRZEZENIE: Nie wolno przekracza¢ maksymalnej zalecanej objetosci
napetnienia, gdyz moze doj$¢ do rozerwania balonu.

OSTRZEZENIE: Napetnianie i opréznianie balonu nalezy zawsze wykonywac
postugujac sie wizualizacja fluoroskopowa, celem zapewnienia bezpieczeristwa
pacjenta.

6. Po napetnieniu zablokowac kranik w razie potrzeby.

7. Jezeli jest to pozadane, wyja¢ prowadnik z cewnika balonowego i przygotowaé
do podawania przez kanat dla prowadnika, zgodnie z instrukcja uzycia
odpowiedniego $rodka diagnostycznego lub terapeutycznego.
OSTRZEZENIE: Nadmierne cisnienie powyzej 4826 kPa, 47,6 atm (700 PSI)
moze spowodowac przeciek lub rozerwanie kanatu dla prowadnika.

8. Przy opréznianiu balonu, przed usunigciem cewnika balonowego
nalezy potwierdzi¢ catkowite opréznienie na obrazie fluoroskopowym.
Odpowiednie czasy oprézniania przedstawiono w tabeli 1. Po zakoriczeniu
zabiegu powoli usungé cewnik balonowy i prowadnik.

PRZECHOWYWANIE

Podczas przechowywania chroni¢ przed woda, $wiattem stonecznym,

skrajnymi temperaturami i wysoka wilgotnoscia. Przechowywaé cewnik balonowy

w kontrolowanej temperaturze pokojowej. Okres przechowywania urzadzenia
umieszczono na etykiecie produktu. Nie wolno uzywac urzadzenia po uptywie podanej
daty waznosci.

MATERIALY

Cewnik balonowy nie zawiera lateksu ani pochodnych PCW.

GWARANCJA

Firma MicroVention, Inc. gwarantuje, ze przy projektowaniu i wytwarzaniu tego
urzadzenia zachowano stosowng starannosé. Niniejsza gwarancja zastepuje

i wyklucza wszelkie inne gwarancje, ktérych nie sformutowano w niej wyraznie,
zardwno wyrazne jak dorozumiane z mocy prawa lub innych wzgledéw, w tym

takze m.in. wszelkie dorozumiane gwarancje wartosci handlowej lub przydatnosci.
Na niniejsze urzadzenie i wyniki uzyskane z jego uzyciem ma bezposredni wptyw
sposob obchodzenia sig z nim, przechowywania, czyszczenia i sterylizacji, a takze
czynniki zwigzane z pacjentem, diagnoza, leczeniem, zabiegiem chirurgicznym i inne
kwestie niezalezne od firmy MicroVention. Niniejsza gwarancja ogranicza zobowigzania
firmy MicroVention do naprawy lub wymiany niniejszego urzadzenia, przy czym firma
MicroVention nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne straty przypadkowe ani wtérne,
szkody ani wydatki wynikte bezposrednio lub posrednio z uzywania niniejszego
urzadzenia. Firma MicroVention nie przyjmuje ani nie upowaznia nikogo innego do
przyjecia w jej imieniu zadnej innej ani dodatkowej odpowiedzialnosci w zwiazku

z niniejszym urzadzeniem. Firma MicroVention nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci
zwigzanej z urzadzeniami uzywanymi, przetwarzanymi lub wyjatawianymi ponownie,
i nie udziela zadnych gwarancji, wyraznych ani dorozumianych, dotyczgcych m.in.
wartosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu, w zwiazku z tego rodzaju
urzadzeniem.

Ceny, dane techniczne i dostepno$¢ danego modelu moga ulec zmianie bez
uprzedzenia.

MicroVention® jest zarejestrowanym znakiem towarowym MicroVention, Inc.
Onyx™ jest zarejestrowanym znakiem towarowym ev3.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Romana

Cateter cu balon pentru ocluzie SCEPTER C™ / SCEPTER XC™
Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cateterele cu balon pentru ocluzie Scepter C si Scepter XC sunt catetere cu

lumen dual, prevazute cu un strat extern de acoperire hidrofil. Lumenul pentru firul

de ghidaj este furnizat in scopul introducerii firului de ghidaj si administrarii agentilor.
Lumenul de gonflare este utilizat exclusiv pentru gonflarea si degonflarea balonului.
Lumenele pentru firul de ghidaj al cateterelor cu balon sunt compatibile cu fire

de ghidaj avand diametrul de 0,36 mm (0,014") sau mai mic, iar balonul poate fi

gonflat i degonflat in mod independent, in prezenta sau in absenta unui fir de ghidaj.
Cateterele cu balon sunt disponibile in diferite mérimi si lungimi si incorporeaza markeri
radioopaci pentru a facilita vizualizarea fluoroscopica si indicarea pozitiei balonului.
Balonul este prevazut cu un orificiu distal de purjare a aerului din lumenul de gonflare,
fnainte de utilizare.

Cateterele cu balon pentru ocluzie Scepter C si Scepter XC sunt destinate exclusiv
pentru unica folosintad. Nu resterilizati si nu reutilizati cateterele cu balon. Dupa utilizare,
cateterul se va elimina conform regulamentelor spitalicesti, administrative si/sau
guvernamentale locale. Nu utilizati cateterele cu balon in caz de violare sau deteriorare
a ambalajului steril.

CONTINUT

Un cateter cu balon pentru ocluzie
O teacd de introducere

Un ax de modelare

Un card de complianta

INDICATII DE UTILIZARE

Cateterele cu balon pentru ocluzie Scepter C si Scepter XC sunt destinate:

Pentru utilizare in vasele periferice si cele de interes neurologic, in cazuri in care se
doreste ocluzia temporara. Cateterele cu balon oferd ocluzia vasculara temporara,
utild in oprirea selectiva sau controlarea circulatiei sanguine. Cateterele cu balon ofera,
de asemenea, embolizarea asistata cu balon a anevrismelor intracraniene.

Pentru utilizare in vasele periferice, in scopul infuzarii agentilor de diagnostic, cum sunt
substantele de contrast, precum si a agentilor terapeutici, cum sunt materialele

de embolizare.

Pentru utilizare in vasele de interes neurologic, in scopul infuzarii agentilor

de diagnostic, cum sunt substantele de contrast, precum si a agentilor terapeutici,
cum sunt materialele de embolizare, care au fost omologati sau aprobati pentru utilizare
n vasele de interes neurologic si sunt compatibili cu diametrul intern al cateterului cu
balon Scepter C/XC.

CONTRAINDICATII
¢ Nu este destinat pentru proceduri de embolectomie sau angioplastie

¢ Nu este destinat pentru folosire in vasele coronariene
* Nu este destinat pentru uz pediatric sau la nou-nascuti

PRECAUTIE
* Anu se folosi in cazul in care punga este deschisa sau deteriorata.
¢ Dispozitivul este de unica folosinta. Nu resterilizati sau reutilizati.

¢ Dupa folosire se va elimina conform regulamentelor spitalicesti, administrative si/
sau guvernamentale locale.

AVERTIZARI

¢ \Verificati marimea vasului prin fluoroscopie. Asigurati-va ca tipul de cateter cu balon
este adecvat pentru marimea vasului.

¢ Nu depasiti volumul maxim recomandat de gonflare, deoarece balonul se poate rupe.

e Cateterul cu balon a fost testat din punct de vedere al compatibilitatii sau utilizarii in
combinatie cu sistemul Onyx™ cu lichid de embolizare si dimetil sulfoxid (DMSO).

Pentru toate celelalte sisteme cu lichid de embolizare, consultati instructiunile de
utilizare ale acestora.

e Cateterul cu balon este furnizat steril si apirogen. A nu se folosi in cazul in care
ambalajul este violat sau deteriorat.

e Vascozitatea si concentratia solutiei de contrast va afecta timpul de gonflare si
degonflare a balonului.

 in cursul pregatirii, nu degonflati balonul decat daca varful distal este scufundat in
solutie salina sau solutie de contrast, pentru a preveni patrunderea aerului in balon.

¢ Nu conectati niciun dispozitiv de inalta presiune la portul de gonflare al balonului,
deoarece aceasta ar putea produce ruperea balonului.

¢ Nu gonflati balonul cu aer sau orice alt gaz in timp ce balonul se afla in interiorul
corpului.

e Pregatirea neadecvata poate duce la patrunderea aerului in sistem. Prezenta aerului
poate inhiba vizualizarea fluoroscopica corecta.

* Presiunea excesivd, mai mare de 4826 kPa, 47,6 atm (700 PSI), poate cauza
scurgeri sau ruperea lumenului pentru firul de ghidaj al cateterului cu balon.

 in cursul purjarii aerului din cateterul cu balon, injectati incet lichidul, in caz contrar
putand avea loc ruperea balonului.

¢ Daca incércati cateterul cu balon peste un fir de ghidaj, asigurati-va ca varful distal
al cateterului cu balon nu este deteriorat.

*  Nu strangeti prea tare valva hemostatica rotativa (RHV) in jurul cateterului cu balon.
Strangerea excesiva poate intarzia gonflarea si degonflarea balonului.

* Nuinaintati cateterul cu balon sau firul de ghidaj daca se intampina rezistenta.
Daca simtiti rezistenta, evaluati sursa de rezistenta folosind mijloace fluoroscopice.

* intotdeauna gonflati sau degonflati balonul in timp ce vizualizati sub fluoroscopie,
pentru a asigura siguranta pacientului.

*  Axul de modelare nu este destinat pentru utilizare in corpul pacientului. Verificati ca
axul de modelare sé fie scos din cateterul cu balon inainte de introducerea in RHV
sau alte accesorii.

* NBCA si solutiile care contin etil esteri ai acizilor grasi iodizati de ulei din seminte
de mac nu sunt compatibile cu balonul.

PRECAUTII

¢ Dupa pregatirea balonului in vederea util nainte de utilizare, regonflati
balonul la volumul nominal si inspectati-I pentru a depista orice nereguli sau
deteriorari. Dacé se observa orice neconcordante, nu utilizati produsul.

* Verificati compatibilitatea cateterului cu balon atunci cand folositi alte dispozitive
auxiliare utilizate de obicei la procedurile intravasculare. Medicul trebuie sa fie
familiarizat cu tehnicile percutanate, intravasculare si complicatiile posibile asociate
cu procedura.

e Cateterul cu balon are o suprafatd alunecoasa si trebuie sa fie hidratat inainte
de folosire. Dupa ce balonul a fost hidratat, nu-I Iasati sa se usuce.

¢ Protejati balonul in cursul operatiunilor de modelare cu abur a varfului sau
de obturare a orificiului de purjare la care este supus cateterul cu balon,
intrucat acestea pot afecta integritatea materialului balonului.

* Manevrati cateterul cu balon cu grija, pentru a reduce sansa unor deteriorari
accidentale.

*  Cu exceptia dimetil sulfoxidului (DMSO), utilizarea solventilor organici poate
deteriora cateterul cu balon si/sau stratul de acoperire de pe suprafata acestuia.

o Tnainte de utilizare, verificati ca diametrul oricarui fir de ghidaj sau dispozitiv auxiliar
folosit sa fie compatibil cu diametrul interior al cateterului cu balon.

* Luati masuri de precautie cand manipulati cateterul cu balon in vasculatura
sinuoasa, pentru a evita deteriorarea acestuia. Evitati inaintarea sau retragerea
contra rezistentei, pana cand determinati cauza rezistentei.

* Prezenta calcifierilor, neregularitatilor sau dispozitivelor existente poate deteriora
cateterul cu balon si are potentialul de a afecta introducerea sau extragerea acestuia.

* intotdeauna, verificati daca ocluzia vascularé cu balon este corespunzitoare,
nainte de administrarea materialului embolic si in timpul acesteia. Obturarea
orificiului de purjare inainte de administrarea materialului embolic poate fi de ajutor
in cursul utilizarii.

* Rasucirea excesiva a seringii poate duce la deteriorarea ansamblului racordului
Scepter.

e Continuarea aspiratiei negative dupa degonflarea completa a balonului va
determina patrunderea sangelui in balon si va reduce vizibilitatea fluoroscopica.

COMPLICATII POSIBILE

Complicatiile posibile includ dar nu se limiteaza la: perforare vasculara sau anevrismala,
spasm vascular, hematom la locul de intrare, embolism, ischemie, hemoragie
intracraniand/intracerebrald, pseudoanevrism, criza convulsiva, accident vascular
cerebral, infectie, disectie vasculard, formare de tromb si deces.

COMPATIBILITATE
Cateterele cu balon Scepter C si Scepter XC sunt compatibile cu fire de ghidaj
de 0,36 mm (0,014") sau mai mici

Nota: Firul de ghidare nu este necesar pentru gonflarea balonului

Alegeti cateterul de ghidaj adecvat, cu un diametru interior minim mai mare sau egal cu
1,35 mm (0,053")

Nota: Diametrul exterior maxim al cateterului cu balon este de 0,97 mm (0,038")

Cateterele cu balon Scepter C si Scepter XC sunt compatibile cu utilizarea dimetil
sulfoxidului (DMSO).

Cateterele cu balon Scepter C si Scepter XC au fost verificate din punctul de vedere
al compatibilitatii cu utilizarea agentilor de diagnostic (cum ar fi mediile de contrast) si
a agentilor de embolizare lichizi (respectiv, sistemul Onyx™ cu lichid de embolizare).
Pentru toate celelalte sisteme cu lichid de embolizare, consultati instructiunile de
utilizare ale acestora.

IRIGAREA iN VEDEREA HIDRATARII
Alegeti un cateter cu balon adecvat pentru marimea vasului.

2. Tnainte de a scoate cateterul cu balon din tubul distribuitor, trageti incet racordul
din tubul distribuitor, cu scopul de a slabi reductorul de tensiune din tubul
distribuitor, hidratati complet segmentul hidrofil al dispozitivului prin spalarea
cu solutie salina heparinizata a interiorului tubului distribuitor, folosind o seringa
atasatd la portul de spalare. Permiteti o durata a hidratérii de 30 de secunde.
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VALVA HEMOSTATICA

3 IRIGARE
ROTATIVA (RHV)

FIR DE GHIDARE
S| DISPOZITIV DE
RASUCIRE

SERINGA DE 1 ML CATETER CU BALON

VALVA
HEMOSTATICA
ROTATIVA (RHV)

IRIGARE

TEACA DE INTRODUCERE CATETER DE GHIDARE

BALON

MARKERUL VARFULUI DISTAL
DN

FIR DE GHIDAREj_

MARKER MARKER
DISTAL PROXIMAL
DIAGRAMA INSTALARII CATETERULUI CU BALON
Tabelul 1: Timpul imativ de a 4. Umpleti o seringa de 10 ml cu solutie de contrast/solutie salina si atasati-o,
— Solutie de Scepter XC cu grija, direct la portul de gonflare, faré a injecta solutia de contrast in racord.
Numele substantei \/e:scozngte contrast: Scepter C (secunde) (secunde) Asigurati-va c4, inainte de atasare, nu sunt prezente bule de aer in seringa.
: a 37 o - . . . N -
de contrast ) Sull_mF 4x10mm | 4x15mm | 4x20 mm 4x11 mm 5. Tlne_tl b?lonul proxwmgl fagau deAmEAfa de gonflare si indreptati balonul in pozitie
_ salina verticald, folosind o singura mana.
0’“"3'88"“9 63 50:50 <15 <18 <20 <14 6.  Cu cealaltd man4, tineti seringa atasat in pozitie verticalé (cu varful in sus)
si aplicati presiune pe pistonul seringii, folosind degetul mare.
7. Daca balonul este gonflat initial cu aer, mentineti o presiune constanta asupra
Tabelul 2: seringii
Volum de amorsare aproximativ al intregului | Volumul de amorsare ap_roxlmahv_al _mtregulul AVERTIZARE: Nu gonflati complet balonul cu aer. Mentineti nivelul de gonflare
lumen de gonflare Iumen pentru firul de ghidaj y s .
Volomal U q i Vol Sl 0 firal 4o ghidal al balonului sub banda de marcaj distala a balonului.
/olumul ansamblului lumen de gonflare + folumul ansamblului lumen pentru firul de ghidaj + - . o A s N
racord de gonflare racordul pentru firul de ghidaj 8. Mentineti presiunea i NU INCLINATI balonul pand cand solutia de contrast
025 ml osaml ajunge la orificiul de purjare distal si aceasta umple complet balonul.
. . 9. Dupa ce balonul a fost gonflat complet cu solutie de contrast, inspectati-I
N pentru a depista orice deteriorari si bule de aer. Daca bulele de aer persista,
PREGATIREA BALONULUI utilizati tehnica de aspiratie descrisa la pasul A; in caz contrar, asezati varful in
1. Utilizati o seringa cu solutie salina heparinizatd pentru a iriga lumenul pentru recipientul cu solutie salind si degonflati balonul.
firul de ghidaj. Scoateti seringa. Introduceti cu grija un fir de ghidaj hidratat in 10.  Scoateti seringa de 10 ml si atasati un robinet la o seringd de 1 ml umpluta
lumenul pentru firul de ghidaj al cateterului cu balon. cu solutie de contrast/solutie salina.
AVERTIZARE: Presiunea excesivd, mai mare de 4826 kPa, 47,6 atm (700 PSI), 11. Amorsati seringa de 1 ml si robinetul cu solutie de contrast/solutie salind,
poate cauza scurgeri sau ruperea cateterului cu balon. atasati-le la racordul portului de gonflare amorsat si continuati cu pasul B,
2. Scoateti cateterul cu balon tragandu-I din tubul de distribuire. Daca observati Cfau D. N
rezistenta, repetati procedura de irigare folosita pentru pregétirea in vederea PREGATIREA ALTERNATIVA A BALONULUI
utilizarii, pana cand cateterul cu balon este bine hidratat si poate fi scos usordin 4 = g0 teti cateterul cu balon trégandu-| din tubul de distribuire. Dac observati

tubul de distribuire. Inspectati cu atentie cateterul cu balon, pentru a va asigura
ca nu este deteriorat. Nu lasati cateterul cu balon s& se usuce inainte de a-I
introduce in cateterul de ghidare. Nu reintroduceti un cateter cu balon hidratat in
ambalajul sau.

Pregatiti o solutie de contrast/solutie salina folosind ca ghid Tabelul 1.

AVERTIZARE: Vascozitatea si concentratia solutiei de contrast va afecta timpul
de gonflare si degonflare a balonului.

rezistentd, repetati procedura de irigare, pana cand cateterul cu balon este

bine hidratat si poate fi scos usor din tubul de distribuire. Inspectati cu

atentie cateterul cu balon, pentru a va asigura ca nu este deteriorat. Nu lasati
cateterul cu balon s& se usuce inainte de a-l introduce in cateterul de ghidare.
Nu reintroduceti un cateter cu balon hidratat in ambalajul sau.

Hidratati cu solutie salina lumenul firului de ghidaj al cateterului cu balon.
Consultati Tabelul 2 pentru volumul de amorsare aproximativ. Introduceti cu grija
un fir de ghidaj hidratat in lumenul pentru firul de ghidaj al cateterului cu balon.
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AVERTIZARE: Presiunea excesiva, mai mare de 4826 kPa, 47,6 atm (700 PSI),
poate cauza scurgeri sau ruperea cateterului cu balon.

AVERTIZARE: Daca incarcati cateterul cu balon peste un fir de ghidaj,
asigurati-va ca varful distal al cateterului cu balon nu este deteriorat.

Pregatiti o solutie de contrast/solutie salina folosind ca ghid Tabelul 1.

AVERTIZARE: Vascozitatea si concentratia solutiei de contrast va afecta timpul
de gonflare si degonflare a balonului.

Umpleti racordul portului de gonflare cu solutie de contrast/solutie salina
folosind un ac de introducere atasat la o seringéd de 1 ml.

Scoateti acul de introducere si atasati un robinet la o seringa de 1 ml plina cu
solutie de contrast/salina.

Amorsati robinetul cu solutie de contrast/solutie salina si atasati- la racordul
portului de gonflare amorsat.

Puneti cateterul cu balon intr-un vas mare, umplut cu solutie salina, pentru
hidratare continua. Nota: Tineti cateterul in pozitie orizontala cat timp acesta
este scufundat in solutie salina. Cu varful distal al cateterului cu balon scufundat
n solutie saling, injectati incet solutia de contrast/solutia salina prin portul

de gonflare a balonului si permiteti iesirea in intregime a aerului prin orificiul
distal de purjare a aerului. in cursul acestui proces de purjare a aerului, trebuie
adoptata o atitudine atenta pentru ca injectarea sa se faca incet, pentru

a preveni gonflarea balonului cu aer. Daca balonul este gonflat inainte ca solutia
de contrast/solutia salina sa ajunga la balon, opriti purjarea aerului din balon
pentru a permite balonului sa se degonfleze. Injectati din nou, incet, solutie

de contrast/solutie salina, permitand aerului ramas sa iasa prin orificiul distal

de purjare a aerului. Consultati Tabelul 2 pentru volumul de amorsare total
necesar pentru recordul de gonflare si lumenul de gonflare. Pentru gonflarea
balonului va fi necesara solutie suplimentara.

AVERTIZARE: in cursul purjarii aerului din cateterul cu balon, injectati incet
lichidul, in caz contrar putand avea loc ruperea balonului.

Dupa purjarea aerului din lumenul de gonflare al cateterului cu balon, continuati
s& gonflati incet balonul cu solutie salind/solutie de contrast. Balonul se va
gonfla din partea sa proximala catre cea distala in cursul gonflarii initiale.

Cand cateterul cu balon este complet gonflat, verificati daca sunt prezente alte
bule de aer. Daca mai sunt prezente bule de aer, scufundati varful cateterului cu
balon in solutie salina si degonflati complet, apoi gonflati incet, tinand balonul
n pozitie verticala, pentru a permite aerului ramas sa iasa prin orificiul distal

de purjare a aerului. Daca bulele de aer persista, utilizati tehnica de aspiratie
descrisa la pasul A; in caz contrar, asezati varful in recipientul cu solutie salina,
degonflati balonul si continuati cu pasul B, C sau D.

NOTA: in cursul purjarii aerului, mentineti cateterul cu balon hidratat in timpul
procedurii de pregatire, pentru a preveni uscarea stratului de acoperire.
AVERTIZARE: in cursul purjarii aerului din cateterul cu balon, injectati incet
lichidul, in caz contrar putand avea loc ruperea balonului.

AVERTIZARE: Nu degonflati balonul decat daca varful distal este scufundat

n solutie salind sau solutie de contrast, pentru a preveni patrunderea aerului
napoi in balon.

AVERTIZARE: Pastrati cateterul cu balon hidratat in timpul procedurii

de pregétire cufundandu-I periodic in solutie salind, dupa nevoie.

A. TEHNICA DE ASPIRARE:

1. Atasati un robinet cu 3 cai la o seringd de 20 ml umpluté cu 3 ml de solutie
de contrast/salina.

2. Conectati seringa de 20 ml/robinetul la portul de gonflare al cateterului cu
balon.

3. Cu seringa indreptata in jos si cu robinetul in pozitie deschisa, trageti vid
n seringa.

4. Scoateti balonul din vasul cu solutie salina si plasati varful distal al
balonului in aer.

5. Mentineti vidul pana cand portul de gonflare este curatat de amestecul
solutie de contrast/solutie salina.

6. inch\det,i robinetul la lumenul de gonflare, orientati seringa in sus si
evacuati aerul.

7. Deschideti robinetul la lumenul de gonflare, orientati seringa in jos si
trageti vid din nou.

8. Coborand pistonul eliminati incet vidul si lasati sistemul sa se egalizeze.

9. inlocuigi seringa de 20 ml cu seringa de 1 ml umpluta cu solutie de
contrast/salina.

AVERTIZARE: Pastrati cateterul cu balon hidratat in timpul procedurii de
pregatire cufundandu-| periodic in solutie salina, dupa nevoie.

10.  Avansati firul de ghidaj in directie distala sau introduceti un ax de
modelare drept, pentru a va asigura ca balonul este drept.

11.  Tineti varful in pozitie verticala pentru a permite iesirea aerului si infuzati
ncet solutie de contrast/solutie salina pana cand balonul este gonflat la
diametrul nominal.

12.  Daca in interiorul balonului nu sunt vizibile bule de aer, asezati varful
in recipientul cu solutie salina, degonflati balonul si apoi continuati cu
pasul B, C sau D. Dacé bulele de aer persistd, repetati pasul A sau
eliminati cateterul cu balon.

B. TEHNICA DE MODELARE A VARFULUI:

NOTA: Modelarea varfului trebuie sa se faca DUPA ce cateterul cu balon
a fost purjat si pregatit corespunzator, conform instructiunilor.

1. indoigi axul de modelare la forma dorita.

2. Cu balonul degonflat, introduceti cu grija axul de modelare in capéatul
distal al lumenului pentru firul de ghidaj.

3. Tineti de partea de jos a cardului de complianta avand ,partea dinspre
balon” indreptata spre utilizator.

4. Tineti balonul proximal fata de portul de gonflare, cu mana sprijinita
pe centrul cardului de complianta, pentru stabilitate.

5. Asezati banda de marcaj a varfului distal cu suprafata indoita in partea
de jos si in interiorul canelurii pentru abur. (vezi Figura 1)

NOTA: Expunerea unei portiuni mai mari de 3 mm a varfului distal la abur
va duce la deteriorarea balonului.

PRECAUTIE: Aveti grija sa nu contaminati cateterul cu balon in cursul
expunerii la abur.

‘ Card de complianta —

vedere laterala

Figura 1 Configuratie modelata

6. Tineti banda de marcaj a varfului distal in fluxul de abur laminar,
aproape de sursa de abur, timp de aproximativ 20 de secunde.

NOTA: Asigurati-va ca protejati balonul de sursa de abur cald cu ajutorul
cardului de compliantd; in caz contrar, balonul poate fi deteriorat.

7. Scoateti varful cateterului si cardul de complianta din abur.

8. Scoateti cu grija varful cateterului cu balon din cardul de complianta
si scufundati-I in solutie salina heparinizata.

9. indepartati cu grija axul de modelare a varfului.

AVERTIZARE: Axul de modelare nu este destinat pentru utilizare in corpul
pacientului.

10.  Trecetila pasul D.

C. TEHNICA DE OBTURARE A ORIFICIULUI DE PURJARE

A AERULUI:

NOTA: Obturarea orificiului de purjare a aerului trebuie sa se faca DUPA
ce cateterul cu balon a fost purjat si pregatit corespunzator,
conform instructiunilor.

1. Cu balonul degonflat, introduceti cu grija axul de modelare in capatul
distal al lumenului pentru firul de ghidaj.

2. Tineti de partea de jos a cardului de complianta avand ,partea dinspre
balon” indreptata spre utilizator.

3. Tineti balonul proximal fata de portul de gonflare, cu mana sprijinita pe
centrul cardului de compliantd, pentru stabilitate.

4. Asezati banda de marcaj a varfului distal in partea de jos si in interiorul
canelurii pentru abur. (vezi Figura 2)
NOTA: Expunerea unei portiuni mai mari de 3 mm va duce la deteriorarea
balonului.
PRECAUTIE: Aveti grija sa nu contaminati cateterul cu balon in cursul
expunerii la abur.
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Tabelul 3: Complianta la gonflare a balonului
Card de complianta
Diametru
Volumul de gonflare* Diametru Scepter C (mm) Scepter XC
(i) (mm)
4x10 4x15 4x20 4x11
Markerul
e fului distal /' 0,02 19 18 18 18
b 0,04 26 24 24 26
: ¥ 0,06 3,0 29 2,8 3,2
7 2 0,08 32 3.2 31 3,6
CANELURA i 0,10 35 34 33 39
PENTRU ABUR #
(partea dinspre balon) ’ 0,12 36 35 34 42
74
/ J L 0,14 38 37 36 45
Py
- /- 0,16 4,0 38 37 47
Figura 2 Configuratie dreapta 0,18 4.1 40 3,8 49
5. Tineti banda de marcaj a varfului distal in fluxul de abur laminar,
aproape de sursa de abur, timp de aproximativ 20 de secunde. 0,20 42 41 39 5,0
NOTA: Asigurati-va ca protejati balonul de sursa de abur cald cu ajutorul 0.22 44 42 40 52
cardului de compliant; in caz contrar, balonul poate fi deteriorat. ” ! ’ ! ’
6.  Scoateti varful cateterului si cardul de complianta din sursa de abur. 0,24 4,5 43 41 53
7. Scoateti cu grija varful cateterului cu balon din cardul de complianta si
scufundati-l in solutie salina heparinizata. 0,26 46 45 4,2 55
Indepartati cu grija axul de modelare a varfului. 0,28 47 46 43 5.6
AVERTIZARE: Axul de modelare nu este destinat pentru utilizare in corpul
pacientului. 0,30 4.8 47 4,4 57
NOTA: Expunerea inadecvat la abur poate duce la o obturare partiala -
a orificiului de purjare a aerului. Inspectarea prin fluoroscopie a cateterului 0,32 4,9 438 44 59
cu balon aflat in stare gonflata trebuie sa se faca frecvent, pentru a asigura
mentinerea in permanenta a gradului de ocluzie dorit. 0,34 49 45
8. Treceti la pasuLD. 0,36 49 46
D. INSPECTIA FINALA A BALONULUI
1. Regonflati balonul la volumul nominal pentru a inspecta cateterul cu 0,38" 5,0 4,6
balon fnainte de utilizare, cu scopul de a depista orice neregularitati sau
deteriorari. Daca se observa orice neconcordante, nu utilizati produsul. 0,40 47
2. Daca s-a efectuat obturarea orificiului de purjare a aerului, inspectati varful 042 48
distal al cateterului cu balon pentru a depista orice scurgere a solutiei
de contrast din orificiul de purjare a aerului. Daca se observa o scurgere 0.44 49
de solutie de contrast, repetati tehnica de obturare a orificiului de purjare
a aerului descrisa la pasul C. 0,46* 49
3. Degonflati inca o data in timp ce varful distal este cufundat in solutie - — — - —
salina si asteptati si se egalizeze presiunea din interiorul cateterului. Dupd amorsarea cateterului **Volumul maxim de injectie
Cu cateterul si balonul complet amorsate, cateterul cu balon este gata
de utilizare. . P
Grafic de complianta Scepter C
AVERTIZARE: Nu conectati niciun dispozitiv de inalta presiune la portul 55
de gonflare al balonului, deoarece aceasta ar putea produce ruperea 50 4x10 Ax15 4x20
balonului. 5 ’ A -
AVERTIZARE: Nu gonflati balonul cu aer sau orice alt gaz in timp ce E4S A= ERES|
balonul se afld in interiorul corpului. =] 40 o r
2 A i . .
AVERTIZARE: Pregétirea neadecvata poate duce la patrunderea aerului in 5 AT F Diametrul nominal a| balonului
sistem. Aceasta poate inhiba vizualizarea fluoroscopicéa corecta. 8 35 9,:
230 7
2 .,
_§ 25—
2,0 ,”
15
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Grafic de complianti Scepter XC PASTRARE

g A se evita expunerea la apd, lumina soarelui, temperaturi extreme sau umezeala
6,0 4 Ll ridicata in timpul pastrarii. Pastrati cateterul cu balon la temperatura controlata
€55 —] a camerei. Consultati termenul de valabilitate al dispozitivului de pe eticheta
E 5.0 L——] produsului. Nu utilizati dispozitivul dupa data expirarii indicata pe eticheta.
=5, —
El | —
245 MATERIALE
r_ov 4,0 - - = Cateterul cu balon nu contine latex sau materiale PVC.
235 Diametryl nomindl al halonului
S5 3,
a0 GARANTIE
g 25 MicroVention, Inc. garanteaza faptul ca s-a acordat o grija rezonabila in proiectarea
o™ si fabricarea acestui dispozitiv. Aceasta garantie tine locul si exclude toate
2,0 celelalte garantii care nu au fost stabilite in mod expres in cele de fata, de drept
15 o o atat in mod expres cat si implicit, incluzand dar nelimitandu-se la nicio garantie
Q\Q"/ oY Q'\& Q’}Q Q’}q/ Q’J? N 0’,@’ implicitd de vandabilitate sau de adecvare. Manevrarea, pastrarea, curatarea sau
Volum (ml) sterilizarea dispozitivului cat si factorii legati de pacient, diagnostic, tratament,
procedura chirurgicala si alte chestiuni care nu se afla sub controlul MicroVention,
3 ) . ) ) ) afecteaza in mod direct dispozitivul si rezultatele obtinute in urma utilizarii acestuia.
Viteze de curgere nominale aproximative la presiunea de infuzie de Obligatia companiei MicroVention in cadrul acestei garantii se limiteaza la repararea
689 kPa (100 psi) si 2069 kPa (300 psi) sau inlocuirea acestui dispozitiv, iar MicroVention nu va raspunde in cazul niciunei
pierderi incidentale sau tangentiale, daune sau cheltuieli care rezulta in mod direct
. _ . |50/50% Contrast| 100% Contrast | 100% Contrast sau indirect in urma utilizarii acestui dispozitiv. MicroVention nu isi asuma nicio
Tabelul Solutie salind (300 mgl/ml) (300 mgl/ml) (350 mgl/ml) raspundere sau responsabilitate suplimentara si nici nu autorizeaza nicio alta persoana
s& si-o asume in numele acesteia in legatura cu acest dispozitiv. MicroVention nu isi
4 689 2069 689 2069 689 2069 689 2069 asuma nicio responsabilitate in legatura cu dispozitivele refolosite, reprocesate sau
KP: kP KP: kP: KP: kP kP kP resterilizate si nu acorda nicio garantie in mod expres sau implicit, incluzand, dar care
a a a a a a a a nu se limiteaza la, vandabilitatea sau la adecvarea in scopul utilizérii vizate a acestui
(100 (300 (100 (300 (100 (300 (100 (300 dispozitiv.
psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi) Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor se pot modifica fara preaviz.
Scepter 057 150 0.49 071 0.33 062 0.40 040 MicroVention® este o marca comerciala inregistrata a MicroVention, Inc.
C&XC | mi/sec | ml/sec | mi/sec | mi/sec | ml/sec | ml/sec | ml/sec | ml/sec Onyx™ este 0 marcé comerciald inregistraté a ev3.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (Pentru referinta, consultati diagrama)
Atasati o valva hemostatica rotativa (RHV) la lumenul firului de ghidaj al
cateterului cu balon. Montati un tub de irigare continua cu solutie salina si
conectati-I la bratul lateral al valvei hemostatice rotative (RHV).

2. Alegeti un cateter adecvat de ghidare sau de diagnostic. Atasati o valva
hemostatica rotativa (RHV) la racordul proximal al cateterului de ghidare
sau de diagnostic. Pentru a preveni refluxul sangelui in lumenul cateterului,
conectati tubul de irigare continua cu solutie salina la bratul lateral al valvei
hemostatice rotative (RHV).

3. Deschideti RHV de pe racordul cateterului de ghidaj sau diagnostic si
introduceti cateterul cu balon/firul de ghidaj in cateterul de ghidaj folosind teaca
de introducere. Avansati cu grija cateterul cu balon/firul de ghidaj catre varful
distal al cateterului de ghidaj. Dupa ce cateterul cu balon/firul de ghidaj ajunge la
varful cateterului de ghidaj, scoateti dispozitivul de introducere din tija cateterului
cu balon prin retragerea dispozitivului de introducere din RHV si detasarea
dispozitivului de introducere. Avansati cateterul cu balon prin valva hemostatica
rotativa (RHV).

4. Avansati cateterul cu balon si firul de ghidaj pana in pozitia dorita din
vasculaturd, folosind vizualizarea fluoroscopica. Strangeti cu grija valva
hemostatica rotativa (RHV) in jurul cateterului cu balon, pentru a impiedica
scurgerea din RHV. Valva hemostatica rotativa (RHV) trebuie sa continue sa
permitd fnaintarea cateterului cu balon dupa strangere.

AVERTIZARE: Nu strangeti prea tare valva hemostatic rotativa (RHV) in jurul
cateterului cu balon. Strangerea excesiva poate intarzia gonflarea si degonflarea
balonului.

AVERTIZARE: Nu inaintati cateterul cu balon sau firul de ghidaj daca se
intampind rezistenta. Daca simtiti rezistentd, evaluati sursa de rezistenta folosind
mijloace fluoroscopice.

5. Atasati un robinet cu 2 céi la o seringa de 1 ml umpluta cu solutia de contrast
adecvata. Amorsati robinetul cu 2 cai pana la eliminarea completa a aerului.
Gonflati usor balonul pana la volumul recomandat, pentru a obtine diametrul
dorit, agsa cum se descrie in Tabelul 3.

AVERTIZARE: Nu depasiti volumul maxim recomandat de gonflare,
deoarece balonul se poate rupe.

AVERTIZARE: intotdeauna gonflati sau degonflati balonul in timp ce vizualizati
sub fluoroscopie, pentru a asigura siguranta pacientului.

6. Dupa gonflare, blocati robinetul, daca doriti.

7. Daca doriti, scoateti firul de ghidaj din cateterul cu balon si pregatiti
administrarea prin lumenul pentru firul de ghidaj a respectivului agent
de diagnostic sau terapeutic, conform instructiunilor de utilizare aferente
acestuia.

AVERTIZARE: Presiunea excesiva, mai mare de 4826 kPa, 47,6 atm (700 PSI),
poate cauza scurgeri sau ruperea lumenului pentru firul de ghidaj.

8. Cand degonflati balonul, folositi fluoroscopia pentru a asigura degonflarea
completé inainte de extragere. A se vedea Tabelul 1 pentru timpii respectivi de
degonflare. Dupa terminarea procedurii, scoateti incet cateterul cu balon si firul
de ghidare.
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Pycckuti
OKKJ1103UOHHBIU 6anoHHbIU kamemep SCEPTER C™ / SCEPTER XC

HUHCcmpykyus no npumMeHeHuro

OINMUCAHUE YCTPOUCTBA *  W3bbiTouHoe AaBneHue, npesbiwatolee 4826 kMa (700 PSI, 47,6 aTm), MOXeT npusectn
OKKII03MOHHbIE BanmnoHHbIe kateTepsl Scepter C n Scepter XC npeacrasnsioT coboi K yTeUKe Wi pa3peiBy MPOCBETa GariioHHOTO KaTeTepa, NPefiHa3HaueHHOro Ans
[BYXNPOCBETHbIE KaTeTepbl C rAPOUIbHBIM NOKPLITUEM Ha HAPYXXHOI NMOBEPXHOCTH. npoBoAHNKa.

MpocseT, npeAHasHaueHHbI 4151 NPOBOAHMKA, UCTIONb3YETC ANs BBEAEHWA NPOBOAHNKA «  [pw yganeHnn Bosayxa n3 6annoHHOro Katetepa XWAKOCTb CrieayeT BBOANTL

¥ 0CTaBky npenapatos. MPOCBET A5t HaKauMBaHWUS UCTIONb3YETCS UCKTIOUUTENBHO MezaneHHo, B MPOTUBHOM Cyyae BO3MOXeH paspbia 6arnnoHa.

[N HaKa4MBaHNS 1 ONOPOXHEHNs GannoHa. MpocaeTbl GannoHHbLIX KaTeTepos,
npeaHa3HaueHHbIe A5 IPOBOAHIKA, COBMECTUMBI C NPOBOAHMKaMM AMAMETPOM
0,36 mm (0,014 groiima) nnu mMeHee, a HakauMBaHNe 1 ONopPoXHeHe GarnoHa BO3MOXHO

«  [pu yctaHoBke 6annoHHOro kateTepa Ha NPOBOAHNK ANCTASTbHBIM KOHUMKOM y6eauTech,
YTO AUCTarbHbIA KOHYMK BannoHHOTo katetepa He NOBPEeXAEH.

B MPUCYTCTBUM NPOBOAHMKA UM 6e3 Hero. BeinyckaioTcst GannoHHbIe kateTepbl PasnuyHoro *+  He 3atamBaiite CMLIKOM CUITbHO NOBOPOTHBIN rEMOCTATUHECKUI KTanaH BOKpyr
pa3mepa 1 AnuHbl. BCTPOEHHbIE PEHTIEHOKOHTPACTHbIE METKW 0BreryaloT Biayanuaaumio 6annoHHoro katetepa. CRMLIKOM CUIbHOE 3aTArVBaHE Kanasa MOXeT NpuBecT!
NPV PEHTIEHOCKOMWM 1 YKa3blBaKT Ha nonoxeHne 6annoHa. B 6annoHe umeetcs K 3a7iep)Kke HakauvBaHus 1 ONopoXHeH s Gannoxa.

[ucTanbHoe 0TBEPCTUE ANA yAaneHus Bo3flyxa, KOTOpoe NO3BOMAET BbITECHUTL BO3AYX + He npoasuraiiTe 6annoHHbIit KaTeTep U MPOBOAHYK NP BOSHUKHOBEHNM

3 npoceeTa AnA HakausaHkA NEPeA Uenonb3osaHeM. conpoTueneHns. ECr oLLyLiaeTcs ConpoTUBreHue, OnpeaenuTe UCTOYHIK
OKKlo3MoHHbIe GannoHHele kaTeTepsl Scepter C v Scepter XC npesiHasHaueHs! Tonbko Ans COMPOTWBIIEHNA NPU MOMOLLM PEHTIEHOCKOMNYECKOro KOHTPONS.

OZIHOKPATHOTO NpUMEHeHMs!. MOBTOPHAs CTEPUNN3ALMSA UMW NOBTOPHOE MCMOMNb3oBaHNe + [Ins oBecrieveHys 6e30NacCHOCTY NaLMeHTa BCeraa HakaunBaiiTe it OOPOXHSIATE
6GanmnoHHbIX kaTeTepoB He 0nyckatoTcst. Mocne UCNOmnL30BaHNs yaanuTe KaTtetep B OTXOfb! GarnnIoH NP PEHTTEHOCKONMYECKOV BU3yanuaaLyM,

B COOTBETCTBIM C NPaBUNam1 GONbHNLbI, AMUHUCTPATUBHBIX /UM MECTHbIX OPraHoB
Bnacti. He ncnonbayiite 6ansoHHbIe KaTeTepbl, criv CTepunbHas ynakoska Gbina Bckpbita
Wnu noepexaexa.

+ GOpMMpYHLIIi MAHAPEH He NpeaHasHaueH ANs UCTIONb30BaHWS BHYTPY Tena Yenosexa.
Y6eauTecs, 4To (hopMUPYIOLLMI MaHAPEH U3BneyeH 13 GanmoHHoro katetepa nepen,
BBefeHMeM kaTeTepa B MK i Apyriie BCOMOraTenbHble MPUHAANEKHOCTA.

COLEPXUMOE +  N-6ytunumanakpunat (NBCA) v pacTeophl, copepxalune aTurnosble 3cupbl

OpVH OKKIIO3MOHHBIN BaNNoHHbIif kaTeTep /0[MPOBaHHBIX XXVPHBIX KCIIOT MaKOBOTO Macha, HECOBMECTUMBI C GanmnoHoM.

MEPbI NMPEJOCTOPOXHOCTH

Mocne noaroToBku GannoHa k MPUMEHEHMI0 BHOBb HakadanTe 6annoH 10 HOMUHANBHOTO

OpvH MHTpoaBIocEp
OpunH hopMUpyIoLLNiA MaHAPEH

OpHa KapTodKa pacTsHkUMoCT obbema, YToBbl 0CMOTPeTh BanmnoHHbIN kateTep nepes NPUMEHEHNeM Ha npeaMeT
HanMuMs HapyLIEHWA UMY NOBPEXAEHA. NPy HANMUMK NIOGLIX OTKNOHEHNIA OT HOPMBI
MOKA3AHUA K MTPUMEHEHUIO He NPUMEHSITE KaTeTep.

OKKIIo3MoHHbIE GanmnoHHble katetepsl Scepter C u Scepter XC npeaHasHadeHb!: .
+ Tlpn MCNONL30BaHMM APYrX BCNIOMOTATENbHBIX YCTPOICTB, 0GbIHO UCTIONb3yeMbIX

[ins vcnons3oBaHms B NepuceprHEckiX COCYAaXx v COCYAaX HEPBHOI CUCTEMbI — KOrAa BO BHYTPUCOCYANCTBIX NPOLIAYPaX, NPOBEPLTE COBMECTUMOCTb C HUMM BansoHHoro
TpebyeTcs BpeMeHHas OKKIo3nsi. BanmoHHbIe kateTepsl 06ecreumBaloT BpeMeHHYIo KateTepa. Bpay AomkeH BnaaeTb YPECKOXHLIMM BHYTPUCOCYANCTBLIMM METOZaMM 1 3HaTb
OKKII03110 COCY/I0B, KOTOPast Mofe3Ha Arisi BbIGOPOYHON OCTAHOBKM U KOHTPONS KDOBOTOKA. BO3MOXKHbIE OCTIOKHEHIS 3TOM MPOLEAYPbI.

BannoHHbIe kaTeTepbl Takoke MOryT CMONb30BaThCs B Ka4YECTBE BCMOMOraTeNbHOro CpeacTsa

AR 3MBONM3ALIAN BHYTPUYEPENHLIX aHEBPHAM *  BannoHHbIN KaTeTep MMEET NOBEPXHOCTb C XOPOLUMMM CKOMb3ALLMMIA CBOCTBaMM

1 nOMKeH GbiTb yBNaXHEH Nepef] UCTonb3oBaHneM. Mocne yBnaxHeHNs GanmnoHHoro
[ins ucronb3oBaHNs B NEpUepUIEcKUX Cocyaax C LUeMbio BBEAEHWUS ANarHoCTUHECKIAX KaTeTepa He [10MyCKaiiTe ero BbIChIXaHMS.
CPE/ICTB, TaKMX Kak KOHTPACTHbIE BeLecTBa, 1 nie4eGHbIX CPEACTB, TakixX Kak MaTepuarb!

AN sBonMsaLUM +  Bawwmuaiite GannoH B xoae hoPMMPOBaHNS KOH4MKA NPV MOMOLLY Mapa Ui 3aKpeITUs

OTBEPCTUS AN yAaneHusi Bo3flyxa, Tak Kak 3T1 NpoLieaypbl CONPOBOXAAIOTCS PUCKOM
[Insi MCNOMNB30BaHNS B COCY/IaX HEPBHOM CUCTEMBI — C LIEMNbIO BBEAEHIS ANArHOCTUHECKNX HapyLUEHVS! LIENOCTHOCTI MATepUana, 13 KOTOPOro U3rOTOBTIEH BANMOH.
CPEACTB, TakX Kak KOHTPACTHbIE BELLECTBa, 1 NeYeBHbIX CPEACTB, Takux Kak MaTepuark! Ans
3MBONM3aLMK, YTBEPKAEHHBIX UM OAOBPEHHBIX ANS BBE/IEHS B COCYb! HEPBHOM CUCTEMBI,
a TakKe COBMECTUMBIX C BHYTPEHHUM ArameTpom bannoHHoro katetepa Scepter C/XC.

+  OBpauaiiteck ¢ GanmnoHHbIM KaTeTePOM OCTOPOXHO, HTOBbI CHU3NTL PUCK CrIyHaHOTO
NOBPEXEHNS.

*  Vcnonb3osaHne OpraHN4ecknx pacTBOPUTENENA, 3a UCKIIOHeHNeM AMMeTUNCybhokeuaa

NMPOTUBOIOKA3AHUA (OMCO), MoxeT noBpeaAnTs GannoHHBIN KaTeTep 1 (Mnu) NOKPLITUE Ha €ro NOBEPXHOCTH.

* He npeatasHadeno Ans npoLieAyp 3MGON3KTOMYM UM aHTVONIACTKN «  Tepen ucnonb3oBaHnem y6eauTecs, YTo AnameTp moboro UCMonb3ayeMoro NpoBoAHIKa

*+ He npeaHasHaueHo Ans MCMIONb3OBAHMS B KOPOHAPHBIX COCYAAX 1N BCMOMOTATEN5HOTO YCTPOVCTBA COBMECTUM C BHYTPEHHIM MaMEeTPOM GanmioHHOro
kaTeTepa.

+  He npeaHasHaueHo [ins UCMOMb30BaHMs! y ETei UMM HOBOPOXKAEHHBIX
+  Bo u3BexaHue NoBpexeHIsi NPUHUMANTE Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTM NPU

NPEQYNPEXAEHNE MaHUNYNMPOBaHIM GanmoHHbLIM KaTETEPOM B U3BUIMCTBIX COCYAMCTLIX MyTSX.

+ He ncnonbayiiTe, €cnv nakeT Gbin BCKPLIT AN MOBPEXAEH. V3GeraiiTe NPOABMKEHNS UM U3BNEYEHNS NP BO3HUKHOBEHINM COMPOTUBMEHIS! 10

+  [laHHOe YCTPOIICTBO NpeaHa3HaueHO TOMbKO /15 OAHOKPATHOTO MPUMEHEHS. ONPEACNEHNSA NPUNHBI CONPOTUBNEHNA.
TMOBTOPHO He CTEPUNM30BaTH 1 MOBTOPHO HE WCMOMb30BaTb. + Hanuuve KanbLyHO3a, OTKNOHEHWI WM CyLLECTBYHOLLMX YCTPOICTE MOXKET NpUBecT

«  Tocne 1cnonb3oBaHus yaanuTe B OTXOAbI B COOTBETCTBUM C NpaBurami 6orbHULbI, K MIOBpeXaeHvIo GarnnoHHOTO KateTepa v MOBMMATL Ha €10 BBEAEHUE UM M3BTeveHue.

IMMHUCTPATUBHBIX W/ MECTHBIX OPraHOB BNACTY. +  CrefyeT MoCTOSIHHO KOHTPONMPOBaTL 71 6annoHHOI ¢
cocy/ia — [10 BBEZIEHNS MaTepuana fns amoc 1 B X0 ero
nPEHOCTEPE)KEH”ﬂ 3aKpeiTyie OTBEPCTUS AN yAANeHWsi BO3flyxa Nepes BBEIeHMeM Matepuana uns:
TMpoBepsTe pasmep cocyaa MoA PEHTIEHOBCKM KOHTPOMEM. YBeauTeCh, YTO GanmoHHbIi 9MBONM3aLMM MOXET 0BNeryuTs UCTONL30BaHIe KaTeTepa.

Karetep COOTBETCTBYET pasMepy cocyna. *  YpeamepHOe KPyTALLEE YCUTE, NPUMIOKEHHOE K LLMPULLY, MOXET NPUBEcT!

* He iTe pekol y " NbHbI 06bEM HakaunBaHWs, Tak kak 3To K NOBPEXAEHNIO BTYNKU kaTeTepa Scepter.
MOXeT NPUBECTY K pa3pbiBy GannoHa.

«  [pogomkatoLLascs BakyyMHasi acnvpaLiyisi Mocre MosiHOro oropoXHeH!st 6anmnoxa

*  BannoHHbIf kateTep NPOTECTUPOBAH Ha COBMECTUMOCTb U BO3MOXHOCTD NpYBEAET K NONaAaHIo KPOBM B 6ANMOH 1 CHIKEHIIO PEHTTEHOCKOMMYECKON BUAUMOCTU.
VCMONB30BaHMS B COYETAHIM C CUCTEMO KMAKOCTHOM amGonmaaLmm Onyx™ un
JMCO. Mpu ncnonb3oBaHUM APYrX KUAKUX IMBONU3NPYIOLLIMX MaTEPHUATOB CM. no TEHUNAJTIbHbIE OCJIOXXHEHUSA
COOTBETCTBYIOLLME MHCTPYKUMM MO MX NPUMEHEHNIO. BO3MOXHbIE OCTIOKHEHMA BKIIOYAIOT, CPeaV MpoLnX, NepdhopaLmio cocyaa 1 aHeBpUaMbI,
+  BannoHHbIi kateTep NoCTaBnsieTcs CTepPUNbHLIM 1 annporeHHsIM. He ucronbayiite, Ba30CNa3M, reMaToMy B MECTe BBEAEHMS, BMBOMNIO, MLEMMIO, BHYTPUMO3roBoe/
€CnM ynakoBka 6bina BCkpbiTa Ui NoBpEeXAeHa. BHYTPUYEPENHOE KPOBOU3MNNSIHIE, NCEBA0AHEBPU3MY, CYIOPOXHBIA NPUNAZOK, MHCYILT,

+ BA3KOCTb M KOHLIGHTPALIMS KOHTPACTHOTO BELLECTEA GyAyT BIMATL Ha Bpevs MHEKUMIO, PaccrioeHne CTeHKM cocyaa, TpoM6006pasosaHie 1 cMepTb.

HaKa4uBaHWs 1 ONOpOXHeHNs GannoHa.

COBMECTUMOCTb
BannoHHsle kateTepel Scepter C  Scepter XC COBMECTUMBI C MPOBOAHUKAMI ANAMETPOM
0,36 mm (0,014 grorima) nnu merHee

«+  Tpn noarotoske kateTepa GannoH MOXHO OMOPOXHSTL, TONMLKO ECMN ANCTAMNbHBIA
KOHYMK KaTeTepa norpy)eH B (huU3nonoru4eckuit PacTeop ik PacTBOP KOHTPACTHOTO
BELLEeCTBa — 9TO MO3BONUT M3GEXATh NONafaHNs BO3Ayxa B GannoH.

M M Mpumeyanue: [INs HakaumsaHusi GannoHa NPoBoaHKK He TpebyeTcs
+  He nopcoeauHsiite kakue-nnGo yCTPOVCTBA BbICOKONO JABNEHNS K NOPTY Ans

HakaumBaHusi GannoHa, Tak kak 3T0 MOXET MPUBECTU K €10 paspbisy. BbiGepnTe COOTBETCTBYIOLLNI HANPABNSIOLLVIA KaTeTeP C MUHMMASTbHBIM BHYTPEHHUM

. [nAnameTpom He meHee 1,35 mm (0,053 atoitma)
+  Tpyu HaxoxaeHUM GanmnoHa B OpraHM3me He HakaumMBaiiTe ero BO3[yXoM WM Kakium-nnGo

[IPYTAM ra3om. Mp : M MbHbIiA 7 inameTp GannoHHOro kateTepa CocTaBnseT

0,97 mm (0,038 groiima)
+  HenpaBunbHas NOArOTOBKA MOXET NPUBECTYA K NONaAaHMIO BO3/lyXa B CUCTEMY.
Haniume B03ayxa MOXET 3aTPy/IHNTL PEHTTEHOCKOMAYECKYIO BU3yani3aLmio. BannoHHsle kateTepel Scepter C 1 Scepter XC COBMECTUMBI 17151 UCMOMNB30BaHMS
¢ aumeTuncynbdokenaom (AMCO).
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NOBOPOTHbIV
TEMOCTATUYECKUI KNAMAH

MPOBOAHUK
M NMOBOPOTHOE
YCTPOMCTBO

MPOMbIBKA

LWMPULL T MN

MPOMbIBKA

BAJIIOH
METKA INCTAJIbHOTO \

NMOBOPOTHbIN
TEMOCTATUYECKMN
KNAMAH

BTYNKA MHTPOAbIOCEPA

BAJUTOHHbI KATETEP

NMPOMbIBKA

NMPOBOJHMKOBbIV KATETEP

HAKOHEUYHUKA~
I'IPOBO.ElHI/IKj_
NNCTANBHAA NPOKCUMAJIbHASA
METKA METKA

AVATPAMMA HACTPOWKW BANINIOHHOTO KATETEPA

BannoHHble kaTetepsl Scepter C u Scepter XC npoBepeHb! Ha COBMECTUMOCTb Mpn
VCMONb30BaHUN B COYETaHMM C IMarHOCTUHECKMMI CPEACTBAMM (TakiMM Kak KOHTPacTHble
CPE/CTBA) M C XUAKMMY SMGONM3NPYIOLLMMI MaTepuanamm (a IMEHHO CUCTEMO
XUIKOCTHOM aMBonu3aumm Onyx™). Mpu MCNONL30BAHUN APYTUX KUAKIX SMEONMIMPYIOLLNX
MaTepuarnos CM. COOTBETCTBYIOLLME MHCTPYKLMM MO UX NPUMEHEHNIO.

MPOMbIBKA B LIEJISAX YBJIIAXXHEHUS

1. BbiBupaiite 6annoHHbIN KaTeTep, COOTBETCTBYIOLLMIA pa3Mepy cocyaa.

2. lMepen nasneyennem 6annoHHoro kateTepa U3 Tpy6ku AncneHcepa cHavana
aKKypaTHO BbITSHUTE BTYFIKY, 4TOGbI CHIU3WUTL OKa3biBaeMoe Ha TPYGKy avcneHcepa
YCUN1e PacTSKEHMs!, U MOMHOCTBIO YBNAXHUTE MMAPOUNBHBINA CEMEHT YCTPOCTBa,
MPOMbIB €r0 renapuHU3MPOBaHHbIM (hMONOTMUYECKUM PACTBOPOM, NOAaBAEMbIM
yepes TPyGKy AvCneHcepa Npy NOMOLYY WNPKLA, NPUCOEANHEHHOTO K NOpTY s
NPOMbIBaHNS. MPOAOMKATENBHOCTb YBNAXKHEHWS JOIMKHA COCTaBnATh 30 CekyH .

Ta6nuua 1: Mp Bpems 6annoxa
KoHtpactHoe Scepter XC
HasgaHne  |Bsi3kocTb npu Scepter C (cekyHa)
KOHTPACTHOro ° o saiu.fma; . (cerynp) |
BellecTa (c) VISHOMOTUNECKAA | 4 y 40 wm |4 x 150 | 4x 20 M | 4 x 11 mm
pacTBop
Omnipaque 63 50550 <15 | st8 | <20 <14
300
Tabnuua 2:
N 7 o6bem nep! Mp 7 06beM nepsuyHOrO
3aMoNHEHMs BCEro NpocseTa Anst 3aMONHEHIs! BCEro NpoceeTa,
HakaumBaHus Gannoxa oro Ans
OBbem npocseTa Ans Hakaumsakms Gannowa + OBbem npocseTa, NpeaHasHaeHHoro Ana
BTYNIKU AN HaKawuBaHws 6annoHa NPOBOAHYKA + BTYNKM AR NPOBOAHMKA
0,45 mn 0,44 mn
nogroToBKA BAJI/IOHA
1. [Ins npomblBaHsi NPOCBETA, NpeaHa3HaYeHHOro Anst MPOBOAHMKE, UCTIONb3yiiTe

WINPULL C FeNapuHIU3VPOBAHHBIM (H3MONOTMYECKIM PACTBOPOM. YianuTe WipuL.
OCTOPOXHO BBEAUTE YBAXKHEHHBIN MPOBOAHWK B MPOCBET GanfoHHOro KaTtetepa,
npeaHasHadeHHbIi Ansi IPOBOAHMKA.

NPEAOCTEPEXEHMUE: M36biTouHOe AaBneHue, npesbiatollee 4826 kMa (700 PSI,
47,6 aTM), MOXET NPUBECTU K yTEYKE UK paspbiBy 6annoHHoro karetepa.

W3Bnekute 6annoHHbIN kaTeTep, BbITSHYB ero U3 Tpybku aucneHcepa.

Ecnu HabrnionaeTcs conpoTuBreHme, NoBTOpsiATe NPoLieaypy NPOMBIBKMA A0 Tex
nop, noka GanmnoHHbIi katetep He GyeT XOpOoLLO YBMaxXHEH 1 He ByaeT nerko
3BnekaTbCs 13 TPYGKM AucneHcepa. TLaTenbHO 0CMOTPUTE GanmoHHbIi kaTeTtep,
4TO6bI Y6EAUTLCA B OTCYTCTBUM NOBPEXAeHUA. He fonyckaiiTe BbiCbixaHUs
6annoHHoro kateTepa nNepes ero BBEAEHNEM B HaNPaBNsIoLMiA kaTeTep.

MoBTOPHO He NomeLlaiTe yBnaxHeHHbI 6annoHHbIN kaTeTep B YNakoBKy.
TMoAroToBETE CMECHh KOHTPACTHONO BELLECTBA C (PUNONOTUHECKUM PACTBOPOM,

Kak ykasaHo B Tabnuue 1.

MPEAOCTEPEXEHME: Bs3KoCTb 1 KOHLEHTpaLWs KOHTPACcTHOrO BelecTsa GyayT
BNUATL Ha BPEMS HakaunBaHus 1 ONOPOXHEHS BannoHa.

HaronHuTe WwipuLy BMECTUMOCTEI0 10 M CMECHIO KOHTPACTHOTO BeLLECTBa

C (h13MOMNONMYECKMM PACTBOPOM U OCTOPOXKHO MPUCOSVHIATE LIMPULL
HerocpeaCTBEHHO K NOPTY [ HaKaunBaHus, He BBOAS KOHTPACTHOE BELLEeCTBO BO
BTYNKy. Mepena npucoearHeHem WNpuLa y6eauTech B OTCYTCTBIM B HEM My3bIPLKOB.
[epxa 6annoH ojHoM pyKoii 3@ y4acTOK, PacrofnoXeHHbIi NPOKCUMAarbHO k npobke
N5 HaKaUMBAHWSI, HAMNPaBLTe €ro BEPTUKAIbHO BBEPX.

[lepxa NprCOeANHEHHBI K KaTeTepy LWINPULL HaNpaBneHHLIM BEPTUKANbHO BBEPX
[IpYroi pyKoW, GOMbLIMM NarnbUeM HaXMIUTE Ha WTOK Wp1La.

Ecnin 6annoH npeasapuTensHO HakayaH BO3AYXOM, NOA/IepKMBaiiTe MOCTOsIHHOE
[1aBrieHue C NOMOLLbIO WpULia.

MNPEAOCTEPEXEHME: He HakauuBaiiTe 6anfioH BO3AYXOM MOSTHOCTbIO.

Mon, iTe ypoBeHb BannoHa Hke aucTanbHoM MeTku GannoHa.
Monaepxveaiite nasnexve u HE HAKIIOHAWTE 6anmoH, noka KOHTpacTHoe
BELLECTBO He 0CTUTHET ANCTAmNBLHOTO OTBEPCTUS AN yAAaneHWsi Bodzlyxa v 6annoH
LieNMKOM He HaMOSHUTCS KOHTPACTHBIM BELLECTBOM.

TMocne NonHoro Haka4MBaHNs GanmnoHa KOHTPACTHLIM BELLECTBOM OCMOTPUTE
6annoH Ha npeameT NOBPEXAEHMI 1 Ny3bipbkoB. ECrn nysbipbki BO3AYXa yaanTs
He yAaeTCs,, BbINOMHUTE acnnpaLyio, kak ykasaHo B AeCTBIM A, B POTUBHOM
Cryyae norpy3uTe KOHYMK KateTepa B éMKOCTb C (h3MOmNOrieckinM pacTBOpOM

V1 OMOPOXHUTE GanmoH.
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Yaanute LWnpuL, BMECTUMOCTbIO 10 M1 1 3akpenuTe 3anopHblii KpaH Ha

LWINPULIE BMECTUMOCTBIO 1 M1, 3aMONHEHHOM CMEChIO KOHTPACTHOTO BelliecTea

C (h1I3MONOrMYECKIM PACTBOPOM.

3anonH1Te WNpuLL BMECTUMOCTBH 1 MIT 1 3aN0PHbIA KPaH CMECHI0 KOHTPACTHOrO
BeLecTBa C (PU3MONONUHECKUM PACTBOPOM, MPUKPENUTE Ero K BTYIIKE 3an0fHEHHOMO
nopTa Ans HakaunBaHus U nepenauTe K gencteusm b, B unn I

AJIbTEPHATUBHbIA METOZ MOArOTOBKU BAJITIOHA

1.

MaeneknTte BannoHHbIN kaTeTep, BbITAHYB ero 3 Tpybkv aucnexcepa. Ecnn
HabriojaeTca conpoTUBneHIe, NOBTOPSTE NpoLieaypy MPOMBIBKM A0 Tex Nop, noka
6GannoHHbIi kaTeTep He GyAEeT XOPOLUO yBaXHEH 1 He GyAeT Nerko U3Bnekarscs 13
Tpy6kn Aucnercepa. TilatenbHo ocMoTpUTe BannoHHBbIN kaTeTep, YTobbl ybeanTsea
B OTCYTCTBIM NOBPEXAEHMIA. He fonyckaiiTe BbICkbIXaHUst GannoHHOro katetepa
nepeq ero BBEAEHNEM B HaNpaBnsioLwii kateTep. MOBTOPHO He NomellaiiTe
YBNaXHEeHHbIA 6annoHHbI KaTeTep B ynakoBky.

YBnaxHuTe (h13MoNnoruyeckum pacTBOpOM NPOCBET BanmoHHoro kateTtepa,
npeaHa3HaueHHbI Ans NPOBOAHIKA. MpUMEpHBI 0GbeM NePBUYHOTO 3aMONHEH!s
cm. B Tabnuue 2. OCTOPOXHO BBEAUTE YBNaXHEHHbIN NPOBOAHWK B NPOCBET
6annoHHoro kateTepa, NpeAHasHaYeHHbIN ANs NPOBOAHMKA.

MNPEQOCTEPEXEHWUE: 136biTouHoe AaBneHve, npesbiluatoLee 4826 kMa (700 PSI,
47,6 aTm), MOXET NPUBECTM K yTeuke Unn paspbisy 6annoHHoro kateTepa.

MNPEOOCTEPEXEHME: MNpu yctaHoBke GannoHHOro katetepa Ha npoBOAHNK
[MCTanbHBIM KOHUYMKOM YBeauTeCh, YTO AUCTaMbHbIN KOHUMK GarnnoHHOro kaTeTepa
He NOBPEXAEH.

IMofroToBLTE CMECh KOHTPACTHOTO BELLECTBA C (hM3NONOTMIECKUM PACTBOPOM,

KaK ykasaHo B Tabnuue 1.

MPEQOCTEPEXEHMUE: BA3KoCTb 1 KOHLEHTPaLMs KOHTPACTHOrO BellecTsa GyayT
BMMATL HA BPEMS HAKaUNBaHWS 11 OMOPOXHEHNs GannoHa.

3anonHuTe BTYrky NopTa [iNs HakauynBaHWsi CMEChI0 KOHTPACTHOTO BeLecTsa
€ (h1I3MONOrM4ECKUM PacTBOPOM MpY MOMOLL WINbI-MHTPOABIOCEPa,
NPUCOEAMHEHHON K LUNPULLY BMECTUMOCTbIO 1 M.

y/:laJ'IMTe Wrny-uHTPOALIOCEP U 3akpenuTe 3aI'I0le:Iﬁ KpaH Ha wnpuue BMeCTUMOCTbO
1 M1, 3anofTHeHHOM CMEeCb KOHTPACTHOro BellecTsa c d)l/lSMOJ'IOI'MHeCKMM
pacTsopoM.

Banonxute SGHODHbM KpaH CMeCb0 KOHTPaCTHOro BellecTsa c q)M:iMOJ'IOI’MHeCKMM
pacTBOPOM W NpUKpenuTe ero K BTyNke 3anofHeHHOro nopTa Ans HakayveaHus.

MomecTuTe GannoHHbI kaTeTep B 6ONbLIYI0 EMKOCTb C (IU3MONOrNHECKM
PacTBOPOM A5 HENPEPLIBHOTO Y . : Mocne norpy.

B (hM3NOMOrMUECKHii PAacTBOP KaTeTep [I0MKEH HaXOAUTLCS B FOPU3OHTANBHOM
NONOKEHUN. YAepXKnBas ANCTanbHbIA KOHUMK GanioHHOrO kaTeTepa NorpyKeHHsIM

B (hM3NOMOrMUECKHiA PACTBOP, ME/NEHHO BBOAUTE CMECH KOHTPACTHOTO BeLecTsa

C hM3MONOrIECKMM PaCTBOPOM Yepes MopT Ans HakaumeaHus GannoHa, 4ToGbl BeCh
BO3/YX BbILLEN U3 AMCTAmNLHOIO OTBEPCTUS ANA yAaneHus Bo3dyxa. B xone AaHHoM
npoLieaypL! yaaneHus Bo3lyxa creaiyeT cobrioaats Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTI

1 BBOAUTL CMECh MEAMIEHHO, YTOBbI M3GexaThb HakauMBaHus GannoHa BO3LyXom.
Ecnu HakaunBaHve 6annoHa HauMHaeTes A0 TOro, Kak CMeCh KOHTPACTHOMO
BeLecTBa C (PU3MONOrNYECKMM PAacTBOPOM AOCTUTHET BanmnoHa, ocTaHoBuUTe
npoLeaypy yAaneHus Bo3yxa 1 JOKANUTECH OMOPOXHEHNs GannoHa. BHOBb HauHUTe
ME/NEHHO BBOAUTL CMECh KOHTPACTHOTO BELECTBa C (HN3MONOrYECKIAM PACTBOPOM,
4TOGbI OCTABLUMICA BO3/YX BbILIEN 13 AUCTAMNBLHOMO OTBEPCTUS AN yaaneHus
Bo3ayxa. CyMMapHbiii 0GbeM NepBIUYHOTO 3aNONHEHNs BTYIKU [ HaKaunBaHNs

1 NpocBeTa Ans HakauMBaHus NpuseaeH B Tabnuue 2. [ins HakaumsaHus GannoHa
noTpeGyeTcs AONONHUTENBHOE KONMYECTBO pacTBopa.

MPEAOCTEPEXEHME: Mpu ynanerun Boaayxa 13 6anmnoHHOro kateTepa XnakocTs
criefyeT BBOAWUTL ME/ANEHHO, B MPOTMBHOM Crly4ae BO3MOXEH pa3pbiB GanmnoHa.

Mocre yaaneHus Bo3ayxa 13 NpocBeTa AN HakaunBaHWUsl GannoHHoro katetepa
NPOAOMKUTE MEANEHHO HakauMBaTh GasnnoH CMEChI0 KOHTPACTHOrO BellecTsa

C huamonorieckum pacTeopom. Mpu nepBoHauanbHoM HakaunBaHui GannoH Gyaet
3aM0MHATLCS OT MPOKCMMATBLHOTO KOHLIA K AUCTarNbHOMY KOHLYY. Mocne nonHoro
HaKaumBaHusi GannoHHOro KateTepa BbINOMHUTE NPOBEPKY HA MPEAMET HanuUNst
[IOMOMHUTENbHbIX My3bIPbKOB BO3AYyXa. Mpy 0GHAPYKEHIN Ny3bIPLKOB NOrpy3uTe
KOHUMK BannoHHOro kaTeTepa B (h3NOMNOrUEckuii PaCTBOP 1 MOMHOCTL
OnopoXHUTE GannoH, a 3aTemM MeaneHHo HakayaiiTe GannoH, yaepxusas ero
BEPTUKATLHO — 3TO NO3BOMUT BCEMY OCTaBLIEMYCS BO3AYXY BbIATI U3 AMCTANBHOIO
OTBEPCTUS ANs yAaneHus Bosayxa. ECrin nysbIpbky yanuTs He yaaeTcs, BuINOMHUTE
acnMpaLIio, Kak ykasaHo B 1€/CTBIM A, B NPOTUBHOM Clyyae NorpysuTe KOHUMK

B @MKOCTb C (hM3MONOrMUECcKUM PacTBOPOM, ONOPOXHUTE GarnoH u nepeiauTe

k aencteusm b, B unu I

MPUMEYAHME: Mpu ynaneHun Bosaiyxa B Xofe NpoLieaypbl NOATOTOBKM AepxkuTe
GannoHHbIN kaTeTep YBRaXkHEHHBIM, YTOBbI HE A0MYCTUTL BbICbIXaHNS €10 MNOKPLITMS.
MPEAOCTEPEXEHME: Mpu ynanerun Boaayxa 13 6anmnoHHOro kateTepa XnakocTb
criefyeT BBOAUTb ME/INEHHO, B MPOTMBHOM Crly4ae BO3MOXEH pa3pbis GanmnoHa.
MPEAOCTEPEXEHME: BannoH MOXHO ONOPOXHSATb, TOMLKO €CNN €10 AUCTanbHbINA
KOHYMK NOrPYXKEH B (PM3NONOTMIECKMil PACTBOP UM PACTBOP KOHTPACTHOTO
BelecTBa — 3T0 NO3BONUT M3BExaTh BO3BPATHOTO NonajaHus Boddyxa B GanmoH.
NPEOOCTEPEXXEHMUE: Bo Bpems NoaroToBkv GannoHHOro kateTepa CoxpaHanTe
€r0 YBraXHEHHBIM, NePUOANYECKN NOrPyKas B PU3MONOTMIECKUil PacTBOp.

A. METO[ ACITUPALINN:

1. MopkniounTe TPEXXoA0BOit 3aMOPHBIN KpaH K LNPULY BMECTUMOCTbI0 20 Mn,
3aN0oNHEHHOMY 3 M CMECU KOHTPACTHOTO BELLECTBA C (hN3NONOrUECKM
pacTBopom.

TpUCOeAMHNUTE WNPULL BMECTUMOCTBIO 20 M1 C 3aM0PHBIM KPaHOM K NopTy
HaKaunBaHmsi GannoHHoro karetepa.

YaepxuBas WnpuL (C OTKPLITLIM 3aMOpHBIM KPaHOM) B NONOKEHMN
HaKOHEYHMKOM BHI3, OTTSIHUTE MOPLUEHS WMPULA AN CO3AaHUS MOHKEHHOTO
[naBnexus.

Vi3BnekuTte 6anmnoH 13 eMKocTH C hU3MONOruHEckM PacTBOPOM 1 OCTaBLTE
[AMCTanbHbIA KOHYMK GanmnoHa Ha Boaayxe.

[ i ol RO Tex Mop, noka nopT Ans
HaKauMBaHMsi He OKaXeTCs CBOGOAHBIM OT CMECH KOHTPACTHOTO BelliecTa

C (hM3NONOrYECKM PACTBOPOM.

3aKkpoiiTe 3anopHbIii KpaH Ha NPOCBETE ANs HakauMBaHWs, HanpassTe
HaKOHEYHWK LNpuLa BBEPX U BbINYCTUTE BO3AYX.

OTKpOWTE 3aNOpHbIN KpaH Ha np: ans 3 p:

HaKOHEYHUK LUNPULIA BHU3 1 BHOBb CO3/AaiiTe OTpULIaTENbHOE AaBrneHue.
MeJ:U'IeHHO YCTpaHuTe oTpuuaTenbHoe AaBneHne, nepeasuras nopLueHb BHU3,
W ypaBHOBECLTE CUCTEMY.

3ameHuTe WNpuUL| BMECTUMOCTbIO 20 M1 LWNPULIOM BMECTUMOCTBH

1 M, COAEPXaLLMM CMeCh KOHTPACTHOrO BELLECTBa C hU3MONOTMIEcKkUM
pacTeopoMm.

MNPEOOCTEPEXEHMUE: Bo Bpemsi NoArotoBku 6annoHHoro karetepa
COXpaHANTe ero yBnaxHeHHbIM, NepoaNYECcKM Norpyxas B ousnoNornieckuin
pacTsop.

MpozBNHETE NPOBOAHIK B AUCTANbHOM HaNpasrneHnn NnGo BBEAUTE NPSMON
hopMUPYIOLLMIA MaHAPEH — 3TO NO3BONUT y6eauTbCS B TOM, 4TO BannoH He
V3OTHYT.

YaepxuBaiiTe KOHUYMK BEPTUKANBHO Ans OBneryeHns BbIXoaAa BO3ayxa

1 Me/ifeHHO BBOAWUTE CMECh KOHTPACTHOTO BELLIECTBA C (h3MONOrUECKIM
pacTBOpOM 10 Tex Mop, noka GannoH He GyaeT HakayaH [0 HOMUHATLHOTO
avamerpa.

Ecnv B GannoHe He HabnioaaloTcs ny3sIpbkv BO3AyXa, MOMECTUTE KOHUMK

B @MKOCTb C (h13MONOrNYeckM pacTBOpPOM, ONOPOXHUTE BansioH 1 nepeiiaute
Kk peicteusam b, B unu I Ecnu nysbipbkn Bo3ayxa yaanuTb He yaaetcs,
nosTopuTE AercTere A unn yaanute GannoHHbIA KaTetep B OTXOAbI.

5. METO4 ®OPMNPOBAHNST KOHYUKA:

MPUMEYAHMUE: ®opmrpoBaHme koH4MKa crieayeT BoinonHsTe MOCHE
yaaneHusi Boaflyxa u3 6aniioHHoro kateTepa 1 Haznexatlen ero NojroToBky
B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLIMSMM.

CornuTe chopmmUpytoLLUiA MaHAPEH, Npuaas emy Tpebyemyio opmy.

BannoH kateTepa A0mkeH GbiTb ONOPOXHEH. AKKYPaTHO BBEAUTE
hOpMUPYIOLLMIA MaHAPEH B AUCTarnbHbI KOHEL, NpocBeTa, NpeaHasHa4eHHoro
ANA NPOBOAHMKE.

[TlepxuTe KapTouKy PacTSHKAMOCTYA 3a HIKHIOK YacTb Tak, YToGbl HaANUCh
«balloon side» (cTopoHa, obpalueHHas k 6annoHy) Gbina Hanpaenexa Ha
nons3oBarerns.

[epxuTe GanmnoH NpokcuManbHO K NOPTY AN HaKauYNBaHWS!, ONMPasiCh PyKOi
Ha LIGHTP KapTOUKM PACTSHKMMOCTI Anst GonbLuei CTaBnnbHOCTM.

[MomecTiTe ANCTanbHYI0 METKY GannoHa ¢ U30rHYTbIM KOHUMKOM BHYTPb
HWKHEl YacTn nasa Ans o6paboTku napom. (CM. pucyHok 1)

MPUMEYAHMUE: Obpabotka napom Gonee 3 MM AUCTanbHOMO KOHYMKa
NpUBEZIET K NOBPEXAEHUIO GannoHa.

MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU: Creayet cobnioaaTb 0CTOPOXHOCTb, YTOObI
u3GexaTb 3arpsisHeHIst GannoHHOro kateTepa Bo Bpemsi 06paBoTkv napom.

‘ KapTouka pacTsikumocTy,

BUA c60Ky

PucyHok 1 — u3orHyTas koHdurypaums
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10.

[MepxuTe AUcTanbHylo MeTky 6annoHa B naMMHapHOM MOToke napa BGnau
VCTOYHMKA Napa B TeYeHre NpUMepHO 20 CekyHA.

MPUMEYAHWUE: Y6eauTech, 4To kapTouka pacTsKUMOCTY 3alymiaet G6annoH
OT MCTO4HMKA FOPSIYero napa, B NPOTMBHOM Criyyae GanmnoH GyaeT noBpexaeH.

W3BnekuTe KOHUMK kaTeTepa 1 KapToUKy pacTsHKMMOCTY 13 napa.

OCTOPOXHO OTAEMUTE KOHUMK GanfioHHOro KateTepa OT KapTouKu
PACTSHKMMOCTY 1 MOrPY3UTe €r0 B renapuH3upoBaHHbIA h13Monornieckuit
pacTsop.

AKKypaTHO V3Bnek1Te (POPMUPYIOLLINIA MaHAPEH.

MNPEAQOCTEPEXEHMUE: ®opmMupytoLLnii MaHapeH He npegHasHadeH ans
VCMOMNb30BaHMs BHYTPY Tera Yernoseka.

Mepeiaute k aeiicteuio I

B. METO[ 3AKPbITUs1 OTBEPCTUA A/15 YQAJIEHUSA BO3QYXA:

MPUMEYAHWUE: 3akpbiTve oTBEPCTUS ANS yaaneHus Bosayxa crneayer
BbinontHsTb MOCHE ynanewus Bo3ayxa u3 6annoHHoro katetepa

W HajinexalLel ero MofiroToBKM B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMSIMU.

BarnnoH katetepa A0mkeH GbiTb ONOPOKHEH. AKKYPaTHO BBEANUTE
hOPMUPYIOLIMIA MAHAPEH B ANCTATbHBIN KOHEL MPOCBETa, NpeaHasHajYeHHoro
NS NPOBOAHNKA.

[epxuTe KapTOuKy PaCTSHKUMOCTI 3 HIKHIOIO YaCTb Tak, YTOGbI HaAMNCh
«balloon side» (cTopoHa, obpalueHHas k 6annoHy) 6bina HanpasneHa

Ha Nonb3oBaTens.

[DepxuTe GannoH NPoKCUMAnkHO K NOPTY Ansi HAaKa4NBaHNS, ONMPAsCh PyKOM
Ha LIGHTP KapTOUKM PacTsHXAMOCTI Ansi GOnblUeit CTaBUMBHOCTA.

TMomecTuTe AUCTanbHyI0 MeTKy BarnnoHa BHYTPb HKHEN YacTy nasa Ans
o06paboTku napom. (CM. PUCYHOK 2)

MPUMEYAHUE: Obpabotka Gonee 3 Mm npuBeaeT k NoBpexaeHuio 6anmnoHa.

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTMU: Crenyet cobntofate 0CTOPOXHOCTb,
4T06bI M3GEXaTh 3arpsisHeHNs 6annoHHoro kateTepa Bo Bpemsi o6paboTku
napom.

KapTtouka pactsxumoctu

DAucTanbHas |
— MeTka GannoHa

NA3 Ansa
OBPABOTKWU MAPOM
(co cTopOHbI 6:aJ1J1or|a)J

PucyHok 2 — npsimas KoHcburypaums
[epxuTe AMcTanbHylo MeTky GarnnoHa B namMMHapHOM NoToke napa BGnnaun
VMCTO4HWKA Napa B TeyeHne NpUMepHO 20 CekyHA.
MPUMEYAHMUE: Y6eautech, YTO KapTodka pacTsKMMOCTM 3alpiiaeT GanmoH
OT MCTOYHMKA FopsYero napa, B MPOTMBHOM criyyae 6annoH GyaeT noBpexaeH.
V13BrexuTe KOHUMK kaTeTepa 1 KapTouky PacTsHKAMOCTI M3 UCTONHMKA napa.
OCTOPOXHO OTAEMNUTE KOHYMK GanmoHHOro KateTepa OT KapTouky
PACTSXKMMOCTY 11 MOTPY3UTE €r0 B renapuHN3MpOBaHHBIA th3Monornieckuit
pacTsop.
AkKypaTHO n3BneknTe (PopMUPYIOLLINIA MaHAPEH.
MPEOOCTEPEXEHUE: ®opmupytoLLmii MaHAPEH He npeaHasHadveH Ans
VCMOMNB30BaHMSA BHYTPY Tera Yernoseka.
MPUMEYAHWE: Mpu HenpaeunbHoit 06paGoTke napom BOIMOXHO
YacTMyHOE 3aKpbITUE OTBEPCTUS ANs yaaneHusi Boayxa. Heobxoammo yacTto
OCMaTpUBaTh Haka4aHHbI GannoHHBIN KaTeTep NP1 NOMOLLM PEHTTEHOCKONNMA
NS NOATBEPXEHNS TPEBGYEMON MOCTOSHHOM OKKITIO3NM.
Mepenpawte k aeiicteuio I

I. OKOHYATEJIbHAS1 UHCIIEKLUA BAJI/IOHA

1.

MoBTOPHO 6annoH Ao Hol oro o6bema, 4To6bl Nepen
1Cronb3oBaHeM OCMOTPETb GanmoHHbIi KaTeTep Ha NPeaMET Hamuums
HapyLLEeHWI Ui NoBpexxaeHuit. Mpu Hanuuum NoBbIX OTKIOHEHWIA OT HOPMbI
He MpUMeHsifTe KaTeTep.

Ecniv Gblno 0CYLLECTBIIEHO 3aKpbITUE OTBEPCTUS A5 YAaneH!s Bo3ayxa,
OCMOTPUTE [ICTaMbHBIA KOHYMK KaTeTepa Ha NPEAMET YTEUKU KOHTPACTHOro
BelLECTBa U3 OTBEPCTVS ANA yAaneHus Boayxa. Ecnu HaGniogaetcst
yTeuKa KOHTPACTHOTO BeLLeCTBa U3 OTBEPCTYUS A5 YAaneHns Bo3ayxa,
MOBTOPHO MCMOMb3YITE METOA 3aKPbITUS OTBEPCTUS [AMS YAAreHus BO3AyXa,
yKasaHHbIN B feiicTBim B.

BHOBb OMOPOXHNUTE BarfoH, Aepika AUCTasNbHbIA KOHUMK B (DU3MONOTNYECKOM
pacTBope, 1 AaiTe AaBNEHMIO B KaTeTepe ypaBHsTLCS. Mocne

MOMIHOTO 3aMoMNHEHNs kaTeTepa v GannoHa GanmoHHbIN KaTeTep roTos

K CTIONb30BaHMIO.

MPEAOCTEPEXEHME: He noacoeauHsiite kakue-nubo ycTpoiictea
BBICOKOTO K opTy Anst 6annoHa, Tak kak 370 MOXeT
MPUBECTY K €0 PaspbiBy.

MPEAOCTEPEXEHME: lNMpu HaxoxaeHun GannoHa B opraHuame

He HaKauuMBaiiTe ero BO3AYXOM U KakuM-MBO Apyrvm rasom.
MPEAOCTEPEXEHME: HenpasunbHas noArotoBka MOXeT NpuBecTu
K 1oNaaaHuio Bo3ayxa B CUCTEMY. OTO MOXET MoMeLaTh Haanexaluen
PEHTFEHOCKOMMYECKOi BU3yann3aLmm.

Ta6nuua 3: PacTsxumocTb 6annoHa npu HakauMBaHUM

Scepter
O6bem HakaumBaHus™ Scepter C, anaweTp () —
[avametp
(mn) ()
4x10 4x15 4x20 4x1
0,02 1,9 18 18 18
0,04 2,6 24 24 2,6
0,06 3,0 29 28 32
0,08 32 32 31 36
0,10 35 34 33 39
0,12 36 35 34 42
0,14 38 37 36 45
0,16 40 38 37 47
0,18 4.1 4,0 38 49
0,20 42 41 39 50
0,22 44 42 4,0 52
0,24 45 43 4.1 53
0,26 4,6 45 42 55
0,28 47 4,6 43 56
0,30 438 47 44 57
0,32 49 438 44 59
0,34 49 45
0,36 49 4,6
0,38* 50 46
0,40 47
0,42 48
0,44 4,9
0,46** 49

* Mocne 3anonHeHus kateTepa **MakcumarnbHbIil UHbeLVpyeMblii 06bem
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Tabnuua pactaxumoctu Scepter C

4x10 4x15

50 2 i3 4x20
z L-4-4~=
245 ——fs
240 | Lot
S 4 HoMwuHanpHHI finamerp basnopa
335 z
8 Iz
230 z
SO p
S25

2,017
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O6bem (mn)

s Tabnuua pacraxkumoctu Scepter XC

6,
60 4x11
=55 — |
s ——
250 —]
$as ~
2
3 4,0 i
235 HomyHanbHbIY Anametp 6as)noH
230
25
2,0
R S S
Q‘Q N )
06vem (mn)
Mpu6nuauTenbHas HOMUHaNbHas CKOPOCTbL NOTOKA NPU AABNEHUN
MHdy3um 689 kMMa (100 psi) u 2069 kMa (300 psi)
50/50% 100% 100%
KOHTPACTHOTO | KOHTPACTHOTO | KOHTPacTHOro
duanonoruyec-
kWi pacTBop BelyecTsa BelyecTsa BelecTsa
Tabnuua 4 (300 mr (300 mr (350 mr
Aalwn) Wopalmn) opalmn)

MNPEAOCTEPEXEHME: He npoasuraiite 6anmnoHHbli kateTep Ui NnpoBOAHUK
NPy BO3HUKHOBEHMI CONPOTUBNEHNS. ECnn olulyiiaeTcst conpotuereHme,
OMpEeAenuTe NCTOHHUK CONPOTUBIEHUS MPU NOMOLL PEHTTEHOCKOMNYECKOTO
KOHTPOSSi.

5. MopakniounTe ABYXXOA0BO 3aNOPHbIN KpaH K LNpULY BMECTUMOCTbIO 1 Mn,
3aM0NHEHHOMY COOTBETCTBYIOLIMM PACTBOPOM KOHTPACTHOTO BELLECTBa.
3anonH1Te ABYXXOA0BOM 3aNOpHbIN KPaH, YTOBLI BBITECHUT 13 HEMO BECH BO3AYX.
MezaneHHo Hakadarite GansoH A0 pekoMeHAyeMoro obbema Ans AOCTUKEHUS
Tpebyemoro AnameTpa B COOTBETCTBUN C ONMCaHUeM B Tabnuue 3.

MPEOQOCTEPEXEHME: He np iATe pekoMeHAy i HbIl 0ObEM
HaKauMBaHWsl, Tak Kak 3T0 MOXET MPUBECTM K pa3pbiBy GarnoHa.

MPEOQOCTEPEXEHME: [Ins obecneyeHns 6e3onacHoCTV nauveHTa Bcerga
HaKauMBaiiTe 11 ONOPOXHSIATE GanmoH Npi PEHTIEHOCKONUYECKOM BU3yanu3aLm.

6. Ecnu HyxHo, TO nocne HakaynBaHUs 3aKpoiiTe 3anopHbIit KpaH.

7. Mpy HeO6X0AMMOCTY M3BNEKNTE NPOBOAHMK 13 BanmoHHOrO KaTeTepa v cnepyiite
YKa3aHUSIM UHCTPYKLVW O MPUMEHEHIO COOTBETCTBYIOLLETO AMarHOCTUYECKOrO
1M ne4eGHOro CPeaCTea, TOAFOTOBKM K BBE[IEHMIO JaHHOTO CpescTBa

Yepes NPOCBET, NpeHa3HaYeHHbI Ans NPOBOAHMKA.

NPEAOCTEPEXEHMUE: M36biTouHOe AaBneHue, npesbilatollee 4826 kMa
(700 PSI, 47,6 aTm), MOXeT NPUBECTU K yTEHKE UMW pa3pbiBy NPOCBETa kaTteTepa,
npeaHa3HaYeHHoro Ansi NPOBOAHMKA.

8. [Mpu onopoxxHeHUn GannoHa NCMomnb3ynTe PEHTIEHOCKONUYECKNIA KOHTPOTTb,
4T0Gb! Y6EAUTLCS B NOMHOM OMOPOXKHEHUM GannoHa nepe/ U3BnedYeHnem.
Cwm. Tabnuuy 1 Ans nonyyeHns HopMaLu 0 COOTBETCTBYIOLLIEM BPEMEHN
onopoxHeHus. Mocne 3aBepLueHns NPoLeayPbI MEANIEHHO M3BNEKUTE BannoHHIR
KareTep 1 NPOBOAHMK.

XPAHEHUE

Bo Bpems XpaHeHusi He 10MyckaiiTe BO3AENCTBIS BOAI, COMHEYHBIX MyYeil, SKCTPeMarbHbIX
TemnepaTyp 1 BbICOKOM BIAXHOCTU. XpaHuTe BansoHHbIA KateTep Mpu KOHTPONMPYeMoi
KOMHATHOI Temneparype. Cpok XpaHeH!s U3nenus ykasaH Ha atuketke. He ucnonsayinte
YCTPOIICTBO M0 OKOHYaHUN CPOKa FOIHOCTH, YKa3aHHOTO B [JOKYMEHTALAM MO M3AEeNMio.

MATEPUATIbI

BannoHHbIi kaTeTep He CoAepXMT MaTepuaros 13 natekca unm MBX.

FAPAHTUA

Komnanusi MicroVention, Inc. rapaHTupyer, 4To yCTpoicTBO Bblro CrpoekTUpoBaHo
 U3TOTOBIEHO C JOMMKHOI TLIATENBHOCTLIO. DTa rapaHTUst JAETCs BMECTO MioBbIX APYTiX
rapaHTuil 1 UCKIIoYaeT floBbie pyrue, He ykasaHHbIe B JaHHOM [OKYMEHTE B MpsiMoit
hopme, rapaHTUK, BbIPAXKEHHBIE UMV NOAPA3yMEBAEMbIE 3aKOHOM U KakuM-MG0
MHbIM 0GPa3oM, BKIO4as, CPeam NPo4MX, kakue Gbl TO HYU BbINO NoapasymeBaemble
rapaHTUN TOBapHOI MPUIOHOCTM N COOTBETCTBMS. OBpalLLeHne, XpaHeHue, YnucTka

689 | 2069 | 689 | 2069 | 689 | 2069 | 689 | 2069
KMa KMa KMa KMa KMa KMa kMa KMa
(100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300
psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi)

Scepter | 057 | 150 | 049 | 0,71 033 | 062 | 040 | 040
C&XC | mnlcek | mn/cek | mn/cek | mn/cek | mn/cek | mn/cek | mn/cek | mn/cek

YKA3AHUA 10 MIPUMEHEHUIO (06; K Ol ons
cnpasku)

1.

MoacoeanHWTe NOBOPOTHbI remocTaTnieckuid knanaH (MIK) k npoceety GannoHHoro
KareTepa, NpeAHa3Ha4eHHOMY Ast NPOBOAHMKA. YCTAHOBUTE SIMHIMIO HENPEPbIBHOM
MPOMBIBKM (h13MONOTMYECKM PACTBOPOM Y MOAKIIUMTE €e K GOKOBOMY OTBOAY
IOBOPOTHOTO FeMOCTATUYECKOTO Kranaka.

BbibeprTe COOTBETCTBYIOLLMIN HANPABMAOLLWIA UMK AMArHOCTUHECKUIA KaTeTep.
BakpenuTe NOBOPOTHBI reMOCTATUHECKMI KanaH Ha NPOKCUMArbHOM BTYIIke
HaMpaBMsIoLIEro UM AMarHOCTUYECKOro KaTeTepa. [ins NpeAoTBpalLLeHns 06paTHOro
TOKa KPOBY B MPOCBET KaTeTepa MNofCOEANHNTE NMHIIO HEMPEPBIBHOM MPOMBIBKI
(h13MONOrMHECKMM PACTBOPOM Kk GOKOBOMY OTBO/1y MOBOPOTHOTO FEMOCTATUYECKOTO
Knanawa.

Orkpotite MK Ha BTyrke NPOBOAHWKOBOTO UMK AMArHOCTUYECKOrO kateTepa

1 BBEZUTE KOMNINEKC BannoHHBIN kaTeTep/npOBOHNK B NPOBOAHMKOBBII kaTeTep,
MCronb3yst MHTPOIblocep. OCTOPOXHO NPOABUHETE KOMMIEKC BannoHHBIA kateTep/
MPOBO/IHMK /10 AUCTABHOTO KOHHYKA MPOBOAHUKOBOTO KaTeTepa. Mocne Toro kak
KOMMNEKC BarnoHHbIA KateTep/MPOBOAHMK JOCTUTHET KOHYMKa MPOBO/HIKOBOTO
KareTepa, yaanuTe UHTPozblocep ¢ TpyGKi GannoHHoro kateTepa, Ans AToro
BbITSIHUTE MHTpoAbtocep 13 MK 1 cHumunTe ero. Mpoauraiite 6annoHHbIN kateTep
4epe3 NOBOPOTHIN reMOCTATUYECKHIA KNanaH.

IMox peHTreHoCKOMNYEeCKUM KOHTpOoneM npoBeanTe 6annoHHbIi KaTeTep 1 NPOBOAHNK
[0 Tpebyemoro MecTOMoNOXeH!s B COCYaAMCTOI cucteme. TLiaTenbHo 3aTsHuTe
KnanaH NOBOPOTHOTO FreMOCTaTUYECKOrO KnanaHa BOKpyr 6annoHHoro katetepa

NS NPefioTBPALLEHNS YTEHKI 13 MOBOPOTHOTO reMOCTaTUYECKOro KnanaHa.

lMocne 3aTArMBaHs NOBOPOTHbIV FEMOCTaTUYECKWI KnanaH A0MKeH No3BoNsAThL
npoaginkeHe GannoHHoro katetepa.

NPEOOCTEPEXEHWUE: He 3atAruBaiiTe CrMLLKOM CUIbHO NMOBOPOTHbIN
remMocTaTU4eckuit KnanaH Bokpyr 6annoHHoro kareTepa. CIMLIKOM CUTbHOE
3aTArMBaHme KnanaHa MOXeT MPUBECTY K 3a[iepXkKe HakauuBaHust 1 ONOPOXHEHMS!
6annona.

ncrep st YCTPOWCTBA, @ Takke (hakTopbl, CBA3aHHbIE C NALMEHTOM, AUarHo3oM,
Te4eHneM, XMpYpruyeckon NpoLeaypoii u np., He 3aBucsLLMe ot komnanum MicroVention,
HEMOCPE/CTBEHHO BANSIOT Ha YCTPOCTBO 1 PE3yrbTaThl MCMOMb30BaHMs YCTPOMCTBA.
ObssatenbcTsa komnaHuu MicroVention no AaHHON rapaHTUM orpaHU4eHbl PEMOHTOM M
3aMeHol JaHHOro yYCTPOICTBa, 1 komnaHus MicroVention He ByAeT HECTW OTBETCTBEHHOCTH
HY 33 KaKie CriyyaliHbie U KOCBEHHBIE YBbITKY, yLiep6 v 3aTparel, NPsiMO U KOCBEHHO
BO3HUKLLKE B pe3yribTaTe UCNoNb3oBaHWs aToro ycTpoiicTea. Komnanus MicroVention

He Beper Ha ce6si OTBETCTBEHHOCTL U He AAET NPaB HUKaKoMy pyromy nuuly 6patb Ha
cebsl 3a Hee Kakylo-nuBo ApYrylo Uk 0NONHUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTL MMM 0BA3aHHOCTI
B OTHOLLIEHUM 3TOrO ycTporcTaa. KomnaHus MicroVention He 6epet Ha cebst Hukakoi
OTBETCTBEHHOCTM B OTHOLLEHUI YCTPOICTB, MO/BEPTHYThIX MOBTOPHOMY MOM30BAHMIO,
NoBTOpHOI 06paboTke UNK NMOBTOPHOI CTEPUNM3ALIMK, U HE AAET HUKaKUX rapaHTui,

Bb vnm noap , TOMUMO MPOYETO, NPUFOHOCTE MM
COOTBETCTBIUE NPE/NoNaraeMoMy UCTIONb30BaHNIO TaKOro YCTPOIACTEA.

LleHbl, cneundvkaumm 1 Hanuume mogenu MoryT 6biTb U3MeHeHbl 6e3 yBegomneHns.

MicroVention® siBisieTcsi 3aperMcTpupoBaHHbIM TOBAPHBIM 3HAKOM KOMMaHNM
MicroVention, Inc.

Onyx™ BNAETCS 3aPErMCTPMPOBAHHBIM TOBAPHLIM 3HAKOM KOMNaHUM ev3.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Bce npaBa 3aluuLLeHbl.
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Srpski
Okluzivni balon kateter SCEPTER C™ / SCEPTER XC™

Uputstvo za upotrebu

OPIS UREDAJA

Okluzivni balon kateteri Scepter C i Scepter XC imaju dva lumena i spoljasnju hidrofilnu
oblogu. Lumen Zice vodilje sluzi za uvodenije Zice vodilje i isporuku sredstava. Lumen za
naduvavanje sluzi isklju¢ivo za naduvavanije i izduvavanje balona. Lumen Zice vodilje
balon katetera kompatibilan je sa Zicama vodiliama pre¢nika 0,36 mm (0,014 inc¢a)

ili manje, a balon se moZe samostalno naduvati i izduvati, u prisustvu ili odsustvu

Zice vodilje. Balon kateteri su dostupni u razli¢itim veli¢éinama i duzinama i sadrze
rendgenski vidljive markere koji omogucavaju fluoroskopsku vizuelizaciju i odredivanje
poloZaja balona. Balon ima distalni otvor koji sluzi za izbacivanje vazduha iz lumena za
naduvavanje pre upotrebe.

Okluzivni balon kateteri Scepter C i Scepter XC namenjeni su isklju¢ivo za jednokratnu
upotrebu. Nemojte ponovo sterilisati niti ponovo koristiti balon katetere. Nakon upotrebe
odlozite kateter na otpad u skladu sa politikom bolnice, administracije i/ili lokalne vlasti.
Nemojte koristiti balon katetere ako je sterilno pakovanje otvarano ili odteceno.

SADRZAJ

Jedan okluzivni balon kateter

Jedna uvodna obloga

Jedna osovina za oblikovanje

Jedna kartica sa prikazom rastegljivosti

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Okluzivni balon kateteri Scepter C i Scepter XC namenjeni su za:

Upotrebu u perifernim krvnim sudovima i krvnim sudovima nervnog sistema gde je
pozeljna priviemena okluzija. Ovi balon kateteri omogucéavaju priviemenu vaskularnu
okluziju koja je korisna pri selektivnom zaustavljanju ili kontroli protoka krvi. Ovi balon
kateteri takode nude mogucénost embolizacije intrakranijalne aneurizme koris¢enjem
balona.

Upotrebu u perifernim krvnim sudovima za infuziju dijagnostickih sredstava, kao $to je
kontrastno sredstvo, i terapijskih sredstava, kao $to je materijal za embolizaciju.
Upotrebu u krvnim sudovima nervnog sistema za infuziju dijagnostickih sredstava,
kao sto je kontrastno sredstvo, i terapijskih sredstava, kao $to je materijal za
embolizaciju, koja su odobrena ili dozvoljena za upotrebu u krvnim sudovima nervnog
sistema i kompatibilna sa unutrasnjim pre¢nikom balon katetera Scepter C/XC.

KONTRAINDIKACIJE

* Nije namenjen za zahvate embolektomije ili angioplastike
* Nije namenjen za upotrebu u koronarnim krvnim sudovima
* Nije namenjen za pedijatrijsku ili neonatalnu upotrebu

OPREZ

* Nemojte koristiti ako je vrecica otvarana ili oStec¢ena.

¢ Ovaj uredaj je namenjen isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo
sterilisati niti ponovo koristiti.

* Nakon upotrebe odloZite proizvod na otpad u skladu sa politikom bolnice,
administracije i/ili lokalne vlasti.

UPOZORENJA

* Proverite veli¢inu krvnog suda pomocdu fluoroskopije. Postarajte se da balon kateter
odgovara veli¢ini krvnog suda.

* Nemojte prekoraciti maksimalnu preporu¢enu zapreminu naduvavanja jer moze
doci do pucanja balona.

e Kompatibilnost i upotreba balon katetera ispitana je samo sa Onyx™ sistemima
za te¢nu embolizaciju i DMSO. U slucaju drugih sistema za te¢nu embolizaciju
pogledaijte njihova Uputstva za upotrebu.

e Balon kateter se dobija u steriinom i apirogenom stanju. Ne koristite ako je
pakovanije otvarano ili osteceno.

e Viskoznost i koncentracija kontrasta ¢e uticati na vreme potrebno za naduvavanje
i izduvavanje balona.

e Tokom pripreme, balon se ne sme izduvavati ako distalni vrh nije potopljen
u fizioloski rastvor ili kontrastno sredstvo da vazduh ne bi dospeo u balon.

e Na priklju¢ak za naduvavanje balona nemojte spajati nikakve uredaje visokog
pritiska, jer to moze dovesti do pucanja balona.

* Nemojte naduvavati balon vazduhom niti bilo kakvim drugim gasom kada se nalazi
u telu.

* Nepravilna priprema moze dovesti do prodora vazduha u sistem. Prisustvo vazduha
moze da onemoguci pravilan fluoroskopski prikaz.

* Preveliki pritisak, veci od 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI), moze da dovede do curenja
ili pucanja lumena Zice vodilje balon katetera.

e Prilikom izbacivanja vazduha iz balon katetera, te¢nost ubrizgavajte polako kako ne
bi doslo do pucanja balona.

¢ Ako uvodite balon kateter sa zadnje strane preko Zice vodilje, vodite racuna da ne
ostetite distalni vrh balon katetera.

* Nemojte da prejako zategnete obrtni hemostatski ventil (OHV) oko balon katetera.
Prejako zatezanje moZe da odloZi naduvavanje i izduvavanje balona.

¢ Nemojte uvoditi balon kateter ili Zicu vodilju ako naidete na otpor. Ako se oseti
otpor, pomocdu fluoroskopije utvrdite $ta je izvor otpora.

¢ Radi bezbednosti pacijenta balon naduvavaijte i izduvavajte iskljucivo
uz fluoroskopsku vizuelizaciju.

¢ Osovina za oblikovanije nije namenjena za upotrebu u organizmu. Vodite raéuna
da osovinu za oblikovanje izvadite iz balon katetera pre uvodenja u OHV ili druge
dodatke.

* NBCA i rastvori koji sadrZe etil-estre jodizovanih masnih kiselina dobijenih iz ulja
semena maka ne mogu da se koriste sa ovim balonom.

MERE PREDOSTROZNOSTI

e Kada balon pripremite za upotrebu, a pre same upotrebe, ponovo ga naduvajte do
nazivne zapremine da biste se uverili da nema nikakvih nepravilnosti il ostecenja.
Nemojte ga koristiti ako uocite bilo kakve nedoslednosti.

¢ Proverite kompatibilnost balon katetera kada koristite druge pomocne uredaje
koji se obi¢no koriste u okviru intravaskularnih zahvata. Lekar mora biti upoznat
sa perkutanom intravaskularnom tehnikom i moguéim komplikacijama koje su
povezane sa tim zahvatom.

¢ Povrsina balon katetera ima lubrikant i treba je hidrirati pre upotrebe. Kada obavite
hidrataciju balon katetera, ne dozvolite da se osusi.

* Zaétitite balon tokom parnog oblikovanja vrha ili zatvaranja otvora za izbacivanje
vazduha na balon kateteru, jer ovi postupci mogu da naruse integritet materijala
balona.

¢ PaZljivo rukujte balon kateterom kako bi se smanjila moguénost njegovog slu¢ajnog
ostecenja.

¢ Upotreba bilo kog organskog rastvaraca osim dimetil sulfoksida (DMSO) moze da
dovede do ostecenja balon katetera, odnosno povrsinske obloge.

* Pre upotrebe proverite da li pre¢nik svake Zice vodilje ili pomoénog uredaja koji se
koristi odgovara unutradnjem precniku balon katetera.

¢ Budite oprezni kada uvodite balon kateter u krivudave krvne sudove da biste izbegli
njihovo ostecenje. Nemojte uvoditi niti izvlaciti ako naidete na otpor dok se uzrok
otpora ne utvrdi.

* Prisustvo kalcifikacija, nepravilnosti ili postojec¢ih uredaja mogu ostetiti balon
kateter i potencijalno uticati na njegovo umetanje ili uklanjanje.

* Pre isporuke materijala za embolizaciju i tokom nje, uvek proverite da i je okluzija
krvnog suda balonom adekvatna. Zatvaranje otvora za izbacivanje vazduha pre
isporuke materijala za embolizaciju moZe biti korisno tokom upotrebe.

* Prejako uvrtanje na Spricu moZe da dovede do ostecenja ¢vorista katetera Scepter.

¢ Dalja negativna aspiracija nakon potpunog praznjenja balona dovodi do ulaska krvi
u balon i smanjenja fluoroskopske vidljivosti.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Moguce komplikacije obuhvataju ali nisu ograni¢ene na: perforaciju krvnog suda

ili aneurizme, spazam krvnog suda, hematom na mestu ulaska, emboliju, ishemiju,
intracerebralno/intrakranijalno krvarenje, pseudoaneurizmu, konvulzije, moZdani udar,
infekciju, disekciju krvnog suda, stvaranje tromba i smrt.

KOMPATIBILNOST

Balon kateteri Scepter C i Scepter XC kompatibilni su sa Zicama vodiljama pre¢nika

0,36 mm (0,014 in¢a) ili manje

Napomena: Zica vodilja nije potrebna za naduvavanje balona

Izaberite odgovarajuéi vodedi kateter unutrasnjeg precnika najmanje 1,35 mm

(0,053 inca)

Napomena: Maksimalni spolja$nji pre¢nik balon katetera iznosi 0,97 mm (0,038 in¢a)

Balon kateteri Scepter C i Scepter XC mogu da se koriste sa dimetil sulfoksidom

(DMSO).

Potvrdeno je da balon kateteri Scepter C i Scepter XC mogu da se koriste sa

dijagnosti¢kim sredstvima (kao $to su kontrastna sredstva) i te¢nim sredstvima za

embolizaciju (tj. Onyx™ sistemom za te¢nu embolizaciju). U slu¢aju drugih sistema za

te¢nu embolizaciju pogledaijte njihova Uputstva za upotrebu.

HIDRATACIJA

1. Izaberite balon kateter koji odgovara veli¢ini krvnog suda.

2. Pre nego $to izvadite balon kateter iz cevi pakovanja, lagano izvucite ¢voriste iz
cevi pakovanja da biste oslobodili deo za popustanje zatezanja iz cevi pakovanja,
a zatim potpuno hidrirajte hidrofilni segment uredaja tako $to éete prospricati
heparinizovani fizioloski rastvor kroz cev pakovanja pomocu Sprica pricvr§éenog
za priklju¢ak za pro$pricavanje. Ostavite 30 sekundi za hidrataciju.
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OHV ISPIRANJE

ZICA-VODILJA |
OBRTNI UREPAJ

ISPIRANJE

BALON\
MARKER NA DISTALNOM VRHU
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OBLOGA UVODNIKA

BALON KATETER

VODECI KATETER
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DISTALNI

MARKER MARKER

PROKSIMALNI

DIJAGRAM POSTAVLJANJA BALON KATETERA

Tabela 1: Priblizno vreme i; ja balona
. Viskoznost na | Kontrast: Scepter XC
Scepter C (sekunde
et | a7 | Fiolosk pter € ) (sekunde)
(cP) rastvor 4x10mm | 4x15mm | 4x20 mm 4x11 mm
Omnipague 63 50:50 <15 <18 <20 <14
300
Tabela 2:
Priblizna zapremina za pripremu celog lumena | Priblizna zapremina za pripremu celog lumena
za ji Zice vodilje
Zapremina lumena za naduvavanije + Cvorista za Zapremina lumena Zice vodilje + Cvorista Zice
j vodilie
0,45 ml 0,44 ml
PRIPREMA BALONA
1. Uzmite $pric sa heparinizovanim fizioloskim rastvorom i njime prospricajte lumen

Zice vodilje. Uklonite $pric. Pazljivo uvedite hidriranu Zicu vodilju u lumen Zice
vodilje balon katetera.

UPOZORENUJE: Preveliki pritisak, veci od 4826 kPa, 47,6atm (700 PSl), moze da
dovede do curenja ili pucanja balon katetera.

2. Izvadite balon kateter tako $to ¢ete ga izvuéi iz cevi pakovanja. Ako naidete na
otpor, ponavljajte postupak pro$pricavanja dat u pripremi za upotrebu, sve dok
balon kateter ne bude dobro hidriran i ne bude mogao da se lako ukloni iz cevi
pakovanja. Temeljno proverite balon kateter da biste bili sigurni da nije ostecen.
Nemojte dopustiti da se balon kateter osusi pre uvodenja u vodedi kateter.
Nemojte vraéati hidrirani balon kateter u pakovanje.

3. Pripremite smesu kontrasta i fizioloSkog rastvora na osnovu podataka iz
tabele 1.

UPOZORENJE: Viskoznost i koncentracija kontrasta ce uticati na vreme
potrebno za naduvavanije i izduvavanje balona.

4. Spric od 10 ml napunite smesom kontrasta i fizioloskog rastvora i pazljivo ga
postavite direktno na prikljuéak za naduvavanije, bez ubrizgavanja kontrasta
u Gvoriste. Pre postavljanja $prica, proverite da u njemu nema mehurica.

5. Balon drzite proksimalno od ¢epa za naduvavanje i jednom rukom balon
usmerite navise.

6. Drugom rukom drZzite postavljen $pric uspravno (okrenut nagore) i palcem
pritisnite klip $prica.

7. Ukoliko je balon najpre naduvan vazduhom, odrzavajte konstantan pritisak
u $pricu.

UPOZORENJE: Nemojte u potpunosti naduvati balon vazduhom.
Odrzavajte naduvanost balona ispod distalne linije markera balona.

8. Odrzavaijte pritisak i NE NAGINJITE balon sve dok kontrast ne dode do distalnog
otvora za izbacivanje vazduha i u potpunosti ne ispuni balon.

9. Kada je balon u potpunosti napunjen kontrastom, pregledajte da na njemu
nema nekih o$tecenja i mehurié¢a. Ukoliko i dalje ima mehuri¢a vazduha,
upotrebite tehniku aspiracije opisanu u koraku A. Ako mehuriéa nema,
vrh stavite u posudu sa fizioloskim rastvorom i izduvajte balon.

10.  Uklonite $pric od 10 ml i prikljucite ventil na $pric od 1 ml koji je napunjen
smesom kontrasta i fizioloSkog rastvora.

11. Napunite $pric od 1 ml i ventil smeSom kontrasta i fizioloskog rastvora,
prikljucite ih na Gvoriste napunjenog prikljucka za naduvavanje i predite na

korake B, C ili D.
ALTERNATIVNA PRIPREMA BALONA
1. Izvadite balon kateter tako $to cete ga izvuci iz cevi pakovanja. Ako naidete na

otpor, ponavljajte postupak pro$pricavanja sve dok balon kateter ne bude dobro
hidriran i ne bude mogao da se lako ukloni iz cevi pakovanja. Temeljno proverite
balon kateter da biste bili sigurni da nije odte¢en. Nemojte dopustiti da se balon
kateter osusi pre uvodenja u vodedéi kateter. Nemojte vracati hidrirani balon
kateter u pakovanje.

2. Hidrirajte lumen Zice vodilje balon katetera fizioloskim rastvorom.
Pogledajte priblizne zapremine za pripremu u tabeli 2. Pazljivo uvedite hidriranu
Zzicu vodilju u lumen Zice vodilje balon katetera.
UPOZORENUJE: Preveliki pritisak, veci od 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI), moze da
dovede do curenja ili pucanja balon katetera.
UPOZORENJE: Ako uvodite balon kateter sa zadnje strane preko Zice vodilje,
vodite ra¢una da ne oStetite distalni vrh balon katetera.
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Pripremite smesu kontrasta i fizioloSkog rastvora na osnovu podataka iz
tabele 1.

UPOZORENJE: Viskoznost i koncentracija kontrasta ce uticati na vreme
potrebno za naduvavanje i izduvavanje balona.

Napunite ¢voriste priklju¢ka za naduvavanje smesom kontrasta i fizioloskog
rastvora pomocéu uvodne igle pri¢vr§éene za Spric od 1 ml.

Odvojite uvodnu iglu i prikljuéite ventil na $pric od 1 ml koji je napunjen smesom
kontrasta i fizioloskog rastvora.

Napunite ventil smesom kontrasta i fiziolo$kog rastvora i prikljuite ga na
¢&vorite napunjenog priklju¢ka za naduvavanje.

Potopite balon kateter u veliku posudu sa fizioloskim rastvorom da bi se
odrzala hidratacija. Napomena: Dok je potopljen u fiziolodkom rastvoru, kateter
treba da bude u vodoravnom poloZzaju. Dok je distalni vrh balon katetera u
fizioloskom rastvoru, polako ubrizgajte smesu kontrasta i fiziolokog rastvora
kroz priklju¢ak za naduvavanje balona tako da sav vazduh izade kroz distalni
otvor za izbacivanje vazduha. Tokom ovog postupka izbacivanja vazduha,
vodite raéuna da ubrizgavate polako da se balon ne bi naduvao vazduhom.
Ako se balon naduva pre nego $to smesa kontrasta i fizioloskog rastvora dode
do balona, prekinite postupak izbacivanja vazduha kako bi se balon izduvao.
Polako ponovo ubrizgajte smesu kontrasta i fiziolokog rastvora kako bi
preostali vazduh izasao kroz distalni otvor za izbacivanje vazduha. U tabeli 2
pogledajte ukupnu pripremnu zapreminu &vorista za naduvavanje i lumena za
naduvavanje. Za naduvavanje balona bice potrebna dodatna koli¢ina rastvora.

UPOZORENJE: Prilikom izbacivanja vazduha iz balon katetera, vodite racuna da
tecnost ubrizgavate polako kako ne bi doslo do pucanja balona.

Nakon izbacivanja vazduha iz lumena za naduvavanje balon katetera,
nastavite da polako naduvavate balon smesom kontrasta i fizioloskog
rastvora. Prilikom prvog naduvavanja balon ée se naduvati od proksimalnog
do distalnog dela. Kada potpuno naduvate balon kateter, proverite da li ima
jo$ mehuriéa vazduha. Ako ima mehuri¢a vazduha, potopite vrh balon katetera
u fizioloski rastvor i potpuno ga izduvajte, pa polako naduvajte, drzeéi balon
uspravno kako bi sav preostali vazduh izaSao kroz distalni otvor za izbacivanje
vazduha. Ukoliko i dalje ima mehuri¢a, upotrebite tehniku aspiracije opisanu

u koraku A. Ako mehuri¢a nema, vrh stavite u posudu sa fizioloskim rastvorom,
izduvajte balon i predite na korake B, C ili D.

NAPOMENA: Tokom izbacivanja vazduha, hidrirajte balon kateter tokom
postupka pripreme da se obloga ne bi osusila.

UPOZORENJE: Prilikom izbacivanja vazduha iz balon katetera,

tecnost ubrizgavajte polako kako ne bi doslo do pucanja balona.
UPOZORENJE: Balon se ne sme izduvavati ako distalni vrh nije potopljen

u fizioloski rastvor ili kontrastno sredstvo da se vazduh ne bi vratio u balon.

UPOZORENJE: Hidrirajte balon kateter tokom postupka pripreme tako $to cete
ga povremeno, po potrebi, potopiti u fizioloski rastvor.

A. TEHNIKA ASPIRACIJE:

1. Prikljucite trokraki ventil na $pric od 20 ml koji je napunjen sa 3 ml smese
kontrasta i fizioloskog rastvora.
2. Prikljucite sklop ventila i $prica od 20 ml na priklju¢ak za naduvavanje

balon katetera.

3. Dok je $pric usmeren nadole a ventil u otvorenom poloZaju, povucite klip
da biste stvorili vakuum.

4. Izvadite balon iz posude sa fizioloskim rastvorom i postavite distalni vrh
balona u vazduh.

5. Zadrzite vakuum sve dok iz prikljucka za naduvavanje ne izade sva smesa
kontrasta i fiziolo$kog rastvora.

6. Zatvorite ventil na lumenu za naduvavanje, uspravite $pric i izbacite vazduh.

7. Otvorite ventil na lumenu za naduvavanje, okrenite $pric nadole i ponovo
povucite klip da biste stvorili vakuum.

8. Polako uklonite vakuum tako $to cete pritisnuti klip i dopustite sistemu da
izjednaci pritisak.

9. Zamenite $pric od 20 ml $pricem od 1 ml koji je napunjen smesom
kontrasta i fizioloSkog rastvora.

UPOZORENUJE: Hidrirajte balon kateter tokom postupka pripreme tako
Sto cete ga povremeno, po potrebi, potopiti u fizioloski rastvor.

10. Distalno uvedite Zicu vodilju ili ubacite pravu osovinu za oblikovanje kako
biste ispravili balon.

11.  Drzite vrh uspravno kako bi izaSao vazduh i polako ubrizgavajte smesu
kontrasta i fizioloSkog rastvora sve dok ne naduvate balon do nazivnog
precnika.

12.  Ukoliko u balonu ne vidite mehurice vazduha, stavite vrh u posudu sa
fiziolo$kim rastvorom, izduvajte balon i potom predite na korake B, C ili D.
Ukoliko i dalje ima mehuri¢a vazduha, ponovite korak A ili odloZite balon
kateter u otpad.

B. TEHNIKA OBLIKOVANJA VRHA:

NAPOMENA: Oblikovanje vrha mora se izvesti NAKON izbacivanja
vazduha iz balon katetera i adekvatne pripreme katetera prema uputstvu.

1. Savijte osovinu za oblikovanje u Zeljeni oblik.

2. Dok je balon izduvan, pazljivo ubacite osovinu za oblikovanje u distalni
kraj lumena Zice vodilje.

3. Drzite dno kartice sa prikazom rastegljivosti tako da je ,strana za balon“
okrenuta prema korisniku.

4, Balon drzite proksimalno od priklju¢ka za naduvavanje, postavljajuci ruku
na srediste kartice sa prikazom rastegljivosti radi stabilnosti.

5. Liniju markera distalnog vrha sa krivinom postavite na dno i unutar Zleba
za paru. (pogledajte sliku 1)

NAPOMENA: Ukoliko se pari izlozi vise od 3 mm distalnog vrha, dolazi do
ostecenja balona.

MERA PREDOSTROZNOSTI: Tokom izlaganja pari mora se voditi raduna
da se ne kontaminira balon kateter.

Bocni pogled na
‘ karticu sa prikazom
rastegljivosti

!

Slika 1 Oblikovana konfiguracija

6. Distalnu liniju markera drzite u laminarnom protoku pare blizu izvora pare
oko 20 sekundi.

NAPOMENA: Pazite da kartica sa prikazom rastegljivosti stiti balon od
vreline izvora pare, jer bi u protivnom balon mogao biti ostecen.

7. Uklonite vrh katetera i karticu sa prikazom rastegljivosti dalje od pare.

8. Lagano sklonite vrh balon katetera sa kartice sa prikazom rastegljivosti
i ohladite ga u heparinizovanom fizioloskom rastvoru.

9. Lagano izvucite osovinu za oblikovanje vrha.

UPOZORENJE: Osovina za oblikovanje nije namenjena za upotrebu
u organizmu.

10.  Predite na korak D.

C. TEHNIKA ZA ZATVARANJE OTVORA ZA IZBACIVANJE

VAZDUHA:

NAPOMENA: Zatvaranje otvora za izbacivanje vazduha mora se
izvesti NAKON izbacivanja vazduha iz balon katetera i adekvatne
pripreme katetera prema uputstvu.

1. Dok je balon izduvan, pazljivo ubacite osovinu za oblikovanje u distalni
kraj lumena Zice vodilje.

2. Drzite dno kartice sa prikazom rastegljivosti tako da je ,strana za balon®
okrenuta prema korisniku.

3. Balon drzite proksimalno od prikljucka za naduvavanje, postavljajuéi ruku
na srediste kartice sa prikazom rastegljivosti radi stabilnosti.

4. Liniju markera distalnog vrha postavite na dno i unutar zleba za paru.
(pogledajte sliku 2)
NAPOMENA: Ukoliko se izlozi vise od 3 mm, dolazi do ostecenja balona.
MERA PREDOSTROZNOSTI: Tokom izlaganja pari mora se voditi raduna
da se ne kontaminira balon kateter.

IFU100266 Rev. B 127

MicroVention



8.

Kartica sa prikazom rastegljivosti

Marker na

< distalnom vrhu !

ZLEB ZA PARU
(strana za I:alon)J L

L/

Slika 2 Ispravljena konfiguracija

Distalnu liniju markera drzite u laminarnom protoku pare blizu izvora pare
oko 20 sekundi.

NAPOMENA: Pazite da kartica sa prikazom rastegljivosti stiti balon od
vreline izvora pare, jer bi u protivnom balon mogao biti oste¢en.

Vrh katetera i karticu sa prikazom rastegljivosti uklonite od izvora pare.

Lagano sklonite vrh balon katetera sa kartice sa prikazom rastegljivosti

i ohladite ga u heparinizovanom fiziolo§kom rastvoru.

Lagano izvucite osovinu za oblikovanje vrha.

UPOZORENUJE: Osovina za oblikovanje nije namenjena za upotrebu

u organizmu.

NAPOMENA: Nepravilno izlaganje pari moZe da ima za posledicu
nepotpuno zaptiven otvor za izbacivanje vazduha. Da bi se proverilo da li
je okluzija adekvatna u svakom trenutku, naduvani balon kateter se mora
cesto proveravati fluoroskopijom.

Predite na korak D.

D. KONACAN PREGLED BALONA

1.

Ponovo naduvajte balon do nazivne zapremine da biste se pre upotrebe
uverili da balon kateter nema nikakvih nepravilnosti ili oStecenja.
Nemojte ga koristiti ako uocite bilo kakve nedoslednosti.

Ukoliko ste zatvorili otvor za izbacivanje vazduha, pregledajte distalni

vrh balon katetera i proverite da ne curi kontrast iz otvora za izbacivanje
vazduha. Ukoliko uocite da kontrastno sredstvo curi, ponovite postupak
za zatvaranje otvora za izbacivanje vazduha naveden u koraku C.

Jos jednom izduvajte balon dok je distalni vrh potopljen u fizioloski rastvor
i dopustite da se pritisak u kateteru izjednaci. Kada kateter i balon budu
potpuno pripremljeni, balon kateter je spreman za upotrebu.
UPOZORENUJE: Na priklju¢ak za naduvavanje balona nemojte spajati
nikakve uredaje visokog pritiska, jer to moze dovesti do pucanja balona.
UPOZORENJE: Nemojte naduvavati balon vazduhom niti bilo kakvim
drugim gasom kada se nalazi u telu.

UPOZORENUJE: Nepravilna priprema moze dovesti do prodora vazduha
u sistem. Time se moze onemoguciti pravilna fluoroskopska vizuelizacija.

Tabela 3: Rastegljivost pri naduvavanju balona

Prec.
Zapremina naduvavanja* Prec. Scepter C, (mm) Scepter
XC, (mm)
(ml)
4x10 4x15 4x20 4x11
0,02 19 18 18 18
0,04 2,6 2,4 2,4 2,6
0,06 3,0 29 2,8 3,2
0,08 32 3.2 31 3,6
0,10 35 34 33 39
0,12 36 35 34 42
0,14 3,8 3,7 3,6 45
0,16 4,0 3,8 3,7 47
0,18 41 4,0 38 4,9
0,20 42 41 39 5,0
0,22 44 42 4,0 52
0,24 45 43 41 53
0,26 4,6 4,5 42 55
0,28 4,7 4.6 43 5,6
0,30 4,8 47 4,4 57
0,32 49 48 4,4 59
0,34 49 45
0,36 4,9 46
0,38 5,0 4,6
0,40 47
0,42 48
0,44 49
0,46 49
* Nakon pripreme katetera **Maksimalna zapremina ubrizgavanja
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Grafik rastegljivosti Scepter XC

6,0 4x11

\

mi
o
=}

4,5

Nazivni pre¢njk balona

Pre¢nik balona (
w
wn

v > o g N o > o 3 Q v > © 5d
Q‘o Q‘e 09 QVN BVN Q’} Q"& Q’> Q"v Q’} 0"‘/ N 0"‘/ N
Zapremina (ml)

Priblizne nazivne brzine protoka pri pritisku infuzije od
689 kPa (100 psi) i 2069 kPa (300 psi)

Fizioloski  |50/50% 100% 100%
Tabela rastvor (300 mgl/ml) (300 mgl/ml) (350 mgl/ml)

4
689 | 2069 | 689 | 2069 | 689 | 2069 | 689 | 2069

kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa
(100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300
psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi)

Scepter | 0,57 | 1,50 | 049 | 071 | 033 | 062 | 040 | 040
C&XC ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s

UPUTSTVO ZA UPOTREBU (Pogledajte dijagram)

1. Pri¢vrstite obrtni hemostatski ventil (OHV) na lumen Zice vodilje balon katetera.
Namestite liniju neprestanog ispiranja fizioloSkim rastvorom i poveZite je na
bocni krak OHV-a.

2. Izaberite odgovarajuci vodedi ili dijagnosticki kateter. Prikljucite OHV na
proksimalno ¢voriste vodeceg ili dijagnosti¢kog katetera. Da biste sprecili
vracanje krvi u lumen katetera, poveZite liniju neprestanog ispiranja fizioloskim
rastvorom na boc¢ni krak OHV-a.

3. Otvorite OHV na ¢voristu vodeceg ili dijagnosti¢kog katetera i uvedite
sklop balon katetera i Zice vodilje u vodedi kateter pomocu uvodne obloge.
Pazljivo dovedite sklop balon katetera i Zice vodilje do distalnog vrha vodeceg

katetera. Kada sklop balon katetera i Zice vodilie dostigne vrh vodeceg katetera,

skinite uvodnu oblogu sa osovine balon katetera tako $to ¢ete je povudi sa
Cvoridta i oljustiti sa katetera. Uvedite balon kateter kroz OHV.

4. Dovedite balon kateter i Zicu vodilju do Zeljenog mesta u vaskulaturi

uz fluoroskopsku vizuelizaciju. PaZljivo zategnite ventil OHV-a oko balon katetera

da biste sprecili curenje iz OHV-a. Nakon zatezanja bi i dalje trebalo da budete
u mogucnosti da nastavite uvodenje balon katetera kroz OHV.
UPOZORENJE: Nemojte da prejako zategnete OHV oko balon katetera.
Prejako zatezanje moze da odlozi naduvavanje i izduvavanje balona.
UPOZORENJE: Nemojte uvoditi balon kateter ili Zicu vodilju ako naidete na
otpor. Ako se oseti otpor, pomocu fluoroskopije utvrdite $ta je izvor otpora.

5. Prikljuite dvokraki ventil na $pric od 1 ml koji je napunjen odgovarajué¢im
rastvorom kontrastnog sredstva. ProSpricajte dvokraki ventil tako da vise ne
bude vazduha. Polako naduvajte balon do preporu¢ene zapremine da biste
dobili Zeljeni precnik kao $to je navedeno u tabeli 3.

UPOZORENUJE: Nemojte prekoraciti maksimalnu preporu¢enu zapreminu
naduvavanja jer moze doéi do pucanja balona.

UPOZORENJE: Radi bezbednosti pacijenta balon naduvavajte i izduvavajte
iskljucivo uz fluoroskopsku vizuelizaciju.

6. Nakon naduvavanja zakocite ventil ako je potrebno.

7. Ako je potrebno, izvadite Zicu vodilju iz balon katetera i, u skladu sa uputstvom

za upotrebu dijagnostickog ili terapijskog sredstva, obavite pripremu za isporuku

sredstva kroz lumen Zice vodlije.

UPOZORENJE: Preveliki pritisak, veéi od 4826 kPa, 47,6atm (700 PSI), mozZe da

dovede do curenja ili pucanja lumena Zice vodilie.

8. Prilikom izduvavanja balona, fluoroskopski proverite da li je balon potpuno
izduvan pre nego $to izvadite balon kateter. U tabeli 1 se nalaze odgovarajuca
vremena izduvavanja. Po obavljenom zahvatu, polako izvadite balon kateter
i Zicu vodilju.

CUVANJE

Nemoijte izlagati vodi, sun¢evom svetlu, ekstremnim temperaturama i velikoj vlaznosti

tokom Guvanja. Balon kateter ¢uvajte na kontrolisanoj sobnoj temperaturi. Rok trajanja
uredaja potrazite na nalepnici proizvoda. Nemojte koristiti uredaj po isteku roka trajanja

navedenog na nalepnici.

MATERIJALI

Balon kateter ne sadrzi lateks niti PVC materijale.

GARANCIJA

Kompanija MicroVention, Inc. garantuje da je projektovanju i izradi ovog uredaja
posvecena duzna paznja. Ova garancija zamenjuje i isklju¢uje sve druge garancije

koje ovde nisu izri¢ito navedene, bilo izricite ili pre¢utne primenom zakona ili na neki
drugi nacin, ukljuéujudi, ali bez ograni¢enja na sve precutne garancije komercijaline
podesnosti i pogodnosti za odredenu svrhu. Rukovanje, Cuvanije, ¢iséenje

i sterilizacija uredaja, kao i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, leenje,
hirurski postupak, kao i drugi faktori koji su izvan neposredne kontrole kompanije
MicroVention, direktno uti¢u na uredaj i na rezultate ostvarene njegovom upotrebom.
Obaveza kompanije MicroVention na osnovu ove garancije ograni¢ena je na popravku
ili zamenu ovog uredaja, a kompanija MicroVention se ne¢e smatrati odgovornom za
bilo kakve slu¢ajne ili posledi¢ne gubitke, Stete ili troskove koji posredno ili neposredno
proisteknu iz kori$¢enja ovog uredaja. Kompanija MicroVention ne preuzima,

niti ovlaséuije bilo koje drugo lice da u njeno ime preuzme, bilo kakvu drugu ili dodatnu
obavezu ili odgovornost u vezi sa ovim uredajem. Kompanija MicroVention ne
preuzima nikakvu odgovornost u vezi sa ponovno koriéenim, obradenim ili sterilisanim
uredajima i za takve uredaje ne daje nikakve garancije, izricite ili precutne, ukljucujuci,
ali bez ograni¢enja na komercijalnu podesnost i pogodnost za odredenu svrhu.

Cene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su promenama bez prethodnog
obavestenja.

MicroVention® je registrovana robna marka kompanije MicroVention, Inc.
Onyx™ je registrovana robna marka kompanije ev3.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Sva prava zadrzana.
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Slovenscina

Okluzijski balonski kateter SCEPTER C™ / SCEPTER XC™
Navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOCKA

Okluzijski balonski katetri Scepter C in Scepter XC so katetri z dvojno svetlino in

z zunanijo hidrofilno oblogo. Svetlina za Zi¢nato vodilo je namenjena za uvajanje Ziénega
vodila in za dostavo sredstev.Svetlino za polnjenje uporabljamo izklju¢no za polnjenje in
praznjenje balona. Svetlina za Zi¢nato vodilo balonskih katetrov je zdruZljiva z Zi¢natimi
vodili velikosti 0,36 mm (0,014 palca) ali manj, balon pa je mogoce napolniti in izprazniti
neodvisno, z Zi¢natim vodilom ali brez njega. Balonski katetri so na voljo v razli¢nih
velikostih in dolzinah in vsebuijejo radiopacne oznacevalce, ki olajsajo fluoroskopsko
vizualizacijo in prikaz poloZaja balona. Balon vsebuije distalno odprtino za izpust zraka,
prek katere pred uporabo odstranimo zrak iz svetline za polnjenje.

Okluzijski balonski katetri Scepter C in Scepter XC so namenjeni samo za enkratno
uporabo. Balonskih katetrov ne sterilizirajte in ne uporabljajte ponovno. Po uporabi
odstranite kateter skladno s smernicami bolni$nice, administracije in/ali lokalnih oblasti.
Balonskih katetrov ne uporabljajte, Ge je sterilna ovojnina naceta ali poskodovana.

VSEBINA

En okluzijski balonski kateter
En uvajalni tulec

En trn za oblikovanje

Ena kartica skladnosti

INDIKACIJE ZA UPORABO
Okluzijski balonski katetri Scepter C in Scepter XC so namenjeni:

za uporabo v perifernem Zilju in Zilah ZivEevja, kjer Zelimo doseci zaasno okluzijo.
Balonski kateter zacasno zapre Zilo, kar je koristno pri selektivnem ustavljanju ali
nadziranju krvnega pretoka. Balonski katetri omogocajo tudi embolizacijo intrakranialnih
anevrizem s pomocjo balona;

za uporabo v perifernem Zilju za infundiranje diagnosti¢nih sredstev, kot so kontrastna
sredstva, in terapevtskih sredstev, kot so materiali za embolizacijo;

za nevrovaskularno uporabo za infundiranje diagnosti¢nih sredstev, kot so kontrastna
sredstva, in terapevtskih sredstev, kot so materiali za embolizacijo, ki so bili odobreni
ali potrjeni za uporabo v Zilah Zivéevja in so zdruzljivi z notranjim premerom balonskega
katetra Scepter C/XC.

KONTRAINDIKACIJE

* Ni namenjeno embolektomiji ali za angioplasti¢ne postopke
¢ Ni namenjeno za uporabo v koronarnih Zilah
* Ni namenjeno za uporabo pri otrocih ali novorojencih

PREVIDNOSTNO OBVESTILO

* Ne uporabite, ¢e je vreCka odprta ali poskodovana.

* Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte ponovno in ne
uporabite ponovno.

* Po uporabi odstranite skladno s smernicami bolni$nice, administracije in/ali lokalnih
oblasti.

OPOZORILA
* Preverite velikost Zile s pomocjo fluoroskopije. Zagotovite, da balonski kateter
ustreza velikosti Zile.

* Ne prekoracite najvecje priporo¢ene prostornine polnjenja, saj lahko balon poci.

e Balonski kateter je bil preskusen za zdruzljivost oziroma uporabo s sistemom
tekocih sredstev za embolizacijo Onyx™ in dimetilsulfoksidom (DMSO). Za vsa
druga tekoca sredstva za embolizacijo glejte njihova navodila za uporabo.

* Balonski kateter je dobavljen sterilen in apirogen. Ne uporabite, ¢e je pakiranje
odprto ali poskodovano.

e Viskoznost in koncentracija kontrastnega sredstva vplivata na ¢as polnjenja in
praznjenja balona.

* Med pripravo balona ne praznite, razen ¢e je distalna konica potopljena v fiziolosko
raztopino ali kontrastno sredstvo, ki preprecujeta vstop zraka v balon.

e Na odprtino za polnjenje balona ne pritrjujte visokotlaénih pripomockov, saj lahko
balon poci.

e Balona ne napihujte z zrakom ali drugim plinom, dokler je v telesu.

* Nepravilna priprava lahko povzroc¢i uhajanje zraka v sistem. Prisotnost zraka lahko
prepreéi pravilno fluoroskopsko vizualizacijo.

o Cezmeren tlak, visji od 4826 kPa, 47,6 atm (700 PSl), lahko povzrodi puséanie ali
predrtje svetline za Zi¢nato vodilo balonskega katetra.

* Med odstranjevanjem zraka iz balonskega katetra morate tekocino injicirati pocasi,
saj lahko balon sicer poci.

o Ce balonski kateter povratno polnite preko Zidnatega vodila, zagotovite, da distalna
konica balonskega katetra ni poskodovana.

* Ne zategnite vrtljivega hemostatskega ventila preve¢ okoli balonskega katetra.
Pretesna zategnitev lahko upocasni polnjenje in praznjenje balona.

¢ Balonskega katetra ali Zicnatega vodila ne potiskajte, Ge utite upor. Ce &utite upor,
ocenite vir upora s pomocjo fluoroskopije.

¢ Balon vedno polnite in praznite pod fluoroskopsko vizualizacijo, da zagotovite
varnost bolnika.

e Trn za oblikovanje ni namenjen za uporabo v telesu. Prepri¢ajte se, da ste trn
za oblikovanje odstranili iz balonskega katetra, preden trn uvedete v vrtljivi
hemostatski ventil ali v druge pripomocke.

* NBCA in raztopine, ki vsebuijejo etilne estre iodiziranih mascobnih kislin iz olja
makovih semen, niso zdruZljivi z balonom.

PREVIDNOSTNI UKREPI

* Po pripravi balona za uporabo ga ponovno napolnite na nazivno prostornino,
da balonski kateter pred uporabo pregledate za morebitne nepravilnosti ali
poskodbe. Ne uporabite ga, ¢e opazite neskladnosti.

* Preverite zdruZljivost balonskega katetra, kadar uporabljate druge dodatne
pripomocke, ki se obi¢ajno uporabljajo pri intravaskularnih postopkih.
Zdravnik mora poznati perkutane, intravaskularne tehnike, kakor tudi mozne
zaplete, povezane s posegom.

¢ Balonski kateter ima spolzko povrsino in ga je treba pred uporabo navlaZiti.
Ne dovolite, da se navlazen balonski kateter znova osusi.

¢ Med oblikovanjem konice s paro ali zatesnitvijo odprtine za izpust zraka pri
balonskem katetru morate za$cititi balon, saj tak$ni postopki lahko ogrozijo
celovitost materiala balona.

¢ Bodite pazljivi pri rokovanju z balonskim katetrom, da bi zmanjsali moznost
nenamernih poskodb.

* Zizjemo dimetil sulfoksida (DMSO) lahko uporaba organskih topil poskoduje
balonski kateter in/ali oblogo na povrsini.

e Pred uporabo se prepriCajte, da je premer vsakega Zi¢natega vodila ali dodatnega
pripomocka, ki ga uporabljate, zdruZljiv z notranjim premerom balonskega katetra.

¢ Bodite previdni, ko delate z balonskim katetrom v vijugastih Zilah, da ga ne poskodujete.
Ne potiskajte in ne izvlecite, ¢e Cutite upor, dokler ne ugotovite vzroka zanj.

* Prisotnost poapnitev, nepravilnosti ali obstojeci pripomocki lahko poskodujejo
balonski kateter in morebiti vplivajo na njegovo vstavitev ali odstranitev.

e Pred in med dostavo materiala za embolizacijo vedno potrdite ustrezno balonsko
okluzijo Zile. Zatesnitev odprtine za izpust zraka pred dostavo materiala za
embolizacijo vam je med uporabo lahko v pomo¢.

e Cezmeren navor, apliciran na brizgo, lahko povzroci poskodbo sklopa pesta
Scepter.

¢ Nadaljevanje negativne aspiracije po tem, ko je balon popolnoma izpraznjen,
bo povzrogilo uhajanje krvi v balon in zmanj$anje fluoroskopske vidljivosti.

MOZNI ZAPLETI

Mozni zapleti vkljuCujejo naslednja stanja, vendar pa na njih niso omejeni: perforacija
Zile ali anevrizme, vazospazem, hematom na mestu vstopa, embolija, ishemija,
intracerebralna/intrakranialna krvavitev, psevdoanevrizma, napad, kap, okuzba,
disekcija Zile, nastanek krvnega strdka in smrt.

ZDRUZLJIVOST

Balonski katetri Scepter C in Scepter XC so zdruZljivi z Zi¢natimi vodili velikost 0,36 mm

(0,014 palca) ali manj

Opomba: Za polnjenje balona ni potrebno Zi¢nato vodilo

Izberite ustrezni vodilni kateter z notranjim premerom, ki je vecji ali enak 1,35 mm

(0,053 palca)

Opomba: Najvedji zunanji premer balonskega katetra je 0,97 mm (0,038 palca)

Balonski katetri Scepter C in Scepter XC so zdruZljivi z uporabo dimetil sulfoksida

(DMSO).

Balonska katetra Scepter C in Scepter XC sta preverjeno zdruZljiva za uporabo

z diagnosti¢nimi sredstvi (kot so kontrastna sredstva) in s teko¢imi sredstvi za

embolizacijo (sistem tekocih sredstev za embolizacijo Onyx™). Za vsa druga tekoca

sredstva za embolizacijo glejte njihova navodila za uporabo.

VLAZILNO SPIRANJE

1. Izberite balonski kateter ustrezne velikosti za Zilo.

2. Preden odstranite balonski kateter iz zasc¢itnega tulca, nezno potegnite
pesto iz zas¢itnega tulca, da boste zrahljali del za razbremenitev pritiskov na
za$¢itnem tulcu, in v celoti navlaZite hidrofilni segment pripomocka z izpiranjem
s heparinizirano fiziolosko raztopino prek brizge, pritriene na izpiralno odprtino.
Cas vlazenja naj bo 30 sekund.
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VRTLJIVI HEMOSTATSKI
VENTIL

SPIRANJE

ZICNATO VODILO IN
NAVORNI PRIPOMOCEK

INJEKCIJSKA BRIZGA, 1 ML

SPIRANJE

BALON —
OZNAGEVALEC

DISTALNE KONICE ~N

UVAJALNA CEVKA

ODPRTINA ZA ZICNATO VODILO

BALONSKI KATETER

VRTLJIVI
EMOSTATSKI
VENTIL

SPIRANJE

VODILNI KATETER

ZIENATO VODILOj_

DISTALNI
OZNACEVALEC

PROKSIMALNI
OZNACEVALEC

DIAGRAM NAMESTITVE BALONSKEGA KATETRA

F ica 1: Priblizen &as ja balona
Ime Viskoznost Kontrastno Scepter XC
ki
kontrastnega| @ 37 °C | sredstvo: fizioloSka Scepter C (sekund) (sekund)
sredstva (cps) raztopina 4x10mm | 4x15mm | 4x20 mm 4x11 mm
Omnipaque | g 5 50:50 <15 <18 <20 <14
300
P ica 2:

priblizna prostornina za pripravo celotne
svetline za polnjenje

prostornina pesta za polnjenje + svetline

priblizna prostornina za pripravo celotne
svetline za Ziénato vodilo

prostornina svetline za Zicnato vodilo + pesta

za polnjenje Ziénatega vodila
0,45 ml 0,44 ml
PRIPRAVA BALONA
1. Uporabite brizgo s heparinizirano fiziolosko raztopino, da splaknete svetlino za

Ziénato vodilo. Odstranite brizgo. Previdno uvedite navlazeno Zi¢nato vodilo
v svetlino Zi¢natega vodila balonskega katetra.

OPOZORILO: Cezmeren tlak, vi§ji od 4826 kPa, 47,6 atm (700 PSI), lahko
povzroci puscanije ali predrtje balonskega katetra.

2. Balonski kateter potegnite iz za$éitnega tulca. Ce opazite upor, ponavijajte
postopek spiranja med pripravo za uporabo, dokler ni balonski kateter dobro
navlazen in ga lahko enostavno izvlecete iz zas¢itnega tulca. Balonski kateter
preglejte in se prepricajte, da ni poSkodovan. Balonski kateter se ne sme znova
osusiti, preden ga vstavite v Zi¢nato vodilo. Navlazenega balonskega katetra ne
vracajte v embalazo.

3. Pripravite kontrastno/fiziolo$ko raztopino po preglednici 1.

OPOZORILO: Viskoznost in koncentracija kontrastnega sredstva vplivata na ¢as
polnjenja in praznjenja balona.

4. 10-ml brizgo napolnite s kontrastno/fiziolosko raztopino in jo previdno pritrdite
neposredno na odprtino za polnjenje, ne da bi injicirali kontrastno sredstvo
v pesto. Pred pritrditvijo se prepri¢ajte, da v brizgi ni zraénih mehurckov.

5.  Drzite balon proksimalno na prikljuek za polnjenje in z eno roko postavite balon
pokonci.

6. Z drugo roko drzite namesc¢eno brizgo pokonci (usmerjeno navzgor) in s palcem
pritiskajte na bat brizge.

7. Ceje bilo pri balonu izvedeno za¢etno polnjenje z zrakom, vzdrzujte konstanten
pritisk na brizgo.
OPOZORILO: Balona ne napolnite popolnoma z zrakom. Vzdrzuijte polnjenje
balona pod trakom distalnega oznacevalca balona.

8. Vzdrzujte pritisk in NE NAGIBAJTE balona, dokler kontrastno sredstvo
ne doseze distalne odprtine za izpust zraka in kontrastno sredstvo popolnoma
ne napolni balona.

9. Ko je balon popolnoma napolnjen s kontrastnim sredstvom, preglejte balon
za morebitne poskodbe in mehuréke. Ce so zraéni mehurgki e prisotni,
uporabite aspiracijsko tehniko, predstavljeno v koraku A, v nasprotnem primeru
pa polozite konico v posodo s fizioloSko raztopino in izpraznite balon.

10.  Odstranite 10-ml brizgo in pritrdite pipo na 1-ml brizgo, napolnjeno s kontrastno/
fizioloko raztopino.

11. 1-ml brizgo in pipo pripravite s pomocjo kontrastne/fizioloske raztopine,
pritrdite ju na pesto pripravljene odprtine za polnjenje in nadaljujte s korakom B,
CaliD.

ALTERNATIVNA PRIPRAVA BALONA

1. Odstranite balonski kateter, tako da ga potegnete iz za$Gitnega tulca. Ce opazite
upor, ponovite postopek spiranja, dokler ni balonski kateter dobro navlazen in
ga lahko enostavno izvleGete iz zas¢itnega tulca. Balonski kateter preglejte in
se prepricajte, da ni poskodovan. Balonski kateter se ne sme znova osusiti,
preden ga vstavite v Ziénato vodilo. Navlazenega balonskega katetra ne vracajte
v embalazo.
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S fizioloSko raztopino navlazite svetlino Zi¢natega vodila balonskega katetra.
Za priblizno prostornino za pripravo glejte preglednico 2. Previdno uvedite
navlazeno Ziénato vodilo v svetlino Zi¢natega vodila balonskega katetra.

OPOZORILO: Cezmeren tlak, visji od 4826 kPa, 47,6 atm (700 PSI), lahko
povzroci puséanje ali predrtje balonskega katetra.

OPOZORILO: Ce balonski kateter povratno polnite preko Zi¢natega vodila,
zagotovite, da distalna konica balonskega katetra ni poskodovana.

Pripravite kontrastno/fiziolo$ko raztopino po preglednici 1.

OPOZORILO: Viskoznost in koncentracija kontrastnega sredstva vplivata na ¢as
polnjenja in praznjenja balona.

Pesto odprtine za polnjenje napolnite s kontrastno/fiziolosko raztopino preko
uvajalne igle, ki je pritrjena na brizgo s prostornino 1 ml.

Odstranite uvajalno iglo in pritrdite pipo na 1-ml brizgo, napolnjeno s kontrastno/
fiziolosko raztopino.

Pipo pripravite s pomocjo kontrastne/fizioloSke raztopine in jo pritrdite na pesto
pripravljene odprtine za polnjenje.

Balonski kateter polozite v ve¢jo posodo s fiziolosko raztopino za neprekinjeno
vlazenje. Opomba: Ko je kateter potopljen v fizioloski raztopini, naj bo

v vodoravnem polozaju. Ko je distalni konec balonskega katetra potopljen

v fiziolo$ko raztopino, pocasi injicirajte kontrastno/fiziolosko raztopino skozi
odprtino za polnjenje balona in omogodite izhod zraka iz distalne odprtine za
izpust zraka. Med tem postopkom odstranjevanja zraka morate biti pozorni na
pocasno injiciranje, da boste prepredili napihovanje balona z zrakom. Cese
balon napolni, preden ga doseze kontrastna/fizioloska raztopina, prenehajte

z odstranjevanjem zraka iz balona, da se bo balon izpraznil. Po¢asi znova
injicirajte kontrastno/fiziolosko raztopino in omogocite izhajanje preostalega
zraka skozi distalno odprtino za izpust zraka. Za skupno prostornino za pripravo
pesta za polnjenje in svetline za polnjenje glejte preglednico 2. Dodatna
raztopina bo potrebna za polnjenje balona.

OPOZORILO: Med odstranjevanjem zraka iz balonskega katetra morate
tekoc¢ino injicirati pocasi, saj lahko balon sicer poci.

Po odstranjevanju zraka iz svetline za polnjenje balonskega katetra nadaljujte

s pocasnim polnjenjem balona s kontrastno/fiziolosko raztopino. Med zacetnim
polnjenjem se bo balon napolnil od proksimalnega do distalnega konca.

Ko je balonski kateter v celoti napolnjen, morate pregledati, ali so v njem
prisotni dodatni zraéni mehurcki. Ce opazite prisotnost zragnih mehurgkov,
potopite konico balonskega katetra v fiziolosko raztopino in ga povsem
izpraznite, nato ga pocasi napolnite, pri ¢emer drzite balon pokonci, da boste
omogogili izhod morebitnega preostalega zraka skozi distalno odprtino za izpust
zraka. Ce so mehurgki $e prisotni, uporabite aspiracijsko tehniko, predstavljeno
v koraku A, v nasprotnem primeru pa poloZite konico v posodo s fiziolosko
raztopino, izpraznite balon in nadaljujte s korakom B, C ali D.

OPOMBA: Ves ¢as odstranjevanja zraka med postopkom priprave mora biti
balonski kateter navlazen, da se obloga ne posusi.

OPOZORILO: Med odstranjevanjem zraka iz balonskega katetra morate
tekocino injicirati pocasi, saj lahko balon sicer poci.

OPOZORILO: Balona ne praznite, ¢e distalna konica ni potopljena v fiziolosko
raztopino ali v kontrastno sredstvo, ki preprecuje, da bi se zrak vrnil v balon.
OPOZORILO: Balonski kateter vlazite med postopkom priprave tako, da ga
obcasno potopite v fizioloko raztopino.

A. ASPIRACIJSKA TEHNIKA:

1. Pritrdite 3-potno pipo na 20-ml brizgo, napolnjeno s 3 ml kontrastne/
fizioloke raztopine.

2. Povezite 20-ml brizgo/pipo na odprtino za polnjenje balonskega katetra.

3. Brizgo obrnite navzdol, pipo pa v odprt polozaj in potegnite bat brizge
nazaj, da boste ustvarili vakuum.

4. Balon vzemite iz posode s fiziolo$ko raztopino in namestite distalni konec
balona na zraku.

5. Ohranite vakuum, dokler v odprtini za polnjenje ni ve¢ mesanice
kontrastne/fizioloske raztopine.

6. Zaprite pipo svetline za polnjenje, obrnite brizgo navzgor in spustite zrak.

7. Odprite pipo svetline za polnjenje, obrnite brizgo navzdol in ponovno
potegnite bat brizge nazaj, da boste ustvarili vakuum.

8. Pocasi odstranite vakuum tako, da spustite bat, in pocakajte, da se sistem
stabilizira.

9. Zamenjajte 20-ml brizgo z 1-ml brizgo, napolnjeno s kontrastno/fiziolo$ko
raztopino.

OPOZORILO: Balonski kateter vlazite med postopkom priprave tako,
da ga obcasno potopite v fizioloko raztopino.

10.  Ziénato vodilo potisnite distalno ali pa vstavite raven trn za oblikovanje,
da zagotovite izravnanost balona.

11.  Konico drzite pokonci, da omogocite izhod zraka in po&asi infundirajte
kontrastno/fiziolo$ko raztopino, dokler balon ni napolnjen do nazivnega
premera.

12, Ce ni videti zraénih mehurékov v balonu, poloZite konico v posodo s
fiziolo$ko raztopino, izpraznite balon in nadaljujte s korakom B, C ali D.

Ce so zra¢ni mehurcki e prisotni, ponovite korak A ali zavrzite balonski
kateter.

B. TEHNIKA OBLIKOVANJA KONICE:

10.

OPOMBA: Oblikovanje konice morate izvesti PO tem, ko ste iz
balonskega katetra odstranili zrak in ste balonski kateter primerno
pripravili v skladu z navodili.

Trn za oblikovanje upognite v Zeleno obliko.

Trn za oblikovanje previdno vstavite v distalni konec svetline za Zi¢nato
vodilo, pri éemer mora biti balon izpraznjen.

Drzite spodnjo stran kartice skladnosti tako, da je ,stran balona“ obrnjena
proti uporabniku.

Drzite balon proksimalno na odprtino za polnjenje tako, da je roka zaradi
stabilnosti naslonjena na srednji del kartice skladnosti.

Postavite trak oznacevalca distalne konice z zgibom na spodniji del in
znotraj parne reze. (glejte sliko 1)

OPOMBA: Izpostavljenost distalne konice pari za ve¢ kot 3 mm povzrogi
poskodbo balona.

PREVIDNOSTNI UKREP: Bodite previdni, da med obdelavo s paro ne
kontaminirate balonskega katetra.

‘ Kartica skladnosti
s strani

Slika 1 Oblikovna konfiguracija

Priblizno 20 sekund drzite trak oznacevalca distalne konice v laminarnem
toku v blizini vira pare.

OPOMBA: Zagotovite, da kartica skladnosti $¢iti balon pred virom parne
toplote, sicer se lahko balon poskoduje.

Konico katetra in kartico skladnosti odstranite iz pare.

Nezno umaknite konico balonskega katetra od kartice skladnosti in jo
namocite v heparinizirano fiziolosko raztopino.

Nezno odstranite trn za oblikovanje konice.
OPOZORILO: Trn za oblikovanje ni namenjen za uporabo v telesu.
Nadaljujte s korakom D.

C. TEHNIKA ZA ZATESNITEV ODPRTINE ZA IZPUST ZRAKA:

OPOMBA: Odprtino za izpust zraka morate zatesniti PO tem, ko iz
balonskega katetra odstranite zrak in balonski kateter primerno pripravite
v skladu z navodili.

Trn za oblikovanje previdno vstavite v distalni konec svetline za Zi¢nato
vodilo, pri €emer mora biti balon izpraznjen.

Drzite spodnjo stran kartice skladnosti tako, da je ,stran balona“ obrnjena
proti uporabniku.

Drzite balon proksimalno na odprtino za polnjenje tako, da je roka zaradi
stabilnosti naslonjena na srednji del kartice skladnosti.

Postavite trak oznacevalca distalne konice na spodniji del in znotraj parne
reze. (glejte sliko 2)

OPOMBA: Izpostavljenost za ve¢ kot 3 mm povzro¢i poskodbo balona.
PREVIDNOSTNI UKREP: Bodite previdni, da med obdelavo s paro ne
kontaminirate balonskega katetra.
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P ica 3: Sk jenja balona
Kartica skladnosti
premer
katetra
prostornina polnjenja* premer katetra Scepter C (mm) Scepter XC
(mi) (mm)
Ommacevaiec 410 | 4x15 | 4x20 | 4x11
e distalne konice !
1
. 0,02 19 18 18 18
H 0,04 26 24 24 26
i 0,06 30 29 28 32
/
y; 0,08 3.2 3.2 31 3,6
3 s
PARNA REZA . 0,10 35 3,4 33 39
(stran balona) 4
JL - 0,12 36 35 34 42
-
L. _/__ =i 0,14 3,8 3,7 3,6 45
0,16 4,0 38 3,7 47
Slika 2 Ravninska konfiguracija
5. Priblizno 20 sekund drzite trak oznacevalca distalne konice v laminarnem 0,18 41 4,0 338 49
toku v blizini vira pare.
OPOMBA: Zagotovite, da kartica skladnosti ¢iti balon pred virom parne 020 42 41 39 50
toplote, sicer se lahko balon poskoduje.
0,22 44 42 40 5,2
6. Konico katetra in kartico skladnosti umaknite od vira pare.
7. Nezno umaknite konico balonskega katetra od kartice skladnosti in jo 0,24 45 43 41 53
namocite v heparinizirano fiziolosko raztopino.
Nezno odstranite trn za oblikovanje konice. 0,26 46 45 42 55
OPOZORILO: Trn za oblikovanje ni namenjen za uporabo v telesu. 0,28 47 46 43 56
OPOMBA: Neprimerna izpostavitev pari lahko povzroci delno zatesnitev
odprtine za izpust zraka. Redno izvajajte preglede napolnjenega 0,30 4,8 47 44 57
balonskega katetra s pomocjo fluoroskopije, da vsakokrat zagotovite
Zzeleno okluzijo. 0,32** 4,9 48 4,4 59
8. Nadaljujte s korakom D.
o 0,34 49 45
D. KONCNI PREGLED BALONA
1. Balon ponovno napolnite do nazivne prostornine in pred uporabo 0,36 49 4,6
preglejte, ali so na balonskem katetru morebitne nepravilnosti ali
poskodbe. Ne uporabite ga, ¢e opazite neskladnosti. 0,38 5,0 4,6
2. Ce je bila izvedena zatesnitev odprtine za izpust zraka, preglejte distalino 040 47
konico balonskega katetra glede morgbitnega uhajanja kontrastnega ' ’
sredstva iz odprtine za izpust zraka. Ce opazite uhajanje kontrastnega 042 48
sredstva, ponovno uporabite tehniko zatesnitve odprtine za izpust zraka, ’ ’
redstavljeno v koraku C.
pragea” oy S 044 49
3. Izpraznite balon, medtem ko je distalna konica v fizioloski raztopini,
in pocakajte, da se pritisk v katetru izenaci. Ko sta kateter in balon 0,46 49
povsem pripravljena, je balonski kateter pripravljen za uporabo. ’
OPOZORILO: Na odprtino za polnjenje balona ne pritrjujte visokotlacnih Po pripravi katetra *“Najvecja prostornina injiciranja
pripomockov, saj lahko balon pogi.
OPOZORILO: Balona ne napihuijte z zrakom ali drugim plinom, dokler je Preglednica skladnosti Scepter C
v telesu. 55
4x10
OPOZORILO: Nepravilna priprava lahko povzroc¢i uhajanje zraka v sistem. 5,0 o _4)i ? 4x20
To lahko prepreci pravilno fluoroskopsko vizualizacijo. a5 L-t-37-|7
4 P ik
£ S |
e EAT I bal
< _AF nagmi i premer|balona
54 i minalni p
; Az
g30 z
g %
S 25—
2,0 ,”
15
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s Preglednica skladnosti Scepter XC

nominalnijpremer balonp

RIS )
NN AN RN
prostornina (ml)

v > o g N v >
Qo N 09 QVN Q"» 0"‘/

N}

Priblizne stopnje nazivnega tlaka pri 689 kPa (100 psi) in
2069 kPa (300 psi) tlaka infundiranja
50/50 % 100 % 100 %
fizioloska
Pregl:dmca raztopina (300 mg (300 mg (350 mg
joda/ml) joda/ml) joda/ml)
689 | 2069 | 689 | 2069 | 689 | 2069 | 689 | 2069
kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa kPa
(100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300 | (100 | (300
psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi) psi)
Scepter 057 | 150 | 049 | 0,71 | 0,233 | 0,62 | 0,40 | 0,40
C&XC mli/s | mi/s | ml/s ml/s ml/s | mi/s | mi/s | ml/s

NAVODILA ZA UPORABO (Za referenco glejte diagram)

1. Vrtljivi hemostatski ventil (RHV) namestite na svetlino Zi¢natega vodila
balonskega katetra. Vzpostavite neprekinjeno linijo za spiranje s fiziolosko
raztopino in jo povezite s stransko odprtino vrtljivega hemostatskega ventila.

2. Izberite ustrezni vodilni ali diagnosti¢ni kateter. Pritrdite vrtljivi hemostatski
ventil na proksimalni pesto vodilnega ali diagnosti¢nega katetra. Za preprecitev
stekanja krvi nazaj v svetlino katetra povezite linijo za neprekinjeno spiranje
s fiziolo8ko raztopino s stransko odprtino vrtljivega hemostatskega ventila.

3. Odprite vrtljivi hemostatski ventil na pestu vodilnega ali diagnosti¢nega katetra
in uvedite balonski kateter/Zi¢nato vodilo v vodilni kateter z uporabo uvajalnega
tulca. Balonski kateter/zi¢nato vodilo previdno potisnite do distalne konice
vodilnega katetra. Ko balonski kateter/Zi¢nato vodilo doseze konico vodilnega
katetra, odstranite uvajalo s tulca balonskega katetra, tako da potegnete uvajalo
vrtlivega hemostatskega ventila nazaj in odluscite uvajalo. Balonski kateter
potisnite skozi vrtljivi hemostatski ventil.

4. Balonski kateter in Zi¢nato vodilo potisnite na Zeleno mesto v Zilju z uporabo
fluoroskopske vizualizacije. Previdno zategnite vrtljivi hemostatski ventil okoli
balonskega katetra, da preprecite puscanje iz vrtliivega hemostatskega ventila.
Po zategnitvi mora vrtljivi hemostatski ventil $e vedno omogocati napredovanje
balonskega katetra.

OPOZORILO: Ne zategnite vrtljivega hemostatskega ventila preve¢ okoli
balonskega katetra. Pretesna zategnitev lahko upo¢asni polnjenje in praznjenje
balona.

OPOZORILO: Balonskega katetra ali Zicnatega vodila ne potiskajte, Ce Cutite
upor. Ce cutite upor, ocenite vir upora s pomogjo fluoroskopije.

5. Pritrdite 2-potno pipo na 1-ml brizgo, napolnjeno z ustrezno kontrastno
raztopino. Pripravite 2-potno pipo, tako da ni prisoten zrak. Pogasi napolnite
balon do priporocene prostornine, da dosezete potrebni premer, kot je opisano
v preglednici 3.

OPOZORILO: Ne prekoracite najvecje priporo¢ene prostornine polnjenja,

saj lahko balon pogi.

OPOZORILO: Balon vedno polnite in praznite pod fluoroskopsko vizualizacijo,
da zagotovite varnost bolnika.

6. Po polnjenju zaprite pipo, ¢e Zelite.

7. Po Zelji odstranite Zicnato vodilo iz balonskega katetra in ga pripravite v skladu
z navodili za uporabo zadevnega diagnosti¢nega ali terapevtskega sredstva za
dostavo skozi svetlino Zi¢natega vodila.

OPOZORILO: Cezmeren tlak, visji od 4826 kPa, 47,6 atm (700 PSI), lahko
povzroci puscanje ali predrtje svetline za Zi¢nato vodilo.

8. Pri praznjenju balona uporabljajte fluoroskopijo, da zagotovite popolno
izpraznitev, preden balonski kateter umaknete. Za ¢ase praznjenja glejte
preglednico 1. Po konéanem postopku pocasi umaknite balonski kateter in
Ziénato vodilo.

SHRANJEVANJE

Ne izpostavljajte vodi, sonéni svetlobi, iziemnim temperaturam ali visoki vlaznosti
med shranjevanjem. Balonski kateter hranite pri nadzorovani sobni temperaturi.
Glejte etiketo na izdelku za rok uporabnosti. Pripomoc¢ka ne uporabljajte po
navedenem roku trajanja.

MATERIALI

Balonski kateter ne vsebuje materialov iz lateksa ali PVC-ja.

JAMSTVO

Podijetje MicroVention, Inc. jaméi, da je bil ta pripomoéek oblikovan in izdelan

s primerno skrbnostjo. To jamstvo nadomesti in izklju¢uje vsa druga jamstva, ki tukaj
niso izrecno navedena, najsi eksplicitno ali implicitno izhajajo iz izvajanja zakonodaje ali
drugace, vkljuéno z, vendar ne omejeno na katerakoli implicitna jamstva o primernosti
za prodajo ali ustreznosti za doloéen namen. Rokovanije, shranjevanje, ¢is¢enje in
sterilizacija pripomocka, kakor tudi dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo,
zdravljenjem, operativnim posegom in drugimi zadevami, ki so izven nadzora

podietja MicroVention, lahko neposredno vplivajo na pripomocek in na izide uporabe
pripomocka. Obveznost podjetja MicroVention iz tega jamstva je omejena na popravilo
in nadomestilo tega pripomocka; podijetje MicroVention ni odgovorno za nikakrsno
nezgodno ali posledi¢no izgubo, $kodo ali strosek, ki neposredno ali posredno izhaja
iz uporabe tega pripomocka. Podjetje MicroVention ne prevzame, niti ne pooblasti
nobene druge osebe, da bi prevzela kakr$nekoli druge ali dodatne odgovornosti

ali obveznosti v povezavi s tem pripomockom. Podjetje MicroVention ne prevzame
nobene odgovornosti v zvezi s pripomocki, ki se ponovno uporabijo, ponovno obdelajo
ali ponovno sterilizirajo, ter ne daje nobenih jamstev, eksplicitnih ali implicitnih,
vkljuéno z, vendar ne omejeno na prodajnost ali ustreznost za namenjeno uporabo

v zvezi s takim pripomockom.

Cene, tehni¢ni podatki in zahteve ter razpoloZljivost modela se lahko spremenijo brez
predhodnega obvestila.

MicroVention® je registrirana blagovna znamka podijetja MicroVention, Inc.
Onyx™ je registrirana blagovna znamka podijetja ev3.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Vse pravice pridrzane.

MicroVention 134

IFU100266 Rev. B



SYMBOLS / SYMBOLES / SYMBOLE / SIMBOLOS / SIMBOLI / SIMBOLOS / SYMBOLER / SYMBOLEN / SYMBOLIT / SYMBOLER / SYMBOLER / YYMBOAA / SEMBOLLER /
f#8/ 2|2/ CUMBOJIN | SIMBOLI / SYMBOLY / SUMBOLID / JELEK / SIMBOLI / SIMBOLIAI / SYMBOLE / SIMBOLURI / O5603HAYEHUS1 | OZNAKE / SIMBOLI

Caution / Mise en garde / Vorsicht / Atencién / Attenzione / Cuidado / Forsigtig / Let op / Huomio / Férsiktighetsatgérder / Advarsel / Npoooxn / Dikkat /
1):0y / 22| / Buumanve / Oprez / Pozor / Ettevaatust / Vigyazat / Uzmanibul! / [spéjimas / Przestroga / Atentie / Buumanue! / Oprez / Upozornenie

Lot Number / Numéro de lot / Chargennummer / Nimero de lote / Numero di lotto / Ndmero de lote / Lotnummer / Partijnummer / Eranumero /
Batchnummer / Partinummer / ApiBuég mraptidag / Parti Numarasi / #t5 / 4 & 15/ Maprugen Homep / Serijski broj / Cislo $arze / Partii nr /
Tételszam / Sérijas numurs / Partijos numeris / Numer partii / Numar de lot / Homep naptuu / Serijski broj / Serijska Stevilka

Catalog Number / Numéro de catalogue / Katalognummer / Numero de catalogo / Numero di catalogo / Nimero de catalogo / Katalognummer /
Catalogusnummer / Luettelonumero / Bestéllningsnummer / Katalognummer / ApiBudg katahdyou / Katalog Numarasi / =@ BERS /71221 #Hs /
Katanoxen Homep / Kataloski broj / Cislo v katalogu / Kataloogi nr / Katalégusszam / Kataloga numurs / Katalogo numeris / Numer katalogowy / Numér
de catalog / Homep no katanory / Kataloski broj / Kataloska Stevilka

Contents / Contenu / Inhalt / Contenido / Contenuto / Contetido / Indhold / Inhoud / Sisélté / Innehall / Innhold / Mepiexdpevo / igindekiler / R &4 & /
L} & £ / Cbabpxarve / Sadrzaj / Obsah / Sisu / Tartalom / Saturs / Turinys / Zawartos¢ / Continut / Cogepxumoe / Sadrzaj / Vsebina

Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne / Mit Ethylenoxid sterilisiert / Esterilizado por éxido de etileno / Sterilizzato mediante
ossido di etilene / Esterilizado com éxido de etileno / Steriliseret med ethylenoxid / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Steriloitu etyleenioksidilla /
Steriliserad med etylenoxid / Sterilisert med etylenoksid / ATrooTeipwpévo pe xprion o&eidiou Tou aiBuleviou / Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir /
BEMARETHRRKE / 48t o 23S AFE5t0] B3 E / Crepunuanpar ¢ eTneHos okeug / Sterilizirano etilen oksidom / Sterilizovéano etylénoxidem /
Steriliseeritud etlileenoksiidiga / Etilén-oxiddal sterilizélva / Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu / Sterilizuota etileno oksido dujomis / Sterylizowano
z uzyciem tlenku etylenu / Sterilizat cu oxid de etilena / CtepunusosaH atuneHokcugom / Sterilisano etilen-oksidom / Sterilizirano z etilen oksidom

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Non riutilizzare / N&o reutilizar / M& ikke genbruges / Niet opnieuw
gebruiken / Ei saa kayttad uudelleen / Fér ej &teranvéndas / Ikke for flergangsbruk / Mnv emavaxpnoipotoieite / Tekrar Kullanmayin / A3 EE &
A/ MA+E 2% / He nsnonasaitte nostopHo / Ne upotrebljavati visekratno / Nepouzivejte opakované / Mitte kasutada korduvalt / Nem hasznalhatd
fel Ujra / Nelietot atkartoti / Nenaudoti pakartotinai / Nie uzywac ponownie / A nu se refolosi / He ncnons3soearts nostopHo / Samo za jednokratnu
upotrebu / Ne uporabiti ponovno

Use-by Date / Date de péremption / Verfallsdatum / Fecha de caducidad / Data di scadenza / Data de vencimento / Anvendes inden / Uiterste
gebruiksdatum / Kéytettava viimeistadn / Anvénds fére-datum / Siste forbruksdato / Xprion éwg / Son Kullanma Tarihi / 47783 / 5 718t/ da ce
u3nonaea ao / Datum isteka uporabe / Pouzijte do / Kdlblik kuni / Felhasznélhato a kovetkezd idépontig / Izmantot lidz / Tinka naudoti iki / Termin
waznosci / A se folosi pana la data de / [lata nctedenus cpoka roaHoctvt / Upotrebiti do datuma / Rok uporabnosti

Date of Manufacture / Date de fabricati Herstellungsdatum / Fecha de fabricacién / Data di produzione / Data de fabricacéo / Fremstillingsdato /
Datum van fabricage / Valmistuspaivamaaré / Tillverkningsdatum / Produksjonsdato / Huepopnvia karaokeung / Uretim Tarihi / &7 B H8 / M = <8t/
[arta Ha npounsBoacTso / Datum proizvodnje / Datum vyroby / Valmistamiskuupéev / Gyartas datuma / Razo$anas datums / Pagaminimo data / Data

produkcji / Data fabricarii / [Jata Bbinycka / Datum proizvodnje / Datum izdelave

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabbricante / Fabricante / Fabrikant / Fabrikant / Valmistaja / Tillverkare / Tilvirker / Kataokeuaog /
Uretici / #I3&7 / % Z Al / Npoussoauten / Proizvodad / Vyrobce / Tootja / Gyérté / Razotajs / Gamintojas / Producent / Producator / UarotosuTens /
Proizvodac / Proizvajalec

CE Mark / Marquage CE / CE-Kennzeichnung / Marca CE / Marchio CE / Marca CE / CE-maerke / CE-markering / CE-merkki / CE-mérke / CE-merke /
Srpavon CE / CE isareti / CE #77 / CE HX| / CE 3Hak / CE Oznaka / Znacka CE / EU mérk / CE jelélés / CE markéjums / CE Zenklas / Oznaczenie
CE / Marca CE / Mapkuposka CE / CE oznaka / Oznaka CE

Authorized European Representative / Mandataire pour I’Europe / Bevollmé&chtigter in Europa / Representante europeo autorizado / Rappresentante
autorizzato per I'Europa / Representante europeu autorizado / Autoriseret europaeisk repraesentant / Erkende Europese vertegenwoordiger / Valtuutettu
edustaja Euroopassa / Auktoriserad europeisk representant / Autorisert europeisk representant / E§ouagiodotnpévog avtirpéowTog oTnv Eupwrrn /
Yetkili Avrupa Temsilcisi / {2 BIEL M2 / B2 B8 CHElE / YnbnHomolueH npeacTasuten 3a Eepona / Ovlasteni europski zastupnik / Autorizovany
zastupce pro Evropu / Volitatud esindaja Euroopas / Hivatalos eurdpai képvisel6 / Pilnvarotais parstavis Eiropa / |galiotasis atstovas Europoje /
Autoryzowany przedstawiciel na Europe / Reprezentant european autorizat / MonHomouHbii npeactasutens B Eepone / Ovladcéeni zastupnik za Evropu /
Pooblasceni predstavnik v Evropi

Non-pyrogenic / Non pyrogéne / Nicht pyrogen / Apirégeno / Apirogeno / Nao-pirogénico / Ikke-pyrogen / Niet-pyrogeen / Pyrogeeniton /
Icke-pyrogen / Ikke-pyrogen / Mn Trupetoyévog / Pirojenik degildir / FE# R / H'E A / HenuporenHo / Nepirogeno / Nepyrogenni / Mittepiirogeenne /
Nem pirogén / Apirogéns / Nepirogeniskas / Niepirogenne / Apirogen / AnuporexHo / Nepirogeno / Apirogeno

Consult Instructions for use / Consulter le mode d’emploi / Gebrauchsanweisung beachten / Consultar las instrucciones de uso / Consultare le
Istruzioni per I'uso / Consultar as Instrugcdes de Utilizagdo / Se brugsanvisning / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Noudata kayttoohjeita / Se
bruksanvisningen / Radfer deg om instruksjoner for bruk / ZupBouleuBeite Tic 08nyies xpriong / Kullanma Talimatlarina Uyun / &2 & AR RS / AL
X|& 22| / Hanpasete cnpaska B MHCTPyKLuuTe 3a ynotpeba / Pogledajte upute za uporabu / Prostudujte si navod k pouziti / Vaadake kasutusjuhendit /
Ellendrizze a hasznalati utasitast! / Skatit lietoSanas instrukcijas / Remkités naudojimo instrukcijomis / Sprawdzi¢ w instrukciji obstugi / Consultati
instructiunile de utilizare / Cm. uHcTpykumMM no npumereHuto / Pogledajte Uputstvo za upotrebu / Glejte navodila za uporabo

IFU100266 Rev. B

135 MicroVention



MicroVention 136 IFU100266 Rev. B



@ MicroVention:

T ERUMO

e

Manufacturer:
MicroVention, Inc.
35 Enterprise
Aliso Viejo, CA 92656 USA
Tel: 714.247.8000
www.microvention.com

EC[REP

Authorized European Representative:
MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye
France
Tel: +33 (0)1 39 21 77 46
c € 0297 Fax: +33 (0)1 39 21 16 01 IFU100266 Rev. B

Revised 2023-01



