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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 / INTENDED PURPOSE

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. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity of the
device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury,
iliness, or death. Reuse, reprocessing, or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one
patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or death
of the patient.

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

WARNINGS

e 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 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.

e 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
damage the catheter shaft and 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.

e Users and/or patients should report any serious incidents to the manufacturer and
the Competent Authority of the Member State or Local Health Authority in which
the user and/or patient is established.

PRECAUTIONS

¢ Immediately prior to use visually inspect all the sterile barrier systems, that are
labeled as sterile. Do not use if breaches in sterile barrier system integrity are
evident such as a damaged pouch.

¢ 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 for at least 30
seconds prior to use. Once the balloon catheter is hydrated, do not allow it to dry.

¢ 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.

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

¢ DMSO-based embolization materials should only be used in accordance with their
neurovascular approved intended use.

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

* 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.

¢ Exercise necessary precautions to limit X-radiation doses to patients and operators
by using sufficient shielding, reducing fluoroscopy times, and modifying X-ray
technical factors where possible.

¢ 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.

Exposure to angiographic and fluoroscopic X-radiation presents potential risks of
alopecia, burns ranging in severity from skin reddening to ulcers, cataracts, and
delayed neoplasia that increase in probability as procedure time and number of
procedures increase.

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

MicroVention 1
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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 and therapeutic agents,
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.

Table 1: Balloon Deflation Time
Viscosity @ . Scepter XC
C’(\Jlmrast 370 an}_rasl. Scepter C (seconds) (seconds)
ame (cps) @€ "axtomm | 4x15mm | 4x20mm 4x1imm
Omnipaque 6.3 50:50 <15 <18 <20 <14
300
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
BALLOON PREPARATION
1. Use a syringe with heparinized saline to flush the guidewire lumen. Remove

the syringe. Attach a rotating hemostatic valve (RHV) to the guidewire lumen.
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.

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.

Prepare a contrast/saline solution using Table 1 as a guide.
WARNING: Viscosity and concentration of contrast will affect balloon inflation
and deflation times.

Fill a 10cc syringe (with or without stopcock) with contrast/saline solution and
carefully attach directly to inflation port without injecting contrast into hub.
Ensure there are no bubble(s) in syringe (and stopcock) prior to attaching.

Hold balloon proximal to inflation plug and point balloon upright with one hand.
Hold the attached syringe with the other hand and apply pressure on syringe
plunger using thumb.

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
distal balloon marker band.

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

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.

Remove the 10cc syringe and attach a stopcock (if it has not been attached
before) to a 1cc syringe filled with contrast/saline solution.

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.

IFU100302 Rev. B
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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.

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 PSI (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.

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

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

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

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 bowl! 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:

10.

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

Bend the shaping mandrel for desired shape.

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

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

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

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

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
< s view

Figure 1 Shaped Configuration

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.

Remove the catheter tip and compliance card from steam.

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

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

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

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

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

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.

MicroVention
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Compliance Card

Table 3: Balloon Inflation Compliance

. Scepter XC
Inflation Volume* Scepter C Dia., (mm) Dia., (mm)
(cc)
4x10 4x15 4x20 4x11
Distal Tip 0.20 4.2 44 39 5.0
Marker
! 0.22 4.4 4.2 4.0 5.2
!
4 0.24 4.5 43 41 53
/
4 0.26 4.6 45 4.2 55
4
STEAMING P £ 0.28 4.7 4.6 43 5.6
GROOVE s
(Balloon Side) # 0.30 4.8 47 44 5.7
s
J L =4 0.32** 49 4.8 4.4 5.9
| / s 0.34 49 45
0.36 4.9 4.6
Figure 2 Straight Configuration
. . . . 0.38** 5.0 4.6
5. Hold the distal tip marker band in laminar steam flow close to the source
of steam for approximately 20 seconds. 0.40 47
NOTE: Ensure that the compliance card is protecting the balloon from : :
steam heat source or balloon may be damaged. 0.42 4.8
6. Remove catheter tip and compliance card from steam source.
7. Gently remove the balloon catheter tip from compliance card and quench 0.44 4.9
in heparinized saline. 0.46* 49
Gently remove tip shaping mandrel. — - L
WARNING: Shaping mandrel is not intended for use inside the body. After Priming Catheter *“Maximum injection Volume
NOTE: Improper exposure to steam may result in partially sealed air-purge
hole. Inspection of inflated balloon catheter under fluoroscopy must be Scepter C C li Chart
performed frequently to ensure desired occlusion at all times. 5
4x10 Ax15 4x2
8. Proceed to step D. 5.0 P e
D. BALLOON FINAL INSPECTION E 45 = -
1. Re-inflate the balloon to nominal volume to inspect the balloon E 4.0 L o ]
catheter prior to use for any irregularities or damage. Do not use if any k3] 42 Nominal Balloon Diameter
inconsistencies are observed. £3s PO
2. If air purge hole sealing was performed, inspect the balloon catheter distal < 3.0 7 z
tip for any contrast leakage from air purge hole. If contrast leakage is 5 7
observed then repeat air-purge hole sealing technique outlined in step C. 825 7y
3. Deflate once more while distal tip is submerged in saline and let the 2.0~
pressure within the catheter equalize. With the catheter and balloon 15
completely primed, the balloon catheter is ready for use. TO DL @A DA O AD A AV A A0 D AD ) ok 50 5D D o> o
. . PP PP S S Y OV VT 7 Y 67 o7 oF o7 o o
WARNING: Do not attach any high pressure devices to the balloon Volume (cc)
inflation port as this may rupture the balloon.
WARNING: Do not inflate the balloon with air or any other gas while in C 1
the body. 65 Scepter XC Chart
WARNING: Improper preparation may introduce air into the system. This 6.0 4 E
may inhibit proper fluoroscopic visualization. —55 — ]
£ L—]
. . Eso
Table 3: Balloon Inflation Compliance 545 | —7
g |
€40
. Scepter XC & Nbrmidal ;
X a Npmirjal Balloop Digmeter
Inflation Volume* Scepter C Dia., (mm) Dia, (mm) | 23°
(cc) 830
4x10 4x15 4x20 4x11 &2s
2.0
0.02 19 1.8 1.8 18 15
Q> X Ao N D A A A D S S
0.04 26 24 2.4 26 SRR &7 o o o7 SV oV oF o7 &7 S
Volume (cc)
0.06 3.0 29 2.8 3.2
Approximate Nominal Flow Rates
0.08 3.2 3.2 31 36 at 100 and 300 psi Infusion Pressure
010 35 3.4 33 39 Table 4 Saline | P0/50% Contrast| 100% Contrast | 100% Contrast
012 26 35 34 42 (300mgl/ml) (300mgl/ml) (350mgl/ml)
1 i i |1 i i |1 i i |1 i i
0.14 38 37 36 45 00 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi
016 40 38 37 47 Scepter | 0.57 1.50 0.49 0.71 0.33 0.62 0.40 0.40
C&XC | cc/sec | cc/sec | cc/sec | cc/sec | cc/sec | cc/sec | co/sec | co/sec
0.18 4.1 4.0 3.8 4.9
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DIRECTIONS FOR USE (Refer to diagram for reference)
Attach a rotating hemostatic valve (RHV) (if it has not been attached before) to
the guidewire lumen of the balloon catheter. Set up a continuous saline flush
line and connect it to the sidearm of the RHV.

2. 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.

3. 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.

4. 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 damage the catheter shaft and 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.

5. Attach a 1-way stopcock to a 1cc syringe filled with appropriate contrast
solution. Prime the 1-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.

6. After inflation, lock the stopcock if desired.

7. 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.

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
Keep dry and away from sunlight. 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.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for the device will be
accessible in the European database on medical devices after the launch of the
European Database on Medical Devices (Eudamed) (Eudamed: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed).

The SSCP will be linked to the Basic UDI-DI in the Eudamed public website.

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. in the United States and
other jurisdictions.

Third-party trademarks remain the property of their respective owners. Use of them
does not imply any affiliation or endorsement of the trademarks.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. All rights reserved.
elFU website: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Francais

SCEPTER C™/SCEPTER XC™ Cathéter d’occlusion a ballonnet
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 hydrophile externe. La lumiére du fil-guide est
congue pour I'introduction du fil-guide et I'administration d’agents. La lumiére de gonflage
est utilisée exclusivement pour le gonflage et le dégonflage du ballonnet. La lumiére du
fil-guide des cathéters a ballonnet est compatible avec un fil-guide de 0,014 po (0,36 mm)
ou moins et le ballonnet peut étre gonflé et dégonflé indépendamment, avec ou sans la
présence d'un fil-guide. Les cathéters a ballonnet sont disponibles en différentes tailles

et longueurs et intégrent des marqueurs radio-opaques pour faciliter la visualisation
fluoroscopique et I'indication de position du ballonnet. Le ballonnet comprend un trou
distal de purge d’air pour purger I'air de la lumiére de gonflage avant utilisation.

Le cathéter d’occlusion & ballonnet Scepter C et Scepter XC sont destinés & un usage
unique. Ne pas restériliser ou réutiliser les cathéters a ballonnet. Aprés utilisation,
éliminer conformément a la politique en vigueur de I’hpital, de I'administration et/ou
du gouvernement local. Ne pas utiliser les cathéters a ballonnet si I'emballage stérile
est ouvert ou endommagé.

CONTENU

Un cathéter d’occlusion a ballonnet
Une gaine d’introduction

Un mandrin de fagonnage

Une carte de conformité

INDICATIONS D’UTILISATION/USAGE PREVU

Les cathéters d’occlusion a ballonnet Scepter C et Scepter XC sont destinés a :

Une utilisation sur le systéme vasculaire périphérique et neurovasculaire quand une
occlusion temporaire est nécessaire. Les cathéters a ballonnet assurent une occlusion
vasculaire temporaire qui permet d’arréter ou de contrdler sélectivement le débit
sanguin. Les cathéters a ballonnet permettent également de réaliser une embolisation
assistée par ballonnet des anévrismes intracraniens.

Une utilisation sur le systéme vasculaire périphérique pour la perfusion d’agents
diagnostiques, tels que les produits de contraste, et d’agents thérapeutiques, tels que
les matériaux d’embolisation.

Une utilisation neurovasculaire pour la perfusion d’agents diagnostiques, tels que les
produits de contraste, et d’agents thérapeutiques, tels que les produits d’embolisation,
approuvés ou autorisés pour une utilisation sur le systéme neurovasculaire et
compatibles avec le diamétre interne du cathéter a ballonnet Scepter C/XC.

CONTRE-INDICATIONS

* Non destiné aux interventions de type embolectomie ou angioplastie

¢ Non destiné a une utilisation dans les vaisseaux coronaires

* Non destiné a un usage pédiatrique ou néonatal

MISE EN GARDE
Uniquement sur ordonnance : conformément a la Iégislation des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu ou utilisé que par un médecin ou sur prescription médicale.

* Ne pas utiliser si la pochette est ouverte ou endommagée.

e Ce dispositif est destiné a un usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risque
de compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou d’entrainer son
dysfonctionnement, risquant ainsi de provoquer des blessures, des maladies,
voire le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce
dispositif risque par ailleurs d’entrainer la contamination du dispositif et/ou I'infection
du patient ou une infection croisée, y compris, sans s’y limiter, la transmission de
maladies infectieuses d’un patient a un autre. La contamination du dispositif peut
causer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

e Apres utilisation, éliminer conformément a la politique en vigueur de I’hdpital,
de I'administration et/ou du gouvernement local.

AVERTISSEMENTS
e Vérifier la taille du vaisseau sous fluoroscopie. S’assurer que le cathéter a ballonnet
est adapté a la taille du vaisseau.

* Ne pas dépasser le volume de gonflage maximal recommandé, car le ballonnet
risque d’éclater.

* Le cathéter a ballonnet a été testé en vue d’'une compatibilité ou d’une utilisation
avec le systéme embolique liquide Onyx™ et le diméthylsulfoxyde (DMSO). Pour
tous les autres agents emboliques liquides, se référer a leur mode d’emploi.

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

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

e Pendant la préparation, ne pas dégonfler le ballonnet a moins que I'extrémité
distale soit immergée dans du sérum physiologique ou du produit de contraste afin
d’empécher I'air de pénétrer dans le ballonnet.

* Ne fixer aucun dispositif & haute pression a I'orifice de gonflage du ballonnet,
car cela pourrait entrainer I'éclatement du ballonnet.

* Ne pas gonfler le ballonnet avec de I'air ou avec un autre gaz lorsqu'il se trouve
dans le corps du patient.

* Une mauvaise préparation risque de faire pénétrer de I'air dans le systéme.
La présence d’air peut empécher une bonne visualisation fluoroscopique.

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

e Lors de la purge d’air du cathéter a ballonnet, injecter le liquide lentement pour
éviter la rupture du ballonnet.

e En cas de back-loading (remplissage par le haut) du cathéter a ballonnet sur
un fil-guide, s’assurer que I'extrémité distale du cathéter a ballonnet n’est pas
endommagée.

¢ Ne pas trop serrer la valve hémostatique rotative (VHR) autour du cathéter a ballonnet.
Un serrage excessif pourrait endommager la tige du cathéter et retarder le gonflage et
le dégonflage du ballonnet.

* Ne pas faire avancer le cathéter & ballonnet ou le fil-guide en cas de résistance.
En cas de résistance, évaluer la source de la résistance a I'aide de moyens
fluoroscopiques.

e Toujours gonfler et dégonfler le ballonnet en s’aidant d’une visualisation sous
fluoroscopie pour assurer la sécurité du patient.

¢ Le mandrin de fagonnage n’est pas destiné a étre utilisé dans le corps du patient.
S’assurer que le mandrin de fagonnage est retiré du cathéter & ballonnet avant son
introduction dans la VHR ou d’autres accessoires.

¢ Le N-butyl-2 cyanoacrylate (NBCA) et les solutions contenant des esters éthyliques
d’acides gras iodés de I'huile de pavot ne sont pas compatibles avec le ballonnet.

* Les utilisateurs et/ou les patients doivent signaler tout incident grave au fabricant
et a l'autorité compétente de I'Etat membre ou de 'autorité sanitaire locale dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient résident.

PRECAUTIONS

¢ Immédiatement avant leur utilisation, inspecter visuellement tous les systémes
de barriére stérile, qui sont étiquetés comme stériles. Ne pas utiliser si I'intégrité
du systéme de barriére stérile est compromise, par exemple, si la pochette est
endommagée.

* Aprés la préparation du ballonnet et avant son utilisation, le regonfler au volume
nominal et vérifier I'absence d’irrégularités ou de dommages. Ne pas utiliser si des
anomalies sont détectées.

e Veérifier la compatibilité du cathéter a ballonnet en cas d'utilisation d’autres
dispositifs auxiliaires couramment utilisés lors d’interventions intravasculaires.
Le médecin doit étre familiarisé avec les techniques percutanées intravasculaires
et les complications possibles associées a I'intervention.

¢ Le cathéter a ballonnet est doté d’une surface lubrifiante et doit étre hydraté
pendant au moins 30 secondes avant son utilisation. Une fois le cathéter a
ballonnet hydraté, ne pas le laisser sécher.

e Protéger le ballonnet lors de la mise en forme a la vapeur de I'extrémité ou
du scellement du trou de purge du cathéter a ballonnet, car cela peut affecter
I'intégrité du matériau du ballonnet.

e Manipuler le cathéter a ballonnet avec précaution afin de réduire tout risque de
dommage accidentel.

e Alexception du diméthylsulfoxyde (DMSO), I'utilisation d’autres solvants organiques
peut endommager le cathéter a ballonnet et/ou le revétement présent sur sa surface.

¢ Les matériaux d’embolisation & base de DMSO doivent étre utilisés uniquement
conformément a leur usage prévu et approuvés pour le domaine neurovasculaire.

* Vérifier que le diamétre du fil-guide ou des accessoires utilisés est compatible avec
le diamétre interne du cathéter a ballonnet avant de les utiliser.

¢ Prendre les précautions nécessaires lors de la manipulation du cathéter & ballonnet
dans un systéme vasculaire tortueux afin d’éviter tout dommage. Eviter de faire
avancer ou de retirer le dispositif en cas de résistance tant que la cause de cette
résistance n'a pas été déterminée.

e Laprésence de calcifications, d’irrégularités ou de dispositifs existants peut
endommager le cathéter & ballonnet et éventuellement géner son insertion ou
son retrait.

e Toujours vérifier que le ballonnet assure une bonne occlusion du vaisseau avant
et pendant I'administration du matériel embolique. Le scellement du trou de purge
avant I'administration du matériel embolique peut étre utile pendant I'utilisation.

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

e Prendre les précautions nécessaires pour limiter les doses de rayons X aux patients
et aux opérateurs en utilisant un blindage suffisant, en réduisant la durée de la
fluoroscopie et en modifiant les facteurs techniques des rayons X, le cas échéant.

e Lapoursuite de I'aspiration négative apres le dégonflage complet du ballonnet
entraine la pénétration de sang dans le ballonnet et réduit la visibilité fluoroscopique.
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COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles incluent, sans s’y limiter, la perforation d’un vaisseau
ou d’un anévrisme, le spasme vasculaire, I’hématome au point d’entrée, I'embolie,
I'ischémie, I'hémorragie intracérébrale/intracranienne, le pseudo-anévrisme, la
crise d'épilepsie, I'accident vasculaire cérébral, I'infection, la dissection vasculaire,
la formation d’un thrombus et la mort.

L’exposition aux rayons X angiographiques et fluoroscopiques entraine des risques
d’alopécie, de brllures de gravité variable, allant de la simple rougeur de la peau a
I'ulcére, de cataracte et de néoplasie tardive dont la probabilité augmente avec la
durée et la fréquence des interventions.

COMPATIBILITE

Les cathéters a ballonnet Scepter C et Scepter XC sont compatibles avec un fil-guide
de 0,014 po (0,36 mm) ou plus petit.

Remarque : le fil-guide n’est pas nécessaire pour le gonflage du ballonnet.

Choisir un cathéter de guidage approprié avec un diamétre intérieur minimum
supérieur ou égal a 0,053 po (1,35 mm).

Remarque : le diamétre extérieur maximal du cathéter a ballonnet est de 0,038 po
(0,97 mm).

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

La compatibilité des cathéters a ballonnet Scepter C et Scepter XC avec les agents
diagnostiques (tels que les produits de contraste) et les agents emboliques liquides
(par ex., systéme embolique liquide Onyx™) a été vérifiée. Pour tous les autres agents
emboliques liquides et agents thérapeutiques, se référer a leur mode d’emploi.

RINCAGE D’HYDRATATION
1. Choisir un cathéter a ballonnet adapté a la taille du vaisseau.

2. Avant de retirer le cathéter a ballonnet du tube de distribution, tirer doucement
I'embase hors du tube de distribution afin de relacher le réducteur de tension du
tube de distribution ; hydrater complétement le segment hydrophile du dispositif
en faisant passer du sérum physiologique hépariné dans le tube de distribution
a I'aide d’une seringue reliée au port de ringage. Prévoir un temps d’hydratation
de 30 secondes.

Tableau 1 : Temps imatif de du ballonnet
. x Produit de Scepter XC
Nom du produit Vls:;:?siée a contraste : Scepter C (secondes) (secondes)
de contraste ©P) Séum | 410 mm ‘ 415 mm ‘ 4x0mm | 411 mm
physiologique
Omnipaque 300 6.3 50:50 <15 | <18 | <20 <14

Tableau 2 :
Volume d’amorgage approximatif
de la lumiére de gonflage totale
Volume de la lumigre de gonflage +
embase de gonflage
0,45 cm®

Volume d’amorcage approximatif
de la lumiére du fil-guide totale
Volume de la lumiére du fil-guide +
embase du fil-guide
0,44 cm®

PREPARATION DU BALLONNET

1. Utiliser une seringue contenant du sérum physiologique hépariné pour rincer la
lumiére du fil-guide. Retirer la seringue. Fixer une valve hémostatique rotative
(VHR) & la lumiére du fil-guide. Introduire avec précaution un fil-guide hydraté
dans la lumiére du cathéter a ballonnet.

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

2. Retirer le cathéter a ballonnet en tirant dessus pour le faire sortir du tube de
distribution. Si une résistance est ressentie, répéter la procédure de ringage
de la préparation a I'utilisation jusqu’a ce que le cathéter a ballonnet soit
bien hydraté et qu’il puisse étre facilement retiré du tube de distribution.
Inspecter soigneusement le cathéter a ballonnet pour s’assurer qu’il n’est pas
endommaggé. Ne pas laisser sécher le cathéter a ballonnet avant de I'introduire
dans le cathéter de guidage. Ne pas réinsérer un cathéter a ballonnet hydraté
dans son emballage.

3. Préparer un produit de contraste/sérum physiologique & I'aide du tableau 1.

AVERTISSEMENT : |a viscosité et la concentration du produit de contraste
affectent les durées de gonflage et de dégonflage du ballonnet.

MicroVention

IFU100302 Rev. B




Remplir une seringue de 10 cm?® (avec ou sans robinet d’arrét) avec un produit
de contraste/sérum physiologique et la fixer avec précaution directement a
I'orifice de gonflage, sans injecter de produit de contraste dans 'embase.
S’assurer qu’il n'y a pas de bulle dans la seringue (ni dans le robinet d’arrét)
avant de la fixer.

Tenir le ballonnet & proximité du bouchon de gonflage et I'orienter vers le haut
avec une main.

Tenir la seringue fixée de I'autre main et appliquer une pression sur le piston de
la seringue avec le pouce.

Si le ballonnet est initialement gonflé avec de I'air, maintenir alors une pression
constante au niveau de la seringue.

AVERTISSEMENT : ne pas gonfler complétement le ballonnet avec de I'air.
Maintenir le gonflage du ballonnet en dessous de la bande de marquage distale
du ballonnet.

Maintenir la pression et NE PAS INCLINER le ballonnet jusqu’a ce que le produit
de contraste atteigne le trou de purge distal et qu’il ait completement rempli

le ballonnet.

Une fois que le ballonnet a été entiérement gonflé avec le produit de contraste,
inspecter le ballonnet pour vérifier qu’il N’y a ni dommage, ni bulle. Si des bulles d’air
sont toujours présentes, utiliser la technique d’aspiration décrite a I'étape A. Sinon,
placer I'extrémité dans un bol de sérum physiologique et dégonfler le ballonnet.
Retirer la seringue de 10 cm?® et fixer un robinet d’arrét (s’il n’a pas été fixé
auparavant) & une seringue de 1 cm?® remplie de produit de contraste/sérum
physiologique.

Amorcer la seringue de 1 cm? et le robinet d’arrét avec le produit de contraste/
sérum physiologique, les fixer a 'embase de I'orifice de gonflage amorcé et
passer a I'étape B, C ou D.

AUTRE PREPARATION DU BALLONNET

1.

Retirer le cathéter a ballonnet en tirant dessus pour le faire sortir du tube de
distribution. Si une résistance est ressentie, répéter la procédure de ringage
jusqu’a ce que le cathéter a ballonnet soit bien hydraté et qu’il puisse étre
facilement retiré du tube de distribution. Inspecter soigneusement le cathéter a
ballonnet pour s’assurer qu’il n’est pas endommagé. Ne pas laisser sécher le
cathéter a ballonnet avant de I'introduire dans le cathéter de guidage. Ne pas
réinsérer un cathéter a ballonnet hydraté dans son emballage.

Hydrater la lumiére du fil-guide du cathéter a ballonnet avec du sérum
physiologique. Voir le tableau 2 pour le volume d’amorgage approximatif. Introduire
avec précaution un fil-guide hydraté dans la lumiére du cathéter a ballonnet.
AVERTISSEMENT : une pression excessive, supérieure a 700 psi (4 826 kPa

ou 47,6 atm), peut provoquer une fuite ou une rupture du cathéter a ballonnet.

AVERTISSEMENT : en cas de back-loading (remplissage par le haut) du
cathéter a ballonnet sur un fil-guide, s’assurer que I'extrémité distale du
cathéter a ballonnet n’est pas endommagée.

Préparer un produit de contraste/sérum physiologique a I'aide du tableau 1.

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

Remplir 'embase de I'orifice de gonflage avec du produit de contraste/sérum
physiologique a I'aide d’une aiguille d’introduction raccordée a une seringue
de 1cm?.

Retirer I'aiguille d’introduction et fixer un robinet d’arrét a une seringue de 1 cm?®
remplie de produit de contraste/sérum physiologique.

Amorcer le robinet d’arrét avec le produit de contraste/sérum physiologique,
les fixer & 'embase de I'orifice de gonflage amorcé.

Placer le cathéter a ballonnet dans un grand bol de sérum physiologique pour
une hydratation continue. Remarque : maintenir le cathéter en position horizontale
pendant qu’il est immergé dans le sérum physiologique. Pendant que I'extrémité
distale du cathéter a ballonnet est immergée dans le sérum physiologique, injecter
lentement le produit de contraste/sérum physiologique par I'orifice de gonflage du
ballonnet et laisser tout I'air s’échapper par le trou distal de purge d’air. Au cours
de ce processus de purge d’air, veiller a faire une injection lente pour éviter que

le ballonnet se gonfle avec de I'air. Si le ballonnet est gonflé avant que le produit
de contraste/sérum physiologique n’atteigne le ballonnet, arréter la purge d’air du
ballonnet pour lui permettre de se dégonfler. Réinjecter lentement le produit de
contraste/sérum physiologique en permettant a I'air restant de s’échapper par le
trou distal de purge d’air. Se référer au tableau 2 pour connaitre le volume total
d’amorcage de 'embase de gonflage et de la lumiére de gonflage. Un volume
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 la rupture du ballonnet.

Apres avoir purgé I'air de la lumiére de gonflage du cathéter a ballonnet,
continuer a gonfler lentement le ballonnet avec le produit de contraste/sérum
physiologique. Lors du gonflage initial, le ballonnet se gonfle de la partie
proximale a la partie distale. Lorsque le cathéter a ballonnet est complétement
gonflé, vérifier la présence éventuelle de bulles d’air résiduelles. En cas de
présence de bulles d’air, immerger I'extrémité du cathéter a ballonnet dans du
sérum physiologique et le dégonfler complétement ; puis le gonfler lentement
en maintenant le ballonnet en position verticale pour permettre a I'air résiduel
de s’échapper par le trou distal de purge d’air. Si des bulles d’air sont toujours
présentes, utiliser la technique d’aspiration décrite a I’étape A. Sinon, placer
I’extrémité dans un bol de sérum physiologique et dégonfler le ballonnet et
passer a I'étape B, C ou D.

REMARQUE : lors de la purge de Iair, maintenir le cathéter & ballonnet hydraté
pendant la procédure de préparation afin d’éviter le desséchement du revétement.
AVERTISSEMENT : lors de la purge de I'air du cathéter a ballonnet, injecter le
liquide lentement pour éviter la rupture du ballonnet.

AVERTISSEMENT : ne pas dégonfler le ballonnet & moins que I'extrémité distale
soit immergée dans du sérum physiologique ou du produit de contraste afin
d’empécher I'air de retourner dans le ballonnet.

AVERTISSEMENT : maintenir le cathéter a ballonnet hydraté pendant la
procédure de préparation en I'immergeant réguliérement dans du sérum
physiologique si nécessaire.

A. TECHNIQUE D’ASPIRATION :

1. Fixer un robinet d’arrét a 3 voies a une seringue de 20 cm?® remplie de
3 cm?® de produit de contraste/sérum physiologique.

2. Connecter la seringue de 20 cm?/le robinet d’arrét a I'orifice de gonflage
du cathéter & ballonnet.

3. Avec la seringue dirigée vers le bas et le robinet d’arrét en position
ouverte, tirer sur le piston de la seringue pour faire le vide.

4. Retirer le ballonnet du bol de sérum physiologique et placer I'extrémité
distale du ballonnet dans I'air.

5. Maintenir le vide jusqu’a ce que I'orifice de gonflage ne contienne plus de
mélange produit de contraste/sérum physiologique.

6. Fermer le robinet d’arrét présent sur la lumiére de gonflage, pointer la
seringue vers le haut et purger I'air.

7. Ouvrir le robinet d’arrét jusqu’a la lumiére de gonflage, diriger la seringue
vers le bas et tirer a nouveau sur le piston de la seringue pour faire le vide.

8. Eliminer lentement le vide en abaissant le piston et laisser le systéme
s’équilibrer.

9. Remplacer la seringue de 20 cm? par une seringue de 1 cm?® remplie de

produit de contraste/sérum physiologique.

AVERTISSEMENT : maintenir le cathéter a ballonnet hydraté pendant la
procédure de préparation en I'immergeant réguliérement dans du sérum
physiologique si nécessaire.

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

11.  Tenir I'extrémité a la verticale pour permettre a 'air de s’échapper et
perfuser lentement le produit de contraste/sérum physiologique jusqu’a ce
que le ballonnet soit gonflé a son diamétre nominal.

12.  Siaucune bulle d’air n’est visible a I'intérieur du ballonnet, placer
I'extrémité dans un bol de sérum physiologique, dégonfler le ballonnet
et passer a I'étape B, C ou D. Si des bulles d’air sont toujours présentes,
répéter I'étape A ou mettre au rebut le cathéter a ballonnet.

B. TECHNIQUE DE FACONNAGE DE L’'EXTREMITE :

REMARQUE : le fagonnage de I'extrémité doit étre effectué APRES que
le cathéter a ballonnet a été purgé et correctement préparé conformément
aux instructions.

1. Recourber le mandrin de fagonnage pour obtenir la forme souhaitée.

2. Avec le ballonnet dégonflé, insérer avec précaution le mandrin de
fagonnage dans I'extrémité distale de la lumiére du fil-guide.

3. Tenir le bas de la carte de conformité avec le « coté ballonnet » dirigé vers
I'utilisateur.

4. Tenir le ballonnet a proximité de I'orifice de gonflage, la main reposant
sur le centre de la carte de conformité pour assurer la stabilité.

5. Placer la bande de marquage de I'extrémité distale avec la courbure
au fond et a I'intérieur de la rainure pour la vapeur. (Voir Figure 2.)
REMARQUE : I'exposition a la vapeur d’une longueur de I'extrémité
distale supérieure a 3 mm provoque une détérioration du ballonnet.

MISE EN GARDE : veiller a ne pas contaminer le cathéter a ballonnet
pendant I'exposition & la vapeur.
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Vue latérale de la
carte de conformité

Figure 1 Configuration fagonnée

6. Maintenir la bande de marquage de I'extrémité distale dans le flux de
vapeur laminaire, a proximité de la source de vapeur, pendant environ
20 secondes.

REMARQUE : veiller a ce que la carte de conformité protege le ballonnet
de la source de chaleur & la vapeur, sinon le ballonnet risque d’étre

endommagé.
7. Retirer I'extrémité du cathéter et la carte de conformité du flux de vapeur.
8. Retirer délicatement I'extrémité du cathéter a ballonnet de la carte de

conformité et la tremper dans du sérum physiologique hépariné.
9. Retirer délicatement le mandrin de fagonnage de I'extrémité.

AVERTISSEMENT : le mandrin de fagonnage n’est pas destiné a étre
utilisé dans le corps du patient.

10. Passer a I'étape D.

C. TECHNIQUE DE SCELLEMENT DU TROU DE PURGE D’AIR :
REMARQUE : Le scellement du trou de purge d’air doit étre effectué
APRES que le cathéter a ballonnet a été purgé et correctement préparé
conformément aux instructions.

1. Avec le ballonnet dégonflé, insérer avec précaution le mandrin de
fagonnage dans I'extrémité distale de la lumiére du fil-guide.

2. Tenir le bas de la carte de conformité avec le « c6té ballonnet » dirigé
vers I'utilisateur.

3. Tenir le ballonnet a proximité de I'orifice de gonflage, la main reposant
sur le centre de la carte de conformité pour assurer la stabilité.

4. Placer la bande de marquage de I'extrémité distale au fond et a I'intérieur
de la rainure pour la vapeur. (Voir Figure 2.)
REMARQUE : I'exposition a la vapeur d’une longueur supérieure a 3 mm
provoque une détérioration du ballonnet.
MISE EN GARDE : veiller a ne pas contaminer le cathéter a ballonnet
pendant I'exposition a la vapeur.

Carte de conformité

¢ Marqueur de
Pextrémité distale !

RAINURE POUR
LA VAPEUR
(Coté ballonnet)

A

Figure 2 Configuration droite

5. Maintenir la bande de marquage de I'extrémité distale dans le flux de
vapeur laminaire, & proximité de la source de vapeur, pendant environ
20 secondes.

REMARQUE : veiller & ce que la carte de conformité protege le ballonnet de
la source de chaleur & la vapeur, sinon le ballonnet risque d’étre endommagg.

6. Retirer I'extrémité du cathéter et la carte de conformité de la source
de vapeur.
7. Retirer délicatement I'extrémité du cathéter a ballonnet de la carte de

conformité et la tremper dans du sérum physiologique hépariné.

Retirer délicatement le mandrin de fagonnage de I'extrémité.
AVERTISSEMENT : le mandrin de fagonnage n’est pas destiné a étre
utilisé dans le corps du patient.

REMARQUE : une mauvaise exposition a la vapeur peut entrainer le
scellement partiel du trou de purge d’air. L’inspection du cathéter a
ballonnet gonflé sous fluoroscopie doit étre effectuée fréquemment pour
garantir en permanence 'occlusion désirée.

8. Passer a I'étape D.
D. INSPECTION FINALE DU BALLONNET
1. Gonfler a nouveau le ballonnet au volume nominal afin d’inspecter

le cathéter a ballonnet avant de I'utiliser pour détecter d’éventuelles
irrégularités ou dommages. Ne pas utiliser si des anomalies sont détectées.

2. Si le scellement du trou de purge d’air a été effectué, inspecter I'extrémité
distale du cathéter a ballonnet pour vérifier qu’il n’y a pas de fuite de
produit de contraste au niveau du trou de purge d’air. Si une fuite de
produit de contraste est observée, répéter la technique de scellement du
trou de purge d’air décrite a I'étape C.

3. Dégonfler une fois de plus pendant que I'extrémité distale est immergée
dans le sérum physiologique et laisser la pression s’équilibrer a I'intérieur
du cathéter. Lorsque le cathéter et le ballonnet sont complétement
amorcés, le cathéter a ballonnet est prét a étre utilisé.

AVERTISSEMENT : ne fixer aucun dispositif & haute pression a I'orifice
de gonflage du ballonnet, car cela pourrait entrainer I'éclatement du
ballonnet.

AVERTISSEMENT : ne pas gonfler le ballonnet avec de I'air ou avec un
autre gaz lorsqu’il se trouve dans le corps du patient.
AVERTISSEMENT : une mauvaise préparation risque d’introduire de
I"air dans le systéme. Ceci peut empécher une bonne visualisation
fluoroscopique.

Tableau 3 : Conformité du gonflage du ballonnet

Diametre du

Volume de gonflage* Diametre du Scepter C (mm) Scepter XC
(cm?) (mm)
4x10 4x15 4x20 4x11
0,02 19 18 1,8 1,8
0,04 2,6 2,4 2,4 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
0,14 338 37 36 45
0,16 4,0 38 37 47
0,18 41 4,0 338 49
0,20 42 41 39 50
0,22 44 4,2 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** 4,9 438 44 59
0,34 49 45

MicroVention
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Tableau 3 : Conformité du gonflage du ballonnet
Diamétre du
Volume de gonflage” Diametre du Scepter C (mm) Scepter XC
e (mm)
4x10 4x15 4x20 4x11
0,36 49 46
0,38 50 4,6
0,40 4,7
0,42 48
0,44 49
0,46* 49
*Apres amorcage du cathéter **Volume d’injection maximal
5 Tableau de conformité du Scepter C
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Tableau de conformité du Scepter XC
6.0 4x11
5,5
5,0
45
4,0
35
3,0
2,5
2,0
1,5

Dlametre nominal du ballonnet

Diametre du ballonnet (mm)

L > e S 6 & O o
SRR AR A AR NN

Volume (cm?)
Débits nominaux approximatifs a une pression
de perfusion de 100 et 300 psi (689 et 2 068 kPa)
Produit de Produit de Produit de
Sérum
Tableau 4 | physiologique 50/50 % a100 % a100 %

(300 mg I/ml) | (300 mg I/ml) | (350 mg I/ml)
100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi

(689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068

kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa)

Scepter | 057 | 1,50 | 049 | 0,71 033 | 062 | 040 | 040
C&XC | cm¥s | cm¥s | cm¥s | cm%s | cm¥s | cm¥/s | cm®¥s | cm¥s

MODE D’EMPLOI (se référer au diagramme)
Fixer une valve hémostatique rotative (VHR) (si elle n’a pas été fixée auparavant)
a la lumiére du fil-guide du cathéter a ballonnet. Mettre en place une ligne de
ringage continue au sérum physiologique et la raccorder au bras latéral de la
valve hémostatique rotative (VHR).

2. Choisir le cathéter de guidage ou de diagnostic approprié. Fixer une VHR
a ’embase proximale du cathéter de guidage ou de diagnostic. Pour éviter
le retour de sang dans la lumiére du cathéter, connecter la ligne de ringage
continue au sérum physiologique au bras latéral de la VHR.

3. Ouvrir la VHR sur I'embase du cathéter de guidage ou de diagnostic et introduire
le cathéter a ballonnet/le fil-guide dans le cathéter de guidage a I'aide de la gaine
d’introduction. Faire avancer avec précaution le cathéter & ballonnet/le fil-guide
jusqu’'a I'extrémité distale du cathéter de guidage. Lorsque le cathéter a ballonnet/
guide atteint I'extrémité du cathéter de guidage, retirer la gaine d’introduction de
la tige du cathéter a ballonnet en rétractant la gaine d’introduction de la VHR et en
la décollant. Faire avancer le cathéter a ballonnet dans la VHR.

4. Faire avancer le cathéter a ballonnet et le fil-guide jusqu’a I'emplacement
souhaité dans le systéme vasculaire en utilisant la visualisation fluoroscopique.
Serrer avec précaution la valve de la VHR autour du cathéter a ballonnet pour
éviter toute fuite de la VHR. Méme aprés serrage, la VHR doit toujours permettre
de faire avancer le cathéter a ballonnet.

AVERTISSEMENT : ne pas trop serrer la valve hémostatique rotative (VHR)
autour du cathéter a ballonnet. Un serrage excessif pourrait endommager la tige
du cathéter et retarder le gonflage et le dégonflage du ballonnet.

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

5. Fixer un robinet d’arrét a 1 voie & une seringue de 1 cm?® remplie d’un produit de
contraste approprié. Amorcer le robinet d’arrét a 1 voie afin qu’il n’y ait pas d’air.
Gonfler lentement le ballonnet au volume recommandé pour obtenir le diameétre
souhaité, comme décrit dans le tableau 3.

AVERTISSEMENT : ne pas dépasser le volume de gonflage maximal
recommandé, car le ballonnet risque d’éclater.

AVERTISSEMENT : toujours gonfler et dégonfler le ballonnet en s’aidant d’une
visualisation sous fluoroscopie pour assurer la sécurité du patient.

6. Aprés le gonflage, verrouiller le robinet d’arrét si nécessaire.

7. Si nécessaire, retirer le fil-guide du cathéter a ballonnet et préparer I'agent
diagnostique ou thérapeutique selon son mode d’emploi respectif, pour
I'administrer par la lumiére du fil-guide.

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

8. Lors du dégonflage du ballonnet, utiliser la fluoroscopie pour s’assurer que le
dégonflage est complet avant de procéder a son 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

Conserver au sec et & I'abri de la lumiére du soleil. La durée de conservation est
indiquée sur I'étiquette du produit. Ne pas utiliser le dispositif au-dela de la durée de
conservation indiquée sur I'étiquette.

MATERIAUX
Le cathéter a ballonnet ne contient ni latex ni PVC.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET

DES PERFORMANCES CLINIQUES

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC)
du dispositif sera accessible dans la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux apreés le lancement de la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux (Eudamed) (Eudamed : https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Le RCSPC sera lié a I'UDI-DI de base sur le site web public d’Eudamed.

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 expressément formulée dans le présent document, qu’elle soit
explicite ou implicite en vertu de la loi ou de toute autre maniére, y compris, sans s’y
limiter, toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation. 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 contréle, ont un effet direct sur le dispositif
et sur les résultats obtenus par son utilisation. La responsabilité de MicroVention

au titre de la présente garantie se limite a la réparation ou au remplacement de ce
dispositif et MicroVention ne peut en aucun cas étre tenu responsable des pertes,
dommages ou frais accessoires, 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 ne peut

étre tenu responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de restérilisation

des dispositifs et n’assume aucune garantie, explicite ou implicite, y compris, sans

s’y limiter, toute garantie de qualité marchande ou d’adéquation a I'usage prévu
concernant ce dispositif.

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

MicroVention™ est une marque déposée de MicroVention, Inc. aux Etats-Unis et dans
d’autres juridictions.

Les marques commerciales des tiers restent la propriété de leurs détenteurs respectifs.
L'utilisation de ces marques commerciales n’'implique aucune affiliation ni approbation
de celles-ci.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Tous droits réservés.
Site Internet du mode d’empiloi électronique : www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Scepter C™/Scepter XC™ Okklusionsballonkatheter
Gebrauchsanweisung

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Scepter C und Scepter XC Okklusionsballonkatheter sind Doppellumen-Katheter
mit einer externen hydrophilen Beschichtung. Das Lumen des Fiihrungsdrahtes ist fiir
die Einflihrung des Flihrungsdrahts und die Verabreichung von Wirkstoffen vorgesehen.
Das Inflationslumen wird ausschlieBlich fiir das Fillen und Entleeren des Ballons
verwendet. Das Fiihrungsdrahtlumen der Ballonkatheter ist mit Fiihrungsdréhten

mit 0,014 Zoll (0,36 mm) oder kleiner kompatibel, und der Ballon kann eigenstandig
mit oder ohne Flihrungsdraht gefiillt und entleert werden. Die Ballonkatheter sind

in verschiedenen GréBen und Langen erhéltlich und verfiigen Uber rontgendichte
Markierungen, die die fluoroskopische Visualisierung und Anzeige der Ballonposition
erleichtern. Der Ballon verfligt tiber eine distale Entltiftungstffnung, um das
Inflationslumen vor dem Gebrauch zu entliften.

Die Scepter C und Scepter XC Okklusionsballonkatheter sind nur fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt. Die Ballonkatheter diirfen nicht resterilisiert oder wiederverwendet
werden. Nach Gebrauch den Katheter geméaB den Richtlinien des Krankenhauses,

der Verwaltung und/oder der 6rtlichen Behorden entsorgen. Die Ballonkatheter

nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschéadigt ist.

INHALT

Ein Okklusionsballonkatheter
Eine Einfiihrschleuse

Ein Formdorn

Eine Konformitétskarte

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG / ZWECKBESTIMMUNG
Die Scepter C und Scepter XC Okklusionsballonkatheter sind fiir folgende
Zwecke bestimmt:

Fur den Einsatz in den peripheren und neurologischen GefaBen, wo eine
voriibergehende Okklusion gewiinscht ist. Die Ballonkatheter sorgen fiir einen
voriibergehenden GeféaBverschluss, der zur selektiven Unterbrechung oder Kontrolle
des Blutflusses nitzlich ist. Die Ballonkatheter erméglichen auch die ballongesttitzte
Embolisation von intrakraniellen Aneurysmen.

Zur Verwendung im peripheren GefaBsystem fir die Infusion von diagnostischen Mitteln,
wie z. B. Kontrastmittel, und therapeutischen Mitteln, wie z. B. Embolisationsmaterialien.

Zur neurovaskularen Verwendung fiir die Infusion von diagnostischen Mitteln,

z. B. Kontrastmitteln, und therapeutischen Mitteln, z. B. Embolisationsmaterialien,

die fur die Verwendung im neurovaskularen System zugelassen oder freigegeben sind
und mit dem inneren Durchmesser des Scepter C/XC Ballonkatheters kompatibel sind.

KONTRAINDIKATIONEN

¢ Nicht fir Embolektomie- oder Angioplastieverfahren bestimmt

* Nicht fir die Verwendung in KoronargefaBen bestimmt

* Nicht fiir die Verwendung in der Padiatrie oder bei Neugeborenen bestimmt

VORSICHT
Rx Only: Nach Bundesrecht (USA) darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf
dessen Anordnung verkauft werden.

* Nicht verwenden, wenn der Beutel gedffnet oder beschadigt ist.

¢ Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht erneut sterilisieren
oder wiederverwenden. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute
Sterilisation kann die strukturelle Integritat des Geréts beeintrachtigen und/oder zu
einem Versagen des Gerats fiihren, was wiederum zu Verletzungen, Krankheit oder Tod
des Patienten fiihren kann. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute
Sterilisation kann auch das Risiko einer Kontamination des Gerats mit sich bringen
und/oder zu einer Infektion oder Kreuzinfektion beim Patienten flihren, einschlieBlich,
aber nicht beschrankt auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des Geréts kann zu Verletzungen,
Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.

e Nach Gebrauch gemaB den Richtlinien des Krankenhauses, der Verwaltung und/
oder der ortlichen Behdrden entsorgen.

WARNHINWEISE

* GefaBgroBe durch Fluoroskopie bestimmen. Sicherstellen, dass der Ballonkatheter
fur die GroBe des GefaBes geeignet ist.

e Das empfohlene maximale Inflationsvolumen nicht Uberschreiten, da der Ballon
platzen kénnte.

e Der Ballonkatheter wurde auf Kompatibilitat mit dem Onyx™ fllissigen
Embolisationssystem und DMSO getestet. Fir alle anderen fliissigen Embolika
gelten die jeweiligen Gebrauchsanweisungen.

e Der Ballonkatheter wird steril und nicht pyrogen geliefert. Nicht verwenden, wenn
die Verpackung beschadigt ist.

¢ Die Viskositat und die Konzentration des Kontrastmittels beeinflussen die Inflations-
und Entleerungszeiten des Ballons.

Wahrend der Vorbereitung den Ballon nicht entleeren, es sei denn, die distale Spitze
ist in Kochsalzlésung oder Kontrastmittel getaucht, um zu verhindern, dass Luft in
den Ballon gelangt.

Keine Hochdruckgerate am Balloninflationsanschluss anbringen, da dies zum
Platzen des Ballons fiihren kann.

Den Ballon nicht mit Luft oder anderen Gasen aufblasen, wéhrend er sich im
Koérper befindet.

Bei unsachgeméBer Vorbereitung kann Luft in das System gelangen. Das
Vorhandensein von Luft kann die korrekte fluoroskopische Visualisierung behindern.

Ein ibermaBiger Druck von mehr als 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) kann zu
Leckagen oder zum Platzen des Ballonkatheter-Flihrungsdrahtlumens fiihren.

Beim Entfernen von Luft aus dem Ballonkatheter muss die Flussigkeit langsam
injiziert werden, da sonst der Ballon platzen kann.

Beim Back-Loading (Riickwartsladen) des Ballonkatheters tiber einen
Fiihrungsdraht ist darauf zu achten, dass die distale Spitze des Ballonkatheters
nicht beschadigt wird.

Das RHV nicht zu fest um den Ballonkatheter ziehen. Ein zu festes Anziehen konnte
den Katheterschaft beschadigen und das Fiillen und Entleeren des Ballons verzogern.

Den Ballonkatheter oder Fiihrungsdrahte nicht gegen Widerstand vorschieben.
Wenn ein Widerstand sptrbar ist, muss die Quelle des Widerstands mit
fluoroskopischen Mitteln ermittelt werden.

Den Ballon immer unter Durchleuchtung beftillen und entleeren, um die Sicherheit
des Patienten zu gewahrleisten.

Der Formdorn ist nicht fiir die Verwendung im Kérper vorgesehen. Sicherstellen,
dass der Formdorn vom Ballonkatheter entfernt wird, bevor er in das RHV oder
anderes Zubehor eingefiihrt wird.

NBCA und Losungen, die Ethylester von jodierten Fettsduren des Mohnéls
enthalten, sind nicht mit dem Ballon kompatibel.

Jegliche schwerwiegenden Vorkommnisse sind dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedsstaates oder der 6rtlichen Gesundheitsbehérde, in dem der
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, vom Anwender und/oder Patienten
zu melden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Unmittelbar vor der Verwendung eine Sichtpriifung aller als steril gekennzeichneten
Sterilbarrieresysteme durchfiihren. Nicht verwenden, wenn Beschadigungen des
Sterilbarrieresystems offensichtlich sind, z. B. wenn der Beutel beschadigt ist.

Nach der Vorbereitung des Ballons fiir den Gebrauch und vor dem Gebrauch
den Ballon wieder auf das Nennvolumen fiillen und auf UnregelmaBigkeiten oder
Schaden untersuchen. Nicht verwenden, wenn Unstimmigkeiten festgestellt werden.

Die Kompatibilitat des Ballonkatheters tberpriifen, wenn er zusatzlich zu anderen
Produkten verwendet wird, die tiblicherweise bei intravaskuléren Verfahren

eingesetzt werden. Der Arzt muss mit perkutanen, intravaskuléren Techniken und
maglichen Komplikationen im Zusammenhang mit diesen Verfahren vertraut sein.

Der Ballonkatheter hat eine gleitfahige Oberflache und sollte vor dem Gebrauch
mindestens 30 Sekunden lang angefeuchtet werden. Sobald der Ballonkatheter
befeuchtet ist, nicht austrocknen lassen.

Den Ballon schiitzen, wenn die Spitze des Ballonkatheters mit Dampf geformt
oder die Splil6ffnung versiegelt wird, da dies die Integritat des Ballonmaterials
beeintréchtigen kann.

Vorsichtig mit dem Ballonkatheter umgehen, um das Risiko einer versehentlichen
Beschadigung zu verringern.

Mit Ausnahme von Dimethylsulfoxid (DMSO) kann die Verwendung anderer
organischer Lésungsmittel den Ballonkatheter und/oder die Beschichtung
auf der Oberflache beschadigen.

Embolisationsmaterialien auf DMSO-Basis sollten nur entsprechend ihrem
zugelassenen neurovaskulédren Verwendungszweck verwendet werden.

Vor der Verwendung sicherstellen, dass der Durchmesser aller verwendeten
Fiihrungsdréhte oder Zubehorteile mit dem Innendurchmesser des Ballonkatheters
kompatibel ist.

Vorsicht bei der Manipulation des Ballonkatheters in GefdBwindungen, um Schéaden
zu vermeiden. Das Produkt nicht gegen Widerstand vor- oder zuriickbewegen,
bis die Ursache des Widerstands geklart ist.

Verkalkungen, UnregelméBigkeiten oder vorhandene Produkte kénnen den
Ballonkatheter beschadigen und sein Einfiihren oder Entfernen beeintréchtigen.

Vor und wahrend der Einbringung des Embolisationsmaterials stets die
ordnungsgeméaBe Okklusion des GefaBes durch den Ballon sicherstellen.

Die Abdichtung der Spuléffnung vor der Einbringung des Embolisationsmaterialien
kann wahrend der Anwendung hilfreich sein.

Der Einsatz eines ibermaBigen Drehmoments an der Spritze kann zu einer
Beschadigung am Scepter Luer-Anschluss fihren.

MicroVention 1
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ABBILDUNG DES AUFBAUS DES BALLONKATHETERS

* Notwendige VorsichtsmaBnahmen ergreifen, um die Réntgendosis fur Patienten
und Anwender zu begrenzen, indem eine ausreichende Abschirmung verwendet,
die Fluoroskopiedauer verkiirzt und die réntgentechnischen Faktoren nach
Méglichkeit angepasst werden.

* Wird die negative Aspiration fortgesetzt, nachdem der Ballon vollstandig entleert
wurde, kann Blut in den Ballon eindringen und die fluoroskopische Sichtbarkeit
beeintréchtigen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den maglichen Komplikationen gehdren unter anderem: GefaB- oder
Aneurysmaperforation, Vasospasmus, Hamatom an der Eintrittsstelle, Embolie,
Ischamie, intrazerebrale/intrakranielle Blutung, Pseudoaneurysma, Krampfanfall,
Schlaganfall, Infektion, GefaBdissektion, Thrombusbildung und Tod.

Die Exposition gegentiber angiografischen und fluoroskopischen Réntgenstrahlen
birgt das Risiko von Alopezie, Verbrennungen unterschiedlicher Schweregrade von
Hautrétungen bis hin zu Geschwiiren, Katarakten und verzdgerten Neoplasien, die mit
steigender Verfahrensdauer und Anzahl der Verfahren wahrscheinlicher werden.

KOMPATIBILITAT

Die Scepter C und Scepter XC Ballonkatheter sind mit Fiihrungsdrahten mit 0,36 mm
(0,014 Zoll) oder kleiner kompatibel.

Hinweis: Flihrungsdraht zum Fiillen des Ballons nicht erforderlich.

Einen geeigneten Fiihrungskatheter mit einem minimalen Innendurchmesser

von mindestens 1,35 mm (0,053 Zoll) wahlen.

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

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

Die Kompatibilitat der Scepter C und Scepter XC mit diagnostischen Mitteln

(z. B. Kontrastmittel) und flissigen Embolisationsmitteln (z. B. Onyx™ fliissiges
Embolisationssystem) wurde nachgewiesen. Fiir alle anderen fliissigen Embolika
und Therapeutika gelten die jeweiligen Gebrauchsanweisungen.

HYDRATIONSSPULUNG
1. Einen Ballonkatheter auswéhlen, der fur die GroBe des GefaBes geeignet ist.
2. Bevor der Ballonkatheter aus dem Abgabeschlauch entfernt wird, den Anschluss

vorsichtig aus dem Abgabeschlauch herausziehen, um die Zugentlastung
vom Abgabeschlauch zu l6sen, und das hydrophile Segment des Produkts
vollstandig befeuchten, indem heparinisierte Kochsalzlésung mit einer am
Spiilanschluss angebrachten Spritze durch den Abgabeschlauch gesplilt wird.
30 Sekunden Zeit fur die Hydratation lassen.

Tabelle 1: Ungefahre

Viskositat bei T Scepter XC
. N‘amet d‘ens | 37°C Kontrastmittel: Scepter C (Sekunden) (Sekunden)
ontrastmittels (ops) 4x10mm | 4xi5mm | 4x20mm | 4xiimm
Omnipague 300 6.3 50:50 <15 | <18 | <20 <14

Tabelle 2:

Ungeféhres Primérvolumen des gesamten Ungefahres Primérvolumen des gesamten

Volumen des Inflationslumens + Volumen des Fiihrungsdrahtiumens +
des Inflati des Fiihrungsdrahtar

0,45 cm® 0,44 cm®

BALLONVORBEREITUNG

1. Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung verwenden, um das
Fuihrungsdrahtlumen zu spilen. Spritze entfernen. Ein rotierendes
Hamostaseventil (RHV) am Fiihrungsdrahtlumen befestigen. Vorsichtig
einen angefeuchteten Fihrungsdraht in das Fihrungsdrahtiumen des
Ballonkatheters einfiihren.

WARNHINWEIS: Ein tberméaBiger Druck von mehr als 700 PSI (4826 kPa,
47,6 atm) kann zu Leckagen oder zum Platzen des Ballonkatheters fiihren.
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Den Ballonkatheter entfernen, indem er aus dem Abgabeschlauch gezogen

wird. Wird ein Widerstand festgestellt, den Splilvorgang zur Vorbereitung

der Anwendung wiederholen, bis der Ballonkatheter gut hydriert ist und sich
leicht aus dem Abgabeschlauch entfernen lasst. Den Ballonkatheter griindlich
untersuchen, um sicherzustellen, dass er nicht beschédigt ist. Den Ballonkatheter
nicht trocknen lassen, bevor er in den Filhrungskatheter eingefiihrt wird. Einen
angefeuchteten Ballonkatheter nicht wieder in die Verpackung zuriicklegen.

Eine Kontrastmittel-/Kochsalzlosung unter Verwendung von Tabelle 1 als
Anleitung zubereiten.

WARNHINWEIS: Die Viskositét und die Konzentration des Kontrastmittels
beeinflussen die Inflations- und Entleerungszeiten des Ballons.

Eine 10-cm?-Spritze (mit oder ohne Absperrhahn) mit Kontrastmittel-/
Kochsalzlésung fiillen und vorsichtig direkt am Inflationsanschluss anbringen,
ohne Kontrastmittel in den Anschluss zu injizieren. Vor dem Anbringen der Spritze
(und des Absperrhahns) sicherstellen, dass keine Luftblasen vorhanden sind.

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

Die angebrachte Spritze mit der anderen Hand halten und mit dem Daumen
Druck auf den Spritzenkolben austben.

Wenn der Ballon anfangs mit Luft aufgeblasen wird, den Druck der Spritze
konstant halten.

WARNHINWEIS: Den Ballon nicht vollstandig mit Luft auffiillen. Die Balloninflation
unterhalb des distalen Ballonmarkierungsstreifens aufrechterhalten.

Den Druck aufrecht halten und den Ballon NICHT NEIGEN, bis das Kontrastmittel
die distale Spiil6ffnung erreicht und den Ballon vollstandig gefiillt hat.

Nachdem er vollstandig mit Kontrastmittel gefiillt wurde, den Ballon auf Schaden
und Luftblasen untersuchen. Wenn weiterhin Luftblasen vorhanden sind, die in
Schritt A beschriebene Aspirationstechnik anwenden, andernfalls die Spitze in
die Kochsalzlésung legen und den Ballon entleeren.

Die 10-cm?*-Spritze entfernen und einen Absperrhahn (falls noch nicht
vorhanden) an einer mit Kontrastmittel gefillten 1-cm?-Spritze anbringen.

Die 1-cm?®-Spritze und den Absperrhahn mit Kontrastmittel-/Kochsalzlésung
befiillen, am Anschluss des vorbereiteten Inflationsanschlusses befestigen und
mit Schritt B, C oder D fortfahren.

ALTERNATIVE BALLONVORBEREITUNG

1.

Den Ballonkatheter entfernen, indem er aus dem Abgabeschlauch gezogen
wird. Wird ein Widerstand festgestellt, den Spiilvorgang wiederholen, bis

der Ballonkatheter gut hydriert ist und sich leicht aus dem Abgabeschlauch
entfernen lasst. Den Ballonkatheter griindlich untersuchen, um sicherzustellen,
dass er nicht beschadigt ist. Den Ballonkatheter nicht trocknen lassen, bevor er
in den Flhrungskatheter eingefiihrt wird. Einen angefeuchteten Ballonkatheter
nicht wieder in die Verpackung zurticklegen.

Das Fuhrungsdrahtiumen des Ballonkatheters mit Kochsalzlosung befeuchten.
Siehe Tabelle 2 fir das ungefahre Spilvolumen. Vorsichtig einen angefeuchteten
Fuhrungsdraht in das Fiihrungsdrahtlumen des Ballonkatheters einfiihren.
WARNHINWEIS: Ein GibermaBiger Druck von mehr als 700 PSI (4826 kPa,

47,6 atm) kann zu Leckagen oder zum Platzen des Ballonkatheters fiihren.

WARNHINWEIS: Beim Back-Loading (Rickwértsladen) des Ballonkatheters
tber einen Fihrungsdraht ist darauf zu achten, dass die distale Spitze des
Ballonkatheters nicht beschédigt wird.

Eine Kontrastmittel-/Kochsalzlésung unter Verwendung von Tabelle 1 als
Anleitung zubereiten.

WARNHINWEIS: Die Viskositdt und die Konzentration des Kontrastmittels
beeinflussen die Inflations- und Entleerungszeiten des Ballons.

Den Anschluss des Inflationsanschlusses mit einer Einfiihrnadel, die an einer
1-cm?®-Spritze befestigt ist, mit Kontrastmittel-/Kochsalzlésung fiillen.

Die Einfiihrnadel entfernen und einen Absperrhahn an einer mit Kontrastmittel-/
Kochsalzlésung gefiiliten 1-cm?-Spritze befestigen.

Den Absperrhahn mit Kontrastmittel-/Kochsalzlésung beftillen und am
Anschluss des vorbereiteten Inflationsanschlusses befestigen.

Den Ballonkatheter in eine groBe Schale mit Kochsalzlésung legen, um eine
kontinuierliche Hydratation zu gewéhrleisten. Hinweis: Den Katheter in horizontaler
Position halten, wéhrend er in die Kochsalzlésung getaucht wird. Wahrend die
distale Spitze des Ballonkatheters in Kochsalzlésung getaucht ist, langsam
Kontrastmittel-/Kochsalzlésung durch den Balloninflationsanschluss injizieren
und die gesamte Luft aus der distalen Entliiftungsoffnung entweichen lassen.
Wahrend dieses Entliiftungsvorgangs sollte darauf geachtet werden, dass die
Injektion langsam erfolgt, um zu verhindern, dass sich der Ballon mit der Luft fillt.
Wenn der Ballon befilllt ist, bevor die Kontrastmittel-/Kochsalzlosung den Ballon
erreicht, die Luftsplilung des Ballons beenden, damit sich der Ballon entleeren
kann. Die Kontrastmittel-/Kochsalzlésung erneut langsam injizieren, so dass die
restliche Luft durch die distale Entliiftungsoffnung entweichen kann. In Tabelle 2
ist das Gesamtspiilvolumen des Inflationsanschlusses und des Inflationslumens
angegeben. Zum Befiillen des Ballons wird zusatzliche Lésung benétigt.

WARNHINWEIS: Beim Entliiften des Ballonkatheters muss die Flussigkeit
langsam injiziert werden, da sonst der Ballon platzen kann.

Nachdem das Inflationslumen des Ballonkatheters entliftet wurde, wird der
Ballon langsam mit der Kontrastmittel-/Kochsalzlésung weiter gefiillt. Der Ballon
wird beim ersten Fiillen von proximal nach distal geftillt. Wenn der Ballonkatheter
vollstandig gefiillt ist, priifen, ob weitere Luftblasen vorhanden sind. Wenn
Luftblasen vorhanden sind, die Spitze des Ballonkatheters in Kochsalzlésung
tauchen und den Ballon vollstandig entleeren, dann den Ballon langsam fiillen,
wiéhrend er aufrecht gehalten wird, damit die verbleibende Luft aus der distalen
Entliftungs6ffnung entweichen kann. Wenn weiterhin Blasen vorhanden sind, die
in Schritt A beschriebene Aspirationstechnik anwenden, andernfalls die Spitze in
die Kochsalzlésung legen, die Luft aus dem Ballon ablassen und mit Schritt B,

C oder D fortfahren.

HINWEIS: Beim Entltften den Ballonkatheter wahrend der Vorbereitung
befeuchtet halten, um ein Austrocknen der Beschichtung zu verhindern.
WARNHINWEIS: Beim Entluften des Ballonkatheters muss die Flussigkeit
langsam injiziert werden, da sonst der Ballon platzen kann.

WARNHINWEIS: Den Ballon nicht entleeren, es sei denn, die distale Spitze ist
in Kochsalzlésung oder Kontrastmittel getaucht, um zu verhindern, dass wieder
Luft in den Ballon gelangt.

WARNHINWEIS: Den Ballonkatheter wéhrend der Vorbereitung hydriert halten,
indem er bei Bedarf regelmaBig in Kochsalzlésung getaucht wird.

A. ASPIRATIONSTECHNIK:

1. Einen Dreiwege-Absperrhahn an einer 20-cm?-Spritze befestigen, die mit
3 cm?® Kontrastmittel-/Kochsalzlésung gefiillt ist.

2. Die 20-cm?®-Spritze/den Absperrhahn am Inflationsanschluss des
Ballonkatheters befestigen.

3. Ein Vakuum in der Spritze erzeugen, wahrend die Spritze nach unten zeigt
und der Absperrhahn geéffnet ist.

4. Den Ballon aus der Schale mit Kochsalzlésung nehmen und die distale
Spitze des Ballons in Luft platzieren.

5. Das Vakuum so lange aufrecht halten, bis der Inflationsanschluss frei
vom Gemisch aus Kontrastmittel-/Kochsalzlésung ist.

6. Absperrhahn zum Inflationslumen schlieBen, Spritze nach oben richten
und Luft ablassen.

7. Den Absperrhahn zum Inflationslumen &ffnen, die Spritze nach unten
richten und erneut ein Vakuum erzeugen.

8. Langsam das Vakuum abbauen, indem der Kolben abgesenkt wird und ein
Ausgleich des Systems zugelassen wird.

9. Die 20-cm?®-Spritze durch eine mit Kontrastmittel-/Kochsalzlsung geftilite
1-cm?®-Spritze ersetzen.

WARNHINWEIS: Den Ballonkatheter wéahrend der Vorbereitung hydriert
halten, indem er bei Bedarf regelmaBig in Kochsalzlésung getaucht wird.

10.  Fuhrungsdraht nach distal vorschieben oder einen geraden Formdorn
einsetzen, um sicherzustellen, dass der Ballon gerade ist.

11.  Die Spitze aufrecht halten, damit die Luft entweichen kann, und langsam
Kontrastmittel-/Kochsalzlésung infundieren, bis der Ballon auf den
Nenndurchmesser gefiillt ist.

12.  Wenn keine Luftblasen im Ballon sichtbar sind, die Spitze in eine
Kochsalzlosung legen, den Ballon entleeren und dann mit Schritt B,
C oder D fortfahren. Wenn weiterhin Luftblasen vorhanden sind, Schritt A
wiederholen oder den Ballonkatheter entsorgen.

B. TECHNIK DER SPITZENFORMUNG:

HINWEIS: Die Formung der Spitze muss durchgefiihrt werden,
NACHDEM der Ballonkatheter gespilt und geméaB den Anweisungen
ordnungsgemaB vorbereitet worden ist.

1. Den Formdorn in die gewlinschte Form biegen.

2. Bei entliftetem Ballon den Formdorn vorsichtig in das distale Ende des
Flhrungsdrahtlumens einfiihren.

3. Die Unterseite der Konformitétskarte mit der ,Ballonseite® zum Benutzer
hin halten.

4. Den Ballon proximal des Inflationsanschlusses halten, wobei die Hand

zur Stabilitat auf der Mitte der Konformitétskarte ruht.

5. Das Markierungsband fiir die distale Spitze mit der Biegung unten und
innerhalb der Dampfrille platzieren. (siehe Abbildung 2)
HINWEIS: Wenn mehr als 3 mm der distalen Spitze dem Dampf
ausgesetzt werden, fiihrt dies zu einer Beschédigung des Ballons.
VORSICHTSMASSNAHME: Es sollte darauf geachtet werden, dass
der Ballonkatheter wéhrend des Dampfens nicht kontaminiert wird.
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10.

Seitenansicht der
Konformitatskarte

Abbildung 1 - Geformte Konfiguration

Das Markierungsband fiir etwa 20 Sekunden an der distalen Spitze in
den laminaren Dampfstrom in der Nahe der Dampfquelle halten.

HINWEIS: Sicherstellen, dass die Konformitatskarte den Ballon vor der
Dampfwérmequelle schiitzt, da der Ballon sonst beschadigt werden kann.

Die Katheterspitze und die Konformitatskarte aus dem Dampf entfernen.
Die Ballonkatheterspitze vorsichtig von der Konformitatskarte entfernen
und in heparinisierter Kochsalzlésung abkiihlen.

Den Dorn zum Formen der Spitze vorsichtig entfernen.
WARNHINWEIS: Der Formdorn ist nicht fiir die Verwendung im Kérper
vorgesehen.

Mit Schritt D fortfahren.

C. TECHNIK ZUR ABDICHTUNG DER ENTLUFTUNGSOFFNUNG:

HINWEIS: Die Abdichtung der Entliiftungs6ffnung muss durchgefiihrt
werden, NACHDEM der Ballonkatheter gesplilt und gemaB den
Anweisungen ordnungsgemaB vorbereitet worden ist.

Bei entliiftetem Ballon den Formdorn vorsichtig in das distale Ende des
Fuhrungsdrahtlumens einfiihren.

Die Unterseite der Konformitatskarte mit der ,,Ballonseite zum Benutzer
hin halten.

Den Ballon proximal des Inflationsanschlusses halten, wobei die Hand zur
Stabilitat auf der Mitte der Konformitétskarte ruht.

Das Markierungsband fir die distale Spitze unten und innerhalb der
Dampfrille platzieren. (siehe Abbildung 2)

HINWEIS: Wenn mehr als 3 mm freiliegen, fihrt dies zu einer
Beschadigung des Ballons.

VORSICHTSMASSNAHME: Es sollte darauf geachtet werden, dass der
Ballonkatheter wahrend des Dampfens nicht kontaminiert wird.

Konformitétskarte

Markierung der
“ distalen Spitze

DAMPFRILLE
(Ballonseite)

Abbildung 2 - Gerade Konfiguration

5. Das Markierungsband fiir etwa 20 Sekunden an der distalen Spitze in den
laminaren Dampfstrom in der Ndhe der Dampfquelle halten.

HINWEIS: Sicherstellen, dass die Konformitatskarte den Ballon vor der

Dampfwérmequelle schiitzt, da der Ballon sonst beschadigt werden kann.
6. Die Katheterspitze und die Konformitatskarte aus der Dampfquelle entfernen.
7. Die Ballonkatheterspitze vorsichtig von der Konformitatskarte entfernen

und in heparinisierter Kochsalzlésung abkihlen.

Den Dorn zum Formen der Spitze vorsichtig entfernen.

WARNHINWEIS: Der Formdorn ist nicht fiir die Verwendung im Kérper

vorgesehen.

HINWEIS: Bei unsachgemaBer Dampfeinwirkung kann es zu einer
teilweise abgedichteten Entlliftungséffnung kommen. Der gefiilite
Ballonkatheter muss h&ufig unter Durchleuchtung kontrolliert werden,
um sicherzustellen, dass die gewiinschte Okklusion jederzeit besteht.

8 Mit Schritt D fortfahren.

D. ABSCHLIESSENDE BALLONKONTROLLE

1. Den Ballon wieder auf das Nennvolumen flllen, um den Ballonkatheter
vor der Verwendung auf UnregelmaBigkeiten oder Schaden zu Gberpriifen.
Nicht verwenden, wenn UnregelmaBigkeiten festgestellt werden.

2. Wenn die Entliiftungséffnung abgedichtet wurde, die distale Spitze des
Ballonkatheters auf Kontrastmittelaustritt aus der Entliiftungséffnung
untersuchen. Wenn Kontrastmittel austritt, das in Schritt C beschriebene
Verfahren zum Abdichten der Entliiftungséffnung wiederholen.

3. Den Ballon noch einmal entleeren, wahrend die distale Spitze in
Kochsalzlésung getaucht ist, und den Druck im Katheter ausgleichen
lassen. Wenn der Katheter und der Ballon vollsténdig gefiillt sind, ist der
Ballonkatheter einsatzbereit.

WARNHINWEIS: Keine Hochdruckgerate am Balloninflationsanschluss
anbringen, da dies zum Platzen des Ballons fiihren kann.
WARNHINWEIS: Den Ballon nicht mit Luft oder anderen Gasen aufblasen,
waéhrend er sich im Kérper befindet.

WARNHINWEIS: Bei unsachgemaBer Vorbereitung kann Luft in das
System gelangen. Dies kann die korrekte fluoroskopische Visualisierung
behindern.

Tabelle 3: Balloninflation — Konformitat

Durchm.
Inflationsvolumen® Durchm. Scepter C, (mm) Scepter XC,
(cm?) (mm)
4x10 4x15 4x20 4x11

0,02 19 18 1,8 1,8
0,04 2,6 2,4 2,4 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
0,14 338 37 36 45
0,16 4,0 38 37 47
0,18 41 4,0 338 49
0,20 42 41 39 50
0,22 44 4,2 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** 4,9 438 44 59
0,34 49 45

0,36 49 46

0,38** 5,0 46
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Tabelle 3: Balloninflation — Konformitat
Durchm.
) . r XC,
Inflationsvolumen* Durchm. Scepter C, (mm) Sceptel
3 (mm)
(cm?)
4x10 4x15 4x20 4x11
0,40 47
0,42 48
0,44 49
0,46** 49
*Nach dem Spiilen des Katheters **Maximales Injektionsvolumen
5 Scepter C — Konfor 1l
4x10
50 oL _4):].? 4x2
E4s ——
84,0 | q=s=
é _:':’ Norminglef Ballondgrchmesser
£ 2
330
R
E 2,5 7
2,017
7
1'5’1/hb‘bﬁ’\,v%%i}’»hb‘bb’\,v%%(}’)hb
P P T T Y T e oY oV g SV oV gV P o 7 o7 o7 oF of o oF
Volumen (cm?)
s Scepter XC — Konformitétstabelle
6,0 4; E
Ess |
£ —
T50 | —
245 —
E40 -
g Nomingaler Ballondurichmesse!
535
530
825

SO > e » O
SUNC IR

Volumen (cm?)

Ungeféhre Nenndurchflussraten bei 100 und 300 psi
(689 und 2068 kPa) Infusionsdruck

Kontrastm. Kontrastm. Kontrastm.

Tabelle 4 Kochsalzldsung 50/50 % 100 % 100%

(300 mg I/ml) | (300 mg I/ml) | (350 mg I/ml)

100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi
(689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068
kPa) | kPa) | kPa) | kPa) kPa) | kPa) | kPa) | kPa)

ScepterC| 0,57 | 1,50 | 049 | 0,71 0,33 | 062 | 040 | 040
&XC cm¥/s | cm¥/s | cm¥s | cm¥s | cm¥s | cm¥/s | cm¥s | cm¥s

GEBRAUCHSANWEISUNG (siehe Diagramm als Referenz)

1. Ein rotierendes Hamostaseventil (RHV) am Fiihrungsdrahtlumen des
Ballonkatheters befestigen (falls noch nicht vorhanden). Zur Dauerinfusion
mit Kochsalzlésung eine Spiilleitung anlegen und diese an den Seitenarm
des RHV anschlieBen.

2. Einen geeigneten Fiihrungs- oder Diagnosekatheter auswéhlen. Ein RHV
am proximalen Anschluss des Filhrungs- oder Diagnosekatheters befestigen.
Um einen Ruickfluss von Blut in das Lumen des Katheters zu verhindern,
die Splilleitung zur Dauerinfusion mit Kochsalzlésung an den Seitenarm
des RHV anbringen.

3. Das RHV am Anschluss des Fiihrungs- oder Diagnosekatheters 6ffnen
und den Ballonkatheter/Fiihrungsdraht mithilfe der Einfiihnrschleuse in den
Flhrungskatheter einfiihren. Den Ballonkatheter/Flihrungsdraht vorsichtig
bis zur distalen Spitze des Fiihrungskatheters vorschieben. Nachdem der

Ballonkatheter/Flihrungsdraht die Spitze des Fiihrungskatheters erreicht
hat, das Einfuhrinstrument vom Ballonkatheterschaft entfernen, indem das
Einfiihrinstrument aus dem RHV zuriickgezogen und abgezogen wird. Den
Ballonkatheter durch das RHV vorschieben.

4. Den Ballonkatheter und den Flihrungsdraht unter fluoroskopischer Visualisierung
an die gewlinschte Stelle im GefaBsystem vorschieben. Das Ventil des RHV um
den Ballonkatheter vorsichtig festziehen, um ein Auslaufen aus dem RHV zu
verhindern. Das RHV sollte auch nach dem Festziehen noch ein Vorschieben
des Ballonkatheters erméglichen.

WARNHINWEIS: Das RHV nicht zu fest um den Ballonkatheter ziehen. Ein zu
festes Anziehen kénnte den Katheterschaft beschadigen und das Fullen und
Entleeren des Ballons verzégern.

WARNHINWEIS: Den Ballonkatheter oder Fiihrungsdrahte nicht gegen
Widerstand vorschieben. Wenn ein Widerstand sptirbar ist, muss die Quelle
des Widerstands mit fluoroskopischen Mitteln ermittelt werden.

5. Einen Einweg-Absperrhahn an einer 1-cm?3-Spritze befestigen, die mit einer
geeigneten Kontrastmittellésung gefillt ist. Den Einweg-Absperrhahn vorsptilen,
so dass keine Luft vorhanden ist. Den Ballon langsam auf das empfohlene
Volumen fiillen, um den gewtinschten Durchmesser zu erreichen, wie in Tabelle 3
beschrieben.

WARNHINWEIS: Das empfohlene maximale Inflationsvolumen nicht
Uberschreiten, da der Ballon platzen konnte.

WARNHINWEIS: Den Ballon immer unter Durchleuchtung befillen und
entleeren, um die Sicherheit des Patienten zu gewéhrleisten.

6. Den Absperrhahn nach dem Fiillen schlieBen, falls gewiinscht.

7. Gegebenenfalls den Fiihrungsdraht aus dem Ballonkatheter entfernen und die
Gebrauchsanweisung(en) des/der jeweiligen diagnostischen oder therapeutischen
Mittel(s) fiir die Verabreichung durch das Fiihrungsdrahtiumen vorbereiten.
WARNHINWEIS: Ein iberméaBiger Druck von mehr als 700 PSI (4826 kPa,

47,6 atm) kann zu Leckagen oder zum Platzen des Fihrungsdrahtlumens fiihren.

8. Beim Entleeren des Ballons ist vor dem Entfernen durch Fluoroskopie
sicherzustellen, dass die Luft vollstandig abgelassen wurde. Siehe Tabelle 1
fiir die jeweiligen Entleerungszeiten. Nach Abschluss des Verfahrens den
Ballonkatheter und den Fiihrungsdraht langsam entfernen.

LAGERUNG

Trocken lagern und vor Sonneneinstrahlung schiitzen. Die Haltbarkeitsdauer des
Produkts ist auf dem Produktetikett angegeben. Das Produkt nicht nach Ablauf des
aufgedruckten Haltbarkeitsdatums verwenden.

MATERIALIEN
Der Ballonkatheter enthélt weder Latex noch PVC-Materialien.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

Der Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) fiir das Gerat wird nach der Einflihrung der Europaischen Datenbank
fur Medizinprodukte (Eudamed) (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) dort
zugénglich sein.

Der SSCP wird mit der Basis-UDI-DI auf der &ffentlichen Eudamed-Website verlinkt.

GARANTIE

MicroVention, Inc. versichert, dass die Entwicklung und Herstellung dieses Produkts
mit der gebotenen Sorgfalt durchgefiihrt wurde. Diese Garantie ersetzt und schlieBt
alle anderen Garantien aus, die hier nicht ausdriicklich aufgefiihrt sind, unabhéngig
davon, ob diese ausdriicklich oder stillschweigend kraft Gesetzes oder auf andere
Weise gewahrt werden, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf stillschweigende
Garantien der Marktgangigkeit oder Eignung. Die Handhabung, Lagerung, Reinigung
und Sterilisation des Produkts sowie Faktoren in Bezug auf den Patienten, die
Diagnose, die Behandlung, das chirurgische Verfahren und andere Voraussetzungen,
die sich der Kontrolle von MicroVention entziehen, wirken sich direkt auf das Produkt
und die durch seine Anwendung erzielten Ergebnisse aus. Die Verpflichtung von
MicroVention im Rahmen dieser Garantie beschrénkt sich auf die Reparatur oder den
Ersatz dieses Produkts, und MicroVention haftet nicht fiir zuféllige oder Folgeverluste,
-schaden oder -kosten, die direkt oder indirekt durch die Verwendung dieses Produkts
entstehen. MicroVention tibernimmt keine sonstige oder zusétzliche Haftung oder
Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Produkt und erméchtigt auch keine
andere Person, diese zu tibernehmen. MicroVention tibernimmt keine Haftung in Bezug
auf wiederverwendete, wiederaufbereitete oder erneut sterilisierte Produkte und gibt
keine ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien, einschlieBlich, aber nicht
beschrénkt auf die Marktgangigkeit oder Eignung fiir den beabsichtigten Gebrauch,
in Bezug auf solche Produkte.

Preise, Spezifikationen und Modellverfiigbarkeit unterliegen jederzeit moglichen
Anderungen.

MicroVention™ ist eine in den Vereinigten Staaten und anderen Landern eingetragene
Marke von MicroVention, Inc.

Marken Dritter bleiben Eigentum der jeweiligen Inhaber. Ihre Verwendung impliziert
keine Zugehorigkeit oder Beflirwortung der Marken.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
elFU-Website: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Espainiol

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO e Una preparacion inadecuada puede introducir aire en el sistema. La presencia de
Los catéteres con balén de oclusion Scepter C y Scepter XC son catéteres de doble aire puede inhibir la correcta visualizacion fluoroscopica.

luz con un revestimiento hidréfilo externo. La luz de la guia se proporciona para la e Una presién excesiva superior a 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm) puede provocar
introduccién de la guia y la administracién de agentes. La luz de insuflado se utiliza fugas o la rotura de la luz de la guia del catéter con balén.

exclusivamente para inflar y desinflar el balén. La luz de la guia de los catéteres con
balén es compatible con guias de 0,014 in (0,36 mm) o menos. El balén se puede inflar
y desinflar con independencia de la presencia o ausencia de una guia. Los catéteres
con balén estan disponibles en diversos tamafios y longitudes e incorporan marcadores ~ *  Si se realiza la back-loading (carga posterior) del catéter con balén sobre una guia,

¢ Al purgar el aire del catéter con baldn, inyecte el liquido lentamente; de lo contrario,
puede producirse la rotura del balén.

radiopacos para facilitar la visualizacién fluoroscépica y la indicacion de la posicion del asegurese de que la punta distal del catéter con balén no esté danada.

baldn. El balén incluye un orificio distal de purga de aire para purgar el aire de la luz de * No apriete en exceso la VHR alrededor del catéter con baldn. Si se aprieta

inflado antes del uso. demasiado, podria danar el eje del catéter y retrasar el inflado y desinflado del balon.
Los catéteres con balén de oclusién Scepter C y Scepter XC estan disefiados para un e No haga avanzar el catéter con balén o la guia si encuentra resistencia. Si siente
solo uso. No reesterilice ni vuelva a utilizar los catéteres con balén. Después de su uso, resistencia, evallie la causa de la resistencia utilizando medios fluoroscopicos.

deséchelo de acuerdo con la politica del hospital, de la administracion o del gobierno

o < < " 2 < N = . il o i ji i i ile} OPil i
local. No utilice los catéteres con baldn si el envase estéril estd abierto o dafiado. Infle y desinfle el balon siempre bajo visualizacion fluoroscopica para garantizar

la seguridad del paciente.

CONTENIDO ¢ El mandril de moldeado no se ha disefiado para usarse en el interior del cuerpo.
Un catéter con balén de oclusion Aseglrese de retirarlo del catéter con balén antes de introducirlo en la VHR
u otros accesorios.

Una vaina introductora e EINBCAYy las soluciones que contienen ésteres etilicos de dcidos grasos yodados

Un mandril de moldeado del aceite de amapola no son compatibles con el balén.
Una tarjeta de distensibilidad e Los usuarios o pacientes deben informar de cualquier incidente grave al fabricante

y a la autoridad competente del Estado miembro o a la autoridad sanitaria local del
INDICACIONES DE USO/FINALIDAD PREVISTA lugar de residencia del usuario o paciente.
Los catéteres con balén de oclusién Scepter C y Scepter XC estan disefiados:
Para uso en vasculatura periférica y neurolégica en la que se desee practicar una PRECAUCIONES
oclusién temporal. Los catéteres con balén proporcionan una oclusion vascular ¢ Inspeccionar visualmente todos los sistemas de barrera estéril, que estén etiquetados
temporal que resulta Util para detener o controlar de manera selectiva el torrente como estériles, inmediatamente antes del uso. No utilizar si hay rupturas evidentes en
sanguineo. Los catéteres con balén también permiten la embolizacién asistida con la integridad del sistema de barrera estéril como que la bolsa esté dafiada.
balén de aneurismas intracraneales. e Después de preparar el balén para su uso y antes de utilizarlo, volver a inflarlo
Para uso en la vasculatura periférica para la infusién de agentes diagnésticos, como hasta el volumen nominal e inspeccionar si hay alguna irregularidad o dafio.
medios de contraste, y agentes terapéuticos, como materiales de embolizacién. No utilizar si se observa alguna incoherencia.
Para uso neurovascular para la infusién de agentes diagndsticos, como medios de * Verificar la compatibilidad del catéter con balon cuando se utilicen otros
contraste, y agentes terapéuticos, como materiales de embolizacion, que hayan sido dispositivos auxiliares de uso habitual en procedimientos intravasculares. El
aprobados o autorizados para su uso en la neurovasculatura y sean compatibles con médico debe estar familiarizado con las técnicas percuténeas intravasculares y las
el diametro interior del catéter con balon Scepter C/XC. posibles complicaciones asociadas a estos procedimientos.

* El catéter con baldn tiene una superficie lubricada y debe hidratarse al menos
CONTRAINDICACIONES 30 segundos antes de su uso. Una vez hidratado el catéter con balon, no dejar
* No estd disefiado para embolectomia ni angioplastia que se seque.
¢ No esta disefiado para su uso en vasos coronarios ¢ Proteger el balén durante el moldeado con vapor de la punta o el sellado del orificio
«  No esté disefiado para uso pediatrico o neonatal gelp:)un]ga del catéter con balén, ya que puede afectar a la integridad del material
el balon.

PRECAUCION e Tener cuidado al manipular el catéter con baldn para reducir la posibilidad de
Sujeto a prescripcién médica: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dafios accidentales.
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa. e Aexcepcion del dimetilsulféxido (DMSO), el uso de otros disolventes organicos
e No utilizar si la bolsa esta abierta o dafiada. puede dafar el catéter con balén o el revestimiento de la superficie.
¢ Este dispositivo esta destinado exclusivamente a un solo uso. No reesterilizar * Los materiales de embolizacion a base de DMSO solo deben utilizarse de acuerdo

ni reutilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la esterilizacion pueden
comprometer la integridad estructural del dispositivo o provocar un fallo del mismo,
lo que a su vez puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

La reutilizacion, el reprocesamiento o la esterilizacion también pueden crear un
riesgo de contaminacion del dispositivo o causar infeccion del paciente o infeccion
cruzada, incluyendo, entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas de

un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

Después de su uso, deséchelo de acuerdo con la politica del hospital, de la
administracion y/o del gobierno local.

ADVERTENCIAS

Verifique el tamafio del vaso bajo fluoroscopia. Asegurese de que el catéter

con balén es adecuado para el tamafio del vaso.

No sobrepase el volumen de inflado maximo recomendado, ya que podria
ocasionar la rotura del balén.

El catéter con baldn se ha probado para ver su compatibilidad o la posibilidad

de usarlo con el sistema embodlico liquido Onyx™ y DMSO. Para el resto de los
materiales embodlicos liquidos, consulte las instrucciones de uso.

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

La viscosidad y la concentracién del contraste afectaran los tiempos de inflado y
desinflado del balén.

Durante la preparacion, no desinfle el balén a menos que la punta distal se sumerja
en solucion salina o de contraste para evitar que entre aire en el balén.

No conecte ningun dispositivo de alta presién al puerto de inflado del balén, ya que
podria ocasionar la rotura del balén.

No infle el baldn con aire ni ninglin otro gas mientras se encuentre en el cuerpo.

con su uso neurovascular previsto aprobado.

* Verificar que el didmetro de cualquier guia o dispositivo accesorio que se utilice sea
compatible con el didmetro interior del catéter con balén antes de su uso.

e Tomar precauciones al manipular el catéter con baldn en vasculaturas tortuosas,
para evitar dafios. Evitar el avance o la retirada si se encuentra resistencia hasta
que se determine la causa de la resistencia.

e La presencia de calcificaciones, irregularidades o dispositivos existentes puede
dafiar el catéter con balén y afectar potencialmente a su insercion o extraccion.

¢ Verificar siempre la correcta oclusion del vaso en el que se encuentra el balén antes
y durante la administracion del material embdlico. El sellado del orificio de purga
antes de la administracion del material embdlico puede ser de ayuda durante el uso.

* Un par de torsion excesivo aplicado a la jeringa podria dafiar el conjunto de
conexion de Scepter.

¢ Adoptar las precauciones necesarias para limitar las dosis de radiacién X a los
pacientes y a los operadores utilizando un blindaje suficiente, reduciendo los
tiempos de fluoroscopia y modificando los factores técnicos de los rayos X
cuando sea posible.

* Sise continta con la aspiracion negativa una vez que el baldn se ha desinflado por
completo, entrard sangre en el balén y se reduciré la visibilidad fluoroscépica.

COMPLICACIONES POTENCIALES

Las complicaciones potenciales incluyen, entre otras: perforacién del vaso o del
aneurisma, vasoespasmo, hematoma en el lugar de entrada, embolia, isquemia,
hemorragia intracerebral/intracraneal, pseudoaneurisma, convulsién, accidente

cerebrovascular, infeccion, diseccion del vaso, formacién de trombos y muerte.

La exposicién a radiacion X angiogréfica y fluoroscépica presenta riesgos potenciales
de alopecia, quemaduras cuya gravedad varia desde enrojecimiento de la piel hasta
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VHR IRRIGACION

GUIA Y
DISPOSITIVO DE
TORSION

JERINGA DE 1 CM?®

BALON
MARCADOR DE LA \

VHR ;
IRRIGACION

VAINA INTRODUCTORA

CATETER CON BALON

CATETER GUIA

PUNTA DISTAL -
GUIA j
MARCADOR MARCADOR
DISTAL PROXIMAL

DIAGRAMA DE PREPARACION DEL CATETER CON BALON

Ulceras, cataratas y neoplasia retardada, cuya probabilidad aumenta a medida que
aumenta el tiempo de procedimiento y el nimero de procedimientos.

COMPATIBILIDAD

Los catéteres con baldn Scepter C y Scepter XC son compatibles con guias de
0,014 in (0,36 mm) o menos

Nota: No se necesita ninguna guia para inflar el balén

Elija un catéter guia adecuado con un didmetro interno minimo mayor o igual

a 0,053 in (1,35 mm)

Nota: El diametro externo maximo del catéter con baldn es 0,038 in (0,97 mm)

Los catéteres con baldn Scepter C y Scepter XC admiten el uso con dimetilsulfoxido
(DMSO).

Se ha verificado que los catéteres con baldn Scepter C y Scepter XC admiten el

uso con agentes diagnosticos (como medios de contraste) y agentes embdlicos
liquidos (es decir, el sistema embodlico liquido Onyx™). Para el resto de los materiales
embdlicos liquidos y agentes terapéuticos, consulte las instrucciones de uso.

HIDRATACION POR IRRIGACION
1. Elija un catéter con balén que sea adecuado para el tamafio del vaso.

2. Antes de retirar el catéter con baldn del tubo dispensador, tire suavemente
de la conexidn hacia afuera del tubo dispensador para aflojar la descarga de
tension del tubo dispensador, hidrate completamente el segmento hidrdfilo del
dispositivo irrigando solucion salina heparinizada a través del tubo dispensador
mediante una jeringa conectada al puerto de lavado. Espere 30 segundos a que
se produzca la hidratacion.

Tabla 1: Tiempo { de del balén
Nombre de la | Viscosidaga | S1Ucion dfe Scepter C Scepter XC
" contraste:
solucion de 37°C ”
Solucién
contraste (eps) salina | 4x10mm [4x15mm [4x20mm | 4x11mm
Omni 300 6,3 50:50 <15 <18 <20 <14

Tabla 2:

Volumen de cebado aproximado
de toda la luz de inflado

Volumen de cebado aproximado
de toda la luz de la guia

Volumen de la luz de inflado + conexion de inflado | Volumen de Ia luz de la guia + conexion de la guia

0,45 cm® 0,44 cm®
PREPARACION DEL BALON
1. Utilice una jeringa con solucidn salina heparinizada para irrigar la luz de la guia.

Retire la jeringa. Coloque una valvula hemostética rotativa (VHR) en la luz de la
guia. Introduzca con cuidado una guia hidratada en la luz de la guia del catéter
con balon.

ADVERTENCIA: Una presion excesiva superior a 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm)
puede provocar fugas o la rotura del catéter con baldn.

2. Retire el catéter con baldn tirando del mismo desde el tubo dispensador.
Si observa resistencia, repita el procedimiento de irrigacion como preparacion
para su uso hasta que el catéter con baldn esté bien hidratado y pueda extraerse
con facilidad el tubo dispensador. Examine cuidadosamente el catéter con balon
para asegurarse de que no esta dafiado. No permita que el catéter con balén se
seque antes de introducirlo en el catéter guia. No reinserte un catéter con balén
hidratado en su envase.

3. Prepare una solucion de contraste/salina usando la Tabla 1 como guia.
ADVERTENCIA: La viscosidad y la concentracion del contraste afectaran los
tiempos de inflado y desinflado del baldn.

4. Llene una jeringa de 10 cm? (con o sin llave de paso) con solucion de contraste/
salina y acéplela con cuidado directamente al puerto de inflado sin inyectar
solucion de contraste en la conexion. Asegurese de que no haya burbujas
en la jeringa (ni en la llave de paso) antes de acoplarla.

5. Sujete el baldn cerca del tapén de inflado y apuntelo hacia arriba con una mano.

6. Sujete la jeringa acoplada con la otra mano y presione el émbolo de la jeringa
con el pulgar.

7. Si el balén se infla inicialmente con aire, mantenga una constante presién
de la jeringa.

MicroVention 17
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ADVERTENCIA: No infle completamente el balén con aire. Mantenga el inflado
del balén por debajo de la banda marcadora distal del balon.

Mantenga la presién y NO INCLINE el balon hasta que la solucion de contraste
alcance el orificio de purga distal y haya llenado completamente el balén.

Una vez que el balon se haya inflado completamente con solucion de contraste,
inspeccidnelo para detectar posibles dafos y burbujas. Si sigue habiendo
burbujas de aire, utilice la técnica de aspiracién descrita en el Paso A; de lo
contrario, coloque la punta en un recipiente de solucion salina y desinfle el balén.
Retire la jeringa de 10 cm® y acople una llave de paso (si no se acoplé antes) a
una jeringa de 1 cm® llena de solucién de contraste/salina.

Cebe la jeringa de 1 cm® y la llave de paso con solucién de contraste/salina,
acoplela a la conexion del puerto de inflado cebado y contintie con los pasos B,
CoD.

PREPARACION ALTERNATIVA DEL BALON

1.

Retire el catéter con balén tirando del mismo desde el tubo dispensador.

Si observa resistencia, repita el procedimiento de irrigacion hasta que el catéter
con balén esté bien hidratado y pueda extraerse con facilidad el tubo dispensador.
Examine cuidadosamente el catéter con balon para asegurarse de que no esta
dafiado. No permita que el catéter con balon se seque antes de introducirlo en

el catéter guia. No reinserte un catéter con balén hidratado en su envase.

Hidrate la luz de la guia del catéter con balén con solucién salina. Consulte

la Tabla 2 para conocer el volumen de cebado aproximado. Introduzca con
cuidado una guia hidratada en la luz de la guia del catéter con balon.
ADVERTENCIA: Una presion excesiva superior a 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm)
puede provocar fugas o la rotura del catéter con balén.

ADVERTENCIA: Si se realiza la back-loading (carga posterior) del catéter con
balén sobre una guia, asegurese de que la punta distal del catéter con balén
no esté dafiada.

Prepare una solucién de contraste/salina usando la Tabla 1 como guia.

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

Llene la conexion del puerto de inflado con solucién de contraste/salina
utilizando una aguja introductora acoplada a una jeringa de 1 cm?.

Retire la aguja introductora y acople una llave de paso a una jeringa de 1 cm?®
llena de solucién de contraste/salina.

Cebe la llave de paso con solucion de contraste/salina y acéplela a la conexion
del puerto de inflado cebado.

Coloque el catéter con balén en un recipiente grande con solucién salina para
continuar con la hidratacién. Nota: Mantenga el catéter en posicién horizontal
mientras esté sumergido en la solucién salina. Con el extremo distal del catéter
con balén sumergido en solucién salina, inyecte lentamente la solucién de
contraste/salina a través del puerto de inflado del balén y deje salir todo el aire
por el orificio distal de purga de aire. Durante este proceso de purga de aire,

se debe tener la precaucion de inyectar lentamente para evitar que el balén se
infle con el aire. Si el balén se infla antes de que la solucién de contraste/salina
llegue al balén, deje de purgar el aire para permitir que el balén se desinfle.
Vuelva a inyectar lentamente la solucién de contraste/salina permitiendo que

el aire restante salga por el orificio distal de purga de aire. Consulte la Tabla 2
para conocer el volumen de cebado total de la conexion de inflado y de la luz
de inflado. Sera necesaria mas solucion para inflar el balon.

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

Después de la purga de aire de la luz de inflado del catéter con balén, contintie
inflando lentamente el balén con solucion de contraste/salina. El balén se inflara
del extremo proximal al extremo distal durante el inflado inicial. Cuando el catéter
con balén esté completamente inflado, busque burbujas de aire. Si hay burbujas
de aire, sumerja la punta del catéter con balén en solucién salina y desinflelo
completamente; a continuacion, inflelo lentamente con el balén en posiciéon
vertical para permitir que el aire restante salga por el orificio distal de purga de
aire. Si sigue habiendo burbujas, utilice la técnica de aspiracion descrita en el
paso A; de lo contrario, cologue la punta en un recipiente de solucién salina y
desinfle el balon. A continuacion, proceda con los pasos B, C o D.

NOTA: Al purgar el aire, mantenga el catéter con balon hidratado durante el
procedimiento de preparacion para evitar que se seque el revestimiento.
ADVERTENCIA: Cuando purgue el aire del catéter con balén, inyecte el liquido
lentamente; de lo contrario, puede producirse la rotura del balén.
ADVERTENCIA: No desinfle el balén a menos que la punta distal se sumerja en
solucion salina o de contraste para evitar que vuelva a entrar aire en el balén.
ADVERTENCIA: Mantenga hidratado el catéter con balén durante el
procedimiento de preparacion sumergiéndolo periédicamente en solucion salina
segun sea oportuno.

A. TECNICA DE ASPIRACION:

1. Acople una llave de paso de 3 vias a una jeringa de 20 cm? llena con 3 cm?®
de solucion de contraste/salina.

2. Conecte la jeringa de 20 cm?/llave de paso al puerto de inflado del catéter
con balon.

3. Con la jeringa apuntando hacia abajo y la llave de paso en posicion
abierta, haga el vacio en la jeringa.

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

Mantenga el vacio hasta que el puerto de inflado no contenga mezcla de
solucién de contraste/salina.

Cierre la llave de paso a la luz de inflado, apunte la jeringa hacia arriba

y purgue el aire.

Abra la llave de paso a la luz de inflado, apunte la jeringa hacia abajo

y vuelva a hacer el vacio.

Elimine lentamente el vacio bajando el émbolo y deje que el sistema

se equilibre.

Sustituya la jeringa de 20 cm?® por una jeringa de 1 cm? llena de solucion
de contraste/salina.

ADVERTENCIA: Mantenga hidratado el catéter con balén durante el
procedimiento de preparacion sumergiéndolo periédicamente en solucion
salina segun sea oportuno.

Haga avanzar la guia distalmente o inserte un mandril de moldeado recto
para asegurarse de que el balon esté recto.

Mantenga la punta en posicién vertical para permitir la salida del aire

e infunda lentamente la solucién de contraste/salina hasta que el balén
se infle hasta el didmetro nominal.

Si no se observan burbujas de aire en el interior del balén, coloque la
punta en un recipiente con solucion salina, desinfle el balén y contintie
con los pasos B, C o D. Si sigue habiendo burbujas de aire, repita el
Paso A o deseche el catéter con balén.

B. TECNICA DE MOLDEADO DE LA PUNTA:

NOTA: El moldeado de la punta debe llevarse a cabo DESPUES de
haber purgado el catéter con balén y de haberlo preparado de manera
adecuada segun las instrucciones.

Doble el mandril de moldeado para obtener la forma deseada.

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

Sujete la parte inferior de la tarjeta de distensibilidad con el “lado del balén”
mirando hacia el usuario.

Sujete el baldn cerca del puerto de inflado con la mano apoyada en el
centro de la tarjeta de distensibilidad para mayor estabilidad.

Coloque la banda marcadora de la punta distal con la curva en la parte
inferior y en el interior de la ranura de vapor (consulte la Figura 2).

NOTA: Exponer mas de 3 mm de la punta distal al vapor provocara dafios
en el balon.

PRECAUCION: Debe tenerse la precaucion de no contaminar el catéter
con baldn durante la aplicacién de vapor.

— Vista lateral
de la tarjeta de

distensibilidad

!

Figura 1 Configuraciéon moldeada

Mantenga la banda marcadora de la punta distal en el flujo de vapor laminar
cerca de la fuente de vapor durante aproximadamente 20 segundos.

NOTA: Asegurese de que la tarjeta de distensibilidad proteja el balén de
la fuente de calor de vapor; de lo contrario, el balén puede sufrir dafios.

Aleje la punta del catéter y la tarjeta de distensibilidad del vapor.

Aleje con cuidado la punta del catéter con balon de la tarjeta de
distensibilidad y enfriela en solucién salina heparinizada.

Retire con cuidado el mandril de moldeado de la punta.

ADVERTENCIA: El mandril de moldeado no se ha disefiado para usarse
en el interior del cuerpo.

Siga con el paso D.
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C. TECNICA DE SELLADO DEL ORIFICIO DE PURGA DE AIRE: . i . .
" i Tabla 3: Distensibilidad de inflado del balén
NOTA: El sellado del orificio de purga de aire debe llevarse a cabo
DESPUES de haber purgado el catéter del bal6n y de haberlo preparado Diam. de
de manera adecuada segun las instrucciones. Vol de inflado® Di4m. de Scepter C (mm) Scepter XC

1. Con el balén desinflado, inserte con cuidado el mandril de moldeado en olumen de intlado (mm)
el extremo distal de la luz de la guia. (cm?)

2. Sujete la parte inferior de la tarjeta de distensibilidad con el “lado del 4x10 4x15 4x20 4x 11
balén” mirando hacia el usuario.

3. Sujete el balén cerca del puerto de inflado con la mano apoyada en 0,02 1,9 1,8 1,8 1,8
el centro de la tarjeta de distensibilidad para mayor estabilidad.

4. Coloque la banda marcadora de la punta distal en la parte inferior y en 0,04 26 24 2,4 2,6
el interior de la ranura de vapor (consulte la Figura 2). 0.06 30 29 28 32
NOTA: Exponer mas de 3 mm provocaré dafos en el baldn. ’ ’ ! ! !
PRECAUCION: Debe tenerse la precaucién de no contaminar el catéter 0,08 32 3,2 31 3,6
con balén durante la aplicacion de vapor.

0,10 35 34 33 39
Tarjeta de distensibilidad
rjef le distensibilida 0‘12 3,6 3,5 314 412
0,14 3,8 3,7 3,6 45
0,16 4,0 3,8 3,7 47
¢Marcador de 0,18 41 4,0 3,8 49
la punta distal
0,20 4,2 41 39 50
!
‘ 0,22 44 42 4,0 52
/
’ 0,24 45 43 41 53
4
RANURA DE 4 0,26 4,6 45 42 55
APLICACION i
DE VAPOR 7 0,28 47 46 43 5,6
I | balé 2
(lado del balén) J L - 0,30 48 47 44 57
/ - 0,32 49 48 44 59
0,34 49 45
Figura 2 Configuracién recta
o o . . . 0,36 49 46

5. Mantenga la banda marcadora de la punta distal en el flujo de vapor laminar
cerca de la fuente de vapor durante aproximadamente 20 segundos. 0,38** 5.0 46
NOTA: Asegurese de que la tarjeta de distensibilidad proteja el balén de
la fuente de calor de vapor; de lo contrario, el balén puede sufrir dafios. 0,40 47

6. Aleje la punta del catéter y la tarjeta de distensibilidad de la fuente del
vapor. 0,42 4.8

7. Aleje con cuidado la punta del catéter con balon de la tarjeta de 0.44 49
distensibilidad y enfriela en solucién salina heparinizada. ’ !

Retire con cuidado el mandril de moldeado de la punta. 0,46** 49

ADVERTENCIA: El mandril de moldeado no se ha disefiado para usarse

- - *Después del cebado del catéter **Volumen maximo de inyeccion
en el interior del cuerpo.

NOTA: Una exposicion inadecuada al vapor puede ocasionar que se selle

parcialmente el orificio de purga de aire. La inspeccién del catéter con Gréfico de distensibilidad de Scepter C
balén inflado mediante fluoroscopia debe llevarse a cabo con frecuencia 55 Ax 1o
para garantizar la oclusién deseada en todo momento. 5,0 X 4 >:1_5 4|x 20
8. Siga f:on el paso D. ] E 45 - P -3
D. INSPECCION FINAL DEL BALON g 20 _-F 1
1. Vuelva a inflar el balén hasta el volumen nominal para inspeccionar el K B4 Diametro|nominal del|balén
catéter con balén antes de su uso y detectar posibles irregularidades 3 35 =74
o dafios. No lo utilice si se observa alguna incoherencia. 230 2
53 7
2. Si se llevoé a cabo el sellado del orificio de purga de aire, inspeccione la E ) % Z
punta distal del catéter con balén para detectar cualquier fuga de solucion ?,‘5" /5 7y
de contraste por el orificio de purga de aire. Si se observan fugas de 2,04
solucién de contraste, repita la técnica de sellado del orificio de purga 4
de aire descrita en el Paso C. 15
D >R @A Y A> A0 AP AD AV AX A0 4D D AV o> 40 2D O D D o
O S Y Ay Y a¥ Ay Al oV ¥ o oV o a2 2 o 2 AR XX (>
3. Desinfle una vez mas mientras la punta distal esta sumergida en solucion OF OV OF OV 07 0r O 07 O O O O QY 3T O OY OF OF OF OF OF oY O

s
salina y deje que se iguale la presion dentro del catéter. Con el catéter y el Volumen (cm?)

balén completamente cebados, el catéter con baldn esta listo para su uso.
ADVERTENCIA: No conecte ningun dispositivo de alta presién al puerto
de inflado del balén, ya que podria ocasionar la rotura del balén.
ADVERTENCIA: No infle el balén con aire ni ninglin otro gas mientras

se encuentre en el cuerpo.

ADVERTENCIA: Una preparacion inadecuada puede introducir aire en

el sistema. Esto puede impedir una correcta visualizacion fluoroscépica.
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S Gréfico de distensibilidad de Scepter XC
6:0 411
55
50
45
4,0
3,5
3,0
2,5
2,0

del balén

Didmetro nominal

Diametro del balén (mm)

o 3 Q W ' o 53 N v
PR NN N N N NN

Volumen (cm?)

L > E @O D
[SERN RN N

Caudales nominales aproximados a 100 y 300 psi
(689 y 2068 kPa) de presion de infusion
Tabla 4 sg:::::" 50/50 % al100% al100%

(300 mg I/ml) | (300 mg I/ml) | (350 mg I//ml)
100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi

(689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068

kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)

Scepter | 0,57 1,50 0,49 0,71 0,33 0,62 0,40 0,40
CyXC | cm¥s | cm¥s | cm¥s | cm¥s | cm¥s | cm®s | cm®s | cm%s

INSTRUCCIONES DE USO (consulte el diagrama como referencia)
Acople una valvula hemostética rotativa (VHR) (si no se acoplé antes) a la luz de
la guia del catéter con balén. Establezca una linea de lavado de solucién salina
continua y conéctela al brazo lateral de la VHR.

2. Elija el catéter guia o de diagnéstico adecuado. Conecte una VHR a la conexion
proximal del catéter guia o de diagnéstico. Para evitar el reflujo de sangre hacia
la luz del catéter, conecte la linea de irrigacion de solucién salina continua al
brazo lateral de la VHR.

3. Abra la VHR del conector del catéter guia o de diagnéstico e introduzca el catéter
con balén/guia en el catéter guia utilizando la vaina introductora. Haga avanzar
con cuidado el catéter con balén/guia hasta la punta distal del catéter guia.

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

4. Haga avanzar el catéter con balén y la guia hasta la ubicacion deseada en la
vasculatura bajo visualizacion fluoroscépica. Apriete con cuidado la vélvula de la
VHR alrededor del catéter con balén para evitar fugas de la VHR. La VHR debe
seguir permitiendo el avance del catéter con balon tras apretarla.

ADVERTENCIA: No apriete en exceso la VHR alrededor del catéter con balon.
Si se aprieta demasiado, podria dafiar el eje del catéter y retrasar el inflado y
desinflado del balén.

ADVERTENCIA: No haga avanzar el catéter con balén o la guia si encuentra
resistencia. Si siente resistencia, evalle la causa de la resistencia utilizando
medios fluoroscépicos.

5. Acople una llave de paso de 1 via a una jeringa de 1 cm? llena de solucién de
contraste. Cebe la llave de paso de 1 via para que no haya aire. Infle lentamente
el balon hasta el volumen recomendado para alcanzar el didmetro deseado,
tal como se describe en la Tabla 3.

ADVERTENCIA: No sobrepase el volumen de inflado maximo recomendado,
ya que podria ocasionar la rotura del globo.

ADVERTENCIA: Infle y desinfle el balén siempre bajo visualizacion
fluoroscopica para garantizar la seguridad del paciente.

6. Tras el inflado, cierre la llave de paso si lo desea.

7. Si lo desea, retire la guia del catéter con baldn y realice la preparacion segun las
instrucciones de uso respectivas del agente de diagnéstico o terapéutico para
su administracion a través de la luz de la guia.

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

8. Al desinflar el balén, hagalo bajo fluoroscopia para asegurarse de que se ha
desinflado completamente antes de retirarlo. Consulte la Tabla 1 para ver los
tiempos de desinflado correspondientes. Una vez finalizado el procedimiento,
retire lentamente el catéter con balén y la guia.

ALMACENAMIENTO

Mantener seco y alejado de la luz solar. Consulte la vida Util del dispositivo en la
etiqueta del producto. No use el dispositivo después del periodo de vida Util indicado
en la etiqueta.

MATERIALES

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

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLINICO

El resumen de seguridad y funcionamiento clinico (SSCP, por sus siglas en inglés)
del dispositivo estara disponible en la base de datos europea de productos sanitarios
después del lanzamiento de la base de datos europea de productos sanitarios
(Eudamed) (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

El SSCP estara vinculado al UDI-DI basico en el sitio web publico de Eudamed.

GARANTIA

MicroVention, Inc. garantiza que se ha ejercido un cuidado razonable en el disefio

y fabricacion de este dispositivo. Esta garantia sustituye y excluye todas las demas
garantias no establecidas expresamente en el presente documento, ya sean expresas

o implicitas por imperativo legal o de otro tipo, incluidas, entre otras, las garantias
implicitas de comerciabilidad o idoneidad. La manipulacion, el aimacenamiento, la
limpieza y la esterilizacion del dispositivo, asi como factores relacionados con el
paciente, el diagndstico, el tratamiento, la intervencion quirirgica y otras cuestiones que
escapan al control de MicroVention afectan directamente al dispositivo y los resultados
obtenidos a partir de su uso. La obligacién de MicroVention en virtud de esta garantia

se limita a la reparacion o sustitucién de este dispositivo, y MicroVention no sera
responsable de ninguna pérdida, dafio o gasto incidental o derivado que resulte directa o
indirectamente del uso de este dispositivo. MicroVention no asume, ni autoriza a ninguna
otra persona a asumir por ella, ninguna otra obligacién o responsabilidad adicional en
relacioén con este dispositivo. MicroVention no asume ninguna responsabilidad con
respecto a los dispositivos reutilizados, reprocesados o reesterilizados y no ofrece
ninguna garantia, expresa o implicita, incluyendo, pero sin limitarse a, la comerciabilidad
o idoneidad para el uso previsto, con respecto a dicho dispositivo.

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad de los modelos estan sujetos a
cambios sin previo aviso.

MicroVention™ es una marca comercial de MicroVention, Inc. registrada en Estados
Unidos y otras jurisdicciones.

Las marcas comerciales de terceros son propiedad de sus respectivos duefios. Su
uso no implica ninguna afiliacién ni aprobacién de las marcas.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Todos los derechos reservados.
Pagina web de elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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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 con un rivestimento idrofilo esterno. Il lume del filo guida & previsto per
Iintroduzione del filo guida e la somministrazione di agenti. Il lume di gonfiaggio &
utilizzato esclusivamente per il gonfiaggio e lo sgonfiaggio del palloncino. Il lume del
filo guida dei cateteri a palloncino & compatibile con fili guida da 0,014 pollici (0,36 mm)
o pili piccoli e il palloncino pud essere gonfiato e sgonfiato in modo indipendente con
o senza la presenza di un filo guida. | cateteri a palloncino sono disponibili in diverse
dimensioni e lunghezze e includono marcatori radiopachi per facilitare la visualizzazione
fluoroscopica e I'indicazione della posizione del palloncino. Il palloncino & dotato di un
foro distale per lo sfiato dell’aria dal lume di gonfiaggio prima dell’'uso.

| cateteri a palloncino per occlusione Scepter C e Scepter XC sono esclusivamente
monouso. Non risterilizzare o riutilizzare i cateteri a palloncino. Dopo I'uso, smaltire i
cateteri in conformita con i protocolli ospedalieri e le normative amministrative e/o locali.
Non utilizzare i cateteri a palloncino se la confezione sterile & aperta o danneggiata.

CONTENUTO

Un catetere a palloncino per occlusione
Una guaina di introduzione

Un mandrino di sagomatura

Una scheda di conformita

INDICAZIONI PER L’'USO/DESTINAZIONE D’USO
| cateteri a palloncino per occlusione Scepter C e Scepter XC sono destinati all’'uso nei
seguenti casi:

Nel sistema vascolare periferico e neurologico, laddove occorra un’occlusione
temporanea. | cateteri a palloncino forniscono un’occlusione vascolare temporanea, utile
per interrompere o controllare selettivamente il flusso sanguigno. | cateteri a palloncino
offrono anche I'embolizzazione assistita da palloncino degli aneurismi intracranici.

Nel sistema vascolare periferico per I'infusione di agenti diagnostici, come i mezzi di
contrasto, e di agenti terapeutici, come i materiali di embolizzazione.

Nel sistema vascolare neurologico per 'infusione di agenti diagnostici, come i mezzi
di contrasto, e di agenti terapeutici, come i materiali di embolizzazione, che sono stati
approvati o autorizzati per I'uso nel sistema vascolare neurologico e sono compatibili
con il diametro interno del catetere a palloncino Scepter C/XC.

CONTROINDICAZIONI

* Non destinato all’'uso in procedure di embolectomia o angioplastica
¢ Non destinato all’'uso nei vasi coronarici

* Non destinato all’'uso pediatrico o neonatale

ATTENZIONE
Solo su prescrizione medica: la legge federale (USA) limita la vendita di questo
dispositivo a un medico o su prescrizione medica.

* Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

* Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non risterilizzare o riutilizzare.
Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione potrebbero compromettere
I'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che, a sua
volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o decesso del paziente. Il riutilizzo,
la rigenerazione o la risterilizzazione potrebbero anche comportare un rischio di
contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni crociate o infezioni al paziente,
tra cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, la trasmissione di malattie infettive
da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo potrebbe comportare
lesioni o decesso del paziente.

e Dopo I'uso, smaltire in conformita con i protocolli ospedalieri e le normative
amministrative e/o locali.

AVVERTENZE
e Verificare le dimensioni del vaso mediante fluoroscopia. Assicurarsi che il catetere
a palloncino sia adatto alle dimensioni del vaso.

* Non superare il volume di gonfiaggio massimo consigliato per evitare la rottura
del palloncino.

e |l catetere a palloncino & stato testato per la compatibilita o I'uso con il sistema di
embolizzazione liquido Onyx™ e il DMSO. Per tutti gli altri agenti embolici liquidi,
consultare le relative istruzioni per I'uso.

e |l catetere a palloncino & fornito sterile e apirogeno. Non utilizzare se la confezione
& aperta o danneggiata.

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

e Durante la preparazione, non sgonfiare il palloncino a meno che la punta distale
non sia immersa in soluzione fisiologica o in mezzo di contrasto per evitare
I'ingresso di aria nel palloncino.

¢ Non collegare dispositivi ad alta pressione alla porta di gonfiaggio del palloncino
per evitare la rottura dello stesso.

¢ Non gonfiare il palloncino con aria o altri gas mentre si trova nel corpo.

¢ Una preparazione errata potrebbe introdurre aria nel sistema. La presenza di aria
potrebbe impedire una corretta visualizzazione fluoroscopica.

¢ Una pressione eccessiva superiore a 700 psi (4.826 kPa, 47,6 atm) potrebbe
causare perdite o la rottura del lume del filo guida del catetere a palloncino.

* Quando si elimina I'aria dal catetere a palloncino, iniettare il fluido lentamente per
evitare la rottura del palloncino.

¢ In caso di back-loading (caricamento posteriore) del catetere a palloncino su
un filo guida, assicurarsi che la punta distale del catetere a palloncino non sia
danneggiata.

¢ Non stringere eccessivamente I’'RHV attorno al catetere a palloncino. Un serraggio
eccessivo potrebbe danneggiare I'asta del catetere e ritardare il gonfiaggio e lo
sgonfiaggio del palloncino.

¢ Non far avanzare il catetere a palloncino o il filo guida in caso di resistenza. Se si
avverte una resistenza, valutare la fonte della resistenza con mezzi fluoroscopici.

¢ Gonfiare e sgonfiare sempre il palloncino durante la visualizzazione in fluoroscopia
per garantire la sicurezza del paziente.

¢ lImandrino di sagomatura non & destinato all’'uso all’interno del corpo. Assicurarsi
che il mandrino di sagomatura sia rimosso dal catetere a palloncino prima
dell’introduzione nel’RHV o in altri accessori.

* L’NBCA e le soluzioni contenenti esteri etilici di acidi grassi iodati dell’olio di semi
di papavero non sono compatibili con il palloncino.

¢ Gli utenti /o i pazienti devono segnalare qualsiasi incidente grave al fabbricante
e all’autorita competente dello Stato membro o all’autorita sanitaria locale in cui
I'utente e/o il paziente risiedono.

PRECAUZIONI

* Ispezionare visivamente tutti i sistemi di barriera sterile, etichettati come sterili,
immediatamente prima dell’'uso. Non utilizzare in caso di evidenti violazioni
dell'integrita dei sistemi di barriera sterile ad esempio se la busta & danneggiata.

¢ Dopo aver preparato il palloncino per I'uso e prima dell’'uso, gonfiarlo nuovamente
fino al volume nominale e ispezionarlo per rilevare eventuali irregolarita o danni.
Non utilizzare in caso di incongruenze.

¢ Verificare la compatibilita del catetere a palloncino quando si utilizzano altri
dispositivi ausiliari comunemente impiegati nelle procedure intravascolari. Il medico
deve avere familiarita con le tecniche percutanee e intravascolari e con le possibili
complicanze associate a queste procedure.

¢ Il catetere a palloncino presenta una superficie lubrificata e deve essere idratato per
almeno 30 secondi prima dell’'uso. Dopo avere idratato il catetere a palloncino, non
lasciarlo asciugare.

e Proteggere il palloncino durante la sagomatura a vapore della punta o la sigillatura
del foro di sfiato del catetere a palloncino per evitare di compromettere I'integrita
del materiale del palloncino.

e Prestare attenzione nel maneggiare il catetere a palloncino per ridurre la possibilita
di danni accidentali.

* Ad eccezione del dimetilsolfossido (DMSO), I'uso di altri solventi organici potrebbe
danneggiare il catetere a palloncino e/o il rivestimento sulla superficie.

e | materiali per 'embolizzazione a base di DMSO devono essere utilizzati solo in
conformita alla destinazione d’uso approvata nel sistema vascolare neurologico.

¢ Prima dell’'uso, verificare che il diametro di qualsiasi filo guida o dispositivo
accessorio utilizzato sia compatibile con il diametro interno del catetere a palloncino.

¢ Prestare attenzione durante la manipolazione del catetere palloncino in vasi tortuosi
per evitare danni. Non fare avanzare né ritrarre in caso di resistenza fino a quando
non viene determinata la causa della resistenza stessa.

¢ Lapresenza di calcificazioni, irregolarita o dispositivi esistenti potrebbe
danneggiare il catetere a palloncino e potenzialmente comprometterne
I'inserimento o la rimozione.

¢ Verificare sempre la corretta occlusione del vaso con il palloncino prima e
durante I'erogazione di materiale embolico. La sigillatura del foro di sfiato prima
dell’erogazione del materiale embolico potrebbe risultare utile durante I'uso.

¢ L'applicazione di una coppia eccessiva alla siringa potrebbe danneggiare il gruppo
mozzo Scepter.

¢ Adottare le precauzioni necessarie per limitare le dosi di raggi X ai pazienti e
agli operatori, utilizzando una schermatura sufficiente, riducendo i tempi della
fluoroscopia e modificando i fattori tecnici dei raggi X, ove possibile.

e L’aspirazione negativa prolungata dopo il completo sgonfiaggio del palloncino
comporta ingresso di sangue nel palloncino e riduzione della visibilita
fluoroscopica.
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TORSIONE

RUBINETTO DI
ARRESTO A 1 VIA

SIRINGA DA 1 CMm? CATETERE A PALLONCINO

RHV;
GUAINA DI LAVAGGIO

INTRODUZIONE

PALLONCINO
MARCATORE DELLA \
PUNTA DISTALE ~

FILO GUIDAj_

MARCATORE MARCATORE
DISTALE PROSSIMALE

SCHEMA DI CONFIGURAZIONE DEL CATETERE A PALLONCINO

CATETERE GUIDA

POTENZIALI COMPLICANZE Tabella 1: Tempo app di sgonfiaggio del
Le potenziali complicanze includono, ma non sono limitate a: perforazione del vaso Nome del | Viscosita a . Scepter C Scepter XC
o dell’aneurisma, vasospasmo, ematoma nel sito di ingresso, embolia, ischemia, mezzo di 37°C Mezzp di c.omras?u: (secondi (secondi)
emorragia intracerebrale/intracranica, pseudoaneurisma, convulsioni, ictus, infezione, contrasto (cps) Soluzione fisiologica 4x10mm | 4x15mm [4x20 mm | 4x 11 mm
dissezione del vaso, formazione di trombi e morte. Omnipaque i

. o o . o o 63 50:50 <15 <18 <20 <14
L’esposizione ai raggi X angiografici e fluoroscopici presenta rischi potenziali di 300
alopecia, ustioni di gravita variabile dall’arrossamento della pelle alle ulcere, cataratta
e neoplasia ritardata, che aumentano di probabilita con I'aumentare della durata e del
numero delle procedure. Tabella 2:
COMPATIBILITA Volume approssimativo di ad_esc:?menta Volume approssimativo di adescamento

dell’intero lume di

dell’intero lume del filo guida

| cateteri a palloncino Scepter C e Scepter XC sono compatibili con fili guida da

0,014 in (0,36 mm) o pit piccoli. Volume del lume i gonfiaggio +

Volume del lume del filo guida +

" X N X o . mozzo di mozzo del filo guida
Nota: il filo guida non & necessario per il gonfiaggio del palloncino. 0,45 o 0,44 o
Scegliere un catetere guida appropriato con diametro interno minimo maggiore
o uguale a 0,053 in (1,35 mm).
Nota: il diametro esterno massimo del catetere a palloncino & di 0,038 in (0,97 mm). PREPARAZIONE DEL PALLONCINO
| cateteri a palloncino Scepter C e Scepter XC sono compatibili per I'uso con il 1. Htlllzzal;e u’:a siringa cI:on.go\u2|tEne‘lflslolog|ca eplarllezata per \ava_re i hljm;:sl
dimetilsolfossido (DMSO). ilo guida. Rimuovere la siringa. Collegare una valvola emostatica girevole (RHV)

al lume del filo guida. Introdurre con cautela un filo guida idratato nel lume del

E stata verificata la compatibilita dei cateteri a palloncino Scepter C e Scepter XC filo guida del catetere a palloncino.
con gli agenti diagnostici (come i mezzi di contrasto) e gli agenti embolici liquidi
(cioé il sistema di embolizzazione liquido Onyx™). Per tutti gli altri agenti embolici
liquidi e gli agenti terapeutici, consultare le relative istruzioni per I'uso.

AVVERTENZA: una pressione eccessiva superiore a 700 psi (4.826 kPa,
47,6 atm) potrebbe causare perdite o la rottura del catetere a palloncino.

2. Rimuovere il catetere a palloncino tirandolo dal tubo erogatore. In caso di
LAVAGGIO DI IDRATAZIONE resistenza, ripetere la procedura di lavaggio in preparazione all’'uso finché il

1. Scegliere un catetere a palloncino adatto alle dimensioni del vaso. catetere a palloncino non & ben idratato e pud essere facilimente rimosso dal

2 Prima di rimuovere il catetere a palloncino dal tubo erogatore, estrarre tubo erogatore. Ispezionare accuratamente il catetere a palloncino per verificare
delicatamente il mozzo dal tubo erogatore per allentare lo scarico della trazione dal che non sia danneggiato. Non lasciare asciugare il catetere a palloncino prima
tubo e idratare completamente il segmento idrofilo del dispositivo facendo scorrere diintrodurlo nel catetere guida. Non reinserire un catetere a palloncino idratato

soluzione fisiologica eparinizzata attraverso il tubo erogatore utilizzando una siringa nella sua confezione.

collegata alla porta di lavaggio. Attendere 30 secondi per un’idratazione completa.
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3.

Preparare una miscela di mezzo di contrasto/soluzione fisiologica usando la
Tabella 1 come guida.

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

Riempire una siringa da 10 cm3 (con o senza rubinetto di arresto) con miscela di
mezzo di contrasto/soluzione fisiologica e collegarla con cautela direttamente
alla porta di gonfiaggio senza iniettare il mezzo di contrasto nel mozzo.
Assicurarsi che non vi siano bolle d’aria nella siringa (e nel rubinetto di arresto)
prima di collegarla.

Tenere il palloncino prossimalmente al tappo di gonfiaggio e puntare il
palloncino in verticale con una mano.

Tenere la siringa collegata con I'altra mano e fare pressione sullo stantuffo della
siringa con il pollice.

Se il palloncino ¢ inizialmente gonfiato con aria, mantenere costante la pressione
della siringa.

AVVERTENZA: non gonfiare completamente il palloncino con I'aria. Mantenere

il gonfiaggio del palloncino al di sotto della banda di marcatura distale del
palloncino.

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

Dopo aver completamente gonfiato il palloncino con il mezzo di contrasto,
ispezionare il palloncino per individuare eventuali danni e bolle. Se le bolle d’aria
persistono, utilizzare la tecnica di aspirazione descritta al punto A, altrimenti
posizionare la punta nella vaschetta di soluzione fisiologica e sgonfiare il palloncino.
Rimuovere la siringa da 10 cm? e collegare un rubinetto di arresto (se non & stato
collegato in precedenza) a una siringa da 1 cm@ riempita con miscela di mezzo di
contrasto/soluzione fisiologica.

Adescare la siringa da 1 cm? e il rubinetto di arresto con la miscela di mezzo

di contrasto/soluzione fisiologica, collegarla al mozzo della porta di gonfiaggio
adescata e passare al punto B, C o D.

PREPARAZIONE ALTERNATIVA DEL PALLONCINO

1.

Rimuovere il catetere a palloncino tirandolo dal tubo erogatore. In caso di
resistenza, ripetere la procedura di lavaggio finché il catetere a palloncino non
€ ben idratato e puo essere facilmente rimosso dal tubo erogatore. Ispezionare
accuratamente il catetere a palloncino per verificare che non sia danneggiato.
Non lasciare asciugare il catetere a palloncino prima di introdurlo nel catetere
guida. Non reinserire un catetere a palloncino idratato nella sua confezione.

Idratare il lume del filo guida del catetere a palloncino con soluzione fisiologica.
Vedere la Tabella 2 per il volume di adescamento approssimativo. Introdurre con
cautela un filo guida idratato nel lume del filo guida del catetere a palloncino.
AVVERTENZA: una pressione eccessiva superiore a 700 psi (4.826 kPa,

47,6 atm) potrebbe causare perdite o la rottura del catetere a palloncino.

AVVERTENZA: in caso di back-loading (caricamento posteriore) del catetere
a palloncino su un filo guida, assicurarsi che la punta distale del catetere a
palloncino non sia danneggiata.

Preparare una miscela di mezzo di contrasto/soluzione fisiologica usando

la Tabella 1 come guida.

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

Riempire il mozzo della porta di gonfiaggio con la miscela di mezzo di contrasto/
soluzione fisiologica utilizzando un ago introduttore collegato a una siringa da 1 cm3.

Rimuovere I'ago introduttore e collegare un rubinetto di arresto a una siringa da
1 cm? riempita con miscela di mezzo di contrasto/soluzione fisiologica.

Adescare il rubinetto di arresto con la miscela di mezzo di contrasto/soluzione
fisiologica e collegarlo al mozzo della porta di gonfiaggio adescata.

Posizionare il catetere a palloncino in una grande vaschetta di soluzione
fisiologica per garantire un’idratazione continua. Nota: mantenere il catetere

in posizione orizzontale mentre & immerso nella soluzione fisiologica. Con la
punta distale del catetere a palloncino immersa nella soluzione fisiologica,
iniettare lentamente la miscela di mezzo di contrasto/soluzione fisiologica
attraverso la porta di gonfiaggio del palloncino e consentire la fuoriuscita di
tutta 'aria dal foro di sfiato distale. Durante questo processo di sfiato dell’aria,
occorre fare attenzione a iniettare lentamente per evitare che il palloncino si
gonfi con I'aria. Se il palloncino viene gonfiato prima che la miscela di mezzo
di contrasto/soluzione fisiologica raggiunga il palloncino, interrompere lo sfiato
dell’aria per consentire al palloncino di sgonfiarsi. Iniettare di nuovo lentamente
la miscela di mezzo di contrasto/soluzione fisiologica, lasciando fuoriuscire
Iaria residua attraverso il foro di sfiato distale. Consultare la Tabella 2 per il
volume di adescamento totale del mozzo di gonfiaggio e del lume di gonfiaggio.
Per gonfiare il palloncino & necessario aggiungere altra soluzione.

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

Dopo aver eliminato 'aria dal lume di gonfiaggio del catetere a palloncino,
continuare a gonfiare lentamente il palloncino con la miscela di mezzo di
contrasto/soluzione fisiologica. Durante il gonfiaggio iniziale, il palloncino

si gonfiera dall’estremita prossimale a quella distale. Quando il catetere a
palloncino &€ completamente gonfio, verificare la presenza di ulteriori bolle d’aria.
Se sono presenti bolle d’aria, immergere la punta del catetere a palloncino nella
soluzione fisiologica e sgonfiarlo completamente, quindi gonfiarlo lentamente
tenendo il palloncino in posizione verticale per consentire la fuoriuscita dell’aria

residua dal foro di sfiato distale. Se le bolle d’aria persistono, utilizzare la
tecnica di aspirazione descritta al punto A, altrimenti posizionare la punta nella
vaschetta di soluzione fisiologica, sgonfiare il palloncino e passare al punto B, C
oD

NOTA: durante lo sfiato dell'aria, mantenere il catetere a palloncino idratato
durante la procedura di preparazione per evitare 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 o in mezzo di contrasto per evitare il rientro di
aria nel palloncino.

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

A. TECNICA DI ASPIRAZIONE:

1. Collegare un rubinetto di arresto a 3 vie a una siringa da 20 cm? riempita
con 3 cm? di miscela di mezzo di contrasto/soluzione fisiologica.

2. Collegare il rubinetto di arresto/la siringa da 20 cm? alla porta di
gonfiaggio del catetere a palloncino.

3. Con la siringa rivolta verso il basso e il rubinetto di arresto in posizione
aperta, creare un vuoto nella siringa.

4. Rimuovere il palloncino dalla vaschetta di soluzione fisiologica
e posizionare la punta distale del palloncino nell’aria.

5. Mantenere il vuoto finché la porta di gonfiaggio non & libera dalla miscela
di mezzo di contrasto/soluzione fisiologica.

6. Chiudere il rubinetto di arresto sul lume di gonfiaggio, puntare la siringa
verso l'alto ed eliminare I'aria.

7. Aprire il rubinetto di arresto sul lume di gonfiaggio, puntare la siringa verso
il basso e creare nuovamente il vuoto.

8. Rimuovere lentamente il vuoto abbassando lo stantuffo e lasciare che il
sistema torni in equilibrio.

9. Sostituire la siringa da 20 cm? con una siringa da 1 cm3 riempita con
miscela di mezzo di contrasto/soluzione fisiologica.

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

10.  Far avanzare il filo guida distalmente o inserire un mandrino di sagomatura
diritto per garantire che il palloncino sia diritto.

11.  Tenere la punta in posizione verticale per consentire la fuoriuscita dell’aria
e infondere lentamente mezzo di contrasto/soluzione fisiologica fino al
gonfiaggio del palloncino al diametro nominale.

12.  Se non sono visibili bolle d’aria all'interno del palloncino, posizionare la
punta in una vaschetta di soluzione fisiologica, sgonfiare il palloncino e
passare al punto B, C o D. Se le bolle d’aria persistono, ripetere il punto A
o gettare il catetere a palloncino.

B. TECNICA DI SAGOMATURA DELLA PUNTA:

NOTA: la sagomatura della punta deve essere eseguita DOPO aver
eliminato I'aria dal catetere a palloncino e averlo preparato correttamente
secondo le istruzioni.

1. Piegare il mandrino di sagomatura per ottenere la forma desiderata.

2. Con il palloncino sgonfio, inserire con cautela il mandrino di sagomatura
nell’estremita distale del lume del filo guida.

3. Tenere la parte inferiore della scheda di conformita con il “lato palloncino”
rivolto verso 'utente.

4. Tenere il palloncino prossimale alla porta di gonfiaggio con la mano
appoggiata al centro della scheda di conformita per garantire la stabilita.

5. Posizionare la banda di marcatura della punta distale con la piega in
basso e all'interno del canale di vaporizzazione. (Vedere Figura 2)
NOTA: I'esposizione al vapore di piti di 3 mm della punta distale comporta
il danneggiamento del palloncino.
PRECAUZIONE: prestare attenzione a non contaminare il catetere a
palloncino durante la vaporizzazione.
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- 5. Tenere la banda di marcatura della punta distale nel flusso di vapore

Vista laterale laminare vicino alla fonte di vapore per circa 20 secondi.
della scheda NOTA: assicurarsi che la scheda di conformita protegga il palloncino
di conformita dalla fonte di calore del vapore per evitare danni al palloncino.
6. Rimuovere la punta del catetere e la scheda di conformita dalla fonte
di vapore.
7. Rimuovere delicatamente la punta del catetere a palloncino dalla scheda

di conformita e raffreddarla in soluzione fisiologica eparinizzata.
Rimuovere delicatamente la punta dal mandrino di sagomatura.
AVVERTENZA: il mandrino di sagomatura non & destinato all’'uso
all'interno del corpo.

NOTA: I'esposizione impropria al vapore potrebbe sigillare parzialmente
il foro di sfiato dell’aria. Eseguire frequentemente I'ispezione del catetere
a palloncino gonfiato in fluoroscopia per garantire in ogni momento
I'occlusione desiderata.

8. Passare al punto D.
D. ISPEZIONE FINALE DEL PALLONCINO
1. Gonfiare nuovamente il palloncino fino al volume nominale per ispezionare

il catetere a palloncino prima dell’'uso al fine di verificare la presenza di
eventuali irregolarita o danni. Non utilizzare in caso di incongruenze.

H 2. Se é stata eseguita la sigillatura del foro di sfiato dell’aria, ispezionare

(- la punta distale del catetere a palloncino per rilevare eventuali perdite

tH di mezzo di contrasto dal foro di sfiato. In caso di perdita di mezzo

A{ di contrasto, ripetere la tecnica di sigillatura del foro di sfiato dell’aria

descritta al punto C.

Figura 1 Configurazione sagomata 3.  Sgonfiare nuovamente mentre la punta distale & immersa nella soluzione

6. Tenere la banda di marcatura della punta distale nel flusso di vapore fisiologica e lasciare che la pressione all'interno del catetere si equalizzi.
laminare vicino alla fonte di vapore per circa 20 secondi. Quando il catetere e il palloncino sono completamente adescati,

. . " s . . il catets lloncino & 1t I'uso.
NOTA: assicurarsi che la scheda di conformita protegga il palloncino dalla ! catetere a palioncino & pron o. per vu_s? :
fonte di calore del vapore per evitare danni al palloncino. AVVERTENZA: non collegare dispositivi ad alta pressione alla porta

: N d fiaggio del palloncil itare la rottura dello st 5
7. Rimuovere la punta del catetere e la scheda di conformita dal vapore. ' gontiaggio del pafioncino per evitare la rotiura deflo stesso
AVVERTENZA: non gonfiare il palloncino con aria o altri gas mentre

si trova nel corpo.
AVVERTENZA: una preparazione errata puo introdurre aria nel sistema.
Cio potrebbe impedire una corretta visualizzazione fluoroscopica.

8. Rimuovere delicatamente la punta del catetere a palloncino dalla scheda
di conformita e raffreddarla in soluzione fisiologica eparinizzata.

9. Rimuovere delicatamente la punta dal mandrino di sagomatura.
AVVERTENZA: il mandrino di sagomatura non € destinato all’'uso

alfinterno del corpo. Tabella 3: Conformita di gonfiaggio del palloncino
10. Passare al punto D.

C. TECNICA DI SIGILLATURA DEL FORO DI SFIATO DELL’ARIA: X Dia.
NOTA: la sigillatura del foro di sfiato dell’aria deve essere eseguita Volume di gonfiaggio* Dia. Scepter C, (mm) Scepter XC,
DOPO aver eliminato I'aria dal catetere a palloncino e averlo preparato (cm?) (mm)
correttamente secondo le istruzioni.

1. Con il palloncino sgonfio, inserire con cautela il mandrino di sagomatura 4 X 10 4 X 15 4 X 20 4 X 1 1
nell’estremita distale del lume del filo guida. 002 19 18 18 18
2. Tenere la parte inferiore della scheda di conformita con il “lato palloncino” ! ’ ’ ’ ’
rivolto verso I'utente. 0,04 2,6 2,4 24 26
3. Tenere il palloncino prossimale alla porta di gonfiaggio con la mano
appoggiata al centro della scheda di conformita per garantire la stabilita. 0,06 3,0 29 2,8 3,2
4. Posizionare la banda di marcatura della punta distale in basso e all'interno
del canale di vaporizzazione. (Vedere Figura 2) 0,08 3.2 3.2 31 3,6
NOTA: I'esposizione al vapore di pit di 3 mm comporta il danneggiamento 0.10 35 34 33 39
del palloncino. ’ ’ ! ! !
PRECAUZIONE: prestare attenzione a non contaminare il catetere a 0,12 3,6 35 34 4,2
palloncino durante la vaporizzazione.
0,14 38 37 3,6 45
Scheda di conformita 0,16 40 38 37 47
0,18 4.1 4,0 38 49
0,20 42 41 3,9 5,0
0,22 4,4 4,2 4,0 52
Marcatore della ’ s g 0 »
S punta distale
i 0,24 4,5 43 41 53
r
i 0,26 4,6 45 42 55
/
’ 0,28 47 46 43 5,6
4
4, 47 4,4 7
CANALE DI s 050 ‘8 i i >
VAPORIZZAZIONE 7 0,32%* 49 48 44 59
(Lato palloncino) o
J L # 0,34 49 45
/ e 0,36 49 4,6
- 0,38 50 46

Figura 2 Configurazione dritta
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4. Far avanzare il catetere a palloncino e il filo guida fino alla posizione desiderata

nel sistema vascolare utilizzando la visualizzazione fluoroscopica. Stringere
con attenzione la valvola dell’RHV attorno al catetere a palloncino per evitare
perdite dall’RHV. L’'RHV deve comunque consentire I'avanzamento del catetere
a palloncino dopo il serraggio.

AVVERTENZA: non stringere eccessivamente I'RHV attorno al catetere a
palloncino. Un serraggio eccessivo potrebbe danneggiare 'asta del catetere

e ritardare il gonfiaggio e lo sgonfiaggio del palloncino.

AVVERTENZA: non far avanzare il catetere a palloncino o il filo guida in caso
di resistenza. Se si avverte una resistenza, valutare la fonte della resistenza con
mezzi fluoroscopici.

5. Collegare un rubinetto di arresto a 1 via a una siringa da 1 cm3 riempita con la
soluzione di mezzo di contrasto appropriata. Adescare il rubinetto di arresto a 1 via
in modo che non sia presente aria. Gonfiare lentamente il palloncino al volume
consigliato per ottenere il diametro desiderato, come descritto nella Tabella 3.

AVVERTENZA: non superare il volume di gonfiaggio massimo consigliato per
evitare la rottura del palloncino.

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

6. Dopo il gonfiaggio, bloccare il rubinetto di arresto, se necessario.

7. Se lo si desidera, rimuovere il filo guida dal catetere a palloncino e preparare
secondo le rispettive istruzioni per I'uso degli agenti diagnostici o terapeutici
per la somministrazione attraverso il lume del filo guida.

AVVERTENZA: una pressione eccessiva superiore a 700 psi (4.826 kPa,
47,6 atm) potrebbe causare perdite o la rottura del lume del filo guida.

8. Quando si sgonfia il palloncino, utilizzare la fluoroscopia per garantire il completo
sgonfiaggio prima della rimozione. | relativi tempi di sgonfiaggio sono riportati
nella Tabella 1. Al termine della procedura, rimuovere lentamente il catetere a
palloncino e il filo guida.

CONSERVAZIONE

Conservare all’asciutto e al riparo dalla luce del sole. Consultare I'etichetta del
prodotto per verificare la durata di conservazione del dispositivo. Non utilizzare il
dispositivo oltre la durata indicata sull’etichetta.

Il catetere a palloncino non contiene materiali in lattice o PVC.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE CLI-

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) del dispositivo sara
accessibile nella banca dati europea sui dispositivi medici (Eudamed) dopo il suo
lancio (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

La SSCP sara collegata all’'UDI-DI di base nel sito web pubblico di Eudamed.

MicroVention, Inc. garantisce che la progettazione e la fabbricazione di questo

dispositivo sono state effettuate con ragionevole cura. La presente garanzia sostituisce
ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente indicate nel presente documento,
siano esse espresse o implicite per effetto di legge o altro, incluse, ma non solo, le
garanzie implicite di commerciabilita o idoneita. La manipolazione, la conservazione,

la pulizia e la sterilizzazione del dispositivo, nonché i fattori relativi al paziente, alla
diagnosi, al trattamento, alla procedura chirurgica e altri aspetti che esulano dal
controllo di MicroVention, influiscono direttamente sul dispositivo e sui risultati ottenuti
dal suo utilizzo. L’obbligo di MicroVention ai sensi della presente garanzia & limitato
alla riparazione o alla sostituzione del dispositivo e MicroVention non sara responsabile
di perdite, danni o spese incidentali o consequenziali derivanti direttamente o
indirettamente dall’'uso del dispositivo. MicroVention non si assume, né autorizza terzi
ad assumere per suo conto, alcuna ulteriore responsabilita in relazione all’uso del
presente dispositivo. MicroVention non si assume alcuna responsabilita in merito ai
dispositivi riutilizzati, rigenerati o risterilizzati e non fornisce alcuna garanzia, esplicita

o implicita, tra cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, la commerciabilita

o Iidoneita all’'uso previsto, in relazione a tale dispositivo.

| prezzi, le specifiche e la disponibilita dei modelli sono soggetti a modifiche
senza preawviso.

Tabella 3: Conformita di gonfiaggio del palloncino
Dia.
Volume di gonfiaggio* Dia. Scepter C, (mm) Scepter XC,
(cm?) (mm)
4x10 | 4x15 | 4x20 4x11
0,40 47
0,42 48
0,44 49
0,46** 49
* Dopo I'adescamento del catetere ** Volume massimo di iniezione
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Volume (cm?)
Portate nominali approssimative alla pressione
di infusione di 100 e 300 psi (689 e 2.068 kPa)
Soluzione 5((:150% mezzo 1d (ilo% mezzo 1d (ilo% mezzo
Tabella 4 | fisiologica | (300 e ymi) | (300 mg /ml) | (350 mg Vmi)
100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi
(689 | (2.068 | (689 | (2.068 | (689 | (2.068 | (689 | (2.068
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
Scepter | 0,57 1,50 0,49 0,71 0,33 0,62 0,40 0,40
CeXC |cmd¥/sec|cm3/sec|cm3/sec|cm3/sec|cm3/sec |cm¥/sec|cm?/sec|cm3/sec

INDICAZIONI PER L’USO (consultare il diagramma di riferimento)

1. Collegare una valvola emostatica girevole (RHV) (se non & stata collegata in
precedenza) al lume del filo guida del catetere a palloncino. Predisporre una linea di
lavaggio continuo con soluzione fisiologica e collegarla al braccio laterale del’RHV.

2. Scegliere il catetere guida o diagnostico appropriato. Collegare un’RHV al
mozzo prossimale del catetere guida o diagnostico. Per evitare il reflusso
di sangue nel lume del catetere, collegare la linea di lavaggio continuo con
soluzione fisiologica al braccio laterale del’RHV.

3. Aprire 'RHV sul mozzo del catetere guida o diagnostico e introdurre il catetere
a palloncinof/filo guida nel catetere guida utilizzando la guaina di introduzione.
Far avanzare con cautela il catetere a palloncino/filo guida fino alla punta distale
del catetere guida. Quando il catetere a palloncino/filo guida raggiunge la punta
del catetere guida, rimuovere I'introduttore dall’asta del catetere a palloncino
ritraendo I'introduttore dall’RHV e staccando I'introduttore. Far avanzare il
catetere a palloncino attraverso 'RHV.

MicroVention™ & un marchio registrato di MicroVention, Inc. negli Stati Uniti

e in altre giurisdizioni.

| marchi di terze parti rimangono di proprieta dei rispettivi titolari. Il loro utilizzo
non implica alcuna affiliazione o approvazione dei marchi.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Tutti i diritti riservati.
Sito web elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Portugués

Cateter-balao de oclusao SCEPTER C™/SCEPTER XC™
Instrucées de utilizacao

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Os cateteres-balao de oclusao Scepter C e Scepter XC sdo cateteres de limen duplo
com um revestimento hidrofilico externo. O limen do fio-guia é fornecido para a
introdugao do fio-guia e a administragao de agentes. O limen de insuflagéo é utilizado
exclusivamente para a insuflagédo e desinsuflagdo do baldo. O limen do fio-guia dos
cateteres-baldo é compativel com fios-guia de 0,014 pol. (0,36 mm) ou mais pequenos
e 0 baldo pode ser insuflado e desinsuflado independentemente com ou sem a
presenga de um fio-guia. Os cateteres-baldo estao disponiveis em diferentes tamanhos
e comprimentos e incorporam marcadores radiopacos para facilitar a visualizagdo
fluoroscépica e a indicagao da posigdo do baldo. O baldo incorpora um orificio distal
de purga de ar para purgar o ar do limen de insuflagdo antes da utilizagéo.

Os cateteres-balao de oclusao Scepter C e Scepter XC destinam-se a uma Unica
utilizagdo. Nao reesterilize nem reutilize os cateteres-baldo. Apds a utilizagao, elimine

o cateter de acordo com a politica do hospital, da administragao e/ou do governo local.
Nao utilize os cateteres-baldo se a embalagem tiver sido violada ou estiver danificada.

CONTEUDO
Um cateter-baldo de oclusédo

Uma bainha introdutora
Um mandril de moldagem
Um cartéo de conformidade

INDICACOES DE UTILIZACAO/FINALIDADE PREVISTA

Os cateteres-balao de oclusao Scepter C e Scepter XC destinam-se:

A utilizagdo na vasculatura periférica e neurolégica onde se pretende uma oclusao
temporaria. Os cateteres-baldo proporcionam uma ocluséo vascular temporaria que

€& util para parar ou controlar seletivamente o fluxo sanguineo. Os cateteres-balao
também permitem a embolizagao de aneurismas intracranianos assistida por balao.

A utilizagdo na vasculatura periférica para a infusdo de agentes de diagnéstico, tais
como meios de contraste, e agentes terapéuticos, tais como materiais de embolizagao.
A utilizagdo neurovascular para a infusdo de agentes de diagndstico, tais como meios
de contraste, e agentes terapéuticos, tais como materiais de embolizacédo, que tenham
sido aprovados ou autorizados para utilizacdo na neurovasculatura e que sejam
compativeis com o didmetro interno do cateter-baldo de oclusdo Scepter C/XC.

CONTRAINDICACGES

e Nao se destina a procedimentos de embolectomia ou angioplastia
¢ N&o se destina a ser utilizado em vasos coronarios

* Nao se destina a utilizagao pediatrica ou neonatal

CUIDADO
Apenas com receita: a legislacdo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por
um médico ou a pedido deste.

e Na&o utilize se a bolsa estiver aberta ou danificada.

* Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas uma vez. N&o reesterilize ou
reutilize. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer
a integridade estrutural do dispositivo e/ou resultar numa falha do dispositivo que,
por sua vez, pode resultar em lesdes, doengas ou morte do doente. A reutilizagdo, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo também podem criar um risco de contaminagéo
do dispositivo e/ou causar infecdo ou infegdo cruzada no doente, incluindo,
entre outras, a transmissdo de doencas infeciosas de um doente para outro.
A contaminagao do dispositivo pode provocar lesdes, doencas ou a morte do doente.

* Apés a utilizagdo, elimine de acordo com a politica do hospital, da administracdo
e/ou do governo local.

AVISOS

e Verifique o tamanho do vaso sob fluoroscopia. Certifique-se de que o cateter-baldo
€ adequado ao tamanho do vaso.

* Nao exceda o volume de insuflagdo méximo recomendado, pois pode ocorrer
a rutura do baldo.

* O cateter-balao foi testado quanto a compatibilidade ou utilizagdo com o Sistema
embdlico liquido Onyx™ e DMSO. Para todos os outros liquidos embodlicos,
consulte as respetivas Instru¢des de utilizagdo.

* O cateter-baldo ¢é fornecido esterilizado e ndo pirogénico. Nao utilize se a
embalagem tiver sido violada ou estiver danificada.

e Aviscosidade e a concentragdo do contraste afetam os tempos de insuflagdo
e desinsuflagdo do baldo.

e Durante a preparacdo, nao desinsufle o baldo, exceto se a ponta distal estiver
submersa em solucdo salina ou contraste para evitar a entrada de ar no baldo.

* Nao ligue quaisquer dispositivos de alta pressdo a porta de insuflagcdo do baldo,
uma vez que tal pode provocar a rutura do baldo.

* Nao insufle o baldo com ar ou qualquer outro gés enquanto estiver no corpo.

* Uma preparacgao incorreta pode introduzir ar no sistema. A presenca de ar pode
inibir a visualizagao fluoroscépica correta.

* Uma pressao excessiva superior a 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) pode causar fugas
ou rutura do limen do fio-guia do cateter-baldo.

* Ao purgar o cateter-baldo com ar, injete o liquido lentamente; caso contrario pode
ocorrer a rutura do baléo.

¢ Se efetuar o «back-loading» (carregamento) do cateter-baldo sobre um fio-guia,
certifique-se de que a ponta distal do cateter-baldo nao esta danificada.

¢ Nao aperte demasiado a RHV a volta do cateter-baldo. Um aperto excessivo pode
danificar a haste do cateter e atrasar a insuflagao e desinsuflagao do baldo.

¢ Nao avance o cateter-baldo ou o fio-guia se detetar resisténcia. Se for sentida
resisténcia, avalie a fonte de resisténcia utilizando meios fluoroscépicos.

¢ Insufle e desinsufle sempre o baldo durante a visualizagao sob fluoroscopia para
garantir a seguranga do doente.

¢ O mandril de moldagem ndo se destina a ser utilizado dentro do corpo.
Certifique-se de que o mandril de moldagem é removido do cateter-baldo antes
de o introduzir na RHV ou noutros acessorios.

e O NBCA e as solugdes que contém ésteres etilicos de acidos gordos iodados de
oleo de sementes de papoila ndo sédo compativeis com o baldo.

¢ Os utilizadores e/ou doentes devem comunicar quaisquer incidentes graves ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro ou a autoridade de
saude de nivel local do pais de residéncia do utilizador e/ou doente.

PRECAUCOES

¢ Imediatamente antes da utilizagéo, inspecione visualmente todos os sistemas de
barreira estéril, rotulados como estéreis. Nao utilize se verificar deficiéncias na
integridade do sistema de barreira estéril, como, por exemplo, se a bolsa estiver
danificada.

* Apéds a preparagdo do baldo para utilizagéo e antes de o utilizar, volte a insuflar até
ao volume nominal e inspecione para verificar se existem irregularidades ou danos.
Nao utilize se forem observadas quaisquer inconsisténcias.

* Verifique a compatibilidade do cateter-baldo quando utilizar outros dispositivos
auxiliares habitualmente utilizados em procedimentos intravasculares. O médico
tem de estar familiarizado com as técnicas percutanea e intravascular e com
possiveis complicagdes associadas ao procedimento.

¢ O cateter-baldo tem uma superficie lubrificante e deve ser hidratado durante pelo
menos 30 segundos antes da utilizagédo. Quando o cateter-baldo estiver hidratado,
n&o o deixe secar.

* Proteja o baldo durante a moldagem a vapor da ponta ou a selagem do orificio
de purga do cateter-baldo, uma vez que pode afetar a integridade do material do
baldo.

e Tenha cuidado ao manusear o cateter-baldo para reduzir a possibilidade de danos
acidentais.

e Com excegao do dimetilsulféxido (DMSO), a utilizagdo de outros solventes
organicos pode danificar o cateter-baldo e/ou o revestimento da superficie.

¢ Os materiais de embolizagéo & base de DMSO sé devem ser utilizados de acordo
com a utilizagao prevista aprovada para uso neurovascular.

e Verifique se o didmetro de qualquer fio-guia ou dispositivo acessorio utilizado é
compativel com o didmetro interno do cateter-baldo antes da utilizag&o.

¢ Tenha cuidado ao manipular o cateter-baldo em vasculatura tortuosa para evitar
danos. Caso detete uma resisténcia, evite o avango ou a retirada até que a causa
desta seja determinada.

* A presenga de calcificagbes, irregularidades ou dispositivos existentes pode
danificar o cateter-baldo e afetar potencialmente a sua insergao ou remogao.

¢ Verifique sempre a oclusdo correta do vaso do baldo antes e durante a aplicagéo
do material embdlico. A vedagéo do orificio de purga antes do fornecimento do
material embdlico pode ajudar durante a utilizagéo.

¢ Um binario excessivo aplicado & seringa pode resultar em danos no conector
do Scepter.

e Tome as precaugdes necessarias para limitar as doses de radiagéo X nos
doentes e operadores, utilizando blindagem suficiente, reduzindo os tempos de
fluoroscopia e modificando os fatores técnicos dos raios-X sempre que possivel.

* A continuagdo da aspiragdo negativa depois de o baldo estar totalmente desinsuflado
ird resultar na entrada de sangue no baldo e reduzir a visibilidade fluoroscépica.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicagdes incluem, mas nao se limitam a: perfuragéo de vasos
ou aneurismas, vasoespasmo, hematoma no local de entrada, embolia, isquemia,
hemorragia intracerebral/intracraniana, pseudoaneurisma, convulséo, acidente
vascular cerebral, infegdo, dissecgdo de vasos, formagao de trombos e morte.

A exposigao a radiagao X angiogréfica e fluoroscépica apresenta riscos potenciais

de alopecia, queimaduras de gravidade variavel, desde vermelhidéo da pele a tlceras,
cataratas e neoplasia tardia, cuja probabilidade aumenta & medida que aumenta

o tempo de procedimento e o niimero de procedimentos.
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DIAGRAMA DA CONFIGURAQI_\O DO CATETER-BALAO
COMPATIBILIDADE Tabela 2:

Os cateteres-baldo Scepter C e Scepter XC sdo compativeis com fios-guia de 0,014 pol.
(0,36 mm) ou mais pequenos

Nota: ndo é necessario um fio-guia para insuflar o baldao

Escolha um cateter-guia adequado com um didmetro interior minimo superior ou igual
a 0,053 pol. (1,35 mm)

Nota: o diametro exterior maximo do cateter-baldo é de 0,038 pol. (0,97 mm)

Os cateteres-baldo Scepter C e Scepter XC sdo compativeis para utilizagdo com
dimetilsulféxido (DMSO).

Verificou-se que os cateteres-baldo Scepter C e Scepter XC sd@o compativeis para
utilizagdo com agentes de diagnéstico (como meios de contraste) e agentes embodlicos
liquidos (por ex., Sistema embdlico liquido Onyx™). Para todos os outros liquidos
embdlicos e agentes terapéuticos, consulte as respetivas Instrugoes de utilizagdo.

LAVAGEM DE HIDRATACAO
1. Escolha um cateter-baldo que seja adequado ao tamanho do vaso.

2. Antes de retirar o cateter-baldo do tubo dispensador, puxe cuidadosamente
o conector para fora do tubo distribuidor para soltar o alivio de tensao do tubo
distribuidor, hidrate totalmente o segmento hidrofilico do dispositivo, fazendo
passar solugdo salina heparinizada através do tubo distribuidor utilizando
uma seringa ligada a porta de lavagem. Deixe passar 30 segundos de tempo
de hidratagao.

Tabela 1: Tempo i de a0 do balao
Viscosidade a | Contraste: Scepter XC
Scepter C d
anDnTrz;: °! Solugdo cepter C (segundos) (segundos)
(cps) salina | 4x10mm | 4x5mm [ 4x20mm | 4x11mm
Omnipague 300 6.3 50:50 <15 | <18 | <20 <14

Volume de preparagéao aproximado
de todo o limen de i a

Volume do limen de insuflagdo +

Volume de preparagao aproximado
de todo o lumen do fio-guia
Volume do limen do fio-guia +

conector de i conector do fio-guia
0,45 cm® 0.44 cm®
PREPARAGCAO DO BALAO
1. Utilize uma seringa com solucéo salina heparinizada para lavar o limen do

fio-guia. Retire a seringa. Fixe uma vélvula hemostética rotativa (RHV) ao
limen do fio-guia. Introduza cuidadosamente um fio-guia hidratado no Iimen
do fio-guia do cateter-bal&o.

AVISO: uma pressao excessiva superior a 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) pode
provocar fugas ou a rutura do cateter-baldo.

2. Retire o cateter-baldo puxando-o do tubo dispensador. Se sentir resisténcia,
repita o procedimento de lavagem em preparagao para utilizagao até o
cateter-baldo estar bem hidratado e poder ser facilmente removido do tubo
dispensador. Inspecione cuidadosamente o cateter-baldo para garantir que
ndo esta danificado. N&o deixe secar o cateter-baldo antes de o introduzir no
cateter-guia. Nao reintroduza um cateter-baldo hidratado na sua embalagem.

3. Prepare uma solugéo de contraste/solucao salina utilizando a Tabela 1 como
guia.

AVISO: a viscosidade e a concentragao do contraste afetam os tempos de
insuflagdo e desinsuflagao do baldo.

4. Encha uma seringa de 10 cm?3 (com ou sem torneira) com solug@o de contraste/
solucdo salina e fixe cuidadosamente diretamente na porta de insuflagdo sem
injetar contraste no conector. Assegure que nao ha bolha(s) na seringa (e na
torneira) antes de as colocar.

5. Segure o baldo junto ao tampéao de insuflagao e aponte o baldo para cima com
uma mao.

6. Segure a seringa com a outra mao e exerga pressao sobre o émbolo da seringa
com o polegar.
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Se o baldo for inicialmente insuflado com ar, mantenha a pressao constante
da seringa.

AVISO: nZo insufle totalmente o baldo com ar. Mantenha a insuflagéo do baldo
abaixo da banda de marcag&o do balao distal.

Mantenha a pressao e NAO INCLINE o baldo até o contraste atingir o orificio
distal de purga e encher completamente o baldo.

Depois de o baldo ter sido completamente insuflado com contraste, inspecione
o baldo para verificar se existem danos ou bolhas. Se as bolhas de ar
persistirem, utilize a técnica de aspiragdo descrita no Passo A; caso contrario,
coloqgue a ponta na taga de solugéo salina e desinsufle o baldo.

Retire a seringa de 10 cm3 e coloque uma torneira (se nao tiver sido colocada
anteriormente) numa seringa de 1 cm? cheia de solugéo de contraste/solugao
salina.

Prepare a seringa de 1 cm? e a torneira com solugéo de contraste/solugao
salina, fixe no conector da porta de insuflagdo preparada e prossiga para

o passo B, C ou D.

PREPARACAO ALTERNATIVA DO BALAO

1.

Retire o cateter-baldo puxando-o do tubo dispensador. Se sentir resisténcia,
repita o procedimento de lavagem até o cateter-baldo estar bem hidratado

e poder ser facilmente removido do tubo dispensador. Inspecione
cuidadosamente o cateter-baldo para garantir que nZo esté danificado.

Nao deixe secar o cateter-baldo antes de o introduzir no cateter-guia.

Nao reintroduza um cateter-balao hidratado na sua embalagem.

Hidrate o limen do fio-guia do cateter-baldo com solucéo salina. Consulte na
Tabela 2 o volume de preparacao aproximado. Introduza cuidadosamente um
fio-guia hidratado no Iimen do fio-guia do cateter-baldo.

AVISO: uma pressao excessiva superior a 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) pode
provocar fugas ou a rutura do cateter-baléo.

AVISO: se efetuar o «back-loading» (carregamento) do cateter-baldo sobre um
fio-guia, certifique-se de que a ponta distal do cateter-baldo nao esta danificada.

Prepare uma solugao de contraste/solugao salina utilizando a Tabela 1 como
guia.

AVISO: a viscosidade e a concentracédo do contraste afetam os tempos de
insuflagao e desinsuflagao do baldo.

Encha o conector da porta de insuflagdo com solugéo de contraste/solugao
salina utilizando uma agulha introdutora ligada a uma seringa de 1 cm3.

Retire a agulha do introdutor e coloque uma torneira numa seringa de 1 cm?3
cheia de solugdo de contraste/solugéo salina.

Prepare a torneira com solug&o de contraste/solugao salina e fixe-a ao conector
da porta de insuflagéo preparada.

Coloque o cateter-baldo numa taga grande com soluggo salina para hidratagéo
continua. Nota: mantenha o cateter numa posig&o horizontal enquanto estiver
submerso na solugo salina. Com a ponta distal do cateter-baldo submersa em
solugo salina, injete lentamente solug&o de contraste/solugao salina através
da porta de insuflagéo do baldo e deixe sair todo o ar pelo orificio distal de
purga de ar. Durante este processo de purga de ar, deve ter-se o cuidado de
injetar lentamente para evitar que o baléo insufle com o ar. Se o baldo insuflar
antes de a solugdo de contraste/solugo salina chegar ao baldo, interrompa a
purga de ar do baldo para permitir que o baldo desinsufle. Injete lentamente a
solugéo de contraste/solugao salina, permitindo que o ar restante saia através
do orificio distal de purga de ar. Consulte a Tabela 2 para saber qual o volume
de preparagéo total do conector de insuflagéo e do Iimen de insuflagéo. Sera
necessaria mais solugao para insuflar o baldo.

AVISO: durante a purga de ar do cateter-baléo, injete fluido lentamente; caso
contrario pode ocorrer a rutura do balao.

Apos a purga de ar do Iimen de insuflagdo do cateter-baldo, continue a insuflar
lentamente o baldo com a solugéo de contraste/solugéo salina. O baldo insufla
de proximal para distal durante a insuflagéo inicial. Quando o cateter-baldo
estiver completamente insuflado, verifique se existem bolhas de ar adicionais.
Se existirem bolhas de ar, submerja a ponta do cateter-baldo em solugao salina
e desinsufle completamente, depois insufle lentamente com o baldo na vertical
para permitir que o ar restante saia pelo orificio distal de purga de ar. Se as
bolhas de ar persistirem, utilize a técnica de aspiragdo descrita no Passo A;
caso contrario, cologue a ponta na taga de solugao salina e prossiga para o
passo B, C ouD.

NOTA: ao purgar com ar, mantenha o cateter-baldo hidratado durante

o procedimento de preparag&o para evitar que o revestimento seque.

AVISO: ao purgar o cateter-baldo com ar, injete o liquido lentamente;

caso contrario pode ocorrer a rutura do balao.

AVISO: nZo desinsufle o baldo, a menos que a ponta distal esteja submersa

em solugZo salina ou contraste, para evitar que o ar volte a entrar no baldo.
AVISO: mantenha o cateter-baldo hidratado durante o procedimento

de preparago, submergindo-o periodicamente em solugéo salina,
conforme necessario.

A. TECNICA DE ASPIRACAO:

1. Ligue uma torneira de 3 vias a uma seringa de 20 cm? cheia com 3 cm® de
solugéo de contraste/solugéo salina.

2. Ligue a torneira/seringa de 20 cm? a porta de insuflagdo do cateter-baldo.
3. Com a seringa apontada para baixo e a torneira na posigao aberta, puxe

0 vécuo sobre a seringa.

Retire o baldo da taga de solugado salina e coloque a ponta distal do baldo
no ar.

Mantenha o vacuo até que a porta de insuflagdo esteja livre da mistura
de solugao de contraste/solugéo salina.

Feche a torneira no limen de insuflagéo, aponte a seringa para cima
e purgue o ar.

Abra a torneira até ao limen de insuflagdo, aponte a seringa para baixo
e puxe novamente o Vacuo.

Remova lentamente o vacuo baixando o émbolo e deixe o sistema
equalizar.

Substitua a seringa de 20 cm? por uma seringa de 1 cm? cheia de solugao
de contraste/solucdo salina.

AVISO: mantenha o cateter-baldo hidratado durante o procedimento de
preparagao, submergindo-o periodicamente em solugao salina, conforme
necessario.

Faca avancar o fio-guia distalmente ou insira um mandril de moldagem
reto para garantir que o baldo esta direito.

Mantenha a ponta na vertical para permitir a saida de ar e infunda
lentamente solugao de contraste/solugao salina até o baldo estar
insuflado até ao didmetro nominal.

Se nao forem visiveis bolhas de ar no interior do baldo, coloque a ponta
na taga de solucdo salina, desinsufle o baldo e prossiga para os passos
B, C ou D. Se as bolhas de ar persistirem, repita o passo A ou elimine o
cateter-baldo.

B. TECNICA DE MOLDAGEM DA PONTA:

NOTA: a moldagem da ponta deve ser efetuada APOS o cateter-baldo
ter sido purgado e ter sido devidamente preparado de acordo com
as instrugdes.

Dobre o mandril de moldagem para obter a forma pretendida.

Com o baldo desinsuflado, 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»
virado para o utilizador.

Segure o baldo proximal a porta de insuflagdo com a mao apoiada no
centro do cartdo de conformidade para estabilidade.

Coloque a banda de marcacao da ponta distal com a dobra na parte
inferior e interior da ranhura de vapor. (ver Figura 2)

NOTA: a exposicdo de mais de 3 mm da ponta distal ao vapor resulta em
danos no balo.

PRECAUGAO: deve ter-se cuidado para nao contaminar o cateter-baldo
durante a emissao de vapor.

— Vista lateral
do cartdo de

conformidade

Figura 1 Configuragao moldada
Mantenha a banda de marcagao da ponta distal num fluxo de vapor
laminar perto da fonte de vapor durante aproximadamente 20 segundos.
NOTA: certifique-se de que o cartdo de conformidade esta a proteger
o balao da fonte de calor do vapor; caso contrario, o baldo pode ficar
danificado.
Retire a ponta do cateter e o cartdo de conformidade do vapor.
Retire cuidadosamente a ponta do cateter-baldo do cartao de
conformidade e coloque em solucéo salina heparinizada.
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10.

Retire cuidadosamente o mandril de moldagem da ponta.

AVISO: o mandril de moldagem nao se destina a ser utilizado dentro
do corpo.

Prossiga para o passo D.

C. TECNICA DE VEDACAO DE ORIFiCIOS DE PURGA DE AR:

8.
D. INSPE
1.

NOTA: a vedag@o do orificio de purga de ar deve ser efetuada APOS
o cateter-baldo ter sido purgado e ter sido devidamente preparado de
acordo com as instrugdes.

Com o baldo desinsuflado, 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 balao»
virado para o utilizador.

Segure o baldo proximal a porta de insuflagdo com a mao apoiada
no centro do cartdo de conformidade para estabilidade.

Coloque a banda de marcagéo da ponta distal na parte inferior e interior
da ranhura de vapor. (ver Figura 2)

NOTA: a exposigdo de mais de 3 mm resulta em danos no baldo.

PRECAUGAO: deve ter-se cuidado para ndo contaminar o cateter-baldo
durante a emissao de vapor.

Cartdo de Conformidade

“ Marcador da |

ponta distal

RANHURA
DE VAPOR
(lado do balao)

Figura 2 Configuracao reta

Mantenha a banda de marcagao da ponta distal num fluxo de vapor
laminar perto da fonte de vapor durante aproximadamente 20 segundos.

NOTA: certifique-se de que o cartdo de conformidade esta a proteger
o baldo da fonte de calor do vapor; caso contrario, o baldo pode ficar
danificado.

Retire a ponta do cateter e o cartdo de conformidade da fonte de vapor.

Retire cuidadosamente a ponta do cateter-baldo do cartao de
conformidade e coloque em solucdo salina heparinizada.

Retire cuidadosamente o mandril de moldagem da ponta.

AVISO: o mandril de moldagem ndo se destina a ser utilizado dentro
do corpo.

NOTA: a exposigao incorreta ao vapor pode resultar num orificio de
purga de ar parcialmente selado. A inspecdo do cateter-baldo insuflado
sob fluoroscopia deve ser realizada frequentemente para garantir sempre
a oclusdo desejada.

Prossiga para o passo D.
CAO FINAL DO BALAO

Volte a insuflar o baldo até ao volume nominal para inspecionar o
cateter-baldo antes da utilizagao, para verificar se existem quaisquer
irregularidades ou danos. No utilize se forem observadas quaisquer
inconsisténcias.

Se tiver sido efetuada a vedagao do orificio de purga de ar, inspecione

a ponta distal do cateter-baldo para verificar se existe alguma fuga de
contraste do orificio de purga de ar. Se se observarem fugas de contraste,
repita a técnica de vedacgéo do orificio de purga de ar descrita no passo
C.

Desinsufle mais uma vez enquanto a ponta distal estd submersa em
solucdo salina e deixe a pressdo dentro do cateter equalizar. Com o
cateter e o baldo completamente preparados, o cateter-baldo esta pronto
a ser utilizado.

AVISO: ndo ligue quaisquer dispositivos de alta pressdo a porta de
insuflagdo do baldo, uma vez que tal pode provocar a rutura do baldo.
AVISO: nao insufle o baldo com ar ou qualquer outro gas enquanto estiver
no corpo.

AVISO: uma preparagdo incorreta pode introduzir ar no sistema. Isto pode
inibir a visualizag@o fluoroscépica correta.

Tabela 3: Conformidade da insuflacao do balao
Diam.
Volume de insuflagéo* Diam. Scepter C, (mm) Scepter XC,
(cm3) (mm)
4x10 4x15 4x20 4x11
0,02 19 18 18 18
0,04 2,6 24 24 2,6
0,06 3,0 29 28 32
0,08 32 32 31 3,6
0,10 35 34 33 39
0,12 36 35 34 42
0,14 38 37 36 45
0,16 4,0 38 37 47
0,18 41 4,0 38 49
0,20 42 41 39 50
0,22 4.4 4.2 4,0 52
0,24 45 43 4.1 53
0,26 46 45 42 55
0,28 47 46 43 56
0,30 48 47 4,4 57
0,32** 49 48 4,4 59
0,34 4,9 4,5
0,36 4,9 4,6
0,38** 5,0 46
0,40 47
0,42 48
0,44 4,9
0,46** 4,9
* Depois de preparar o cateter **Volume maximo de injecédo
s Grafico de conformidade do Scepter C
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Grafico de conformidade do Scepter XC
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Volume (cm?)
Caudais nominais aproximados a 100 e 300 psi
(689 e 2068 kPa) de pressao de infusdo
Solugdo ‘ a ‘ ‘
Tabela 4 saliv 50/50% a100% a100%
(300 mg I/ml) | (300 mg I/ml) | (350 mg I/ml)
100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi
(689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
Scepter | 0,57 1,50 0,49 0,71 0,33 0,62 0,40 0,40
CeXC | cm¥s | cm®s | cm¥s | cm¥s | cm3¥/s | cm3/s | cm¥s | cm¥s

INSTRUQOES DE UTILIZAQAO (Consulte o diagrama para referéncia)
Fixe uma vélvula hemostatica rotativa (RHV) (se ndo tiver sido fixada
anteriormente) no limen do fio-guia do cateter-baldo. Configure uma linha de
descarga continua de solugdo salina e ligue a mesma ao brago lateral da RHV.

2. Selecione o cateter-guia ou de diagndstico adequado. Ligue uma RHV ao
conector proximal do cateter-guia ou de diagnéstico. Para evitar o refluxo de
sangue para o limen do cateter, ligue a linha de lavagem continua de solugéo
salina ao brago lateral da RHV.

3. Abra a valvula RHV no conector do cateter-guia ou de diagnéstico e introduza
o cateter-balao/fio-guia no cateter-guia utilizando a bainha introdutora.

Faga avancar cuidadosamente o cateter-baldo/fio-guia até & ponta distal do
cateter-guia. Depois de o cateter-baldo/fio-guia atingir a ponta do cateter-guia,
remova o introdutor da haste do cateter-baldo, retraindo o introdutor da RHV e
retirando-o. Faga avangar o cateter-baldo através da RHV.

4. Faga avangar o cateter-balo e o fio-guia para o local pretendido na vasculatura
utilizando a visualizagéo fluoroscépica. Aperte cuidadosamente a vélvula da
RHV a volta do cateter-baldo para evitar fugas da RHV. A RHV ainda deve
permitir o avango do cateter-baldo apés o aperto.

AVISO: ndo aperte demasiado a RHV & volta do cateter-baldo. Um aperto
excessivo pode danificar a haste do cateter e atrasar a insuflagéo e
desinsuflagao do baldo.

AVISO: nao avance o cateter-baldo ou o fio-guia se detetar resisténcia. Se for
sentida resisténcia, avalie a fonte de resisténcia utilizando meios fluoroscépicos.

5. Ligue uma torneira de 1 via a uma seringa de 1 cm? cheia com solugao de
contraste adequada. Prepare a torneira de 1 via para que nao haja ar. Insufle
lentamente o baldo até ao volume recomendado para atingir o diametro
pretendido, conforme descrito na Tabela 3.

AVISO: nao exceda o volume de insuflagdo maximo recomendado, pois pode
ocorrer a rutura do bal&o.

AVISO: insufle e desinsufle sempre o baldo durante a visualizagao sob
fluoroscopia para garantir a seguranga do doente.

6. Apds a insuflagéo, feche a torneira, se desejado.

7. Se pretendido, remova o fio-guia do cateter-balao e prepare segundo as
Instrugdes de utilizagao do respetivo agente de diagndstico ou terapéuticos
para administragdo através do limen do fio-guia.

AVISO: uma pressao excessiva superior a 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) pode
provocar fugas ou a rutura do limen do fio-guia.

8. Ao desinsuflar o baldo, utilize a fluoroscopia para garantir a desinsuflagao
completa antes da remogao. Consulte na Tabela 1 os respetivos tempos de
desinsuflagdo. Apds a concluséo do procedimento, remova lentamente o
cateter-baldo e o fio-guia.

ARMAZENAMENTO

Mantenha seco e afastado da luz solar. Consulte a etiqueta do produto para verificar
a data de validade do dispositivo. N&o utilize o dispositivo além da vida Util indicada
na etiqueta.

MATERIAIS
O cateter-baldo no ¢ fabricado com materiais de latex ou PVC.

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

O Resumo de seguranca e desempenho clinico (RSDC) do dispositivo estara
acessivel na base de dados europeia sobre dispositivos médicos apés o
langamento da Base de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed)
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

O RSDC seréd associado a UDI-DI basica no Website publico da Eudamed.
GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que foram utilizados cuidados razodveis na concegé@o

e fabrico deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias
nao expressamente estabelecidas neste documento, quer expressas ou implicitas

por forga da lei ou de outra forma, incluindo, mas nao se limitando a, quaisquer
garantias implicitas de comercializagdo ou adequagéo. O manuseio, armazenamento,
limpeza e esterilizaga@o do dispositivo, bem como fatores relacionados com o doente,
o diagnéstico, o tratamento, o procedimento cirirgico e outras questdes fora do
controlo da MicroVention, afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos
com a sua utilizagdo. A obrigagao da MicroVention no &mbito desta garantia limita-se
a reparagao ou substituicdo deste dispositivo e a MicroVention ndo sera responsavel
por quaisquer perdas e danos acidentais ou consequentes, nem por despesas

direta ou indiretamente decorrentes da utilizacdo deste dispositivo. A MicroVention
n&o assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir por ela, qualquer outra
responsabilidade ou obrigagdo adicional em relagdo a este dispositivo. A MicroVention
n&o assume nenhuma responsabilidade no que diz respeito a dispositivos reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados e ndo oferece nenhuma garantia, expressa

ou implicita, incluindo, mas néo se limitando a, comercializagao ou adequagdo

a utilizagao prevista, no que diz respeito ao referido dispositivo.

Os pregos, as especificagdes e a disponibilidade dos modelos estéo sujeitos

a alteragcGes sem aviso prévio.

MicroVention™ é uma marca comercial registada da MicroVention, Inc.

nos Estados Unidos e noutras jurisdigdes.

As marcas comerciais de terceiros permanecem propriedade dos respetivos
proprietarios. A utilizagdo das mesmas nao implica qualquer afiliagao ou aprovagédo
das marcas comerciais.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.

Website das instrugdes eletronicas de utilizagao (elFU):
www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Dansk

SCEPTER C™/SCEPTER XC™ okklusionsballonkateter

Brugsanvisninger

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Scepter C og Scepter XC okklusionsballonkatetere er katetere med dobbelt lumen og
en ekstern, hydrofil belaegning. Styretradslumenet er beregnet til indfering af styretrad
og tilfersel af stoffer. Inflationslumenet bruges udelukkende til inflation og deflation

af ballonen. Ballonkateterets styretradslumen er kompatibelt med 0,014 tommer

(0,36 mm) eller mindre styretrade, og ballonen kan oppustes og temmes uafheengigt
med eller uden tilstedeveerelse af en styretrad. Ballonkateterene fas i forskellige
storrelser og laengder og har rentgenteette markorer, der letter den gennemlysende
visualisering og indikation af ballonens position. Ballonen har et distalt luftrensningshul
til at rense luft fra inflationslumenet for brug.

Scepter C og Scepter XC okklusionsballonkatetere er kun beregnet til engangsbrug.
Ballonkateteret ma ikke resteriliseres eller genbruges. Efter brug bortskaffes kateteret
i overensstemmelse med hospitalets, myndighedernes og/eller de lokale retningslinjer.
Ballonkateteret ma ikke bruges, hvis den sterile emballage er &bnet eller beskadiget.

INDHOLD

Et okklusionsballonkateter
Et indferingshylster

En formningsdorn

Et overensstemmelseskort

INDIKATIONER FOR BRUG/TILSIGTET FORMAL

Scepter C og Scepter XC okklusionsballonkatetere er beregnet:

Til brug i den perifere og neurale vaskulatur, hvor der enskes midlertidig okklusion.
Ballonkateteret giver midlertidig, vaskuleer okklusion, som er nyttig til selektivt at
standse eller kontrollere blodgennemstremningen. Ballonkateteret tilbyder ogsa
ballonassisteret embolisering af intrakranielle aneurismer.

Til brug i den perifere vaskulatur til infusion af diagnostiske midler, f.eks. kontrastmidler
og terapeutiske midler, f.eks. emboliseringsmaterialer.

Til neurovaskuleer brug til infusion af diagnostiske midler, sdsom kontrastmidler og
terapeutiske midler, sdsom emboliseringsmaterialer, der er blevet godkendt eller frigivet
til brug i neurovaskulaturen og er kompatible med det indre lumen i Scepter C/XC
ballonkateteret.

KONTRAINDIKATIONER

e Ikke beregnet til embolektomi eller angioplastiske procedurer
e Ikke beregnet til brug i koronarkar

o Ikke beregnet til paediatrisk eller neonatal brug

FORSIGTIG
Kun pa recept: Foderal lovgivning (USA) begraenser denne enhed til salg af eller efter
ordination fra en laege.

e Ma ikke bruges, hvis posen er &bnet eller beskadiget.

e Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug. Mé ikke resteriliseres eller
genbruges. Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan kompromittere
enhedens strukturelle integritet og/eller fore til enhedssvigt, som igen kan resultere
i patientskade, sygdom eller ded. Genbrug, genbehandling eller resterilisering
kan ogsa skabe en risiko for kontaminering af enheden og/eller forarsage
patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overforsel af
infektionssygdom(me) fra en patient til en anden. Kontaminering af enheden kan fore
til personskade, sygdom eller ded for patienten.

e Efter brug bortskaffes enheden i overensstemmelse med hospitalets,
myndighedernes og/eller de lokale instansers retningslinjer.

ADVARSLER

e Kontroller karrets storrelse under gennemlysning. Serg for, at ballonkateteret
passer til karrets storrelse.

* Overskrid ikke den maksimale, anbefalede oppustningsvolumen, da ballonen
kan briste.

e Ballonkateteret er blevet testet for kompatibilitet eller brug med Onyx™ liquid
embolic System og DMSO. For alle andre flydende embolier henvises til deres
brugsanvisninger.

o Ballonkateteret leveres sterilt og ikke pyrogent. Ma ikke bruges, hvis enhedens
emballage er abnet eller beskadiget.

* Viskositet og koncentration af kontrast vil pavirke ballonens oppustnings-
og temningstid.

e Under klargeringen ma ballonen ikke temmes, medmindre den distale spids er
nedszenket i saltvand eller kontrast for at forhindre Iuft i at treenge ind i ballonen.

e Der ma ikke tilsluttes hejtryksenheder til ballonens inflationshul, da det kan fa
ballonen til at briste.

e Ballonen ma ikke fyldes med luft eller anden gas, mens den er i kroppen.

* Forkert forberedelse kan fore luft ind i systemet. Tilstedeveerelsen af luft kan
forhindre korrekt, gennemlysende visualisering.

For hejt tryk p& mere end 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) kan forarsage laekage eller
brud pa ballonkateterets styretradslumen.

Ved luftrensning af ballonkateteret skal veesken indsprojtes langsomt, da ballonen
ellers kan briste.

Ved backloading (fering) af ballonkateteret over en styretrad skal det sikres, at den
distale spids af ballonkateteret ikke beskadiges.

Stram ikke RHV'en for meget omkring ballonkateteret. Overstramning kan
beskadige kateterskaftet og forsinke balloninflation og deflation.

Fremfor ikke ballonledekateteret eller styretraden, hvis der er modstand. Hvis der
maerkes modstand, skal kilden til modstanden vurderes ved hjeelp af gennemlysning.
Oppust og tem altid ballonen, mens du visualiserer under gennemlysning for at
sikre patientens sikkerhed.

Indferingsdornen er ikke beregnet til brug i patientens krop. Serg for, at den formende
dorn fiernes fra ballonkateteret, for det indferes i RHV'en eller andet tilbehor.

NBCA og oplesninger, der indeholder ethylestere af iodiserede fedtsyrer fra
valmuefraolie, er ikke kompatible med ballonen.

Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige haendelser til producenten
og den kompetente myndighed i den medlemsstat eller til den lokale
sundhedsmyndighed, hvor brugeren og/eller patienten er bosat.

FORHOLDSREGLER

Umiddelbart for brug skal alle sterile beskyttelsessystemer, der er maerket som
sterile, inspiceres visuelt. Ma ikke anvendes, hvis der er tydelige brud pa det sterile
beskyttelsessystems integritet, f.eks. hvis posen er beskadiget.

Efter klargering af ballonen til brug og fer brug skal den pustes op til nominel
volumen og inspiceres for eventuelle uregelmaessigheder eller skader. Ma ikke
anvendes, hvis der observeres uoverensstemmelser.

Kontroller ballonkateterets kompatibilitet, nar der bruges andre hjeelpeenheder,
der almindeligvis anvendes i intravaskuleere procedurer. Laegen skal vaere fortrolig
med perkutane, intravaskulzere teknikker og mulige komplikationer i forbindelse
med proceduren.

Ballonkateteret har en glat overflade og ber hydreres i mindst 30 sekunder for brug.
Nér ballonkateteret er hydreret, ma den ikke torre.

Beskyt ballonen ved dampformning af spidsen eller forsegling af ballonkateteret,
da det kan pavirke ballonmaterialets integritet.

Uduvis forsigtighed ved handtering af ballonkateteret for at mindske risikoen for
utilsigtet skade.

Med undtagelse af dimethylsulfoxid (DMSO) kan brug af andre organiske
oplesningsmidler beskadige ballonkateteret og/eller belaegningen pé overfladen.

DMSO-baserede emboliseringsmaterialer ber kun anvendes i overensstemmelse
med deres neurovaskuleere, godkendite, tilsigtede anvendelser.

Kontroller, at diameteren pa enhver styretrad eller tilbehorsenhed, der anvendes,
er kompatibel med ballonkateterets indre diameter for brug.

Veer forsigtig, nér du navigerer ballonkateteret i snoede kar for at undga skade.
Undgé fremfering eller tilbagetraekning ved modstand, indtil arsagen til modstanden
er fastslaet.

Tilstedevzerelse af forkalkninger, uregelmaessigheder eller eksisterende enheder
kan beskadige ballonkateteret og potentielt pavirke dets indforing eller udtagning.

Sorg altid for korrekt okklusion af ballonkarret for og under tilforsel af embolisk
materiale. Forsegling af udluftningshullet for tilforsel af embolisk materiale kan veere
en hjeelp under brug.

Overdreven kraft, pafert med en sprojte, kan resultere i beskadigelse af
Scepter-navsamlingen.

Treef de nodvendige forholdsregler for at begraense rentgendoser til patienter og
operaterer ved at bruge tilstraekkelig afskeermning, reducere gennemlysningstiderne
og tilpasse rentgentekniske faktorer, hvor det er muligt.

Fortsat negativ aspiration, efter at ballonen er helt temt, vil resultere i, at der
kommer blod ind i ballonen, og det vil reducere den gennemlysende synlighed.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til: perforation af

kar eller aneurisme, vasospasme, haematom pa indstiksstedet, emboli, iskaemi,
intracerebral/intrakraniel bledning, pseudoaneurisme, krampeanfald, slagtilfeelde,
infektion, kardissektion, trombedannelse og ded.

Eksponering for angiografisk og gennemlysende rentgen giver potentielle risici

for alopeci, forbreendinger varierende i svaerhedsgrad fra hudredme til sar, gré steer
og forsinket neoplasi, der stiger i sandsynlighed, nar proceduretiden og antallet af
procedurer oges.

KOMPATIBILITET
Scepter C og Scepter XC ballonkatetere er kompatible med 0,014 in. (0,36 mm) eller
mindre styretrade

Bemaerk: Styretrad ikke nedvendig til oppustning af ballonen

MicroVention 31

IFU100302 Rev. B



RHV

FLUSH

STYRETRAD OG
KRAFTENHED

1CM3-SPRGJTE

BALLON
\

RHV;
FLUSH

INDFORINGSHYLSTER

BALLONKATETER

FORINGSKATETER

DISTALSPIDSMARKGR -
STYRETRAD j_
DISTAL PROKSIMAL
MARKQR MARKOR

DIAGRAM OVER OPS/ZATNING AF BALLONKATETER

Veelg et passende foringskateter med en indvendig diameter p& mindst eller lig med
0,053 in. (1,35 mm)

Bemaerk: Ballonkateterets maksimale, ydre diameter er 0,038 in. (0,97 mm)
Scepter C og Scepter XC ballonkatetere er kompatible til brug med dimethylsulfoxid
(DMSO).

Scepter C og Scepter XC ballonkatetere er verificerede til at vaere kompatible

til brug med diagnostiske midler (s&som kontrastmidler) og flydende, emboliske
midler (dvs. Onyx™ Liquid Embolic System). For alle andre flydende, emboliske

og terapeutiske agenter henvises til deres brugsanvisninger.

HYDRERINGSFLUSH
1. Veelg et ballonkateter, der passer til karrets storrelse.
2. For ballonkateteret fiernes fra dispenserroret, traskkes navet forsigtigt ud af

dispenserroret for at losne traekaflastningen fra dispenserroret, det hydrofile
segment af enheden hydreres helt ved at skylle hepariniseret saltvand gennem
dispenserroret ved hjeelp af en sprojte, der er fastgjort til skyllehullet. Beregn
30 sekunders hydreringstid.

Tabel 1: ig tid til deflation af ballonen
i Scepter C Scepter XC
V\skusllft ved Kontrast: P! P
Kontrastnavn 37°C ) )
Saltvand
(cps) 4x10mm | 4d5mm [ 420mm | 4xi1mm
Omnipague 300 63 50:50 <15 | =18 | =20 <14
Tabel 2:

Omtrentlig, primeer volumen af hele Omtrentlig, primer volumen af hele

Volumen af i +
0,45 cm®

Volumen af +
0,44 cm®

FORBEREDELSE AF BALLONEN

1.

Brug en sprojte med hepariniseret saltvandsoplosning til at skylle arbejdslumenet.
Fjern sprojten. Fastger en roterende, haemostatisk ventil (RHV) til styretradslumenet.
For forsigtigt en hydreret styretrad ind i styretradslumenet pé ballonkateteret.
ADVARSEL: For hgijt tryk p& mere end 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) kan
forérsage laekage eller brud pa ballonkateteret.

Fjern ballonkateteret ved at traekke det ud af dispenserreret. Hvis der
observeres modstand, gentages skylningsproceduren som forberedelse til
brug, indtil ballonkateteret er godt hydreret og let kan fiernes fra dispenserroret.
Undersog ballonkateteret grundigt for at sikre, at det ikke er beskadiget. Lad
ikke ballonkateteret torre, for det fores ind i det styrende kateter. Szet ikke et
hydreret ballonkateter tilbage i emballagen.

Forbered en kontrast/saltvandsoplesning ved at bruge tabel 1 som vejledning.

ADVARSEL: Viskositet og koncentration af kontrast vil pavirke ballonens
oppustnings- og temningstid.

Fyld en 10 cm®-sprojte (med eller uden stophane) med kontrast/saltvandsoplesning,
og saet den forsigtigt pa inflationshullet uden at sprojte kontrast ind i navet. Serg
for, at der ikke er nogen bobler i sprejten (og stophanen), for du seetter den pa.
Hold ballonen test p& oppustningsproppen, og ret ballonen lodret med den ene hand.

Hold den pésatte sprojte med den anden hand, og tryk pé sprejtestemplet med
tommelfingeren.

Hvis ballonen forst er pustet op med luft, skal sprojtetrykket holdes konstant.
ADVARSEL: Blees ikke ballonen helt op med luft. Bevar balloninflationen under
det distale ballonmarkeringsband.

Oprethold trykket, og VIP IKKE ballonen, for kontrasten nar det distale
udrensningshul, og kontrasten har fyldt ballonen helt op.

Nar ballonen er pustet helt op med kontrast, inspiceres ballonen for

eventuelle skader og bobler. Hvis der stadig er luftbobler, skal du bruge
aspirationsteknikken som beskrevet i trin A; ellers skal du placere spidsen

i saltvandsskélen og temme ballonen for luft.

Fjern 10 cm?®-sprojten, og saet en stophane (hvis den ikke har veeret sat pa for)
pa en 1 cm®-sprojte, fyldt med kontrast/saltvandsoplesning.
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11.

Fyld 1 cm®-sprojten og stophanen med kontrast/saltvandsoplesning, fastger den
til navet pa det fyldte inflationshul, og fortsaet til trin B, C eller D.

ALTERNATIV FORBEREDELSE AF BALLONEN

1.

Fjern ballonkateteret ved at traekke det ud af dispenserroret. Hvis der observeres
modstand, gentages skylningsproceduren, indtil ballonkateteret er godt hydreret
og let kan fjernes fra dispenserroret. Undersog ballonkateteret grundigt for at
sikre, at det ikke er b iget. Lad ikke ballor torre, for det fores ind i
det styrende kateter. Szet ikke et hydreret ballonkateter tilbage i emballagen.
Fugt ballonkateterets styretradslumen med saltvand. Se tabel 2 for omtrentlig
volumen. For forsigtigt en hydreret styretrad ind i styretradslumenet pa
ballonkateteret.

ADVARSEL: For hejt tryk pa mere end 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) kan
forarsage laekage eller brud pa ballonkateteret.

ADVARSEL: Hvis du backloader (forer) ballonkateteret over en styretrad, skal
det sikres, at den distale spids af ballonkateteret ikke beskadiges.

Forbered en kontrast/saltvandsoplesning ved at bruge tabel 1 som vejledning.
ADVARSEL: Viskositet og koncentration af kontrast vil pavirke ballonens
oppustnings- og temningstid.

Fyld navet pé inflationshullet med kontrast/saltvandsoplesning ved hjeelp af en
introduktionsnal, der er fastgjort til en 1 cm?*-sprojte.

Fjern introduktionsnalen og szet en stophane pa en 1 cm®-sprojte, fyldt med
kontrast/saltvandsoplesning.

Fyld stophanen med kontrast/saltvandsoplesning og fastger den til navet pa det
fyldte inflationshul.

Anbring ballonkateteret i en stor sk&l med saltvand for fortsat hydrering.
Bemaerk: Hold kateteret i vandret position, mens det er nedsaenket i
saltvandsoplesningen. Med den distale spids af ballonkateteret er nedsunket
i saltvand, injiceres kontrast/saltvandsoplosning langsomt gennem
balloninflationshullet, og al luft lukkes ud af det distale udluftningshul. Under
denne luftrensningsproces skal man veere forsigtig og injicere langsomt for
at forhindre, at ballonen pustes op med luft. Hvis ballonen er pustet op, for
kontrasten/saltvandsoplesningen nér ballonen, skal du stoppe luftrensningen
af ballonen, sa ballonen kan temmes for luft. Injicer langsomt kontrast/
saltvandsoplesning igen, sa den resterende luft kan slippe ud gennem det
distale udluftningshul. Se tabel 2 for det samlede, primaere volumen af
inflationsnavet og inflationslumenet. Der skal bruges yderligere oplosning til at
puste ballonen op.

ADVARSEL: Ved luftrensning af ballonkateteret skal vaesken indsprojtes
langsomt, da ballonen ellers kan briste.

Efter luftrensning af ballonkateterets inflationslumen fortszetter du med langsomt
at pumpe ballonen op med kontrast/saltvandsoplesning. Ballonen pustes op

fra proksimalt til distalt under den ferste opbleesning. Nar ballonkateteret er helt
oppustet, skal du kontrollere, om der er flere luftbobler. Hvis der er luftbobler til
stede, nedszenkes spidsen af ballonkateteret i saltvand og temmes helt for luft,
hvorefter det langsomt pustes op med ballonen holdt lodret, s& den resterende
luft kan slippe ud af det distale udluftningshul. Hvis der stadig er luftbobler,

skal du bruge aspirationsteknikken som beskrevet i trin A; ellers skal du placere
spidsen i saltvandsskalen, temme ballonen for luft og fortsaette til trin B, C

eller D.

BEMZARK: Ved luftrensning skal ballonkateteret holdes hydreret under
klargeringsproceduren for at forhindre, at belaegningen torrer.

ADVARSEL: Ved luftrensning af ballonkateteret skal vaesken indsprojtes
langsomt, da ballonen ellers kan briste.

ADVARSEL: Deflater ikke ballonen, medmindre den distale spids er nedsaenket i
saltvand eller kontrast for at forhindre Iuft i at treenge ind i ballonen.

ADVARSEL: Hold ballonkateteret hydreret under klargeringsproceduren ved
jeevnligt at nedszenke det i saltvand efter behov.

A. ASPIRATIONSTEKNIK:

1. Seet en 3-vejs stophane pa en 20 cm®-sprojte, fyldt med kontrast/
saltvandsoplesning.

2. Tilslut den 20 cme-sprojte/hane til ballonkateterets inflationshul.

3. Traek vakuum pé sprejten med sprojten, pegende nedad og stophanen i
aben position.

4. Fjern ballonen fra saltvandsskalen, og anbring den distale spids af
ballonen i luft.

5. Hold vakuum, indtil inflationshullet er frit for kontrast/saltvandsblanding.

6. Luk stophanen til inflationslumen, ret sprejten op og udluft.

7. Abn stophanen til inflationslumen, ret sprejten nedad og traek vakuum
igen.

8. Fjern langsomt vakuum ved at saenke stemplet, og lad systemet udligne.

9. Udskift 20 cm?®-sprejten med en 1 cm-sprojte, fyldt med kontrast/
saltvandsoplesning.
ADVARSEL: Hold ballonkateteret hydreret under klargeringsproceduren
ved jeevnligt at nedszenke det i saltvand efter behov.

10.  For styretraden distalt eller indszet en lige formningsdorn for at sikre, at
ballonen er lige.

11.  Hold spidsen lodret, sa luften kan slippe ud, og tilfer langsomt kontrast/
saltvand, indtil ballonen er oppustet til den nominelle diameter.

Huvis der ikke er synlige luftbobler inde i ballonen, placeres spidsen

i saltvandsskélen, ballonen temmes for luft, og der fortseettes til trin B, C
eller D. Hvis der fortsat er luftbobler, gentages trin A, eller ballonkateteret
kasseres.

B. TEKNIK TIL FORMNING AF SPIDSEN:

10.

BEMZARK: Formning af spidsen skal udferes, EFTER at ballonkateteret er
blevet renset og forberedt korrekt i henhold til instruktionerne.

Boj formningsdornen til den enskede form.

Nér ballonen er tomt, indsasttes den formende dorn forsigtigt i den distale
ende af styretradslumenet.

Hold bunden af overensstemmelseskortet med "ballonsiden" vendt

mod brugeren.

Hold ballonen proksimalt for inflationshullet med hénden hvilende p&
midten af overensstemmelseskortet for stabilitet.

Placer det distale, spidse markerband med bejning i bunden og inde

i damprillen. (se figur 2)

BEMZARK: Hvis mere end 3 mm af den distale spids udszettes for damp,
vil det medfere beskadigelse af ballonen.

FORHOLDSREGEL: Man skal vaere forsigtig med ikke at kontaminere
ballonkateteret under dampning.

Overensstemmelseskort
set fra siden

Figur 1 Formet konfiguration

Hold den distale spids af markerbandet i laminar dampstrem teet pa
dampkilden i ca. 20 sekunder.

BEMZARK: Sorg for, at overensstemmelseskortet beskytter ballonen
mod dampvarmekilden; ellers kan ballonen blive beskadiget.

Fjern kateterspidsen og overensstemmelseskortet fra dampen.

Fjern forsigtigt ballonkateterets spids fra overensstemmelseskortet,
og nedsaenk den i hepariniseret saltvand.

Fjern forsigtigt spidsens formningsdorn.
ADVARSEL: Formningsdornen er ikke beregnet til brug i patientens krop.
Fortsaet til trin D.

C. TEKNIK TIL FORSEGLING AF LUFTRENSNINGSHULLER:

BEMZARK: Forseglingen af luftrensningshuller skal udferes, EFTER

at ballonkateteret er blevet renset og forberedt korrekt i henhold til
instruktionerne.

Nar ballonen er temt, indszettes den formende dorn forsigtigt i den distale
ende af styretradslumenet.

Hold bunden af overensstemmelseskortet med "ballonsiden" vendt

mod brugeren.

Hold ballonen proksimalt for inflationshullet med handen hvilende pa
midten af overensstemmelseskortet for stabilitet.

Placer det distale, spidse markerband i bunden og inde i damprillen.

(se figur 2)

BEMZARK: Hvis mere end 3 mm udszettes, vil det medfore beskadigelse
af ballonen.

FORHOLDSREGEL: Man skal veere forsigtig med ikke at kontaminere
ballonkateteret under dampning.
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Overensstemmelseskort

~atffmmm Distalspidsmarker

DAMPENDE RILLE
(ballonside)

Figur 2 Lige konfiguration

5. Hold den distale spids af markerbandet i laminar dampstrem teet pa
dampkilden i ca. 20 sekunder.

BEMZARK: Sorg for, at overensstemmelseskortet beskytter ballonen
mod dampvarmekilden; ellers kan ballonen blive beskadiget.

6. Fjern kateterspidsen og overensstemmelseskortet fra dampkilden.

7. Fjern forsigtigt ballonkateterets spids fra overensstemmelseskortet,
og nedsaenk den i hepariniseret saltvand.

Fjern forsigtigt spidsens formningsdorn.
ADVARSEL: Formningsdornen er ikke beregnet til brug i patientens krop.

BEMZARK: Forkert udsaettelse for damp kan resultere i delvist forseglede
luftrensningshuller. Inspektion af det oppustede ballonkateter under
gennemlysning skal udferes hyppigt for at sikre den enskede okklusion
til enhver tid.

8. Fortseet til trin D.

D. AFSLUTTENDE INSPEKTION AF BALLONEN

1. Pust ballonen op igen til nominel volumen for at inspicere ballonkateteret
for uregelmaessigheder eller skader for brug. Mé ikke anvendes, hvis der
observeres uoverensstemmelser.

2. Hvis der er foretaget en forsegling af luftrensningshullerne, undersog
ballonkateterets distale spids for kontrastlaekage fra luftrensningshullet.
Hvis der observeres kontrastleekage, skal du gentage forseglingen af
luftrensningshullet som beskrevet i trin C.

3. Tom luften en gang til, mens den distale spids er nedszenket i saltvand,
og lad trykket i kateteret udligne sig. Nar kateteret og ballonen er helt
primet, er ballonkateteret klar til brug.

ADVARSEL: Der ma ikke tilsluttes hejtryksenheder til ballonens
inflationshul, da det kan f& ballonen til at briste.

ADVARSEL: Ballonen ma ikke fyldes med luft eller anden gas, mens den
er i kroppen.

ADVARSEL: Forkert forberedelse kan fere Iuft ind i systemet. Dette kan
forhindre korrekt, gennemlysende visualisering.

Tabel 3: Overensstemmelse med balloninflation

Scepter XC
Inflationsvolumen* Scepter C Diameter (mm) Diameter
cmd) (mm)
4x10 4x15 4x20 4x11
0,16 4,0 3,8 3,7 4,7
0,18 41 4,0 3,8 49
0,20 42 41 39 5,0
0,22 44 42 4,0 52
0,24 45 43 41 53
0,26 4,6 45 4.2 55
0,28 47 46 43 56
0,30 438 47 44 57
0,32 49 48 44 59
0,34 49 45
0,36 4,9 46
0,38 5,0 46
0,40 47
0,42 4.8
0,44 49
0,46** 49
* Efter spaending af kateter **Maksimal injektionsvolumen
S Scepter C-overensstemmelsesskema
50 a0 | axds 4x2
£ 45 S L -
<40 - Lt
i A=F Nominel ballondiameter|
E35 g
8 P
E 3,0 3%
3257
2,07
15
g © © © © ©
e-&o@@ c\&w@b@/@?o? Q&Q’PQ:O/Q:‘?Q} e,ﬁ;&e&w&v& Q?’%Q?QQ,QQ??Q?

Volumen (cc)

Scepter XC-overensstemmelsesskema

Tabel 3: Overensstemmelse med balloninflation Z:Z /4 11
Scepter XC Ezz L1
Inflationsvolumen* Scepter C Diameter (mm) Diameter g 4:5 |+
(cm?) (mm) £ 40
4x10 4x15 4%20 4x11 .‘g" 35 Npminel ballongiameter
0,02 19 18 18 18 & ;:
0,04 26 24 2,4 26 i:
0,06 3,0 2,9 2,8 32 e& 09‘)‘ Qv°b o‘% o\@ 07”» o‘\b‘ o\”% ()’v& Q/}Q o'\ﬂ ()/)y o}b o"@ 0?’0 o?}
Volumen (cc)
0,08 3,2 3,2 31 3,6
0,10 3,5 3,4 33 39
0,12 3,6 35 34 42
0,14 38 37 36 45
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Omtrentlige, nominelle flowhastigheder ved
et infusionstryk pa 100 og 300 psi

Saltvand 50/50 % kontrast| 100 % kontrast | 100 % kontrast

Tabel 4 (300 mg I/ml) | (300 mg I/ml) | (350 mg I/ml)
100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi

(689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068

kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa)

Scepter 0,57 | 1,50 0,49 0,71 0,33 0,62 0,40 0,40

C&XC cm¥ | em¥ | cm¥ | cm¥ | cm¥ | cm¥ | cm¥ | cm¥

sek. sek. sek. sek. sek. sek. sek. sek.

INSTRUKTIONSVEJLEDNING (se diagrammet for reference)
Fastgor en roterende, hazemostatisk ventil (RHV) (hvis den ikke har veeret
fastgjort for) til ballonkateterets styretradslumen. Opsaet en kontinuerlig
saltvandsskyllelinje, og tilslut den til sidearmen p& den roterende,
haemostatiske ventil (RHV).

2. Veelg et passende, vejledende eller diagnostisk kateter. Fastger en RHV
til det proksimale nav pa det vejledende eller diagnostiske kateter. For at
forhindre tilbagelob af blod ind i kateterets lumen tilsluttes den kontinuerlige
saltvandsskylleledning til RHV'ens sidearm.

3. Abn RHV'en pa navet af det vejledende eller diagnostiske kateter, og indfer
ballonkateteret/styretraden i det vejledende kateter ved hjeelp af indferingshylsteret.
For forsigtigt ballonkateteret/styretraden frem til styrekateterets distale spids.
Nér ballonkateteret/styretraden nér spidsen af styrekateteret, fiernes indfereren
fra ballonkateterskaftet ved at traekke indfereren tilbage fra RHV og treekke
indfereren af. For ballonkateteret gennem RHV.

4. For ballonkateteret og styretraden frem til det enskede sted i vaskulaturen
ved hjeelp af gennemlysende visualisering. Stram forsigtigt ventilen pa RHV'en
omkring ballonkateteret for at forhindre lzekage fra RHV'en. RHV'en skal stadig
give mulighed for fremfering af ballonkateteret efter stramning.

ADVARSEL: Stram ikke RHV'en for meget omkring ballonkateteret.
Overstramning kan beskadige kateterskaftet og forsinke balloninflation
og deflation.

ADVARSEL: Tryk ikke ballonkateteret eller styretraden, hvis der er modstand.
Hvis der meerkes modstand, skal kilden til modstanden vurderes ved hjeelp af
gennemlysning.

5. Seet en 1-vejs-stophane pa en 1 cm3-hojoplesningssprojte, fyldt med passende
kontrastvaeske. Spaend 1-vejs-stophanen, sa der ikke er luft til stede. Pust
langsomt ballonen op til det anbefalede volumen for at opné den enskede
diameter som beskrevet i tabel 3.

ADVARSEL: Overstig ikke den maksimale, anbefalede oppustningsvolumen,
da ballonen kan briste.

ADVARSEL: Oppust og tem altid ballonen, mens du visualiserer under
gennemlysning for at sikre patientens sikkerhed.

6. Efter oppumpning lases stophanen, hvis det enskes.

7. Hvis det onskes, fiernes styretraden fra ballonkateteret og klargeres i henhold til
de respektive instruktionsvejledninger for diagnostiske eller terapeutiske midler
til indgivelse gennem styretradslumenet.

ADVARSEL: For hojt tryk p& mere end 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) kan
forérsage laekage eller brud pa styretradslumenet.

8. Ved temning af ballonen skal man bruge gennemlysning for at sikre fuldsteendig
temning, for den fjernes. Se tabel 1 for de respektive deflationstider. Nar
proceduren er afsluttet, fiernes ballonkateteret og styretraden langsomt.

OPBEVARING
Opbevares tort og beskyttet mod sollys. Se holdbarheden pa produktetiketten.
Enheden mé ikke anvendes efter den angivne holdbarhedsdato.

MATERIALER

Ballonkateteret indeholder ikke latex eller PVC-materialer.

SAMMENDRAG AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE
Sammendraget af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for enheden vil veere
tilgeengelig i den europzeiske database over medicinske enheder efter lanceringen
af den europzeiske database over medicinske enheder (Eudamed)

(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SSCP vil blive linket til den grundlaeggende UDI-DI pa Eudameds offentlige hiemmeside.
GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer, at der er udvist forneden omhu ved design og
fremstilling af denne enhed. Denne garanti treeder i stedet for og udelukker alle
andre garantier, der ikke udtrykkeligt er angivet heri, uanset om de er udtrykkelige
eller underforstaede ved lov eller pa anden méde, herunder, men ikke begraenset

til, underforstaede garantier for salgbarhed eller egnethed. Handtering, opbevaring,
rengering og sterilisering af enheden samt faktorer vedrerende patienten, diagnosen,
behandlingen, den kirurgiske procedure og andre forhold uden for MicroVentions
kontrol har direkte indflydelse pa enheden og de resultater, der opnas ved brugen af

den. MicroVentions forpligtelse i henhold til denne garanti er begraenset til reparation
eller udskiftning af denne enhed, ligesom MicroVention er ikke ansvarlig for seerlige
eller alvorlige folgeskader, tab eller udgifter, der direkte eller indirekte opstar som
folge af brugen af denne enhed. MicroVention hverken patager sig eller bemyndiger
nogen anden person til at patage sig noget andet eller yderligere ansvar i forbindelse
med denne enhed. MicroVention patager sig intet ansvar med hensyn til enheder,
der genbruges, oparbejdes eller resteriliseres, og giver ingen garantier, hverken
udtrykkelige eller underforstaede, herunder, men ikke begraenset til, salgbarhed eller
egnethed til den tilsigtede brug med hensyn til sddan en enhed.

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan aendres uden varsel.

MicroVention™ er et registreret varemzerke, tilherende MicroVention, Inc., i USA
og andre jurisdiktioner.

Tredjeparts varemaerker tilhorer deres respektive ejere. Brug af dem indebzerer ikke
nogen tilknytning til eller godkendelse af varemaerkerne.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
elFU’s hjemmeside: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Nederlands
SCEPTER C™ / SCEPTER XC™ occlusieballonkatheter

Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Scepter C en Scepter XC occlusieballonkatheters zijn katheters met twee lumen
en een externe hydrofiele coating. Het geleidingsdraadiumen is bedoeld voor het
inbrengen van de geleidingsdraad en het toedienen van middelen. Het opblaaslumen
wordt uitsluitend gebruikt voor het opblazen en leeglaten van de ballon. Het
geleidingsdraadlumen van de ballonkatheters is compatibel met geleidingsdraden van
0,014 inch (0,36 mm) of kleiner en de ballon kan onafhankelijk worden opgeblazen en
leeggelaten met of zonder een geleidingsdraad. De ballonkatheters zijn verkrijgbaar

in verschillende maten en lengtes en bevatten radiopake markers om fluoroscopische
visualisatie en indicatie van de ballonpositie eenvoudiger te maken. De ballon heeft een
distaal luchtgat om véér gebruik lucht uit het opblaaslumen te verwijderen.

De Scepter C- en Scepter XC occlusieballonkatheters zijn uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik. De ballonkatheters niet opnieuw steriliseren of gebruiken. Voer
het katheter na gebruik af in overeenstemming met het beleid van het ziekenhuis,
de centrale overheid en/of de lokale overheid. Gebruik de ballonkatheters niet als
de steriele verpakking aangetast of beschadigd is.

INHOUD

Eén occlusieballonkatheter
Eén inbrenghuls

Eén vormende doorn

Eén conformiteitskaart

INDICATIES VOOR GEBRUIK/BEOOGD DOEL

De Scepter C en Scepter XC occlusieballonkatheters zijn bestemd voor:

Gebruik in de perifere en neurovasculatuur waar tijdelijke occlusie gewenst is.
De ballonkatheters zorgen voor tijdelijke vasculaire occlusie die nuttig is bij het
selectief stoppen of regelen van de bloedstroom. De ballonkatheters bieden ook
ballonondersteunde embolisatie van intracraniéle aneurysma's.

Voor gebruik in de perifere vasculatuur voor de infusie van diagnostische middelen,
zoals contrastmiddelen, en therapeutische middelen, zoals embolisatiematerialen.

Voor neurovasculair gebruik voor de infusie van diagnostische middelen, zoals
contrastmiddelen, en therapeutische middelen, zoals embolisatiematerialen, die zijn
goedgekeurd of vrijgegeven voor gebruik in de neurovasculatuur en die compatibel
zijn met de binnendiameter van de Scepter C/XC ballonkatheter.

CONTRA-INDICATIES

* Niet bedoeld voor embolectomie- of angioplastieprocedures
e Niet bedoeld voor gebruik in kransslagaders

* Niet bedoeld voor pediatrisch of neonataal gebruik

LE T OP

op schrift: Overeenkomstig de federale Amerikaanse wetgeving
mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden gekocht.

* Niet gebruiken als het zakje geopend of beschadigd is.

e Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
steriliseren of hergebruiken. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan de
structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot defecten aan
het hulpmiddel die op hun beurt kunnen leiden tot letsel, ziekte of overlijden van
de patiént. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan ook een risico van
besmetting van het hulpmiddel met zich meebrengen en/of infectie of kruisinfectie
bij de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot de overdracht
van infectieziekte(n) van de ene patiént op de andere. Besmetting van het
hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

e Voer het na gebruik af in overeenstemming met het beleid van het ziekenhuis,
de centrale overheid en/of de lokale overheid.

WAARSCHUWINGEN
e Controleer de grootte van het bloedvat aan de hand van fluoroscopie. Zorg ervoor
dat de ballonkatheter aansluit op de grootte van het bloedvat.

e Overschrijd het aanbevolen maximale opblaasvolume niet, anders kan de ballon
scheuren.

* De ballonkatheter is getest op compatibiliteit of gebruik met Onyx™ Liquid Embolic
System en DMSO. Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing voor alle andere vloeibare
embolica.

* De ballonkatheter wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd. Niet gebruiken als de
verpakking aangetast of beschadigd is.

e Viscositeit en contrastconcentratie zijn van invloed op de tijd die nodig is om de
ballon op te blazen en leeg te laten lopen.

e Laat de ballon tijdens de voorbereiding niet leeglopen tenzij het distale uiteinde is
ondergedompeld in een zoutoplossing of contrastmiddel om te voorkomen dat er
lucht in de ballon komt.

e Sluit geen hogedrukapparaten aan op de ballonopblaaspoort, hierdoor kan de
ballon scheuren.

Blaas de ballon niet op met lucht of een ander gas terwijl deze in het lichaam zit.

Onjuiste voorbereiding kan tot lucht in het systeem leiden. De aanwezigheid van
lucht kan een goede fluoroscopische visualisatie belemmeren.

Een te hoge druk hoger dan 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm) kan lekkage of scheuren
van het geleidingslumen van de ballonkatheter veroorzaken.

Injecteer de vloeistof langzaam wanneer u lucht verwijdert uit de ballonkatheter,
anders kan de ballon scheuren.

Als back-loading (achterwaarts inbrengen) van de ballonkatheter over een
voerdraad wordt uitgevoerd, zorg er dan voor dat het distale uiteinde van de
ballonkatheter niet beschadigd raakt.

Draai de RHV niet te strak rond de ballonkatheter. Te strak aandraaien kan de
katheteras beschadigen en het opblazen en leeglaten van de ballon vertragen.

Voer de ballonkatheter of geleidingsdraad niet verder in als u weerstand ervaart.
Als u weerstand voelt, zoekt u aan de hand van fluoroscopie naar de oorzaak van
de weerstand.

Blaas de ballon altijd op en laat deze leeg terwijl u onder fluoroscopie visualiseert
om de veiligheid van de patiént te garanderen.

De vormende doorn is niet bedoeld voor gebruik in het lichaam van de patiént. Zorg
ervoor dat de vormende doorn uit de ballonkatheter wordt verwijderd voordat deze
in de RHV of andere accessoires wordt geplaatst.

NBCA en oplossingen met ethylesters van gejodeerde vetzuren van maanzaadolie
zijn niet compatibel met de ballon.

Gebruikers en/of patiénten dienen ernstige incidenten te melden aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit van de lidstaat of lokale gezondheidsautoriteit waar de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.

VOORZORGSMAATREGELEN

Controleer direct voorafgaand aan gebruik visueel alle steriele barriéresystemen
die gemarkeerd zijn als steriel. Gebruik het hulpmiddel niet als de integriteit van
de steriele barriéresystemen is aangetast, zoals wanneer de zak is beschadigd.

Nadat de ballon gebruiksklaar is gemaakt en voor gebruik moet u de ballon
opnieuw opblazen tot het nominale volume en inspecteren op onregelmatigheden
of schade. Niet gebruiken als er inconsistenties worden waargenomen.

Verifieer de compabiliteit van de ballonkatheter bij het gebruik van andere
aanvullende hulpmiddelen die vaak bij intravasculaire ingrepen worden gebruikt.

De arts moet bekend zijn met percutane, intravasculaire technieken en de mogelijke
complicaties die gepaard gaan met deze ingreep.

De ballonkatheter heeft een gelubriceerd oppervlak en moet voorafgaand aan
gebruik ten minste 30 seconden worden gehydrateerd. Laat de ballonkatheter
niet meer opdrogen nadat deze is gehydrateerd.

Bescherm de ballon bij het vormen van de tip met stoom of het afdichten van het
spoelgat van de ballonkatheter omdat dit de integriteit van het ballonmateriaal kan
aantasten.

Wees voorzichtig bij het hanteren van de ballonkatheter om de kans op
onopzettelijke schade te verkleinen.

Met uitzondering van dimethylsulfoxide (DMSO) kan het gebruik van andere organische
oplosmiddelen de ballonkatheter en/of de coating op het opperviak beschadigen.

Op DMSO gebaseerde embolisatiematerialen mogen alleen worden gebruikt in
overeenstemming met hun goedgekeurde neurovasculaire beoogde gebruik.

Controleer voor gebruik of de diameter van een geleidingsdraad of accessoire
compatibel is met de binnendiameter van de ballonkatheter.

Tref voorzorgsmaatregelen bij het manipuleren van de ballonkatheter door het
kronkelige vaatsstelsel om beschadigingen te voorkomen. Vermijd het opvoeren of
terugtrekken bij weerstand totdat de oorzaak van de weerstand is vastgesteld.

De aanwezigheid van verkalkingen, onregelmatigheden of bestaande hulpmiddelen
kan de ballonkatheter beschadigen en potentieel het opvoeren of terugtrekken
beinvioeden.

Controleer altijd de juiste afsluiting van het ballonvat véér en tijdens het toedienen
van embolisch materiaal. Het afdichten van de spoelopening voorafgaand aan de
toediening van embolisch materiaal kan helpen tijdens het gebruik.

Overmatige torsie van de spuit kan de Scepter-aanzetstukinstallatie beschadigen.
Tref de nodige voorzorgsmaatregelen om de dosis rontgenstraling aan patiénten

en bedieners te beperken door voldoende afscherming te gebruiken, de
fluoroscopietijden te verkorten en waar mogelijk de technische factoren van de
rontgenstraling aan te passen.

Doorgaan met negatieve aspiratie nadat de ballon volledig is leeggelopen, leidt ertoe
dat er bloed in de ballon komt en vermindert de fluoroscopische zichtbaarheid.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot: perforatie van bloedvaten
of aneursyma's, vasospasmes, hematomen op de ingangsplek, embolieén, ischemie,
intracerebrale/intercraniéle bloedingen, pseudoaneurysma's, insulten, beroertes,
infecties, dissectie van bloedvaten, vorming van trombi en overliiden.
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Blootsteling aan angiografische en fluoroscopische réntgenstraling brengt een
potentieel risico op alopecia, brandwonden variérend van een rode huid tot aan
zweren, staar en een vertraagde neoplasie met zich mee. Het risico wordt groter
naarmate de ingreepduur en het aantal ingrepen toeneemt.

COMPABILITEIT

Scepter C- en Scepter XC-ballonkatheters zijn compatibel met geleidingsdraden van

0,014 in. (0,36 mm) of kleiner

Opmerking: Geleidingsdraad niet nodig voor opblazen ballon

Kies een geschikte geleidingskatheter met een minimale binnendiameter groter dan of

gelijk aan 0,053 in. (1,35 mm)

Opmerking: De maximale buitendiameter van de ballonkatheter is 0,038 in. (0,97 mm)

Scepter C- en Scepter XC-ballonkatheters zijn compatibel voor gebruik met

dimethylsulfoxide (DMSO).

Van Scepter C- en Scepter XC-ballonkatheters is gecontroleerd dat ze compatibel

zijn voor gebruik met diagnostische middelen (zoals contrastmiddelen) en vioeibare

embolische middelen (d.w.z. Onyx™ Liquid Embolic System). Raadpleeg de

Gebruiksaanwijzing voor alle andere vloeibare embolica en therapeutische middelen.

HYDRATATIESPOELING

1. Kies een ballonkatheter die aansluit op de grootte van het bloedvat.

2. Voordat u de ballonkatheter uit de dispenserslang verwijdert, trekt u de hub
voorzichtig uit de dispenserslang om de trekontlasting van de dispenserslang
los te maken, en hydrateert u het hydrofiele segment van het implantaat volledig
door gehepariniseerde zoutoplossing door de dispenserslang te spoelen met een
injectiespuit die op de spoelpoort is aangesloten. Laat 30 seconden hydrateren.

Tabel 1: jd ballon
Naam Viscositeit bij | Scepter C Scepter XC
" ? iddel ° " seconden) (seconden)
contrastmiacel | (cps) 4x10mm_| 4x15mm | 4x20mm | 4xi1mm
Omnipague 63 50:50 <15 <18 <20 <14

Tabel 2:

Geschat vulvolume van het Geschat vulvolume van het

volledige hele

Volume van opblaaslumen + Volume geleidingsdraadiumen +

0,45 ml 0,44 ml

VOORBEREIDING VAN DE BALLON

1.

Gebruik een spuit met een gehepariniseerde zoutoplossing om het
geleidingsdraadlumen te spoelen. Verwijder de spuit. Bevestig een roterende
hemostaseklep (RHV) op het geleidingslumen. Breng voorzichtig een
gehydrateerde voerdraad in in het geleidingsdraadlumen van de ballonkatheter.

WAARSCHUWING: Een te hoge druk hoger dan 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm)
kan lekkage of scheuren van de ballonkatheter veroorzaken.

Verwijder de ballonkatheter door deze uit de dispenserslang te trekken. Als
weerstand wordt waargenomen, herhaalt u de spoelprocedure ter voorbereiding
op gebruik totdat de ballonkatheter goed gehydrateerd is en gemakkelijk uit de
dispenserslang kan worden verwijderd. Inspecteer de ballonkatheter grondig
om er zeker van te zijn dat deze niet beschadigd is. Laat de ballonkatheter

niet drogen voordat deze in de geleidingskatheter wordt geplaatst. Plaats een
gehydrateerde ballonkatheter niet terug in de verpakking.

Bereid een contrastvloeistof/zoutoplossing met behulp van tabel 1.
WAARSCHUWING: Viscositeit en contrastconcentratie zijn van invioed op

de tijd die nodig is om de ballon op te blazen en leeg te laten lopen.

Vul een spuit van 10 ml (met of zonder afsluitkraan) met contrastmiddel/
zoutoplossing en sluit deze voorzichtig rechtstreeks aan op de inflatiepoort
zonder contrastmiddel in de hub te injecteren. Zorg ervoor dat er geen
luchtbel(len) in de spuit (en stopkraan) zitten voordat u de spuit aanbrengt.
Houd de ballon proximaal van de opblaasplug vast en richt de ballon met één
hand rechtop.
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Houd de aangesloten spuit met de andere hand vast en oefen met de duim druk
uit op de plunjer van de spuit.

Als de ballon aanvankelijk met lucht is opgeblazen, houd dan de druk van de
spuit constant.

WAARSCHUWING: Blaas de ballon niet helemaal op met lucht. Houd de ballon
opgeblazen tot onder de distale ballonmarkeringsband.

Houd druk en kantel de ballon NIET totdat het contrastmiddel de distale
doorspoelopening heeft bereikt en het contrastmiddel de ballon volledig

heeft gevuld.

Nadat de ballon volledig is opgeblazen met contrastmiddel, inspecteert u de
ballon op beschadigingen en luchtbellen. Als er luchtbellen blijven bestaan,
gebruikt u de aspiratietechniek zoals beschreven in stap A. Anders plaatst

u de tip in een kom met zoutoplossing en laat u de ballon leeglopen.

Verwijder de 10 ml injectiespuit en bevestig een afsluitkraan (als die er nog niet
op zat) op een 1 ml injectiespuit gevuld met contrastmiddel/zoutoplossing.

Vul de 1 ml injectiespuit en afsluitkraan met contrastmiddel/zoutoplossing,
bevestig deze aan de hub van de gevulde inflatiepoort en ga verder met stap B,
CofD.

ALTERNATIEVE VOORBEREIDING VAN DE BALLON

1.

Verwijder de ballonkatheter door deze uit de dispenserslang te trekken. Als
weerstand wordt waargenomen, herhaalt u de spoelprocedure totdat de
ballonkatheter goed gehydrateerd is en gemakkelijk uit de dispenserslang kan
worden verwijderd. Inspecteer de ballonkatheter grondig om er zeker van te zijn
dat deze niet beschadigd is. Laat de ballonkatheter niet drogen voordat deze in
de geleidingskatheter wordt geplaatst. Plaats een gehydrateerde ballonkatheter
niet terug in de verpakking.

Hydrateer het geleidingsdraadiumen van de ballonkatheter met een
zoutoplossing. Zie tabel 2 voor het geschatte vulvolume. Breng voorzichtig een
gehydrateerde voerdraad in in het geleidingsdraadlumen van de ballonkatheter.
WAARSCHUWING: Een te hoge druk hoger dan 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm)
kan lekkage of scheuren van de ballonkatheter veroorzaken.

WAARSCHUWING: Als back-loading (achterwaarts inbrengen) van de
ballonkatheter over een voerdraad wordt uitgevoerd, zorg er dan voor dat het
distale uiteinde van de ballonkatheter niet beschadigd raakt.

Bereid een contrastvloeistof/zoutoplossing met behulp van tabel 1.

WAARSCHUWING: Viscositeit en contrastconcentratie zijn van invioed op de
tijd die nodig is om de ballon op te blazen en leeg te laten lopen.

Vul de hub van de inflatiepoort met een contrastmiddel/zoutoplossing met
behulp van een inbrengnaald bevestigd aan een 1 ml injectiespuit.

Verwijder de inbrengnaald en bevestig een afsluitkraan op een 1 ml injectiespuit
gevuld met contrastmiddel/zoutoplossing.

Vul de afsluitkraan met contrastmiddel/zoutoplossing, bevestig deze aan de hub
van de gevulde inflatiepoort.

Plaats de ballonkatheter in een grote kom met zoutoplossing voor voortdurende
hydratatie. Let op: houd de katheter in een horizontale positie terwijl deze in de
zoutoplossing wordt ondergedompeld. Injecteer, terwijl de distale tip van de
ballonkatheter in de zoutoplossing is ondergedompeld, langzaam contrastmiddel/
zoutoplossing door de ballonopblaaspoort en laat alle lucht uit de distale
luchtzuiveringsopening ontsnappen. Tijdens dit luchtzuiveringsproces moet
voorzichtig worden geinjecteerd om te voorkomen dat de ballon wordt opgeblazen
met lucht. Als de ballon wordt opgeblazen voordat het contrastmiddel/de
zoutoplossing de ballon bereikt, stop dan met het verwijderen van lucht uit de
ballon zodat de ballon kan leeglopen. Injecteer opnieuw langzaam contrastmiddel/
zoutoplossing zodat de resterende lucht via de distale luchtzuiveringsopening kan
ontsnappen. Raadpleeg tabel 2 voor het totale vulvolume van de opblaashub en
het opblaaslumen. Er is extra oplossing nodig om de ballon op te blazen.

WAARSCHUWING: Injecteer de vloeistof langzaam wanneer u lucht verwijdert
uit de ballonkatheter, anders kan de ballon scheuren.

Na het verwijderen van lucht uit het opblaaslumen van de ballonkatheter gaat

u verder met het langzaam opblazen van de ballon met het contrastmiddel/de
zoutoplossing. De ballon wordt tijdens het eerste opblazen van proximaal naar
distaal opgeblazen. Als de ballonkatheter volledig is opgeblazen, controleer dan
of er geen sprake is van extra luchtbellen. Als er luchtbellen aanwezig zijn, dompel
dan het uiteinde van de ballonkatheter onder in zoutoplossing en laat deze
volledig leeglopen, blaas de ballon vervolgens langzaam op waarbij u de ballon
rechtop houdt om alle resterende lucht uit de distale luchtuitlaatopening te laten
ontsnappen. Als er luchtbellen blijven bestaan, gebruikt u de aspiratietechniek
zoals beschreven in stap A. Anders plaatst u de tip in een kom met zoutoplossing,
laat u de ballon leeglopen en gaat u verder met stap B, C of D.

OPMERKING: Houd bij het verwijderen van lucht de ballonkatheter gehydrateerd
tijdens de voorbereidingsprocedure om te voorkomen dat de coating uitdroogt.
WAARSCHUWING: Injecteer de vloeistof langzaam wanneer u lucht verwijdert
uit de ballonkatheter, anders kan de ballon scheuren.

WAARSCHUWING: Laat de ballon niet leeglopen tenzij het distale uiteinde is
ondergedompeld in een zoutoplossing of contrastmiddel om te voorkomen dat
er opnieuw lucht in de ballon komt.

WAARSCHUWING: Houd de ballonkatheter gehydrateerd tijdens de
voorbereidingsprocedure door deze indien nodig regelmatig in een
zoutoplossing onder te dompelen.

A. ASPIRATIETECHNIEK:

1.

Bevestig een 3-weg afsluitkraan op een 20 ml spuit gevuld met 3 mi
contrastmiddel/zoutoplossing.

Sluit de 20 ml injectiespuit/stopkraan aan op de opblaaspoort van de
ballonkatheter.

Trek de spuit vaculim met de spuit naar beneden gericht en de
afsluitkraan in de open stand.

Haal de ballon uit de kom met zoutoplossing en plaats het distale uiteinde
van de ballon in de lucht.

Houd het vacutim vast totdat de inflatiepoort vrij is van contrastmiddel/
zoutoplossing.

Sluit de kraan op het opblaaslumen, richt de spuit omhoog en laat de
lucht ontsnappen.

Open de afsluitkraan van het opblaaslumen, richt de spuit naar beneden
en trek deze opnieuw vacuiim.

Verwijder het vacuiim langzaam door de plunjer te laten zakken en laat het
systeem weer in evenwicht komen.

Vervang de spuit van 20 ml door een spuit van 1 ml gevuld met
contrastmiddel/zoutoplossing.

WAARSCHUWING: Houd de ballonkatheter gehydrateerd tijdens de
voorbereidingsprocedure door deze indien nodig regelmatig in een
zoutoplossing onder te dompelen.

Breng de geleidingsdraad distaal in of plaats een rechte vormende doorn
om ervoor te zorgen dat de ballon recht is.

Houd de punt rechtop om lucht te laten ontsnappen en dien langzaam
contrastmiddel/zoutoplossing toe totdat de ballon is opgeblazen tot de
nominale diameter.

Als er geen luchtbellen zichtbaar zijn in de ballon, plaatst u het uiteinde in
een kom met zoutoplossing, laat u de ballon leeglopen en gaat u verder
met stap B, C of D. Als de luchtbellen blijven bestaan, herhaalt u stap A of
gooit u de ballonkatheter weg.

B. TECHNIEK VOOR HET VORMEN VAN DE TIP:

OPMERKING: De tip moet worden gevormd NADAT lucht uit
de ballonkatheter is verwijderd en deze volgens de instructies is
geprepareerd.

Buig de vormende doorn in de gewenste vorm.

Plaats de vormende doorn voorzichtig in het distale uiteinde van het
geleidingsdraadlumen terwijl de ballon leeggelopen is.

Houd de onderkant van de conformiteitskaart met de ballonzijde naar de
gebruiker gericht.

Houd de ballon proximaal ten opzichte van de opblaaspoort met de hand
op het midden van de conformiteitskaart voor stabiliteit.

Plaats de markeerband van de distale tip met de bocht naar beneden en
aan de binnenkant van de stoomgroef. (zie afbeelding 2)

OPMERKING: Als meer dan 3 mm van de distale tip wordt blootgesteld
aan stoom, wordt de ballon beschadigd.

VOORZORGSMAATREGELEN: Er moet voor worden gezorgd dat de
ballonkatheter niet wordt besmet tijdens het stomen.

Zijaanzicht
conformiteitskaart

Afbeelding 1 Gevormde configuratie
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10.

8.

1.

Houd de distale tip van de markeerband ongeveer 20 seconden in de 3. Laat de ballon nogmaals leeglopen terwijl de distale tip in zoutoplossing
laminaire stoomstroom dicht bij de stoombron. wordt ondergedompeld en laat de druk in de katheter gelijk worden. Als de
OPMERKING: Zorg ervoor dat de conformiteitskaart de ballon beschermt katheter en ballon volledig gevuld zijn, is de ballonkatheter klaar voor gebruik.
tegen de hittebron van de stoom, anders kan de ballon beschadigd raken. WAARSCHUWING: Sluit geen hogedrukapparaten aan op de
Verwijder de kathetertip en de conformiteitskaart uit de stoom. ballonopblaaspoort, hierdoor kan de ballon scheuren.
Verwijder de ballonkathetertip voorzichtig van de conformiteitskaart WAA_RSCHUWING: Blaas d? ballon niet op met lucht of een ander gas
en dompel deze onder in gehepariniseerde zoutoplossing. terwijl deze in het lichaam zit.
Verwijder voorzichtig de vormende doorn van de tip. W_AARSQHUWING: Onjuiste voorber_eldlng _kan t_ol I_uch! in het systeem
. ’ leiden. Dit kan een goede fluoroscopische visualisatie belemmeren.

WAARSCHUWING: De vormende doorn is niet bedoeld voor gebruik
in het lichaam van de patiént. . .

P Tabel 3: Conformiteit ballonopblazing
Ga verder met stap D.

C. TECHNIEK VOOR HET AFDICHTEN VAN LUCHTGATEN: Diam.
OPMERKING: Luchtgaten moeten pas worden gedicht NADAT lucht Opblaasvolume* Diam. Scepter C (mm) Scepter XC
uit de ballonkatheter is verwijderd en deze volgens de instructies is (ml) (mm)
geprepareerd.

Plaats de vormende doorn voorzichtig in het distale uiteinde van het 4X1 0 4X1 5 4X20 4X1 1
geleidingsdraadlumen terwijl de ballon leeggelopen is. 0.02 19 18 18 18
Houd de onderkant van de conformiteitskaart met de ballonzijde naar ’ ’ ’ ’ ’
de gebruiker gericht. 0.04 26 24 24 26
Houd de ballon proximaal ten opzichte van de opblaaspoort met de hand ’ ’ ’ ’ ’
op het midden van de conformiteitskaart voor stabiliteit. 0,06 3,0 2,9 2,8 3,2
Plaats de markeerband van de distale tip naar beneden en aan de
binnenkant van de stoomgroef. (zie afbeelding 2) 0,08 3,2 3,2 31 3,6
OPMERKING: Als meer dan 3 mm wordt blootgesteld, wordt de ballon
beschadigd. 0,10 35 34 33 39
VOORZORGSMAATREGELEN: Er moet voor worden gezorgd dat de 0,12 36 35 34 42
ballonkatheter niet wordt besmet tijdens het stomen.
0,14 38 37 3,6 45
Conformiteitskaart 016 40 38 37 47
A S ) ) g
0,18 4.1 4,0 38 49
0,20 42 41 3,9 50
Markering 0,22 4,4 42 4,0 52
- ctale tip
i 0,24 45 43 41 53
r
’ 0,26 4,6 45 42 55
/
4 0,28 47 46 43 5,6
4
/ 0,30 48 47 4,4 57
STOOMGROEF i
(ballonzijde) » 0,32 49 48 44 59
s
J L s 0,34 49 45
b / - 0,36 49 46
0,38** 5,0 46
2 Rechte confi
Houd de distale tip van de markeerband ongeveer 20 seconden in de 040 47
laminaire stoomstroom dicht bij de stoombron. 042 48
OPMERKING: Zorg ervoor dat de conformiteitskaart de ballon beschermt . ’
tegen de hittebron van de stoom, anders kan de ballon beschadigd raken. 0,44 49
Verwijder de kathetertip en de conformiteitskaart uit de stoombron.
ok
Verwijder de ballonkathetertip voorzichtig van de conformi ten 046 49
dompel deze onder in gehepariniseerde zoutoplossing. * Na het vullen van katheter **Maximaal injectievolume
Verwijder voorzichtig de vormende doorn van de tip.
WAARSCHUWING: De vormende doorn is niet bedoeld voor gebruik in Conformiteitstabel Scepter C
het lichaam van de patiént. 3
OPMERKING: Onjuiste blootstelling aan stoom kan resulteren in een 5.0 fix10 fAx15 4x2
gedeeltelijk afgedicht luchtgat. De opgeblazen ballonkatheter moet -4z —r1°
regelmatig onder fluoroscopie worden geinspecteerd om de gewenste 45 = =
occlusie te allen tijde te garanderen. E 20 "%
Ga verder met stap D. £ ' =B Nominale ballondiamieter
£35 Z

D. EINDINSPECTIE BALLON 2 P
Blaas de ballon opnieuw op tot het nominale volume om de ballonkatheter :5 30 , 7
voor gebruik te inspecteren op onregelmatigheden of schade. Niet 825 7
gebruiken als er inconsistenties worden waargenomen. 200 /

Als de luchtgaten zijn afgedicht, moet de distale tip van de ballonkatheter K
worden geinspecteerd op lekkage van contrastmiddel uit de luchtgaten. % ° @ B S D o
Als er lekkage van contrastmiddel wordt waargenomen, herhaal dan de °° QQ o o o g” o 0 Q Q 0 Q g Q, Q"’ (NINEENNCIN N N 9 s

techniek voor het afdichten van luchtgaten zoals beschreven in stap C.

Volume (cm?)
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Conformiteitskaart Scepter XC

6,0 4x11
55 — 1
—5, —
Es,o — |
345 —
T
£ 4,0
B 35 Nominale pallondiameter
230
&
2,5
2,0
s Q> O o & D A A S A
NN o o oY oY ¥ ¥ ¥ PN
Volume (cm?)
Gemiddelde nominal Iheden bij een infusiedruk
van 100 en 300 psi (689 en 2068 kPa)
50/50% 100% 100%
Tabel 4 Zoutoplossing | contrastmiddel | contrastmiddel | contrastmiddel
(300 mg I/ml) | (300 mg I/ml) | (350 mg I/ml)
100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi
(689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068
kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa)
Scepter | 057 | 150 | 049 | 071 | 033 | 062 | 040 | 040
C&XC | mi/sec | ml/sec | ml/sec | ml/sec | ml/sec | ml/sec | ml/sec | ml/sec

GEBRUIKSAANWIJZING (Raadpleeg het schema ter referentie)

1. Bevestig een roterend hemostatisch ventiel (RHV) (als deze nog niet eerder is
bevestigd) aan het geleidingsdraadlumen van de ballonkatheter. Breng een
lijn voor voortdurende spoeling met zoutoplossing aan en sluit deze aan op de
Zzijarm van de RHV.

2. Kies de juiste geleidings- of diagnostische katheter. Bevestig een RHV aan
de proximale hub van de geleidings- of diagnosekatheter. Om terugstroming
van bloed in het lumen van de katheter te voorkomen, sluit u de continue
zoutoplossingslijn aan op de zijarm van de RHV.

3. Open het RHV op de hub van de geleidings- of diagnosekatheter en breng
de ballonkatheter/geleidingsdraad in in de geleidingskatheter met behulp van
de inbrenghuls. Schuif de ballonkatheter/geleidingsdraad voorzichtig naar de
distale tip van de geleidingskatheter. Nadat de ballonkatheter/geleidingsdraad
het uiteinde van de geleidingskatheter heeft bereikt, verwijdert u de inbrenghuls
van de schacht van de ballonkatheter door de inbrenghuls van de RHV terug
te trekken en de inbrenghuls te verwijderen. Schuif de ballonkatheter door het
RHV.

4. Breng de ballonkatheter en geleidingsdraad naar de gewenste locatie in de
vasculatuur met behulp van fluoroscopische visualisatie. Draai het ventiel van de
RHV voorzichtig rond de ballonkatheter om lekkage van de RHV te voorkomen.
De RHV moet nog steeds een ballonkatheter kunnen voortbewegen na het
aandraaien.

WAARSCHUWING: Draai de RHV niet te strak rond de ballonkatheter. Te strak
aandraaien kan de katheteras beschadigen en het opblazen en leeglaten van de
ballon vertragen.

WAARSCHUWING: Voer de ballonkatheter of geleidingsdraad niet verder
in als u weerstand ervaart. Als u weerstand voelt, zoekt u aan de hand van
fluoroscopie naar de oorzaak van de weerstand.

5. Bevestig een 1-weg afsluitkraan op een 1 ml spuit gevuld met het juiste
contrastmiddel. Vul de 1-wegkraan zodat er geen lucht aanwezig is. Blaas de
ballon langzaam op tot het aanbevolen volume om de gewenste diameter te
bereiken zoals beschreven in Tabel 3.

WAARSCHUWING: Overschrijd het aanbevolen maximale opblaasvolume niet,
anders kan de ballon scheuren.

WAARSCHUWING: Blaas de ballon altijd op en laat deze leeg terwijl u onder
fluoroscopie visualiseert om de veiligheid van de patiént te garanderen.

6. Vergrendel de kraan na het opblazen indien gewenst.

7. Verwijder desgewenst de voerdraad van de ballonkatheter en bereid deze
volgens de betreffende gebruiksinstructies voor diagnostische of therapeutische
middelen voor op toediening via het lumen van de geleidingsdraad.
WAARSCHUWING: Een te hoge druk hoger dan 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm)
kan lekkage of scheuren van het lumen van de geleidingsdraad veroorzaken.

8. Gebruik bij het leeglaten van de ballon fluoroscopie om volledige leeglating te
garanderen voordat de ballon wordt verwijderd. Zie Tabel 1 voor de respectieve
leeglooptijden. Nadat de procedure is voltooid, verwijdert u langzaam de
ballonkatheter en de voerdraad.

OPSLAG

Droog houden en niet blootstellen aan zonlicht. Zie het productetiket voor de
houdbaarheidsdatum van het hulpmiddel. Gebruik het hulpmiddel niet na de
houdbaarheidsdatum op het etiket.

MATERIALEN
De ballonkatheter bevat geen latex- of PVC-materiaal.

OVERZICHT VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES

De samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP) voor het hulpmiddel
is toegankelijk in de Europese databank voor medische hulpmiddelen nadat

de Europese databank voor medische hulpmiddelen (Eudamed) is gelanceerd
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

De SSCP zal gekoppeld worden aan de ‘Basic UDI-DI’ op de openbare website van
Eudamed.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het ontwerp en de
productie van dit hulpmiddel. Deze garantie vervangt en sluit alle andere garanties

uit die hierin niet uitdrukkelijk worden uiteengezet, ongeacht of deze expliciet of
impliciet van rechtswege of anderszins zijn, met inbegrip van, maar niet beperkt

tot impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid. Behandeling, opslag,
reiniging en sterilisatie van het hulpmiddel, evenals factoren met betrekking tot de
patiént, diagnose, behandeling, chirurgische procedure en andere zaken waarover
MicroVention geen controle heeft, hebben directe invioed op het hulpmiddel en

de resultaten van het gebruik ervan. De verplichting van MicroVention onder deze
garantie is beperkt tot de reparatie of vervanging van dit hulpmiddel en MicroVention
is niet aansprakelijk voor incidentele of gevolgschade, verlies of kosten die direct of
indirect voortvloeien uit het gebruik van dit hulpmiddel. MicroVention aanvaardt geen
andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit
hulpmiddel en geeft ook geen toestemming aan anderen om deze aansprakelijkheid of
verantwoordelijkheid op zich te nemen. MicroVention aanvaardt geen aansprakelijkheid
met betrekking tot opnieuw gebruikte, verwerkte of gesteriliseerde hulpmiddelen en
geeft, ten aanzien van dergelijke hulpmiddelen, geen garanties, expliciet of impliciet,
waaronder maar niet beperkt tot, verkoopbaarheid of geschiktheid voor het beoogde
gebruik.

Prijzen, specificaties en beschikbaarheid van modellen kunnen zonder voorafgaande
kennisgeving worden gewijzigd.

MicroVention™ is een geregistreerd handelsmerk van MicroVention, Inc., geregistreerd
in de Verenigde Staten en andere rechtsgebieden.

Handelsmerken van derden blijven eigendom van hun respectieve eigenaars.
Het gebruik ervan impliceert geen verwantschap met of goedkeuring van de
handelsmerken.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Alle rechten voorbehouden.
elFU-website: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Suomi

SCEPTER C™ / SCEPTER XC™ -okkluusiopallokatetri
Kaéyttoéohjeet

LAITTEEN KUVAUS *
Scepter C- ja Scepter XC -okkluusiopallokatetrit ovat kaksiluumenisia katetreja,

joissa on hydrofiilinen pinnoite ulkopuolella. Ohjainvaijerin luumen on tarkoitettu .
ohjainvaijerin sisaanviemista ja aineiden antamista varten. Tayttéluumenia kaytetaan
yksinomaan pallon tayttdmiseen ja tyhjentamiseen. Pallokatetrien ohjainvaijerin luumen
on yhteensopiva 0,014 tuuman (0,36 mm) tai sita pienempien ohjainvaijerien kanssa,

ja pallo voidaan tayttaa ja tyhjentaa itsendisesti ohjainvaijerin kanssa tai ilman sita.
Pallokatetreja on saatavana erikokoisina ja -pituisina, ja niissa on réntgenpositiivisia
merkkejd, jotka helpottavat visualisointia I&pivalaisussa ja pallon sijainnin m: tamista. .
Pallossa on distaalinen ilmanpoistoaukko, jonka avulla iima voidaan poistaa

tayttéluumenista ennen kayttéa. .

Kun poistat pallokatetrista ilmaa, injektoi nestetta hitaasti, silld muutoin pallo

voi repeytya.

Jos pallokatetri viedaan ohjainvaijerin paélle takaapéin nk. back-loading-tekniikalla,
varmista, ettéd pallokatetrin distaalinen karki ei ole vaurioitunut.

o Ala kirista RHV:t4 (pyérivaa hemostaattista venttiilid) liian tiukasti pallokatetrin
ympdrille. Liiallinen kiristdminen voi vahingoittaa katetrin vartta ja hidastaa pallon
tayttymista ja tyhjentymista.

Al4 vie pallokatetria tai ohjainvaijeria eteenpéin, jos tunnet vastusta. Jos tunnet
vastusta, arvioi vastuksen syy lapivalaisun avulla.

Varmista potilasturvallisuus tayttam:

ja tyhjentamalld pallo aina I&pivalaisun avulla.

Muotoilutuurnaa ei ole tarkoitettu kéytettavaksi kehon sisélla. Varmista, etta

muotoilutuurna on poistettu pallokatetrista, ennen kuin se asetetaan RHV:hen tai

muuhun tarvikkeeseen.

o NBCA (n-butyyli
etyyliestereita si:

Scepter C- ja Scepter XC -okkluusiopallokatetrit on tarkoitettu vain kertakayttoon. .
Al steriloi tai kéyta pallokatetreja uudelleen. Havité katetri kayton jalkeen sairaalan,
laitoksen ja/tai paikallisten kéytantojen mukaisesti. Pallokatetreja ei saa kayttas, jos
steriili pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

yanoakrylaatti) ja unikonsiemendljyn jodattujen rasvahappojen
Itavat liuokset eivéat ole yhteensopivia pallon kanssa.

SISALTO

Yksi okkluusiopallokatetri e Kayttsjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava kaikista vakavista vaaratilanteista

valmistajalle seka sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai paikalliselle
terveysviranomaiselle, jossa kéyttdjan ja/tai potilaan kotipaikka on.

VAROTOIMET
e Tarkista juuri ennen ké esti kaikki steriilit suoj jestelmat, jotka
on merkitty steriileiksi. Al& kayta tuotetta, jos steriilin suojajarjestelman eheyden

rikkoutuminen on ilmeist&, kuten jos pussi on vaurioitunut.

Yksi siséanvientiholkki
Yksi muotoilutuurna

Yksi vaatimustenmukaisuuskortti

KAYTTOAIHEET/KAYTTOTARKOITUS

Scepter C- ja Scepter XC -okluusiopallokatetrien kayttotarkoitus:

*  Kun pallo on valmisteltu kéyttda varten ja ennen kéytté4, téyté se uudelleen
nimellistilavuuteen ja tarkista mahdolliset epasaanndllisyydet tai vauriot. Ala kayta,
jos havaitset poikkeavuuksia.

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi aareis- ja neuroverisuonistossa, kun tilapainen
okkluusio on tarpeen. Pallokatetrit mahdollistavat verisuonten tilapaisen okkluusion,
mistd on hyotya verenkierron selektiivisessé pysayttamisessa tai ohjaamisessa.
Pallokatetrit mahdollistavat myos kallonsisdisten aneurysmien palloavusteisen
embolisaation.

* Varmista pallokatetrin yhteensopivuus, kun kéaytat muita lisélaitteita, joita kaytetaan
yleisesti suonensisaisissa toimenpiteissé. Ladkarin on tunnettava perkutaaniset,
intravaskulaariset toimenpidetekniikat ja toimenpiteeseen liittyvat mahdolliset

Tuote on tarkoitettu diagnostisten aineiden, kuten varjoaineiden, ja terapeuttisten komplikaatiot.

aineiden, kuten embolisaatiomateriaalien, infusointiin aareisverisuonistoon.
¢ Pallokatetrissa on liukas pinta, ja sité tulee kostuttaa vahintaan 30 sekuntia ennen

Tuote on tarkoitettu neurovaskulaariseen kéyttéon infusoitaessa varjoaineiden kaltaisia kéyttod. Kun pallokatetri on kostea, 414 anna sen kuivua.

diagnostisia aineit: embolisaatiomateriaalien kaltaisia terapeuttisia aineita, jotka on
hyvéksytty kay i neuroverisuonistossa ja jotka ovat yhteensopivia Scepter C/XC
-pallokatetrin siséhalkaisijan kanssa.

* Suojaa pallo, kun pallokatetrin kdrked muotoillaan hoyrylla tai tyhjennysaukko
tiivistetadn, silla se voi vaikuttaa pallon materiaalin eheyteen.

e Kasittele pallokatetria varovasti, jotta se ei vahingoitu vahingossa.

VASTA-AIHEET

) ) . . L L ¢ Dimetyylisulfoksidia (DMSO) lukuun ottamatta muiden orgaanisten liuottimien
* Eiole tarkoitettu embolektomia- tai angioplastiatoimenpiteisiin

kaytto voi vahingoittaa pallokatetria ja/tai pinnan pinnoitetta.

* Eiole tarkoitettu kaytettavaksi sepelvaltimoissa »  DMSO-pohjaisia embolisaatiomateriaaleja tulee kayttaa vain hyvaksytyn

e Eiole tarkoitettu kaytettavaksi lapsilla tai vastasyntyneilla neurovaskulaarisen kayttotarkoituksen mukaisesti.
¢ Varmista ennen kéyttoa, etté kaytettéavan ohjainvaijerin tai lisélaitteen halkaisija on

yhteensopiva pallokatetrin siséhalkaisijan kanssa.

dyksesta: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa
ri tai ladkarin maarayksesta.

¢ Ole varovainen, kun kasittelet pallokatetria mutkaisessa verisuonessa, jotta se ei
vahingoitu. Valta katetrin liikuttamista eteen- tai taaksepain, kun tunnet vastusta,

o Ala kayta, jos pussi on avattu tai vahingoittunut.

Tama laite on tarkoitettu vain kertakayttoon. Sité ei saa steriloida tai kayttaa
uudelleen. Uudelleenkéayttd, uudelleen ttely tai uudelleensterilointi voi

vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai aiheuttaa laitevian, joka voi johtaa
potilasvahinkoon, potilaan sairastumiseen tai potilaan kuolemaan. Uudelleenkaytto,
uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi myds aiheuttaa laitteen
kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa infektion tai risti-infektion potilaalle, mukaan
lukien potilaalta toiselle tarttuvan taudin. Kontaminoitunut laite voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

Havita kayton jalkeen sairaalan, laitoksen ja/tai paikallisten kéytantojen mukaisesti.

VAROITUKSET

Tarkista verisuonen koko l&pivalaisussa. Varmista, etta pallokatetri on sopiva
suonen kokoon néhden.

kunnes vastuksen syy on selvitetty.

Kalkkeutumat, epasaannollisyydet tai olemassa olevat laitteet voivat vahingoittaa
pallokatetria ja mahdollisesti vaikuttaa sen sisaanvientiin tai poistoon.

Varmista aina pallosuonen asianmukainen okkluusio ennen embolisen materiaalin
antamista ja antamisen aikana. Tyhjennysaukon tiivistamisesta ennen embolisen
materiaalin antamista voi olla apua kéytén aikana.

Ruiskuun kohdistettu liiallinen véantévoima voi vaurioittaa Scepter-kannan
kokoonpanoa.

Noudata tarvittavia varotoimi; tilaiden ja kéyttéjien rontgensateilyannosten
rajoittamiseksi kayttamalla riittavia suojia, lyhentamalla lapivalaisuaikoja ja
muuttamalla réntgenkuvauksen teknisié tekijoita mahdollisuuksien mukaan.

Jos negatiivista aspiraatiota jatketaan sen jélkeen, kun pallo on taysin tyhjentynyt,
palloon paasee verta ja nakyvyys lapivalaisussa heikkenee.

o Ala ylita suurinta suositeltua tayttétilavuutta, koska pallo voi repeytya.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa verisuonen tai aneurysman perforaatio,
vasospasmi, siséanvientikohdan hematooma, embolia, iskemia, aivoverenvuoto /
kallonsisdinen verenvuoto, pseudoaneurysma, kohtaus, aivohalvaus, infektio, suonen
dissektio, trombin muodostuminen ja kuolema.

e Pallokatetri on testattu yhteensopivaksi ja kéytettavaksi Onyx™-neste-
emboliajarjestelman ja dimetyylisulfoksidin (DMSO) kanssa. Katso kaikkien muiden
nestemadisten embolia-aineiden kohdalla niiden kayttéohjeet.

e Pallokatetri toimitetaan steriilina ja ei-pyrogeenisena. Sité ei saa kaytt:
pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

, jos

Réntgenséteilylle altistuminen angiografian ja lapivalaisun aikana saattaa aiheuttaa
hiustenldhtoa, palovammoja, joiden vakavuus vaihtelee ihon punoituksesta haavaumiin,
kaihia ja viivastynyttd neoplasiaa, joiden todennékoisyys kasvaa samassa suhteessa
toimenpiteen keston ja toimenpiteiden maéran kanssa.

YHTEENSOPIVUUS
Scepter C- ja Scepter XC -pallokatetrit ovat yhteensopivia 0,014 tuuman (0,36 mm)
tai pienempien ohjainvaijerien kanssa.

e Varjoaineen viskositeetti ja pitoisuus vaikuttavat pallon taytt6- ja tyhjennysaikoihin.

o Ala tyhjenna palloa valmistelun aikana, jos distaalista karkeé ei ole upotettu
keittosuolaliuokseen tai varjoaineeseen, jotta palloon ei paase ilmaa.

o Ala kiinnita korkeapainelaitteita pallon tayttoporttiin, koska se voi puhkaista pallon.
o Ala tayta palloa ilmalla tai muulla kaasulla, kun se on kehossa.

e Vadranlainen valmistelu voi johtaa siihen, ettd jarjestelmaéan paasee ilmaa. llma voi
estaa asianmukaisen lapivalaisun.

Huomautus: ohjainvaijeria ei tarvita pallon tayttamiseen.
* YIi 700 psi:n (4 826 kPa, 47,6 atm) liiallinen paine voi aiheuttaa pallokatetrin

oY RS 5 g ! : Valitse sopiva ohjainkatetri, jonka sis@halkaisija on vahintdan 0,053 tuumaa (1,35 mm).
ohjainvaijeriluumenin vuotamisen tai repeémisen.
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RHV HUUHTELU

OHJAINVAIJERI JA
VAANTOVOIMALAITE

1 CM3N RUISKU

HUUHTELU

PALLO
DISTAALISEN KARJEN \
MERKKI
~

RHV;
HUUHTELU

SISAANVIENTIHOLKKI

PALLOKATETRI

OHJAINKATETRI

OHJAINVAIJERI j

DISTAALINEN MERKKI
MERKKI

PROKSIMAALINEN

PALLOKATETRIN KOKOONPANOKAAVIO

Huomautus: pallokatetrin suurin ulkohalkaisija on 0,038 tuumaa (0,97 mm).

Scepter C- ja Scepter XC -pallokatetrit ovat yhteensopivia dimetyylisulfoksidin (DMSO)
kanssa.

Scepter C- ja Scepter XC -pallokatetrien yhteensopivuus diagnostisten aineiden
(kuten varjoaineiden) ja nestemaisten embolia-aineiden (esim. Onyx™-neste-
emboliajarjestelma) kanssa on varmistettu. Katso kaikkien muiden nestemaisten
embolisten ja terapeuttisten aineiden osalta lisatietoja niiden kayttéohjeista.

KOSTUTUSHUUHTELU
1. Valitse verisuonen kokoon sopiva pallokatetri.

2. Ennen kuin poistat pallokatetrin annosteluletkusta, veda kanta varovasti ulos
annosteluletkusta, jotta vedonpoistin irtoaa annosteluletkusta, kostuta laitteen
hydrofiilinen segmentti kokonaan huuhtelemalla heparinoitua keittosuolaliuosta
annosteluletkun lapi huuhteluporttiin kiinnitetyn ruiskun avulla. Anna kostua

30 sekuntia.
Taulukko 1: pallon arvioitu
Varjoaineen | Viskositeetti Varjoaine: Scepter C (sekuntia) S::::er:ﬁ);c
mimi | 87 *C:ssa (cP) |Kei 4x10mm [4x15mm |[4x20mm| 4x11mm
Omnipaque 63 50:50 <15 <18 <20 <14
Taulukko 2:

Koko téyttdluumenin likimaarainen Koko ohjainvaijeriluumenin likimaarainen

Téyttdluumenin +

Ohjainvaijeriluumenin +
téayttokannan tilavuus jainvaij

jerin kannan tilavuus

0,45 cm® 0,44 cm®
PALLON VALMISTELU
1. Huuhtele ohjainvaijeriluumen heparinoidulla keittosuolaliuoksella ruiskun avulla.

Poista ruisku. Kiinnita pyériva hemostaattinen venttiili (RHV) ohjainvaijeriluumeniin.
Aseta kostutettu ohjainvaijeri varovasti pallokatetrin ohjainvaijeriluumeniin.

VAROITUS: yli 700 psi:n (4 826 kPa, 47,6 atm) liiallinen paine voi aiheuttaa
pallokatetriin vuodon tai repemén.

2. Poista pallokatetri vetdmalld se annosteluletkusta. Jos havaitset vastusta, toista
kéyttoon valmistelun huuhtelua, kunnes pallokatetri on hyvin kostutettu ja se
on helppo poistaa annosteluletkusta. Tarkista pallokatetri huolellisesti, jotta olet
varma, etté se ei ole vaurioitunut. Ald anna pallokatetrin kuivua, ennen kuin se
vied&aan ohjainkatetriin. Ald pane kostutettua pallokatetria takaisin pakkaukseen.

3. Valmistele varjoaine-keittosuolaliuos taulukon 1 mukaisesti.

VAROITUS: viskositeetti ja varjoainepitoisuus vaikuttavat pallon taytto- ja
tyhjennysaikoihin.

4. Tayta 10 cm®n ruisku (sulkuhanalla varustettu tai iiman hanaa) varjoaine-
keittosuolaliuoksella ja kiinnita se huolellisesti suoraan tayttoporttiin injektoimatta
varjoainetta kantaan. Varmista ennen kiinnittamista, etté ruiskussa (ja
sulkuhanassa) ei ole kuplia.

5. Tartu palloon tayttstulpan lahelt4 ja aseta pallo pystyasentoon toisella kadell4.

6. Pidé kiinni kiinnitetysta ruiskusta toisella kédelld ja paina ruiskun méntéa peukalolla.

7. Jos pallo taytetaan aluksi iimalla, pida ruiskun paine tasaisena.

VAROITUS: Al téyt4 palloa kokonaan ilmalla. Pida pallo taytettyné pallon
distaalisen merkkiviivan alapuolella.

8.  Sailyta paine ALAKA KALLISTA palloa, ennen kuin varjoaine on saavuttanut
distaalisen tyhjennysaukon ja varjoaine on téyttanyt pallon kokonaan.

9. Kun pallo on taytetty kokonaan varjoaineella, tarkista pallo vaurioiden ja
kuplien varalta. Jos ilmakuplia on edelleen, kayté vaiheessa A kuvattua
aspiraatiotekniikkaa tai aseta kérki keittosuolaliuoskulhoon ja tyhjenna pallo.

10. Irrota 10 cm®n ruisku ja kiinnita sulkuhana (jos sité ei ole kiinnitetty aiemmin)

1 cmé:n ruiskuun, joka on taytetty varjoaine-keittosuolaliuoksella.

11.  Esitaytad 1 cm®n ruisku ja sulkuhana varjoaine-keittosuolaliuoksella, kiinnita se
esitaytetyn tayttoportin kantaan ja jatka vaiheeseen B, C tai D.

PALLON VAIHTOEHTOINEN VALMISTELU

1. Poista pallokatetri vetamalla se annosteluletkusta. Jos havaitset vastusta,
toista huuhtelua, kunnes pallokatetri on hyvin kostunut ja se on helppo poistaa
annosteluletkusta. Tarkista pallokatetri huolellisesti, jotta olet varma, etta
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se ei ole vaurioitunut. Ala anna pallokatetrin kuivua, ennen kuin se viedaan
ohjainkatetriin. Ala pane kostutettua pallokatetria takaisin pakkaukseen.
Kostuta pallokatetrin ohjainvaijeriluumen keittosuolaliuoksella. Katso taulukosta
2 likimaarainen esitayttétilavuus. Aseta kostutettu ohjainvaijeri varovasti
pallokatetrin ohjainvaijeriluumeniin.

VAROITUS: yli 700 psi:n (4 826 kPa, 47,6 atm) liiallinen paine voi aiheuttaa
pallokatetriin vuodon tai repedman.

VAROITUS: jos pallokatetri vied4én ohjainvaijerin paalle takaapain nk.
back-loading-tekniikalla, varmista, etté pallokatetrin distaalinen karki ei ole
vaurioitunut.

Valmistele varjoaine-keittosuolaliuos taulukon 1 mukaisesti.

VAROITUS: viskositeetti ja varjoainepitoisuus vaikuttavat pallon taytto- ja
tyhjennysaikoihin.

Téayta tayttoportin kanta varjoaine-keittosuolaliuoksella 1 cm®n ruiskuun
kiinnitetylla sisdanvientineulalla.

Irrota sisadnvientineula ja kiinnita sulkuhana 1 cm?n ruiskuun, joka on taytetty
varjoaine-keittosuolaliuoksella.

Esitaytd sulkuhana varjoaine-keittosuolaliuoksella ja kiinnita se esitaytetyn
tayttoportin kantaan.

Aseta pallokatetri suureen keittosuolaliuoskulhoon jatkuvaa kostutusta

varten. Huomautus: Pid4 katetri vaakasuorassa asennossa, kun se on

upotettu keittosuolaliuokseen. Kun pallokatetrin distaalinen karki on upotettu
keittosuolaliuokseen, injektoi varjoaine-keittosuolaliuos hitaasti pallon
tayttoportin lapi ja paasta kaikki iima ulos distaalisesta iimanpoistoaukosta.
Taman iimanpoistoprosessin aikana on keskityttavéa injektoimaan hitaasti, jotta
pallo ei paase tayttymaan iimalla. Jos pallo on téytetty, ennen kuin varjoaine-
keittosuolaliuos ehtii palloon, keskeyta iiman poistaminen pallosta, jotta pallo
paasee tyhjenemaan. Injektoi varjoaine-keittosuolaliuosta hitaasti uudelleen, jotta
jaljella oleva ilma paasee poistumaan distaalisen iimanpoistoaukon kautta. Katso
taulukosta 2 tayttokannan ja tayttéluumenin yhteenlaskettu esitayttétilavuus.
Pallon tayttamiseen tarvitaan lisdé liuosta.

VAROITUS: pallokatetrin iimanpoiston aikana neste on injektoitava hitaasti, silla
muuten pallo voi puhjeta.

Kun pallokatetrin tayttéluumenista on poistettu ilma, jatka pallon tayttamista
hitaasti varjoaine-/keittosuolaliuoksella. Ensimmaisell tayttokerralla pallo
tayttyy proksimaali paasta di i 1 padhan. Kun pallokatetri on téytetty
kokonaan, tarkista, ettei siind ole ylimaaraisia ilmakuplia. Jos ilmakuplia esiintyy,
upota pallokatetrin kérki keittosuolaliuokseen, tyhjenna se kokonaan ja tayta

se sitten hitaasti pallon ollessa pystyasennossa, jotta jéljelld oleva iima paésee
poistumaan distaalisesta ilmanpoistoaukosta. Jos kuplia on edelleen, kayta
vaiheessa A kuvattua aspiraatiotekniikkaa. Aseta muussa tapauksessa karki
keittosuolaliuosastiaan, tyhjenné pallo ja siirry vaiheeseen B, C tai D.

HUOMAUTUS: kun poistat ilmaa, pida pallokatetri kosteana valmistelun aikana,
jotta pinnoite ei padse kuivumaan.

VAROITUS: kun poistat pallokatetrista ilmaa, injektoi neste hitaasti, silld muuten
pallo voi puhjeta.

VAROITUS: &la tyhjenna palloa, ellei distaalista kérkea ole upotettu
keittosuolaliuokseen tai varjoaineeseen, jotta iima ei paése takaisin palloon.
VAROITUS: pida pallokatetri kostutettuna valmistelun aikana upottamalla se
tarvittaessa séénnéllisesti keittosuolaliuokseen.

A. ASPIRAATIOTEKNIIKKA:

1. Kiinnita kolmitiehana 20 cm?:n ruiskuun, joka on taytetty 3 cmlla
varjoaine-keittosuolaliuosta.

2. Kytke 20 cm?:n ruisku/sulkuhana pallokatetrin tayttéporttiin.

3. Kun ruisku on suunnattu alaspain ja sulkuhana on auki, vedé ruiskuun
alipaine.
4. Poista pallo keittosuolaliuoskulhosta ja aseta pallon distaalinen kérki ilmaan.

5. Siilyta alipaine, kunnes tayttoportissa ei ole varjoaine-
keittosuolaliuosseosta.

6. Sulje sulkuhana téyttéaukon luumeniin, suuntaa ruisku yléspéin ja poista ilma.

7. Avaa sulkuhana tayttéluumeniin, suuntaa ruisku alaspéin ja veda ruiskuun
uudestaan alipaine.

8. Poista alipaine hitaasti painamalla manta alas ja anna jarjestelmén tasaantua.

9. Vaihda 20 cm?n ruisku 1 cm®n ruiskuun, joka on taytetty varjoaine-
keittosuolaliuoksella.
VAROITUS: pidé pallokatetri kostutettuna valmistelun aikana upottamalla
se tarvittaessa séanndllisesti keittosuolaliuokseen.

10.  Tyénna ohjainvaijeria distaalisesti tai varmista, etté pallo on suorassa,
asettamalla sisdén suora muotoilutuurna.

11.  Pida kéarki ylospain, jotta iima paésee poistumaan, ja infusoi varjoainetta/
keittosuolaliuosta hitaasti, kunnes pallo on téyttynyt nimellishalkaisijaan.

12.  Jos pallon siséllé ei ndy ilmakuplia, aseta kérki keittosuolaliuoskulhoon,
tyhjenna pallo ja siirry vaiheeseen B, C tai D. Jos ilmakuplia on edelleen,
toista vaihe A tai havita pallokatetri.

B. KARJEN MUOTOILUTEKNIIKKA:

HUOMAUTUS: karjen muotoilu on suoritettava sen JALKEEN, kun
pallokatetri on tyhjennetty ja se on valmisteltu asianmukaisesti ohjeiden

mukaan.
1. Taivuta muotoilutuurna haluttuun muotoon.
2. Kun pallo on tyhjg, tydnn& muotoilutuurna varovasti ohjainvaijeriluumenin
distaalipdahan.
3. Pida vaatimustenmukaisuuskortin alaosaa "pallopuoli” kédyttajaan pain.
4, Pidéa pallosta kiinni tayttdportin puolelta siten, etté kasi lepaa

vaatimustenmukaisuuskortin keskelld tuoden vakautta.

5. Aseta taivutetun distaalisen karjen merkkiviiva alaosaan héyryuran sisélle.
(Katso Kuva 2.)

HUOMAUTUS: jos distaalisesta kérjesta altistuu hoyrylle enemman kuin
3 mm, pallo vaurioituu.

VAROTOIMI: pallokatetri ei saa kontaminoitua hoyrytyksen aikana.

‘ Vaatimustenmukaisuuskortti
sivulta

Kuva 1 Muotoiltu kokoonpano

6. Pidé distaalisen kérjen merkkiviiva laminaarisessa héyryvirtauksessa
lahelld hoyrylahdetta noin 20 sekunnin ajan.

HUOMAUTUS: varmista, ettéd vaatimustenmukaisuuskortti suojaa palloa
héyryn lamménlahteelta, jotta pallo ei vaurioidu.

7. Ota katetrin karki ja vaatimustenmukaisuuskortti hoyrysta.

8. Irrota pallokatetrin kérki varovasti vaatimustenmukaisuuskortista ja
jaahdyta se heparinoidussa keittosuolaliuoksessa.

9. Irrota kérjen muotoilutuurna varovasti.
VAROITUS: muotoilutuurnaa ei ole tarkoitettu kdytettavaksi kehon sisélla.
10. Jatka vaiheeseen D.
C. ILMANPOISTOAUKON TIIVISTYSTEKNIIKKA:

HUOMAUTUS: iimanpoistoaukon sulkeminen on tehtédva sen JALKEEN,
kun pallokatetri on tyhjennetty ja valmisteltu asianmukaisesti ohjeiden

mukaan.
1. Kun pallo on tyhjg, tydnn& muotoilutuurna varovasti ohjainvaijeriluumenin
distaalipaahan.
2. Pidéa vaatimustenmukaisuuskortin alaosaa "pallopuoli” kéyttajaan pain.
3. Pidéa pallosta kiinni tayttportin puolelta siten, etté kasi lepaa

vaatimustenmukaisuuskortin keskella tuoden vakautta.

4. Aseta distaalisen karjen merkkiviiva alaosaan hdyryuran sisélle.
(Katso kuva 2.)

HUOMAUTUS: jos distaalisesta kérjesta altistuu enemman kuin 3 mm,
pallo vaurioituu.

VAROTOIMI: pallokatetri ei saa kontaminoitua héyrytyksen aikana.
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Vaatimustenmukaisuuskortti

Taulukko 3: pallon tayttaminen

Scepter XC
Tayttotilavuus* Scepter C halk. (mm) halk. (mm)
(cm?)
4x10 | 4x15 | 4x20 4x11
Distaalinen 0,20 4,2 41 39 5,0
< karjen merkki
! 0,22 4,4 4.2 4,0 52
!
F 0,24 45 43 4.1 53
/
4 0,26 4,6 45 4,2 55
4
4 0,28 47 46 43 5,6
HOYRYURA i
(pallon puoli) P 0,30 48 47 44 57
s
J L i 0,32** 49 4.8 44 59
18 / o = 034 49 45
0,36 4,9 4.6
Kuva 2 Suora kokoonpano
5 Pida . o - o R 0,38** 5,0 4.6
. ida distaalisen kérjen merkkiviiva laminaarisessa héyryvirtauksessa
lahella hoyryldhdetta noin 20 sekunnin ajan. 0.40 47
HUOMAUTUS: varmista, etta vaatimustenmukaisuuskortti suojaa palloa ’ !
hoyryn lamménléhteeltd, jotta pallo ei vaurioidu. 0,42 48
6. Poista katetrin kérki ja vaatimustenmukaisuuskortti hdyrylahteesta.
7. Irrota pallokatetrin kérki varovasti vaatimustenmukaisuuskortista ja 0,44 49
jaahdyta se heparinoidussa keittosuolaliuoksessa. 046+ 49
Irrota karjen muotoilutuurna varovasti. N ’_ S — — ’
VAROITUS: muotoilutuurnaa ei ole tarkoitettu kéytettavéksi kehon sisalla. Katetrin esitayton jalkeen ** Injektion maksimitilavuus
HUOMAUTUS: Vaaranlainen altistuminen hoyrylle voi johtaa osittain
sulkeutuneeseen iimanpoistoaukkoon. Taytetty pallokatetri on Scepter C -vaati ‘ k
tarkastettava saannéllisesti lapivalaisussa, jotta haluttu okkluusio voidaan 5
varmistaa jatkuvasti. 50 4x10 | 4x s 4x 20
8.  Jatka vaiheeseen D. L-4-2~= -1
D. PALLON LOPPUTARKASTUS _-F -
1. Téayta pallo uudelleen nimellistilavuuteen, jotta voit tarkistaa pallokatetrin _ A Pallon nimellishalk
ennen kayttoa epasaannollisyyksien tai vaurioiden varalta. Ala kayta, jos PO
havaitset poikkeavuuksia. “
2. Jos iimanpoistoaukko on suljettu, tarkasta, ettei pallokatetrin distaalisesta . 2
kérjestd vuoda varjoainetta iimanpoistoaukosta. Jos varjoainevuotoa 7y
havaitaan, toista vaiheessa C kuvattu ilmanpoistoaukon tiivistystekniikka. 2,0 2
3. Tyhjenna pallo viela kerran distaalisen kérjen ollessa upotettuna 15
keittosuolaliuokseen ja anna katetrin sisdisen paineen tasaantua. Kun Qv A O AV A 40 4D O D > O
katetri ja pallo on esitéytetty, pallokatetri on kéyttvalmis. I ET R T T e;”l AN ' SRR RO NN
VAROITUS: ala kiinnita korkeapainelaitteita pallon tayttdaukkoon, koska ilavuus (em?)
se voi puhkaista pallon.
VAROITUS: 4l4 téyta palloa ilmalla tai muulla kaasulla, kun se on kehossa. 5 Scepter XC -vaat
VAROITUS: Vaaranlainen valmistelu voi johtaa siihen, etta jarjestelmaan 6,0 4x11
pédsee iimaa. Tama voi estda asianmukaisen lapivalaisun. 55 —T
[ —
P E50 ]
Taulukko 3: pallon tayttaminen S5 | —1
_— Scepter C halk. (mm) SoeplerXC | £ 40 Philon mimellishal
Tayttotilavuus* ) halk. (mm) c 35
(cm?) 230
4x10 | 4x15 | 4x20 4x11 “25
2,0
0,02 19 18 18 18 15
Y > © P O O > P O A A0 A D S
0,04 2,6 24 24 26 SRS RS P A SN N N AN AN NN
’ ’ ’ ’ ’ Tilavuus (cm?)
0,06 3,0 29 2,8 3,2
Likimaaraiset nimelliset virtausnopeudet 100 ja 300 psi:n
0,08 3.2 3.2 31 36 (689 ja 2 068 kPa:n) infuusiopaineella
0.10 35 34 33 39 Keittosuolaliuos |V21I0aine 50/50 %  Varjoaine 100 %  Varjoaine 100 %
012 36 35 34 492 Taulukko 4 (300 mg I/ml) (300 mg I/ml) | (350 mg I/ml)
100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi
0,14 38 37 36 45
(689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068
0,16 40 38 37 47 kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
0,18 41 40 38 49 Scepter | 0,57 | 1,50 0,49 0,71 0,33 | 0,62 | 040 | 040
C&XC | cm¥s | cm¥s | cm¥s | cm¥s | cm¥/s | cm¥/s | cm¥/s | cm®/s
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KAYTTOOHJEET (katso lisétietoja kaaviosta)

1. Kiinnita pyorivd hemostaattinen venttiili (RHV) (jos sita ei ole kiinnitetty aiemmin)
pallokatetrin ohjainvaijeriluumeniin. Valmistele jatkuvan suolaliuoshuuhtelun letku
ja litd se RHV-venttiilin sivuvarteen.

2. Valitse sopiva ohjain- tai diagnostiikkakatetri. Kiinnitd RHV ohjain-
tai diagnostiikkakatetrin proksimaaliseen kantaan. Kytke jatkuvan
suolaliuoshuuhtelun letku RHV-venttiilin sivuvarteen, jotta veri ei paase
virtaamaan takaisin katetrin luumeniin.

3. Avaa ohjain- tai diagnostiikkakatetrin kannan RHV-venttiili ja tyénna pallokatetri/
ohjainvaijeri ohjainkatetriin sisaanvientiholkin avulla. Tyénné pallokatetri/
ohjainvaijeri varovasti eteenpéin ohjainkatetrin distaaliseen kédrkeen. Kun
pallokatetri/ohjainvaijeri on saavuttanut ohjainkatetrin kérjen, irrota sisaanvieja
pallokatetrin varresta vetamalla sisdéanvieja takaisin RHV-venttiilista ja poista se.
Vie pallokatetri RHV-venttiilin lapi.

4. Vie pallokatetri ja ohjainvaijeri haluttuun kohtaan verisuonistossa |&pivalaisun
avulla. Kiristd RHV-venttiili varovasti pallokatetrin ympérille RHV-venttiilin
vuotamisen estdmiseksi. RHV-venttiilin tulee edelleen sallia pallokatetrin
vieminen eteenpain kiristdmisen jalkeen.

VAROITUS: Al4 kirista RHV-venttiilia liian kirelle pallokatetrin ympirille.
Liiallinen kiristdminen voi vahingoittaa katetrin vartta ja hidastaa pallon
tayttymista ja tyhjentymista.

VAROITUS: Al4 vie pallokatetria tai ohjainvaijeria eteenpain, jos tunnet vastusta.
Jos tunnet vastusta, arvioi vastuksen syy Idpivalaisun avulla.

5. Kiinnita yksisuuntainen sulkuhana 1 cm®n ruiskuun, joka on taytetty sopivalla
varjoaineliuoksella. Esitayta yksisuuntainen sulkuhana niin, etta siina ei ole iimaa.
Tayté pallo hitaasti suositeltuun tilavuuteen halutun halkaisijan saavuttamiseksi
taulukossa 3 kuvatulla tavalla.

VAROITUS: &la ylita suurinta suositeltua tayttatilavuutta, koska pallo voi repeytya.

VAROITUS: varmista potilasturvallisuus tayttamalla ja tyhjentamalla pallo aina
|apivalaisun avulla.

6. Lukitse sulkuhana halutessasi tayttamisen jalkeen.

7. Poista halutessasi ohjainvaijeri pallokatetrista ja valmistele asianmukaisen
diagnostisen tai terapeuttisen aineen kdyttdohjeen mukaan ohjainvaijeriluumenin
kautta vietavéksi.

VAROITUS: yli 700 psi:n (4 826 kPa, 47,6 atm) liiallinen paine voi aiheuttaa
ohjainvaijeriluumeniin vuodon tai repedman.

8. Kun tyhjennat palloa, varmista taydellinen tyhjennys lapivalaisulla ennen
poistamista. Katso tyhjennysajat taulukosta 1. Kun toimenpide on valmis, poista
pallokatetri ja ohjainvaijeri hitaasti.

SAILYTYS
Séilyta kuivassa ja auringonvalolta suojattuna. Tarkista laitteen viimeinen kaytt va
tuotemerkinndista. Laitetta ei saa kayttaa siihen merkityn viimeisen kayttépaivan jalkeen.

MATERIAALIT

Pallokatetri ei siséll lateksia tai PVC:ta.

THVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA
SUORITUSKYVYSTA

Laitteen turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn tiivistelma (SSCP) tulee saataville
eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden tietokantaan (Eudamed) sen kayttéonoton
jalkeen (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SSCP litetaan yksilolliseen laitemallin tunnisteeseen Eudamedin julkisella verkkosivustolla.

TAKUU

MicroVention, Inc. takaa, ettad tdmén laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on
kaytetty asianmukaista huolellisuutta. Tama takuu korvaa ja sulkee pois kaikki

muut takuut, joita tdssa ei ole nimenomaisesti esitetty, riippumatta siitéd, ovatko

ne ilmaistuja tai lakiin perustuvia tai muutoin oletettuja, mukaan lukien, mutta ei
rajoittuen, kaikki implisiittiset takuut myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn
tarkoitukseen. Laitteen kasittely, sdilytys, puhdistus ja sterilointi seké potilaaseen,
diagnoosiin, hoitoon, kirurgiseen toimenpiteeseen ja muihin MicroVentionin
vaikutusmahdollisuuksien ulkopuolella oleviin seikkoihin liittyvét teki
suoraan laitteeseen ja sen kéaytdsta saataviin tuloksiin. MicroVentionin tdman
takuun mukainen velvoite rajoittuu tdman laitteen korjaamiseen tai vaihtamiseen,
eikd MicroVention ole vastuussa mistdan satunnaisista tai valillisistd menetyksista,
vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat suoraan tai epasuorasti taman laitteen
kaytosta. MicroVention ei ota eika valtuuta ketd@n muuta henkiléa ottamaan sen
puolesta mitddn muuta tai ylimaéréista vahingonkorvausvastuuta tai muuta vastuuta
téhan laitteeseen liittyen. MicroVention ei ota vastuuta uudelleenkéytetyista,

uuc asitellyista tai uuc 1steriloiduista laitteista eikéd anna téllaisille

laitteille suoranaisia tai konkludenttisia takuita, ei my6skéan takuita niiden
myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta kayttétarkoitukseensa.

Hinnat, tekniset tiedot ja mallien saatavuus voivat muuttua ilman ennakkoilmoitusta.

MicroVention™ on MicroVention, Inc:n rekisterdity tavaramerkki Yhdysvalloissa ja muilla
lainkayttoalueilla.

Kolmannen osapuolen tavaramerkit séilyvat omistajiensa omaisuutena. Niiden kaytto ei
tarkoita tavaramerkkien liittdmista tai siirtdmista.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Sahkoisten kayttoohjeiden (elFU) verkkosivusto:
www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Svenska

SCEPTER C™/SCEPTER XC™ ocklusionsballongkateter

Bruksanvisning

BESKRIVNING AV ENHETEN

Ocklusionsballongkatetrarna Scepter C och Scepter XC &r dubbellumenkatetrar med en
extern hydrofil belaggning. Ledarlumen ar avsedd fér inférande av ledare och tillférsel
av medel. Uppblasningslumen anvénds uteslutande fér uppblasning och témning av
ballongen. Ballongkatetrarnas ledarlumen &r kompatibel med ledare pa 0,014 tum

(0,36 mm) eller mindre ledare, och ballongen kan blésas upp och tdmmas oberoende
av narvaron av en ledare. Ballongkatetrarna finns i olika storlekar och l&ngder och

ar forsedda med rontgentata markorer for att underlatta fluoroskopi och indikering

av ballongens position. Ballongen har ett distalt luftreningshal for rening av luft fran
uppblasningslumen fore anvandning.

Scepter C och Scepter XC ocklusionsballongkatetrar ar endast avsedda fér engangsbruk.
Ballongkatetrarna far inte omsteriliseras eller ateranvandas. Kassera katetern i enlighet
med sjukhusets, administrativa och/eller lokala riktlinjer efter anvandning. Anvand inte
ballongkatetrar om den sterila férpackningen ar bruten eller skadad.

INNEHALL

En ocklusionsballongkateter
En introducerhylsa

En formningsdorn

Ett 6verensstammelsekort

INDIKATIONER FOR ANVANDNING/AVSETT ANDAMAL

Scepter C och Scepter XC ocklusionsballongkatetrar ar avsedda for:

Anvandning i perifera kérl och neurovaskulatur, dar tillfallig ocklusion 6nskas.
Ballongkatetrarna ger tillfallig vaskulér ocklusion, vilket &r anvandbart for att selektivt
stoppa eller kontrollera blodflédet. Ballongkatetrarna méjliggér ocksé ballongassisterad
embolisering av intrakraniella aneurysmer.

For anvandning i perifera karl for infusion av diagnostiska medel, t.ex. kontrastmedel,
och terapeutiska medel, t.ex. emboliseringsmaterial.

For neurovaskular anvandning for infusion av diagnostiska medel, t.ex. kontrastmedel,
och terapeutiska medel, t.ex. emboliseringsmaterial, som har godkénts for anvandning
i neurovaskulaturen och &r kompatibla med den inre diametern i Scepter C/XC
ballongkateter.

KONTRAINDIKATIONER

* Ejavsedd for embolektomi eller angioplastik

e Ejavsedd for anvandning i kranskarl

* Ejavsedd for pediatrisk eller neonatal anvandning

FORSIKTIGHET
Rx Only: Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av eller p& ordination
av lakare.

* Anvand inte om pasen har 6ppnats eller skadats.

e Produkten &r endast avsedd fér engangsbruk. Far inte omsteriliseras eller
ateranvandas. Ateranvéndning, omarbetning eller omsterilisering kan dventyra
enhetens strukturella integritet och/eller leda till enhetsfel som i sin tur kan
leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvéndning, omarbetning
eller omsterilisering kan ocks& medfora en risk for kontaminering av enheten
och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion inklusive, men inte begransat till,
overforing av infektionssjukdomar mellan patienter. Kontaminering av enheten kan
leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall.

e Kassera produkten i enlighet med sjukhusets, administrativa och/eller lokala
riktlinjer efter anvandning.

VARNINGAR

e Verifiera storleken pa karlet under fluoroskopi. Sékerstéll att ballongkatetern ar
lamplig for karlets storlek.

o Overskrid inte den maximala rekommenderade uppblasningsvolymen eftersom
ballongen kan brista.

e Ballongkatetern har testats for kompatibilitet eller anvandning med Onyx™
flytande embolisystem och DMSO. Fér alla andra flytande embolier, se respektive
bruksanvisning.

¢ Ballongkatetern tillhandahalls steril och pyrogenfri. Anvand inte produkten om
férpackningen ar bruten eller skadad.

e Kontrastens viskositet och koncentration paverkar tiden fér uppblasning och
témning av ballongen.

e Tom inte ballongen under forberedelserna om inte den distala spetsen ar nedsénkt i
koksaltlésning eller kontrastmedel for att forhindra att Iuft trdnger in i ballongen.

* Anslut inga hégtrycksanordningar till ballonguppblésningsporten eftersom
ballongen dé& kan brista.

e Blas inte upp ballongen med luft eller nAgon annan gas nér den &r inuti kroppen.

e Felaktig forberedelse kan leda till att luft kommer in i systemet. Férekomst av luft
kan forhindra korrekt visualisering under fluoroskopi.

For hogt tryck dver 700 psi (4 826 kPa, 47,6 atm) kan orsaka l&ckage eller bristning
i ballongkateterns ledarlumen.

Vid luftrening av ballongkatetern ska vétskan injiceras langsamt, annars kan
ballongen brista.

Se till att ballongkateterns distala spets inte skadas nér ballongkatetern trés éver en
ledare (s.k. back-loading).

Dra inte &t RHV-ventilen for hart runt ballongkatetern. Fér hard &tdragning kan
skada kateterskaftet och férdréja ballongens uppblasning och témning.

For inte fram ballongkatetern eller ledaren om motstand upplevs. Om motstand
upplevs ska orsaken till det undersckas med hjalp av fluoroskopi.

Blas alltid upp och tém ballongen medan du visualiserar under fluoroskopi for att
garantera patientsakerheten.

Formningsdornen &r inte avsedd att anvandas inuti patientens kropp. Se till att
formningsdornen tas bort fran ballongkatetern innan den fors in i RHV-ventilen
eller andra tillbehor.

NBCA och Iésningar som innehaller etylestrar av jodiserade fettsyror fran
vallmofréolja &r inte kompatibla med ballongen.

Anvéndare och/eller patienter ska rapportera alla allvarliga incidenter till tillverkaren
samt behdrig myndighet i anvandarens/patientens medlemsstat eller till den lokala
hélsoskyddsmyndigheten dar anvandaren/patienten bor.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Precis fore anvandning ska en visuell kontroll géras av alla sterila barriarsystem
som ar mérkta som sterila. Anvéand inte produkten om det sterila barriarsystemets
integritet &r synligt bruten, t.ex. om pésen &r skadad.

Efter att ballongen férberetts fér anvéndning, och fére anvandning, ska den blasas
upp igen till nominell volym och inspekteras for eventuella avvikelser eller skador.
Anvand den inte om né&gra avvikelser observeras.

Verifiera ballongkateterns kompatibilitet om den anvénds tillsammans med andra
tilloehor som &r vanliga vid intravaskuldra ingrepp. Lékaren maste vara fértrogen
med perkutan, intravaskulér teknik och méjliga komplikationer forknippade med
sadana ingrepp.

Ballongkatetern har en smérjande yta och ska hydratiseras i minst 30 sekunder
fére anvandning. Lat inte ballongkatetern torka nér den har hydratiserats.

Skydda ballongen vid &ngformning av spetsen eller tatning av ballongkateterns
reningshal eftersom det kan paverka ballongmaterialets integritet.

Hantera ballongkatetern varsamt for att minska risken for oavsiktliga skador.

Med undantag for dimetylsulfoxid (DMSO) kan anvéandning av andra organiska
Iésningsmedel skada ballongkatetern och/eller belaggningen pa ytan.

DMSO-baserade emboliseringsmaterial ska endast anvandas i enlighet med deras
neurovaskulart godkénda avsedda anvéndning.

Kontrollera att diametern pa alla ledare eller tillbehér som anvéands ar kompatibel
med ballongkateterns innerdiameter fére anvandning.

Var forsiktig nar du mandvrerar ballongkatetern i slingrande karl for att undvika
skador. Undvik att féra fram eller dra tillbaka vid motstand tills orsaken till
motstandet har faststallts.

Forekomst av forkalkningar, oregelbundenheter eller befintliga enheter kan skada
ballongkatetern och eventuellt paverka inférandet eller borttagningen av den.

Kontrollera alltid att ballongkarlen &r korrekt ockluderade fére och under tillférsel
av emboliskt material. Férsegling av reningshélet fore tillférsel av emboliskt material
kan ge hjélp under anvandning.

Om fér stort vridmoment tillimpas med sprutan kan det orsaka skada pa
Scepter-fattniningen.

Vidta lampliga férsiktighetsatgérder for att begransa réntgenstralningsdoserna

for patienter och operatérer genom att anvéanda tillrécklig avskérmning, minska
fluoroskopitiden och &ndra réntgentekniska faktorer dar det &r mojligt.

Fortsatt negativ aspiration efter att ballongen &r helt témd leder till att blod tranger
in i ballongen och minskar synligheten under fluoroskopi.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer omfattar men &r inte begrénsade till: perforering av
karl eller aneurysm, vasospasm, hematom vid ingangsstallet, embolism, ischemi,
intracerebral/intrakranial blédning, pseudoaneurysm, anfall, stroke, infektion,
kérldissektion, trombbildning och dédsfall.

Exponering fér angiografisk och fluoroskopisk rontgenstréaining medfor potentiella risker
for alopeci, brannskador som varierar i allvarlighetsgrad fran hudrodnad till sar, katarakt
och foérdrdjd neoplasi vars sannolikhet kar i takt med en 6kad langd pa ingreppet och
ett Okat antal ingrepp.

KOMPATIBILITET
Scepter C och Scepter XC ballongkatetrar & kompatibla med en ledare pa 0,36 mm
(0,014 tum) eller mindre.

OBS! Ledare behdvs inte for uppblasning av ballong.
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INTRODUCERHYLSA

BALLONGKATETER

SPOLNING
STYRKATETER

DISTAL SPET:
STALSPETS-  ~—
LEDAREj_
DISTAL PROXIMAL
MARKOR MARKOR

DIAGRAM OVER INSTALLATION AV BALLONGKATETER

Valj 1amplig styrkateter med minsta innerdiameter stérre an eller lika med 1,35 mm
(0,053 tum)

Obs! Ballongkateterns maximala ytterdiameter ar 0,97 mm (0,038 tum).

Scepter C och Scepter XC ballongkatetrar &r kompatibla fér anvandning med
dimetylsulfoxid (DMSO).

Scepter C och Scepter XC ballongkatetrar har verifierats vara kompatibla for

anvandning med diagnostiska medel (t.ex. kontrastmedel) och flytande embolier

(Onyx™ flytande emolisystem). For alla andra flytande embolier och terapeutiska

medel, se respektive bruksanvisning.

HYDRATISERINGSSPOLNING

1. Valj en ballongkateter som &r Iamplig for karlets storlek.

2. Innan ballongkatetern avldgsnas frén inféringsslangen, dra férsiktigt ut fattningen
frén inféringsslangen fér att lossa dragavlastningen fran inféringsslangen.
Hydratisera enhetens hydrofila segment helt genom att spola hepariniserad
koksaltlésning genom inféringsslangen med en spruta ansluten till
spolningsporten. L&t hydrera i 30 sekunder.

Tabell 1: ig tid for
Viskositet vid X Scepter XC
Kontrastmedlets 37°¢C Kunlkrastm;de\. Scepter C (sekunder) sekunder)
namn (cps) oksalt 4% 10mm [4 x 15mm [4x 20mm | 4 x 11 mm
Omnipaque 300 63 50:50 <15 | <18 [ <20 <14

Tabell 2:
Ungefarlig fylinadsvolym for hela

for hela

Volym for &snil +
0,45 ml

Volym fér +
0,44 ml

FORBEREDELSE AV BALLONG

1.

Anvénd en spruta med hepariniserad koksaltisning for att spola ledarens
lumen. Ta bort sprutan. Fast en vridbar hemostasventil (RHV) pa ledarens
arbetslumen. For férsiktigt in en hydratiserad ledare i ballonkateterns
ledarlumen.

VARNING: For hogt tryck Gver 700 psi (4 826 kPa, 47,6 atm) kan orsaka lackage
eller bristning i ballongkatetern.

Ta bort ballongkatetern genom att dra ut den frén dispenserslangen.

Om motstand observeras, upprepa spolningsproceduren som férberedelse

fér anvandning tills ballongkatetern &r vél hydrerad och latt kan aviagsnas fran
inféringsslangen. Inspektera ballongkatetern noggrant for att sakerstélla att

den inte &r skadad. Lat inte ballongkatetern torka innan den fors in i styrkatetern.
Légg inte tillbaka en ballongkateter som har hydratiserats i férpackningen.

Forbered en kontrast-/koksaltidsning med hjélp av tabell 1 som végledning.

VARNING: Kontrastens viskositet och koncentration paverkar tiden for
uppblasning och témning av ballongen.

Fyll en 10 ml-spruta (med eller utan kran) med kontrast-/koksaltlésning och
anslut forsiktigt direkt till uppblasningsporten utan att injicera kontrastmedel

i fattningen. Se till att det inte finns nigra bubblor i sprutan (och kranen) innan
den sétts pa.

Hall ballongen néra uppblasningspluggen och rikta ballongen uppéat med

ena handen.

Hall i den anslutna sprutan med den andra handen och tryck pa sprutans kolv
med tummen.

Om ballongen initialt blases upp med luft ska trycket i sprutan hallas konstant.
VARNING: Blas inte upp ballongen helt med luft. Bibehall ballonguppblésningen
under det distala markérbandet pé ballongen.

Bibehall trycket och LUTA INTE ballongen foérrén kontrastmedlet nér det distala
reningshalet och kontrastmedlet har fyllt ballongen helt.

Inspektera ballongen fér eventuella skador och bubblor nér ballongen &r

helt uppblast med kontrastmedel. Om luftbubblorna kvarstér, anvand den
aspirationsteknik som beskrivs i steg A. Placera annars spetsen i en skal

med koksaltiosning och tém ballongen pé luft.
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10.

1.

Avlagsna 10 ml-sprutan och fést en kran (om den inte har fasts tidigare) pa en
1 ml-spruta fylld med kontrast-/koksaltlésning.

Fyll 1 ml-sprutan och kranen med kontrast-/koksaltiésning, fast den pa
fattningen pa den fyllda uppblasningsporten och fortsétt till steg B, C eller D.

ALTERNATIV FORBEREDELSE AV BALLONG

1.

Ta bort ballongkatetern genom att dra ut den frén dispenserslangen.

Om motsténd observeras, upprepa spolningsproceduren tills ballongkatetern
&r val hydrerad och latt kan aviagsnas fran inforingsslangen. Inspektera
ballongkatetern noggrant for att sakerstalla att den inte &r skadad. Lat inte
ballongkatetern torka innan den férs in i styrkatetern. Lagg inte tilloaka en
ballongkateter som har hydratiserats i forpackningen.

Hydratisera ledarens lumen pé ballor n med ling. Se tabell 2
for ungeférlig fyllnadsvolym. For forsiktigt in en hydratiserad ledare i ledarlumen
pa ballongkatetern.

VARNING: For hogt tryck Gver 700 psi (4 826 kPa, 47,6 atm) kan orsaka lackage
eller bristning i ballongkatetern.

VARNING: Se till att ballongkateterns distala spets inte skadas nér
ballongkatetern tras 6ver en ledare (s.k. back-loading).

Férbered en kontrast-/koksaltlésning med hjélp av tabell 1 som végledning.

VARNING: Kontrastens viskositet och koncentration paverkar tiden for
uppblasning och témning av ballongen.

Fyll inflationsportens fattning med kontrast-/koksaltiésning med hjélp av en
introducernl fast vid en 1 ml-spruta.

Ta bort introducernalen och fast en kran pa en 1 ml-spruta fylld med kontrast-/
koksaltlésning.

Fyll kranen med kontrast-/koksaltlésning och fast den pé fattningen p& den
fyllda uppblasningsporten.

Placera ballongkatetern i en stor skal med koksaltlgsning for fortsatt hydrering.
Obs! Haéll katetern i horisontellt 1age nér den &r nedsénkt i koksaltlésningen.
Med den distala spetsen pé ballongkatetern nedsénkt i koksaltlésning, injicera
langsamt kontrast-/koksaltlésning genom ballonguppblésningsporten och It all
luft trdnga ut genom det distala luftreningshélet. Under denna luftreningsprocess
bér man vara férsiktig och injicera langsamt for att forhindra att ballongen

fylls med luft. Om ballongen &r uppblast innan kontrast-/koksaltiésningen nar
ballongen ska ballongen sluta luftas s& att den kan témmas pa luft. Injicera
langsamt kontrast-/koksaltlésning igen sé att kvarvarande luft kan sléppas ut
genom det distala luftreningshélet. Se tabell 2 fér den totala fyllnadsvolymen fér
uppblésningsfattningen och uppbl&sningslumen. Ytterligare I6sning kommer att
krévas for att blsa upp ballongen.

VARNING: Vid luftrening av ballongkatetern ska vétskan injiceras langsamt,
annars kan ballongen brista.

Fortsétt blésa upp ballongen langsamt med kontrast-/koksaltiésning efter
luftrening av ballongkateterns uppblésningslumen. Ballongen kommer att
blasas upp fran proximalt till distalt under den férsta uppblésningen. Nar
ballongkatetern &r helt uppblést, kontrollera om det finns négra ytterligare
luftbubblor. Vid kvarvarande Iuftbubblor, sénk ned spetsen p4 ballongkatetern
i koksaltlésning och tém den helt pa luft. Hall ballongen upprétt och blés sedan
upp den langsamt igen, s& att eventuell kvarvarande luft kan tranga ut fran det
distala luftreningshalet. Om bubblorna kvarstér, anvand den aspirationsteknik
som beskrivs i steg A. Placera annars spetsen i en skél med koksaltlosning,
t6m ballongen pa luft och fortsétt till steg B, C eller D.

OBS! Vid luftrening ska ballongkatetern héllas hydrerad under
forberedelseproceduren for att férhindra att belaggningen torkar.

VARNING: Vid luftrening av ballongkatetern ska vétskan injiceras langsamt,
annars kan ballongen brista.

VARNING: Tém inte ballongen om inte den distala spetsen &r nedsénkt i
koksaltlosning eller kontrastmedel for att férhindra att Iuft trénger in i ballongen igen.
VARNING: Hall ballongkatetern hydrerad under férberedelserna genom att
regelbundet sénka ned den i koksaltlésning vid behov.

A. ASPIRATIONSTEKNIK:

1. Anslut en 3-vagskran till en 20 ml-spruta fylld med 3 ml kontrast-/
koksaltlésning.

2. Anslut 20 ml-sprutan/kranen till ballongkateterns uppblésningsport.
3. Med sprutan riktad nedét och kranen i 8ppet ldge, dra vakuum pa sprutan.

4. Aviagsna ballongen frén skalen med koksaltlésning och placera
ballongens distala spets i luft.

5. Bibehall vakuum tills uppblasningsporten &r fri fran kontrast-/
koksaltlésning.

6. Stéang kranen till uppblasningslumen, rikta sprutan uppat och tém den pa luft.
7. Oppna kranen till uppbldsningslumen, rikta sprutan nedét och dra
vakuum igen.
8. Avlagsna ldngsamt vakuumet genom att sénka kolven och lata
systemet utjagmnas.
9. Byt ut 20 ml-sprutan mot en 1 ml-spruta fylld med kontrast-/
koksaltlésning.
VARNING: Hall ballongkatetern hydrerad under forberedelserna genom att
regelbundet sénka ned den i koksaltlésning vid behov.

For fram ledaren distalt eller for in en rak formningsdorn for att sékerstalla
att ballongen ar rak.

Hall spetsen upprétt s& att luft kan trénga ut och tillfér Iangsamt kontrast-/
koksaltlésning tills ballongen &r uppblést till nominell diameter.

Om inga luftbubblor syns inuti ballongen, placera spetsen i en skal med
koksaltlésning, tém ballongen pé luft och fortsétt sedan till steg B, C eller D.
Om luftbubblorna kvarstér, upprepa steg A eller kassera ballongkatetern.

B. TEKNIK FOR FORMNING AV SPETS:

10.

OBS! Spetsformning méste utféras EFTER det att ballongkatetern har
spolats och har férberetts korrekt enligt instruktionerna.

Baj formningsdornen till 6nskad form.

Nar ballongen &r tomd for du forsiktigt in formningsdornen i den distala
anden av ledarens lumen.

Hall den nedre delen av éverensstammelsekortet med "ballongsidan”
véand mot anvéndaren.

Hall ballongen proximalt om uppblasningsporten med handen vilande p&
mitten av dverensstammelsekortet for stabilitet.

Placera den distala spetsens markérband med béjen langst ner och inuti
angsparet. (se bild 2)
OBS! Om mer &n 3 mm av den distala spetsen utsétts fér &nga kommer
ballongen att skadas.

FORSIKTIGHETSATGARDER: Var forsiktig sé att ballongkatetern inte
kontamineras under &ngningen.

‘ Sidovy av

overensstammelsekortet

Bild 1 Formad konfiguration

Hall den distala spetsens markérband i laminart angfléde nara angkallan
i cirka 20 sekunder.

OBS! Se till att 6verensstammelsekortet skyddar ballongen mot
angvarme, annars kan ballongen skadas.

Avlagsna kateterspetsen och 6verensstammelsekortet fran angan.

Avlagsna forsiktigt ballongkateterns spets fran 6verensstammelsekortet
och skolj i hepariniserad koksaltlésning.

Ta forsiktigt bort formningsdornen.

VARNING: Formningsdornen &r inte avsedd att anvéndas inuti
patientens kropp.

Fortsatt till steg D.

C. TATNINGSTEKNIK FOR LUFTRENINGSHAL:

OBS! Tatning av luftreningshal méaste utféras EFTER att ballongkatetern
har spolats och har forberetts korrekt enligt instruktionerna.

Naér ballongen &r tomd for du forsiktigt in formningsdornen i den distala
anden av ledarlumen.

Hall den nedre delen av 6verensstammelsekortet med "ballongsidan”
véand mot anvéandaren.

Hall ballongen proximalt om uppblasningsporten med handen vilande
pa mitten av Gverensstammelsekortet for stabilitet.

Placera den distala spetsens markérband langst ned och inuti &ngsparet
(se bild 2).

OBS! Om mer an 3 mm exponeras kommer ballongen att skadas.

FORSIKTIGHETSATGARDER: Var forsiktig sa att ballongkatetern inte
kontamineras under &ngningen.
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R Tabell 3: Overensstammelse vid uppblasning av ballong
Overensstammelsekort
Scepter
Uppblasningsvolym* Scepter C-diameter, (mm) XC-t(i::m)eter,
(mi)
4x10 | 4x15 | 4x20 4x11
Markérband
. distal spets /' 0,16 40 38 37 47
H 0,18 41 40 38 49
: ¥ 0,20 4,2 41 39 50
P 0,22 44 42 4,0 52
ANGSPAR e 0,24 45 43 41 53
(Ballongsidan) 7
o 0,26 4,6 45 42 55
/ J L 0,28 47 46 43 56
-
= g alles e 0,30 48 47 44 5,7
Bild 2 Rak konfiguration 0,32 49 4.8 44 59
5. Hall den distala spetsens markérband i laminart angfléde nara angkéllan
i cirka 20 sekunder. 034 49 45
OBS! Se till att 6verensstammelsekortet skyddar ballongen mot 0.36 49 16
angvarme, annars kan ballongen skadas. ” ” !
6. Avlagsna kateterspetsen och Gverensstammelsekortet fran angkéllan. 0,38** 50 46
7. Avlagsna forsiktigt ballongkateterns spets fran Gverensstammelsekortet
och skolj i hepariniserad koksaltlésning. 0,40 4,7
Ta forsiktigt bort formningsdornen. 0,42 48
VARNING: Formningsdornen &r inte avsedd att anvandas inuti patientens
kropp. 0,44 4,9
OBS! Felaktig exponering fér anga kan leda till delvis forseglat "
luftreningshal. Inspektion av en uppblast ballongkateter under fluoroskopi 0,46 4,9
maste utféras ofta for att sékerstalla 6nskad ocklusion vid alla tidpunkter. “Efter fyllning av katetern *"Maximal injektionsvolym
8. Fortsatt till steg D.
D. SLUTINSPEKTION AV BALLONGEN Overensstimmelsediagram for Scepter C
1. Blas upp ballongen igen till nominell volym for att inspektera g
ballongkatetern fére anvandning med avseende pa eventuella avvikelser 5.0 4x10 x 15 4/x 20
eller skador. Anvand den inte om nagra avvikelser observeras. . s T -
2. Inspektera ballongkateterns distala spets for eventuellt kontrastlackage E 45 _4-d7- =
fran luftreningshélet om tatning av luftreningshal har utforts. g 4,0 L o
Om kontrastlackage observeras, upprepa den tatningsteknik for 2 _4E = Nominell ballomgdjameter
luftreningshal som beskrivs i steg C. g 35 1=

3. Tém ut luften en gang till medan den distala spetsen ar nedsankt ."i" 3,0 Z 2
i koksaltiésning och lat trycket i katetern utjamnas. Nar katetern och 2 4 /
ballongen ar helt fylida &r ballongkatetern klar fér anvandning. 325 7y
VARNING: Anslut inga hégtrycksanordningar till 2,0 7
ballonguppblasningsporten eftersom ballongen d& kan brista. 15
3 4 T PO @A DA AOD D AV A A 4D 4D AN X S0 P O ©
VAR_NING._ Blas inte upp ballongen med luft eller ndgon annan gas nar Q‘e 09 QQ Q\o A Y oY oY oY Y Y Y SV oV o o oF oF oF Q;k 0‘b- nyqy
den &r inuti kroppen. Volym (ml)
VARNING: Felaktig forberedelse kan leda till att luft kommer in i systemet.
Detta kan forhindra korrekt visualisering under fluoroskopi. = " . "
s Overensstimmelsediagram for Scepter XC
Tabell 3: a vid asning av ballong 60 Ax 11
| —
=55
Scepter £ oo |+
Uppblssningsvolym* Scepter C-diameter, (mm) XC-diameter, Bas |_—
(mm) g
(ml) 540 T hlloredi
° Nominell ballongdiameter
4x10 | 4x15 | 4x20 4x11 g:z
=3
0,02 19 18 18 18 225
2,0
0,04 2,6 2,4 24 2,6 15
TY P E PO D N AR D A S
0.06 30 29 28 32 [SEENARN AN SR RN RN AR RN SR SN ARG
) h » ! 4 Volym (ml)
0,08 3,2 3,2 31 3,6
0,10 35 34 33 39
0,12 3,6 3,5 34 42
0,14 38 37 36 45
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Ungeférliga nominella flodeshastigheter
vid infusionstryck pé 100 och 300 psi
Tabell 4 Koksalt 50/50 % 100 % 100 %
(300 mg I/ml) | (300 mg I/ml) | (350 mg I/ml)
100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 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

BRUKSANVISNING (se diagram for referens)

1. Fést en roterande hemostasventil (RHV) (om den inte har fasts tidigare) pa
ledarens lumen pa ballongkatetern. Uppratta en ledning fér kontinuerlig
spolning med koksaltlésning och anslut den till sidogrenen av RHV-ventilen.

2. Vélj 1amplig styrkateter eller diagnostisk kateter. Fast en RHV-ventil p& den
proximala fattningen pa styrkatetern eller den diagnostiska katetern. Fér att
férhindra aterfléde av blod till kateterns lumen ska ledningen fér kontinuerlig
spolning med koksaltlésning anslutas till RHV-ventilens sidogren.

3. Oppna RHV-ventilen pa fattningen pa styrkatetern eller den diagnostiska katetern
och fér in ballongkatetern/ledaren i styrkatetern med hjélp av introducerhylsan.
For forsiktigt fram ballongkatetern/ledaren till styrkateterns distala spets. Nar
ballongkatetern/ledaren ndr spetsen pa styrkatetern ska introduceraren avldgsnas
frén ballongkateterns skaft genom att dra tillbaka introduceraren frdn RHV-ventilen
och dra av introduceraren. Fér ballongkatetern genom RHV-ventilen.

4. For ballongkatetern och ledaren till 6nskat stélle i vaskulaturen med hjalp
av fluoroskopi. Dra férsiktigt & RHV-ventilen runt ballongkatetern fér att
férhindra lackage frdn RHV-ventilen. RHV-ventilen maste fortfarande tillta
ballongkateterns férflyttning efter tdragning.

VARNING: Dra inte &t RHV-ventilen fér hért runt ballongkatetern. Fér hard
atdragning kan skada kateterskaftet och férdréja ballongens uppblasning och
témning.

VARNING: Fér inte fram ballongkatetern eller ledaren om motsténd upplevs.
Om motstand upplevs ska orsaken till det undersékas med hjélp av fluoroskopi.

5. Anslut en 1-vagskran till en 1 ml-spruta fylld med 1&mplig kontrastiésning. Fyll
1-végskranen s att ingen Iuft finns kvar. Blas langsamt upp ballongen till den
rekommenderade volymen fér att uppna énskad diameter enligt beskrivningen
i tabell 3.

VARNING: Overskrid inte den maximala rekommenderade uppblasningsvolymen
eftersom ballongen kan brista.

VARNING: Bl3s alltid upp och tém ballongen medan du visualiserar under
fluoroskopi for att garantera patientsékerheten.

6. Las kranen efter uppblasning om s& énskas.

7. Avlagsna ledaren fran ballongkatetern om sa énskas och férbered enligt
respektive bruksanvisning for diagnostiskt eller terapeutiskt medel for
tillférsel genom ledarens lumen.

VARNING: For hogt tryck éver 700 psi (4 826 kPa, 47,6 atm) kan orsaka lackage
eller bristning i ledarens lumen.

8. Anvéand fluoroskopi vid témning av ballongen for att sakerstélla fullstandig
témning innan ballongen avldgsnas. Se tabell 1 for respektive tider fér témning.
Avlagsna ballongkatetern och ledaren l&ngsamt nér proceduren &r klar.

FORVARING
Férvaras torrt och skyddas mot solljus. Produktens héllbarhet anges pa etiketten.
Anvind inte produkten efter det angivna hallbarhetsdatumet.

MATERIAL

Ballongkatetern innehéller inte latex eller PVC-material.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISKA PRESTANDA
Sammanfattningen av sakerhet och kliniska prestanda (SSCP) fér produkten

finns i den europeiska databasen fér medicintekniska produkter efter lanseringen
av den europeiska databasen fér medicintekniska produkter (Eudamed)
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SSCP:n &r lankad till den grundldggande UDI-DI:n p& Eudameds offentliga webbplats.
GARANTI

MicroVention, Inc. garanterar att rimliga férsiktighetsatgérder har vidtagits vid
utformning och tillverkning av denna produkt. Denna garanti ersatter och utesluter

alla andra garantier som inte uttryckligen anges har, oavsett om de &r uttalade

eller underférstaddda enligt lag eller p& annat sétt, inklusive men inte begrénsat till
underférstddda garantier om séljbarhet eller Iamplighet. Hantering, férvaring, rengéring
och sterilisering av produkten samt faktorer som ror patienten, diagnos, behandling,
kirurgiskt ingrepp och andra omsténdigheter utanfér MicroVentions kontroll har

en direkt paverkan pa produkten och de resultat som uppnés vid anvéndning av

den. MicroVentions skyldighet enligt denna garanti ar begrénsad till att reparera

eller byta ut denna enhet. MicroVention ska inte héllas ansvarig fér nagon tillféllig

eller féljidméssig forlust, skada eller kostnad som direkt eller indirekt harrér fran
anvéndningen av enheten. MicroVention tar sig inte heller och ger inte ndgon annan
person rétt att p& dess végnar ata sig ytterligare skyldighet eller ansvar kopplat till
denna produkt. MicroVention &tar sig inget ansvar vad géller enheter som ateranvénds,

omarbetas eller omsteriliseras och lamnar inga garantier, vare sig uttryckta eller
underférstadda, inklusive men inte begransat till séljbarhet eller lamplighet for
avsedd anvandning, med avseende pa sadan enhet.

Priser, specifikationer och olika modellers tiligénglighet kan komma att andras utan
foéregaende meddelande.

MicroVention™ &r ett registrerat varuméarke som tillhér MicroVention, Inc. i USA och
andra jurisdiktioner.

Varumérken som tillhor tredje part tillhor respektive dgare. Anvandning av dessa
innebar inte nagon anknytning till eller stod for varumarkena.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Med ensamratt.

Webbplats for den elektroniska bruksanvisningen:
www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Norsk

SCEPTER C™ / SCEPTER XC™ ballongkateter for okklusjon
Bruksanvisning

BESKRIVELSE AV UTSTYRET ¢ Ved temming av ballongkateteret for luft m& veesken injiseres langsomt, ellers kan
Scepter C- og Scepter XC-ballongkatetrene for okklusjon er katetere med dobbelt ballongen sprekke.
lumen og et ytre hydrofilt belegg. Ledevaierlumenet er beregnet for innforing av «  Ved back-loading (tilakefylling) av ballongkateteret over en ledevaier ma det sikres

ledevaier og tilfersel av midler. Fyllingslumenet brukes utelukkende til fylling og
temming av ballongen. Ledevaierlumenet pé ballongkatetrene er kompatibelt med
0,014 tommers (0,36 mm) eller mindre ledevaiere, og ballongen kan fylles og temmes
med eller uten en ledevaier. Ballongkatetrene er tilgjengelige i forskjellige storrelser og

at den distale tuppen av ballongkateteret ikke er skadet.

* Ikke stram RHV-en for hardt rundt ballongkateteret. Overstramming kan skade
kateterskaftet og forsinke fylling og temming av ballongen.

lengder og har rentgentette markerer som gjer det enklere & visualisere og indikere *  Ikke for ballongkateteret eller ledevaieren frem mot motstand. Hvis motstand
ballongens posisjon ved hjelp av rentgen. Ballongen har et distalt luftehull for & temme merkes, m kilden til motstanden vurderes ved hjelp av gjennomlysning.
luft fra fyllingslumenet for bruk. * Ballongen skal alltid fylles og temmes mens du visualiserer under gjennomlysning,

Scepter C- og Scepter XC-ballongkatetrene for okklusjon er kun beregnet til engangsbruk. for & ivareta pasientens sikkerhet.
Ballongkatetrene skal ikke resteriliseres eller gjenbrukes. Kateteret skal kastes i henhold til .
retningslinjene til sykehuset, administrasjonen og/eller lokale myndigheter etter bruk. Ikke

bruk ballongkatetrene hvis den sterile pakningen er brutt eller skadet.

Formingsmandrengen er ikke beregnet for bruk inne i pasientens kropp. Serg for
at formingsmandrengen fjernes fra ballongkateteret for det fores inn i RHV-en eller
annet tilbeher.

* NBCA og lesninger som inneholder etylestere av jodiserte fettsyrer fra
INNHOLD valmuefraolje, er ikke kompatible med ballongen.

Ett ballongkateter for okklusjon ¢ Brukere og/eller pasienter ma rapportere eventuelle alvorlige hendelser

til produsenten og ansvarlig myndighet i medlemsstaten eller den lokale
helsemyndigheten der brukeren og/eller pasienten bor.

FORHOLDSREGLER

Alle sterile barrieresystemer som er merket som sterile, skal kontrolleres for bruk.
Skal ikke brukes hvis det er brudd pa det sterile barrieresystemet, f.eks. en skadet
pose.

En innferingshylse
En formingsmandreng
Ett samsvarskort

INDIKASJONER FOR BRUK / TILTENKT FORMAL °
Scepter C- og Scepter XC-ballongkatetrene for okklusjon er beregnet til:

Bruk i den perifere og nevrologiske vaskulaturen der midlertidig okklusjon er enskelig.
Ballongkatetrene gir midlertidig vaskuleer okklusjon, noe som er nyttig for selektivt

a stoppe eller kontrollere blodflow. Ballongkatetrene tilbyr ogsa ballongassistert
embolisering av intrakraniale aneurismer.

e Etter at ballongen er klargjort for bruk og fer bruk, skal den fylles til nominelt volum
og inspiseres for eventuelle uregelmessigheter eller skader. Skal ikke brukes hvis
det observeres uoverensstemmelser.

¢ Kontroller ballongkateterets kompatibilitet ved bruk av annet tilleggsutstyr som
vanligvis brukes i intravaskulzere prosedyrer. Legen ma vaere kjent med perkutane,
intravaskuleere teknikker og mulige komplikasjoner forbundet med prosedyren.

Bruk i den perifere vaskulaturen for infusjon av diagnostiske midler, for eksempel
kontrastmidler, og terapeutiske midler, for eksempel emboliseringsmaterialer.
Nevrovaskulaer bruk for infusjon av diagnostiske midler, for eksempel kontrastmidler,
og terapeutiske midler, for eksempel emboliseringsmaterialer, som er godkjent eller
Klarert for bruk i nevrovaskulaturen og som er kompatible med den indre diameteren

¢ Ballongkateteret har en smorende overflate og skal fuktes i minst 30 sekunder for
bruk. Nér ballongkateteret er fuktet, ma det ikke torke.

péa Scepter C-/XC-ballongkateteret.

KONTRAINDIKASJONER

Ikke beregnet pa embolektomi eller angioplastiske prosedyrer.
Ikke beregnet for bruk i koronarkar.
Ikke beregnet pa barn eller nyfadte.

FORSIKTIG

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

Skal ikke brukes hvis posen er &pnet eller skadet.

Denne enheten er kun beregnet til engangsbruk. Ma ikke resteriliseres eller
gjenbrukes. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan skade enhetens
strukturelle integritet og/eller fore til feil pa enheten, noe som igjen kan fore til
pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
ogsé medfere risiko for kontaminering av enheten og/eller forarsake pasientinfeksjon
eller kryssinfeksjon, inkludert blant annet overforing av smittsom(me) sykdom(mer)
fra en pasient til en annen. Kontaminering av enheten kan fore til skade, sykdom
eller ded for pasienten.

Kastes i henhold til retningslinjene til sykehuset, administrasjonen og/eller lokale
myndigheter etter bruk.

ADVARSLER

Kontroller sterrelsen pa karet under gjennomlysning. Serg for at ballongkateteret
er i riktig storrelse i forhold til karet.

Ikke overskrid det maksimale anbefalte fyllingsvolumet, da ballongen kan sprekke.
Ballongkateteret er testet for kompatibilitet eller bruk med Onyx™ Liquid Embolic
System og DMSO. Se bruksanvisningen for alle andre flytende emboliske midler.
Ballongkateteret leveres sterilt og ikke-pyrogent. Ma ikke brukes hvis emballasjen
er apnet eller skadet.

Viskositet og konsentrasjon av kontrastmiddel vil pavirke tiden det tar & fylle og
toemme ballongen.

Under klargjeringen ma ballongen ikke temmes med mindre den distale tuppen

er nedsenket i saltvann eller kontrastvaeske, for & hindre at det kommer luft inn i
ballongen.

Ikke koble hoytrykksutstyr til ballongfyllingsporten, da dette kan fore til at ballongen
sprekker.

Ikke fyll ballongen med Iuft eller annen gass mens den er i kroppen.

Feil klargjering kan fore til at det kommer Iuft inn i systemet. Forekomst av luft kan
hindre korrekt fluoroskopisk visualisering.

For hoyt trykk over 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) kan fore til lekkasje eller brudd
pa ballongkateterets ledevaierlumen.

¢  Beskytt ballongen ved dampforming av tuppen eller forsegling av ballongkateterets
luftehull, da dette kan pavirke ballongmaterialets integritet.

e Veer forsiktig ved handtering av ballongkateteret, for & redusere risikoen for utilsiktet
skade.

¢ Med unntak av dimetylsulfoksid (DMSO) kan bruk av andre organiske lesemidler
skade ballongkateteret og/eller belegget pa overflaten.

¢ DMSO-baserte emboliseringsmaterialer skal kun brukes i samsvar med det tiltenkte
bruksomradet som er godkjent for nevrovaskuleer bruk.

¢ Kontroller at diameteren pa en eventuell ledevaier eller tilbehorsenhet som brukes,
er kompatibel med ballongkateterets indre diameter for bruk.

e Veer forsiktig ved navigasjon av ballongkateteret i kronglete blodkar, for & unnga
skader. Unngé fremforing eller tilbaketrekking mot motstand inntil &rsaken til
motstanden er fastslatt.

¢ Forekomst av forkalkninger, uregelmessigheter eller eksisterende utstyr kan skade
ballongkateteret og potensielt pavirke innfering eller fierning.

¢ Kontroller alltid at ballongen okkluderer karet riktig for og under tilfersel av embolisk
materiale. Forsegling av luftehullet for tilforsel av embolisk materiale kan veere til
hjelp under bruk.

e For hoyt dreiemoment pafert med en sproyte kan fore til skade p& Scepter-
koblingen.

¢ Tanodvendige forholdsregler for & begrense rentgendosene til pasienter og
operatorer ved & bruke tilstrekkelig skjerming, redusere gjennomlysningstiden og
endre rontgentekniske faktorer der det er mulig.

* Hvis du fortsetter med negativ aspirasjon etter at ballongen er helt temt, vil blod
trenge inn i ballongen og redusere synlighet ved gjennomlysning.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til: perforering av kar eller
aneurisme, vasospasme, hematom pa inngangsstedet, emboli, iskemi, intracerebral/
intrakranial bledning, pseudoaneurisme, slag, hjerneslag, infeksjon, kardisseksjon,
trombedannelse og ded.

Eksponering for angiografisk og fluoroskopisk rentgen innebaerer en potensiell risiko for
alopesi, brannskader som kan variere i alvorlighetsgrad fra hudredme til sér, katarakt
og forsinket neoplasi, og sannsynligheten for dette oker i takt med at prosedyrevarighet
og antall prosedyrer oker.

KOMPATIBILITET
Scepter C- og Scepter XC-ballongkatetrene er kompatible med 0,014 in. (0,36 mm) eller
mindre ledevaiere

Merk: Ledevaier ikke nedvendig for fylling av ballong.
Velg et egnet ledekateter med en indre diameter pa minst 0,053 in. (1,35 mm).
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DIAGRAM OVER OPPSETT AV BALLONGKATETER

Merk: Ballongkateterets maksimale ytre diameter er 0,038 in. (0,97 mm).

Scepter C- og Scepter XC-ballongkatetrene er kompatible med dimetylsulfoksid (DMSO).
Det er bekreftet at Scepter C- og Scepter XC-ballongkatetrene er kompatible med
diagnostiske midler (f.eks. kontrastmidler) og flytende emboliske midler (f.eks. Onyx™
Liquid Embolic System). For alle andre flytende emboliske og terapeutiske midler,

se bruksanvisningen.

VAESKESKYLLING
1. Velg et ballongkateter som er tilpasset storrelsen pé karet.
2. For du fierner ballongkateteret fra dispenserslangen, mé du trekke navet forsiktig

ut av dispenserslangen for & losne strekkavlastningen fra dispenserslangen, og
hydrere det hydrofile segmentet av enheten fullstendig ved & skylle heparinisert
saltvann gjennom dispenserslangen ved hjelp av en sproyte som er festet til
skylleporten. Bruk 30 sekunders hydreringstid.

Tabell 1: ig tid for tsemming av
Nawn pa Viskositet ved Kontrast Scepter C Scepter XC
: 37°¢ : (sekunder) (sekunder) |
Konirastmiddel ) Salvamn 10 mm | axi5mm | 4x20 mm | 4x11 mm
Omnipaque |
300 63 50:50 <15 <18 <20 <14
Tabell 2:
Omtrentlig primingsvolum for Omtrentlig primingsvolum for
hele fylli hele i
Volum av fylli + fylling Volum av ledevaierlumen + ledevaiernav
0,45 ml 0.44 ml
KLARGJQRING AV BALLONG
1. Bruk en sproyte med heparinisert saltvann til & skylle ledevaierlumenet. Ta ut

sproyten. Fest en roterende hemostaseventil (RHV) til ledevaierlumenet. For
forsiktig en hydrert ledevaier inn i ledevaierlumenet pé ballongkateteret.

ADVARSEL: For hoyt trykk over 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) kan fore til
lekkasje eller brudd pa ballongkateteret.

Fjern ballongkateteret ved 4 trekke det ut av dispenserslangen. Hvis det oppstar
motstand, ma du gjenta skylleprosedyren for bruk, til ballongkateteret er godt
hydrert og enkelt kan tas ut av dispenserslangen. Inspiser ballongkateteret
grundig for & sikre at det ikke er skadet. Ikke la ballongkateteret torke for

det fores inn i ledekateteret. Ikke plasser et hydrert ballongkateter tilbake i
emballasjen.

Klargjer en kontrast-/saltvannslesning ved hjelp av tabell 1.

ADVARSEL: Viskositet og konsentrasjon av kontrastmiddel vil pavirke tiden

det tar & fylle og temme ballongen.

Fyll en 10 ml sproyte (med eller uten stoppekran) med kontrast-/saltvannslesning,
og fest den forsiktig direkte pé fyllingsporten uten & injisere kontrast i navet.
Kontroller at det ikke er noen bobler i sproyten (og stoppekranen) for tilkobling.
Hold ballongen proksimalt for fyllingspluggen, og hold ballongen loddrett

med én hand.

Hold den pasatte spreyten med den andre handen, og trykk pa sproytestempelet
med tommelen.

Hvis ballongen forst fylles med luft, ma du opprettholde et konstant sproytetrykk.
ADVARSEL: Ikke fyll ballongen helt med luft. Hold ballongfyllingen under det
distale ballongmarkeringsbandet.

Behold trykket, og IKKE VINKLE ballongen fer kontrasten nar det distale
luftehullet og kontrasten har fylt ballongen helt.

Nér ballongen er helt fylt med kontrastvaeske, inspiser ballongen for eventuelle
skader og bobler. Hvis det fortsatt er Iuftbobler, bruker du aspirasjonsteknikken
beskrevet i trinn A, ellers plasserer du tuppen i en skél med saltvann og temmer
ballongen.

Fjern 10 ml-sproyten, og fest en stoppekran (hvis den ikke har veert festet
tidligere) til en 1 ml-sproyte fylt med kontrast-/saltvannslesning.

Prime 1 ml-sproyten og stoppekranen med kontrast-/saltvannslesning, fest
disse til navet pa den primede fyllingsporten, og fortsett til trinn B, C eller D.
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ALTERNATIV KLARGJORING AV BALLONG

1.

Fjern ballongkateteret ved & trekke det ut av dispenserslangen. Hvis det oppstar
motstand, mé du gjenta skylleprosedyren til ballongkateteret er godt hydrert

og enkelt kan tas ut av dispenserslangen. Inspiser ballongkateteret grundig

for & sikre at det ikke er skadet. Ikke la ballongkateteret torke for det fores inn

i ledekateteret. Ikke plasser et hydrert ballongkateter tilbake i emballasjen.
Hydrer ballongkateterets ledevaierlumen med saltvann. Se tabell 2 for omtrentlig
primingsvolum. For forsiktig en hydrert ledevaier inn i ledevaierlumenet pa
ballongkateteret.

ADVARSEL: For hoyt trykk over 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) kan fore til
lekkasje eller brudd pa ballongkateteret.

ADVARSEL: Ved back-loading (tilbakefylling) av ballongkateteret over en
ledevaier ma det sikres at den distale tuppen av ballongkateteret ikke er skadet.

Klargjer en kontrast-/saltvannslesning ved hjelp av tabell 1.

ADVARSEL: Viskositet og konsentrasjon av kontrastmiddel vil pavirke tiden
det tar & fylle og temme ballongen.

Fyll navet pé fyllingsporten med kontrast-/saltvannslesning ved hjelp av en
innforerndl festet til en 1 ml-sproyte.

Fjern innforernalen, og koble en stoppekran til en 1 ml-sproyte fylt med
kontrast-/saltvannslesning.

Prime stoppekranen med kontrast-/saltvannslesning, og fest den til navet pa
den primede fyllingsporten.

Plasser ballongkateteret i en stor skal med saltvann for fortsatt hydrering. Merk:
Hold kateteret i horisontal stilling mens det er nedsenket i saltvannslesningen.
Med den distale tuppen av ballongkateteret nedsenket i saltvann injiserer du
sakte kontrast-/saltvannslesning gjennom ballongfyllingsporten og lar all luft
slippe ut fra det distale luftehullet. Under denne lufttemmingsprosessen ma

du veere forsiktig og injisere langsomt for & unngé at ballongen fylles med luft.
Hvis ballongen fylles for kontrast-/saltvannslesningen nar ballongen, mé du
stoppe lufttemmingen av ballongen for & la ballongen temmes. Injiser sakte
kontrast-/saltvannslesning igjen, slik at gjenvaerende luft slipper ut gjennom det
distale luftehullet. Se tabell 2 for det totale primingsvolumet til fyllingsnavet og
fyllingslumenet. Ytterligere lesning vil veere nedvendig for & fylle ballongen.

ADVARSEL: Under temming av ballongkateteret for luft m& vaesken injiseres
langsomt, ellers kan ballongen sprekke.

Etter at ballongkateterets fyllingslumen er temt for luft, fortsetter du & fylle
ballongen langsomt med kontrast-/saltvannslesningen. Ballongen fylles fra
proksimalt til distalt under den ferste fyllingen. Nar ballongkateteret er helt
fylt, ma du kontrollere om det finnes flere luftbobler. Hvis det er luftbobler til
stede, senk tuppen av ballongkateteret ned i saltvann, tem det helt, og fyll det
deretter sakte med ballongen holdt loddrett, slik at eventuell gjenvaerende luft
kan slippe ut fra det distale luftehullet. Hvis det fremdeles er luftbobler, bruk
aspirasjonsteknikken som er beskrevet i trinn A, ellers plasserer du tuppen

i en skl med saltvann, temmer ballongen og fortsetter til trinn B, C eller D.

MERK: Ved lufttemming mé& ballongkateteret holdes hydrert under
klargjeringsprosedyren for & hindre at belegget torker.

ADVARSEL: Ved lufttemming av ballongkateteret ma veaesken injiseres
langsomt, ellers kan ballongen sprekke.

ADVARSEL: |kke tom ballongen med mindre den distale tuppen er nedsenket
i saltvann eller kontrastvaeske, for & hindre at det kommer Iuft inn i ballongen.
ADVARSEL: Hold ballongkateteret hydrert under klargjeringsprosedyren ved &
senke det i saltvann med jevne mellomrom etter behov.

A. ASPIRASJONSTEKNIKK:

1. Fest en 3-veis stoppekran til en 20 ml-sproyte fylt med 3 ml kontrast-/
saltvannslosning.

2. Koble 20 ml-sproyten/stoppekranen til ballongkateterets fyllingsport.

3. Trekk opp vakuum i sproyten med spissen pekende nedover og
stoppekranen i &pen stilling.

4. Fjern ballongen fra saltvannsskélen, og plasser den distale tuppen
av ballongen i luft.

5. Hold vakuumet til fyllingsporten er fri for kontrast-/saltvannslesning.

6. Lukk stoppekranen til fyllingslumenet, hold spreytespissen oppover,

og tem for luft.

7. Apne stoppekranen til fyllingslumenet, hold sproytespissen nedover,
og trekk vakuum igjen.

8. Fjern langsomt vakuumet ved & senke stempelet og la systemet utjevnes.

9. Bytt ut 20 ml-sproyten med en 1 ml-sproyte fylt med kontrast-/
saltvannslosning.
ADVARSEL: Hold ballongkateteret hydrert under klargjeringsprosedyren
ved & senke det i saltvann med jevne mellomrom etter behov.

10.  For frem ledevaieren distalt, eller sett inn en rett formingsmandreng for &
sikre at ballongen er rett.

11.  Hold tuppen loddrett slik at luften slipper ut, og tilfer langsomt kontrast-/
saltvannslosning til ballongen er fylt til nominell diameter.

12.  Hvis det ikke er synlige luftbobler inne i ballongen, plasser tuppen i en
skal med saltvann, tem ballongen, og fortsett il trinn B, C eller D. Hvis det
fortsatt er luftbobler, gjenta trinn A eller kast ballongkateteret.

B. TEKNIKK FOR FORMING AV TUPPEN:

MERK: Forming av tuppen ma utferes ETTER at ballongkateteret er tomt
for luft og klargjort i henhold til instruksjonene.

1. Boy formingsmandrengen til onsket form.

2. Nar ballongen er temt, forer du forsiktig inn formingsmandrengen i den
distale enden av ledevaierlumenet.

3. Hold bunnen av samsvarskortet med ballongsiden vendt mot brukeren.

4. Hold ballongen proksimalt for fyllingsporten med handen hvilende pa

midten av samsvarskortet for stabilitet.

5. Plasser det distale tuppmarkerbandet med boey nederst og pa innsiden
av dampsporet. (se figur 2)

MERK: Hvis mer enn 3 mm av den distale tuppen utsettes for damp, vil
det fore til skade p& ballongen.

FORHOLDSREGEL: Vzr forsiktig s& du ikke kontaminerer
ballongkateteret under dampingen.

Sidevisning av
samsvarskortet

Figur 1 Formet konfigurasjon

6. Hold det distale tuppmarkerbandet i laminger dampflow neer dampkilden
i ca. 20 sekunder.

MERK: Sorg for at samsvarskortet beskytter ballongen mot
dampvarmekilden, ellers kan ballongen bli skadet.

7. Fjern katetertuppen og samsvarskortet fra dampen.

8. Fjern ballongkatetertuppen forsiktig fra samsvarskortet, og avkjel den
i heparinisert saltvann.

9. Fjern tuppformingsmandrengen forsiktig.

ADVARSEL: Dampformingsmandrengen er ikke beregnet for bruk
i pasientens kropp.

10.  Ga videre til trinn D.
C. TEKNIKK FOR A FORSEGLE LUFTEHULL:

MERK: Forsegling av luftehullet m& utferes ETTER at ballongkateteret
er toemt for Iuft og klargjort i henhold til instruksjonene.

1. Nar ballongen er tomt, forer du forsiktig inn formingsmandrengen i den
distale enden av ledevaierlumenet.

2. Hold bunnen av samsvarskortet med ballongsiden vendt mot brukeren.

3. Hold ballongen proksimalt for fyllingsporten med handen hvilende

pa midten av samsvarskortet for stabilitet.

4. Plasser det distale tuppmarkerbandet nederst og pa innsiden
av dampsporet. (se figur 2)
MERK: Hvis mer enn 3 mm utsettes for damp, vil det fore til skade
pa ballongen.
FORHOLDSREGEL: Vzer forsiktig s& du ikke kontaminerer
ballongkateteret under dampingen.
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s . Tabell 3: Samsvar for ballongfylling
amsvarskort
Scepter XC-
Fylingsvolum* Scepter C-diameter (mm) diameter
(i) (mm)
4x10 4x15 4x20 4x11
Marker for
e otal tupp h 0,16 40 38 37 47
b 0,18 41 40 38 49
: ¥ 0,20 4,2 41 39 5,0
P 0,22 44 42 40 52
DAMPSPOR i 0,24 45 43 41 53
(ballongside) 7
U7 0,26 46 45 4.2 55
/ J L 0,28 47 46 43 56
Py
- - 0,30 48 47 44 57
Figur 2 Rett konfigurasjon 0,32** 4,9 438 4,4 59
5. Hold det distale tuppmarkerbandet i laminaer dampflow naer dampkilden
i ca. 20 sekunder. 034 49 45
MERK: Sorg for at samsvarskortet beskytter ballongen mot 0.36 49 46
dampvarmekilden, ellers kan ballongen bli skadet. ” ! !
6. Fjern katetertuppen og samsvarskortet fra dampkilden. 0,38** 50 46
7. Fjern ballongkatetertuppen forsiktig fra samsvarskortet, og avkjel den
i heparinisert saltvann. 0,40 4,7
Fjern tuppformingsmandrengen forsiktig. 0,42 48
ADVARSEL: Formingsmandrengen er ikke beregnet for bruk inne
i pasientens kropp. 0,44 49
MERK: Feil eksponering for damp kan fere til et delvis forseglet luftehull. -
Inspeksjon av fylt ballongkateter under gjennomlysning ma utferes ofte for 0,46 49
a sikre at ensket okklusjon til enhver tid er til stede. * Etter priming av Kateteret ~*Maksimalt injeksjonsvolum
8. Ga videre til trinn D.
D. SLUTTKONTROLL AV BALLONG Samsvarstabell for Scepter C
1. Fyll ballongen igjen til nominelt volum for & inspisere ballongkateteret for g
eventuelle uregelmessigheter eller skader for bruk. Skal ikke brukes hvis 50 fix10 Ax15 4x2
det observeres uoverensstemmelser. . deser 17
2. Hvis luftehullet ble forseglet, mé du inspisere ballongkateterets distale E 45 _4-d7- =
tupp for & se om det lekker kontrastvaeske fra luftehullet. Hvis det g 4,0 L == T
observeres lekkasje av kontrastvaeske, mé du gjenta teknikken for & 2 _4E = Nominell ballomgdjameter
forsegle luftehull som beskrevet i trinn C. g 35 1=
3. Tom ballongen en gang til mens den distale tuppen er nedsenket .”i" 3,0 Z 2
i saltvann, og la trykket i kateteret utjevnes. Nar kateteret og ballongen 2 4 /
er ferdig primet, er ballongkateteret klart til bruk. 325 7y
ADVARSEL: Ikke koble hoytrykksutstyr til ballongfyllingsporten, da dette 2,0 7
kan fore til at ballongen sprekker. 15
ADVARSEL: Ikke fyll ballongen med Iuft eller annen gass mens den er ’ egmovng?‘oc\o%e}ebpfc'\\’he}bQ’v&q}ge’vo/o’yvb'\{oe’-&o’vbeQ?’q/c?’ve?’bQ?’%cygeQb?yq?‘b
i kroppen. Volum (ml)
ADVARSEL: Feil klargjering kan fore til at det kommer Iuft inn i systemet.
Dette kan hindre korrekt fluoroskopisk visualisering. X Samsvarstabell for Scepter XC
Tabell 3: Samsvar for ballongfylling 60 4x11
£55 |
Scepter XC- £ 5'0 1
g X = 5 —
Fyllingsvolum* Scepter C-diameter (mm) d|(ar:]n:]t)er Bas |_—
(ml) €40 bl o —
= pminell ballongdiameter
4x10 | 4x15 | 4x20 4x1 Bas .
= 3,0
e}
0,02 19 18 18 18 225
2,0
0,04 2,6 24 2,4 2,6 15
’ \ > o & SN > O & O 4 A0 A D )
0,06 3,0 29 2,8 32 TR IIIFLPIITILL S
! ! ’ ’ ! Volum (ml)
0,08 3,2 3,2 3,1 3,6
0,10 35 3,4 33 39
0,12 3,6 35 34 42
0,14 38 37 36 45
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Omtrentlige nominelle ved i ykk
pa 100 og 300 psi (689 og 2068 kPa)
50/50 % 100 % 100 %
Tabena | SAANM 00 mg Uml) | (300 mg lml) | (350 mg Umi)
100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi
(689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068
kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa)
Scepter | 0,57 1,50 0,49 0,71 0,33 0,62 0,40 0,40
Cog XC | mi/sek | ml/sek | ml/sek | ml/sek | ml/sek | mli/sek | ml/sek | ml/sek

BRUKSANVISNING (se diagrammet for referanse)

1. Fest en roterende hemostatisk ventil (RHV) (hvis den ikke er festet
tidligere) til ballongkateterets ledevaierlumen. Sett opp en kontinuerlig
saltvannsskylleslange, og koble den til sidearmen pa RHV.

2. Velg egnet ledekateter eller diagnostisk kateter. Fest en RHV til det proksimale
navet pa ledekateteret eller det diagnostiske kateteret. For & forhindre
tilbakestromning av blod inn i kateterets lumen, kobles den kontinuerlige
saltvannsskylleslangen til sidearmen pa RHV-en.

3. Apne RHV-en pa navet til ledekateteret eller det diagnostiske kateteret, og for
ballongkateteret/ledevaieren inn i ledekateteret ved hjelp av innfererhylsen. For
ballongkateteret/ledevaieren forsiktig frem til ledekateterets distale tupp. Etter
at ballongkateteret/ledevaieren har nadd tuppen av ledekateteret, fierner du
innfereren fra ballongkateterskaftet ved & trekke innfereren tilbake fra RHV-en
og trekke av innfereren. For ballongkateteret frem gjennom RHV-en.

4. For ballongkateteret og ledevaieren frem til onsket sted i vaskulaturen ved
hjelp av fluoroskopisk visualisering. Stram ventilen p4 RHV-en forsiktig rundt
ballongkateteret for & forhindre lekkasje fra RHV-en. Det skal fortsatt vaere mulig
4 fore frem ballongkateteret i RHV-en etter stramming.

ADVARSEL: |kke stram RHV-en for hardt rundt ballongkateteret. Overstramming
kan skade kateterskaftet og forsinke fylling og temming av ballongen.
ADVARSEL: |kke for ballongkateteret eller ledevaieren frem mot motstand.

Hvis motstand merkes, ma kilden til motstanden vurderes ved hjelp av
gjennomlysning.

5. Fest en 1-veis stoppekran til en 1 ml-sproyte fylt med egnet kontrastlesning.
Prime 1-veis stoppekranen slik at det ikke forekommer luft. Fyll ballongen
langsomt til anbefalt volum for & oppné ensket diameter som beskrevet i
tabell 3.

ADVARSEL: |kke overskrid det maksimale anbefalte fyllingsvolumet, da
ballongen kan sprekke.

ADVARSEL: Ballongen skal alltid fylles og temmes mens du visualiserer under
gjennomlysning, for & ivareta pasientens sikkerhet.

6. L&s stoppekranen etter fylling hvis enskelig.

7. Fjern om enskelig ledevaieren fra ballongkateteret, og klargjer i henhold til de
respektive bruksanvisningene for diagnostiske eller terapeutiske midler for
tilfersel gjennom ledevaierlumenet.

ADVARSEL: For hoyt trykk over 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) kan fore til
lekkasje eller brudd pa ledevaierlumenet.

8. Nér ballongen temmes, ma du bruke fluoroskopi for & sikre fullstendig temming
for den fiernes. Se tabell 1 for respektive temmingstider. Etter at prosedyren er
fullfert, fierner du langsomt ballongkateteret og ledevaieren.

OPPBEVARING
Oppbevares tort og beskyttet mot sollys. Se prodt
Ikke bruk utstyret etter den angitte holdbarhetstiden.

1 for utstyrets

MATERIALER

Ballongkateteret inneholder ikke lateks eller PVC-materialer.

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for enheten vil veere tilgjengelig i
den europeiske databasen for medisinsk utstyr etter lanseringen av European Database
on Medical Devices (Eudamed) (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SSCP vil veere knyttet til enkel UDI-DI p4 Eudameds offentlige nettsted.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer at dette utstyret er utformet og produsert under rimelig
aktsomhet. Denne garantien erstatter og utelukker alle andre garantier som ikke er
uttrykkelig angitt her, enten de er uttrykkelige eller underforstétt ved lov eller p& annen
mate, inkludert, men ikke begrenset til, underforstétte garantier om hvorvidt utstyret
er salgbart eller forméalstjenlig. Handtering, oppbevaring, rengjering og sterilisering

av utstyret samt faktorer knyttet til pasienten, diagnostiseringen, behandlingen, det
kirurgiske inngrepet og andre forhold utenfor MicroVentions kontroll har direkte
pavirkning pa utstyret og de resultatene som oppnas ved bruk av det. MicroVentions
forpliktelse etter denne garantien er begrenset til reparasjon eller utskifting av dette
utstyret, og MicroVention er ikke erstatningspliktig for ytterligere tap, skader eller
utgifter som direkte eller indirekte skyldes bruk av dette utstyret. MicroVention verken
pétar seg, eller lar andre pata seg pa sine vegne, annen eller ytterligere erstatningsplikt

eller ansvar i forbindelse med dette utstyret. MicroVention pétar seg intet ansvar
med hensyn til utstyr som gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres, og gir ingen
garantier, uttrykt eller underforstatt, inkludert blant annet salgbarhet eller egnethet for
tiltenkt bruk, med hensyn til slikt utstyr.

Priser, spesifikasjoner og modelltilgjengelighet kan endres uten varsel.

MicroVention™ er et registrert varemerke som tilherer MicroVention, Inc. i USA og
andre land eller regioner.

Tredjeparts varemerker forblir de respektive eiernes eiendom. Bruk av dem innebzerer
ikke noen tilknytning til eller godkjenning av varemerkene.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Med enerett.
Lenke til elektronisk bruksanvisning: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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EAAnvika

KaOstripag pmaloviov anéppa&ng SCEPTER C™/SCEPTER XC™
08nylieg xpriong

MNEPITPA®H THE LYZKEYHE

OL KaBeTnpeg pmalovioy amddpagng Scepter C kat Scepter XC ival kabetrpeg
Sumhol auloU pe eEwTePLKR LEPODIAN eTtioTpworn. O auAGG Tou 08nyol cUPHATOG
TIAPEXETAL YLA TNV EL0AYWYI TOU 08nyol oUPHATOG KAt Tr) XOprynan TapayovTtwy.
O aulog SLOYKWOoNG XPNOLHOTIOLELTAL ATTOKAELOTIKA YLa T SLOYKWON Kat Ty .
clr[o&t(')vKchr] Tou pradoviol. O auhog tou o8nyou m'Jppcltoq wv Kclestr']pmv
prtaloviov ivat oupButoc He 08ny6 ovpua 0,014 wrowv (0,36 mm) i lepotEpo Kat
TO HMAAGVL UTTOPE VA SLOVKWVETAL KAL VA ATIOSLOYKGVETAL QVEEAPTNTA K f Xwplg
TNV apouaia 08nyou oUppatog. Ot kabetrpeg praoviol Satibevtal o Stapopa
HeVEDN Kat piKN KAl EVOWHATWVOLY AKTVOOKLEPOUG SEIKTEG yLa Tn Sleukdhuvon Tng .
CQKTLVOOKOTILKIG ATIELKOVLONG Kal TNG €VEELENG TG B€ong Tou praloviol. To praidvt
EVOWHATWVEL pia TTEpLPEPLKT) oTtr) adaipeong aépa yia tnv adaipeon Tou aépa and

amnotpéPete TNV {0080 aépa 0To UMAAOVL.
*  Mnv oUVSEETe GUOKEVEG UPNAAG Ttieang oTn BUpa SLOYKWONG T HtaAovioy,
KaBWG autd propel va TpokaAéceL pgn Tou pmaoviov.
MnV SLOYKWVETE TO PTAAGVL HE A€Pa 1} OTIOLOSATIOTE AAAO AEPLO EVW BpioKeTat
OTO CWHA.
¢ H pn Katd\AnAn TtposToLpacia Pmopel va eloaydyet aépa oto oUoTnpa.
H mapoucia aépa pmopel va eumosioeL Tn 0woTr aKTIVOOKOTILKN ATTELKOVLOT.
YriepBolwkn Tiieon peyalitepn amo 700 PSI (4.826 kPa, 47,6 atm) pmopei va
TipoKahéaoeL Stappor) i pEN Tou aulol Tou 08nyol cUPHATOG Tou KaBeThpa
umtahoviov.

ToV auAd SLdykwaong TipLy amod tn xpron. e ‘Otav adalpeite Tov aépa amno Tov KabeTpa PIaAovioy, EYXEETE TO LYPO apyd,
OL KaBETAPEC prtahoviol andppagng Scepter C kat Scepter XC mpoopi{ovtat SLadopetika pmopet va ipokAnBel pgn tou praioviol.
via pia pévo xpAon. Mnv amooTELpWVETE KAl KNV ETAVAYPNOLUOTIOLETE TOUG e Edv o kaBetfpag praloviol TomoBeTnOsl pe omioblo ¢poptio (back-loading)

KABETAPEG pmaloviov. MeTda tn Xprion, anoppite Tov KabBetnpa cUUPwva pe TV

TIOALTLK) TOU VOOOKOHE(OU, T SLOLKNTLKA TIOMTLKN /KAt TNV TIOMTLKN TNG TOTILKAG

auto81o(KNonG. Mnv XpNoLUOTIOLE(TE TOUG KABETHPEG UTaoviol edv N cuokevaocia
£xeL avolyTel N éxeL UTTOOTEL ZNpLA.

TIAvw amo €va o8nyod olppa, BeBatwbelte 6TL TO TIEPLPEPLKS AKPO TOU KABeTHpa
prtahoviov Sev €xeL UTIOOTEL {NpLd.

*  Mnv odiyyete urtepBolkd tnv RHV yUpw amnd tov kabetrpa pmaloviol.
H umtepBoAkr) olodIgn Ba propoloe va TiPokaAéoeL npiLd oTo OTENEXOG
Tou KaBeTpa Kat va kabuoTepRoeL T SLEYKwor Kal TNV amostoyKworn Tou
prtahoviou.

*  Mnv powBeite Tov kabetrpa pmaloviol f) To 08nyo6 clppa eav cuvavtdatat
avtiotaon. Edv aioBavBeite avtiotaon, eKTIUAOTE TV TNy TG avtiotaong

HE TN XPr1on AKTWOOKOTILKWY HECWV.

ALOYKWVETE KAl ATOSLOYKWVETE TIAVTA TO UTIAAGVL KATA TNV ATTELKOVLON UTIO
QKTWVOOKOTINON yLa va Slacpalioete tnv acpdlela tov acBevoug,.

* HpnAtpa Stapdpdwong Sev ipoopidetat ya xprion péoa oto owpa. BeBalwBeite
OTL N PATPa SLapopdwang ExeL adpalpebel amd tov kabetrpa praoviol Tipv
amo TNV eloaywyr| otnv RHV 1| o€ dAAa TtapeAkdpeva.

To NBCA kat ta SLaAUHata TIou TIEPLEXOUV ALBUAETTEPEG LwELOUXWV ALTTApWV
o&£wv Tou ghaiou Tamapouvvag Sev elval CUMBATA HE TO UTIAAOVL.

NMEPIEXOMENA

‘Evag kabetnpag praloviol anoppagng
Mia 6nkn eloaywyng

Mia pritpa Stapépdpwaong

Mia kapta cupuépdwong .
ENAEIZEIZ XPHZHZ/ITPOBAEINIOMENOZ ZKOIMOZX

O kaBetrpeg prtahoviov anddppagng Scepter C kat Scepter XC mpoopiovrat:

Ta xprion oto TEPLPEPLKS KaL VEUPLKS ayyelako obotnua otou eivat embupntr n
TIpoowpw anddpagn. Ot kaBeTAPEG PITAAOVLOU TTIAPEXOLY TIPOCWPLVI| AYVELAKI .
andédpagn, n omoia eivat Xpriotpn yia Ty eMAEKTLKN SLAKOTI 1} ToV EAeyX0 TNG

poriG Tou aipatog. Ot KaBetrpeg Umaloviol TpoodEpouy emiong EPBOAOHS TwV

£VEOKPAVLAKWY QVEUPUOHATWY He Tr) BorBeta umaloviol.

0 Xprjon OTO TIEPLPEPLKS QYYELAKS 0UGTNHA yLa TNV EyXUON SLAYVWOTIKGY
TIAPAYOVTWY, 6TIWG OKLaypadLka HEoa, Kat BEPATEVTIKWY TIApayovTwy, OTiwg
UAKA £pBOALTHOU.

Ta veupoayyetakr Xpron yLa Ty €yxuon SLayvwoTKWV TapayovTwy, OTwg
oKlaypapLkd péoa, Kat BEPATIEVTIKWY TIAPayOVTWY, OTIwG UALKA epBOALTHOU,
TIOU £X0ULV EYKPLOEL yLa XN O0TO VEUPOAYYELAKS GUCTNUA Kal Elval cupBata
HE TNV E0WTEPLKI SLAUETPO Tou KaBetrpa praoviol Scepter C/XC.

ANTENAEIZEIX

Aev Tipoopidetat yLa 51a81kacie EUPBONEKTOUNG i AYYELOTIAAOTLKAG
Aev Tipoopidetat yLa xpron oe otepaviaia ayyeia
Agv TipoopideTat yLa TatsLatpLKr f VEOYVLKA Xpron

MPOZOXH
Mévo katéTmv cuvtayrg tatpol: H opootovsiakr) vopoBeaia (HMA) eplopilet
TNV TIWANGT AQUTAG TNG CUOKEUNG OF LATPO 1) KATOTILY EVIOANG LaTpoU.

Mnv XpnOLUOTIOLELTE TO TIPOIGV £GV N BrKN €XEL QVOLYTEL 1} €XEL UTTOOTEL {Nuid.
AUTH n CUOKEUN TTpoopieTat yia pia Hévo Xprion. Mnv emavamooTELPWVETE Kat
HNV emavaypnotloToLeite. H emavaypnaotporoinon, n enavenegepyacia r n
£Tavaypnotpotoinon uropel va B€oeL o kiv6uvo Tt SOHLKT aKEPALOTNTA TNG
OUOKEUNG /Kal va 08nynoeL g actoyia tng CUOKEUNG, N oTtoia, HE T oelpd

NG, MIopet va 08nyroeL o€ Tpavpatiopd, acBévela f) Bavato tou acBevoug.

H enavaypnotpotoinon, n emavenegepyaoia ) n emavanooteipwon UMope,
eTiong, va SnULoupynoeL KivEuVo ETTLGAUVONG TNG CUCKEUNG /KAt va TIPOKAAEDEL
NolpwEn ) StactavpoUpevn HGALVoN Tou acBevolg, CUHTEPIAAUBAVOLEVNG,
EVBELKTIKA, TNG HETAS00MG HOAUOHATIKAG(-wV) VOOOU(-wV) amo Tov évav acbevi)
GTov ANAov. H ETILUGALYVON TG CUOKEUNG EVEEXETAL VO 08NYIOEL OE TPAUHATIOUO,
aobévela i Bavato tou acBevouc.

MEeTd TN Xpron, armoppite To TPOidv cUUPwVa HE TNV TIOALTLKI TOU
VOOOKOHELOU, TN SLOLKNTLKNA TIOMTLKN /KAt TNV TIOMTLKN TNG TOTILKAG
autodloiknong.

TPOEIAOINOIHIEIX

EntaAnBevote To péyeBog Tou ayyelou LTS akTookoTnan. BeBaiwbsite ot

0 KaBetrpag prtaiovioy eival KatdAAnAog yLa to péyeBog tou ayyeiou.

Mnv UTIEPBAIVETE TOV HEYLOTO CUVLOTWHEVO OYKO SLOYKWONG, KaBWG evEExeTaL
va TipokAnBel pR&n tou pmaioviov.

O kabetnpag praloviol €xeL eAeyxBel yLa cuppatotnta ) xprion He To uypd
oloTNpa ePBOAMOHOL Onyx™ kat to DMSO. MNa 6Aa ta dAAa uypda epBoNka
UALKQ, avatpEETe OTIG 08nyieg Xpriong Toug,.

O kaBeTNpag HMaloviol TIAPEXETAL ATIOOTELPWHEVOG Kal pn TIUPETOYOVoG. Mnv
XPNOLHOTIOLELTE TO TIPOLOV £AV N CUOKELATLA EXEL AVOLYTEL ) €XEL UTIOOTEL {NLd.
To I§WEEG Kat n CUYKEVTPWOT Tou oklaypadikoL eMnpeaouy Toug XpOvoug
SLdykwong kat amostéyKwaong Tou Umaioviol.

Katd tn StapKela tng TTPOEToLUaciag, Pnv SLOYKWVETE TO PTIAAGVL, EKTOG EQV TO
TepLdepLKS dkpo elval Bublopévo og ahatouyo StaAupa ) oklaypadiko yia va

e OLYPNOTEG /KAl oL aoBevelg TPETEL va avadEpouy TuXOV coBapd TEPLOTATIKA

OTOV KATAOKEUAOTH KAt 0TNY appoSLa apxn Tou KpATtoug HEAOUG f) TNG TOTILKNAG
UVELOVOLKNAG apXfG oTnv oTtola eival eyKateaTneVOg 0 XPRoTNG fn/kat o acBevig.

TNPOPYAAZEIX

AHEOWG TIPLV aTTO TN XPHON, ETIOEWPIOTE OTITLKA GAA TA CUCTAHATA OTEPOU
dpaypou, TIou Gp€pouv TNV EVEELEN «aTOOTELPWHEVA». MNV XPNOLHOTIOLE(TE TO
TIPOLOV €av uTIApyouV eppaveis BopEG aTo oloTNaA OTElPOU Gpaypou, OTIwG
$Bappévn Bnkn.

Metd tnv npostolpumu Tou pna)\ovmu yia Xpron Kat TipLv aro t xpr]ur],
SLOYKWOTE TO €K VEOU OE OVOHAOTIKG OVKO Kat smesmpnors To yla tuxov
aVWHAALEG 1) NULEG. MV TO XPNOLUOTIOLROETE £QV TTapatnpnBolv aCUVETTELEG.

EnaAnBelote cupﬁurornm Tou kabetnpa pna)\ovmu dtav XpnotpoToLeite
GNAeG BonBNTLkEG auckzusq TI0U Xpr]mpor[otouvtm OLVINBWE OE EVEOayYELAKEG
Sladikaoie. O latpdg TPETEL va elval EE0LKELWUEVOG HE TLG SLASEPHLKEG,
EVE0aYVELAKEG TEXVIKEG KAl TLG TILOAVEG ETILITAOKEG TIOU oxeTiovTal He T
Suadikaota.

O kabetnpag praloviol €xeL OMoBNPN) EMLPAVELA KA TIPETIEL VA EVUSATWVETAL
yla touhdytotov 30 SeutepOAeTTTa TIPLY amd tn Xprion. MOALG o kabetrpag
prtahoviol evuSatwoel, LNV Tov aproETe va OTEYVWOEL

Mpootatédte to |J]1Cl7\0Vl Katda tn Stapdpdwaon Tou AKPou HE ATHO ) Tn
adpayion g, oTtAg eEaepwonq Tou KaBeTrpa pmalovioy, Kabwg Hropel
Va ETNPEAOTEL N AKEPALOTNTA TOU UMKOU TOU UTIAAOVLOU.

ATtatte(tat Tpoco)[| OTOV XELPLOO TOU KABETAPA UTTAAOVLOU TIPOKELUEVOU
va HewwBel n TBavotnta tuxaiag nude.

Me eEaipeon to SipueBuhocouldoEeiSio (DMSO), n xpron AANWY Opyavikwy
Stahvtwv pmopel va BAAPEL Tov KaBethpa Urahoviol f/Kat Ty emioTpwon
otnV emdavela.

Ta UNKA epPBoALopol pe Baon to DMSO Ba TipémeL va Xpnotporotovvtat Hovo
OUPPWVA HE TN VEUPOAYVELAKI) EYKEKPLUEVN TIPOBAETIOHEVN XPHON TOUG.
BeBatwbelte 6TL N SLAPETPOG OTIOLOUSATIOTE 08NYOU CUPHATOG ) TIAPEAKOHEVNG
OUOKEUNG TTIOU XPNOLUOTIOLETAL Eival CUPBATH HE TNV EOWTEPLKN SLAUETPO TOU
KaBeTAPQ pTaAovioy TIpLV aTto T XPron.

Ad&Bete TIPOPUAGEELG KATA TOV XELPLOHO TOU KABETAPA UITAAOVIOU OE ENKOELST)
ayyeia yla v anoduyn BAGRNG. AltopUyeTe TNV TTPowONoN A TNV anooupan
4tav ouvavtdatat avtiotaon PEXpL va TTpoadloplotel n attia tng avtiotaong.

H mapouoia aoBeoTwoewy, avwHaALWVY 1 UGLOTAPEVWY OUOKEUWY UTIOPEL va
TipoKaA€oeL {npLd oTov KaBeTrpa PMaloviol Kal EVEEXOPEVWGE va ETTNPEAOEL
™V eloaywyn 1 Ty adaipeor} Tou.

EnaAnBelete mavta tn owoth andppagn Twv ayyeiwv Tou praroviol Tip

Kal katd tn SLapketa tng xoprynong egBoAtkol Uikou. H odpdayLon tng ot
eEagpwong TpLv armo tn xopriynon eUBoAtkol UALKOU UTTOpEL va TpoodEpeL
BorBewa katd tn xpron.

H umtepBoAwkr) pottr) Tiou edpappdletal oTn cUPLYya UTOPEL va TIPOKANETEL {npLd
otn Statagn tng MARpVNG Scepter.

NGBETE TIG anapaitnteg TPoPUAAEELS TIPOKELHEVOU va TIEPLOpLoBOUY oL SOTELG
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RHV

EKMAYZH

OAHIO ZYPMA KAI
ZYZKEYH POMHZ

ZYPITA 1 CM?

EKTMAYZH

MIMAAONI
AEIKTHX MEPI®EPIKOY \

RHV;
EKMAYZH

OHKH EIZATQrHz

KAGETHPAX MIMAAONIOY

OAHIOX KAOETHPAX

AKPOY ~
OAHIO ZYPMA j_
MEPI®EPIKOX EITYZ
AEIKTHX AEIKTHX

AIATPAMMA THZ AIATAZHZ TOY KAGETHPA MIMAAONIOY

aktwoBoAiag X oToug aoBeVe(g Kat Toug XELPLOTEG, XPNOLUOTIOLWVTAG ETTAPKI
BwpAkLoN, PELWVOVTAG TOUG XPOVOUG AKTLVOOKOTINONG KAl TPOTIOTIOLWVTAG TOUG
TEXVIKOUG TIapAyovTeG TwV aktivwy X, 6Tou ivat Suvatov.

H ouvéxion tng apvnTikig avappodnong Petd tny TAfpn anodidykwaon tou
prtahoviov Ba €xel WG amotéAeopa tny £i0080 aipatog oto pralove kat Ba
HEWWOEL TNV AKTIVOOKOTILKI 0patéTnTa.

MIGANEZ EMINAOKEZ

TG TBavEg eTUTAOKEG oupTepAapBavovtal, Hetagl aNAwy, ot e§NG: Statpnon
ayyelou ) aveupUOHATOG, AYYELOOTIACHOG, ALUATWHA OTO ONUELD EL0GSO0U,

€HPONN, Loxatpia, evoeykedahLkr/evéokpaviakn atpoppayia, Peusoavelpuopa,
ETIANTITLKN Kpion, eYKEPANKO EMELTOSL0, AolpwEN, Slatopr| ayyeiou, OXNHATIOHOS
BpopPou Kat Bavarog,.

H €kBean oe ayyeloypadia Kat akTvooKoTmon evexeL TIBAavoUG KEUVoUG aAwTeK(ag,
£YKAUATWY TIOL Kupaivovtal o coBapdtnta and pubpoTNTa Tou S£PUATOG EwG
€\KN, Katappaktn kat kabuotepnpEvng veomaoiag Tou avavovtal oe Tbavétnta
kabwg avgavetal o Xpovog Tng Sladikaociag Kat 0 apOpog Twv SLasKacLwy.

ZYMBATOTHTA

Ot kabBetnpeg pmtahoviov Scepter C kat Scepter XC elvat oupBartoi pe 08nyoé ocvppa
0,014" (0,36 mm) fj PKPOTEPO

Inpeiwon: Aev antatteitat 08nyd olppa yLa tn SLOyKwaon Tou Piaioviol

ETUAEETE TOV KATANANAO 08nyd KaBETpa HE EAAXLOTN ECWTEPLKT| SLAPETPO
HeyahUtepn amd f {on pe 0,053" (1,35 mm)

Inpeiwon: H péylotn e§wteptkr| SLAPETPOG Tou kaBetrpa praloviol eivat 0,038"
(0,97 mm)

Ou kaBeTrpeg pralovioy Scepter C kat Scepter XC eivat cupBatol yla xprion pe
StpeBulocouldogeisio (DMSO).

O kabetnpeg prtahoviov Scepter C kat Scepter XC €xouv emaAnBeutel wg oupBatol
yla Xprion He StayvwoTikoug TIapayovTeg (6Twg oklaypadpikd péoa) Kat uypolg
€UBOALKOUG TIAPAYOVTEG (TLY. Lypd cUOTNHA ERBOALGHOU Onyx™). la 6Aa Ta dAAa
LYPA £PPOALKA UALKA Kal TOUG BepameuTkoUg TTapAyovTeg, avatpegte oTig o8nyieg
XProng Toug.

EKIMAYZH ENYAATQIHE
1. ETué€Te évav kabetrpa pmahovioy Tou ivat KATAGAANAoG yia to péyeBog
Tou ayyeiou.

2. MNpw adpatpéoete tov kKaBeTHpa puraloviol amo Tov CwARva SLavopng,
TpaPrgte amald tnv ARV €§w ard Tov cwAiva Stavopng yia va
XOAAPWOETE TO AQVAKOUPLOTIKG KATATIGVNONG amd ToV OwAfva SLavoung,
EVUSATWOTE TANPWG TO UEPOHINO THAA TG CUOKEUNG HE EKTTAUCT
Nrapwiopévou aAatoluyou SLaAUHATOG HECW TOU OwAvVa SLavopng
XPNOLHOTIODVTAG Hia oUpLyya ouvSeSepévn ot BUpa éKTAuonG.
Adnote xpovo evusatwong 30 SEUTEPONETTTWVY.

Nivakag 1: Katd mpooéyyian xpévog oy 16 TOU pTal

‘Ovopa Iﬁg?ié@ ZK:Elvputleé: Scepter C (Seutepéherra) | SCEPIeT Xcm"
) X (eutep
anaypaguad (cps) Siilopa | 4x10mm [ dx15mm | 4x20mm 4xtimm
Omnipague 300 | 6.3 50:50 <15 | <18 [ <0 <14
Mivakag 2:
Katd pocéyyian éykog mhipwon Katé repooéyyian éykog Thiipwong oAGKA

0A6KAnpou Tou aulol SLoyKwong Tou avAob Tov 08nyol clppatog

‘Oykog avhol SLoykwang +
TPV SL6yKwong

‘Oykog avkol 08nyou alpparog +
TPV 08nyol oUppatog

0,45 cm® 0,44 cm®

MPOETOIMAZIA MITAAONIOY

1. XpnOLHOTIOLNOTE pLa oUPLyya pPE NTIAPWIOHEVO AAATOUXO SLAAUHA yla
Va EKTAUVETE ToV aUAO TOU 08NnyoU cUppATOC. AalpEcTe Tn aUpLyya.
MpoCapTAOTE pLa TEPLOTPEPOUEVN atpooTatiki) BaABiSa (RHV) atov auld
Tou 08nyou cUPHATOC. ELoAYAYETE TIPOCEKTIKA £Va EVUSATWHEVO 08NYO
GUPHA 0TOV AUAS Tou 08NyoU CUPHATOG TOU KABETApA pItaAovioy.
MPOEIAOMNOIHEH: YriepBohwkr Tiieon peyalutepn amo 700 PSI (4.826 kPa,
47,6 atm) pmopel va TipokaléaeL Lappon i pr§n Tou KabeTrpa pmaloviou.

2. Adalpéote Tov kabeThpa praoviol TpaBwvTag Tov and tov owhiva
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Stavopng. Eav mapatnpnBei avtiotaon, emavaldBete tn Stadikacia
€KTTAUONG YLa TNV TIpoEToLpacia g Xprong éwg 6tou o kabetrpag
prtaloviov evuSatwBel kaAa kat propei va adatpebel ebkoha aroé tov
owArfva Slavopr|c. ETBewprote oXoAaoTIkA Tov KaBeTrpa praioviol yia
va BeBalwBeite Ot Sev éxel uTtootel {npLd. Mnv aprvete tov kabetrpa
HrtaAoviol va OTEYVWOEL TIPLV aTtd TNV EL0Aaywyr) TOU oTov 08nyo Kabetrpa.
Mnv eloaydyete ek véou évav evuSatwiévo KaBeTApa prtahovioy otn
ouokevaaia tou.

MpogToLudote £va Stahupa oklaypadLkol/aAatolxo Staupa
XPNotpoTIoLWVTAG WG 08nyo tov Mivaka 1.

MPOEIAOMOIHZH: To EWEEG Kat N GUYKEVTPWAN TOU oKLaypadLkol
€TNPEAOLY TOUG XPOVOUG SLOYKWONG Kal amodloyKwong Tou Uralovio.
lepiote pLa oUplyya 10 cm? (e 1 Xwpig oTpddLyya) pe Stahupa
oKlaypapikol/akatouxo SLAAUKA Kal CUVSEDTE TNV TIPOCEKTIKG ameuBeiag
otn BUpa SLéykwong xwpig va eyXUOETE oKlaypadLko atnv TIARpV.
BeBatwbeite 6Tt Sev uttdpyouv $uCaNISEG atn alptyya (Kat otn oTpddLyya)
TIpLV aTto TNV ToTtoBETNoN.

Kpatfiote to unalévt mnaoiov tou BUoUatog TARPWaoNG Kat oTPERTE To
UTTAAGVL TTPOG Ta TIAVW HE TO €va XEPL.

Kpatnote tn ouvsedepévn olplyya pe To AANO XEpL Kal aokAOTE Tiieon oTo
£uBOoNO TNG oLPLYYAG XPNOLUOTIOLWVTAG TOV AVTIXELPA.

Edv To pmaldvt Sloykwvetat apyikd pe aépa, Slatnprote otabepr Tieon otn
auplyya.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv SL0yKWVETE TAPWG TO UTIAAGVL LE aépa. Alatnprote
TN 8Léykwon Tou Uraloviol KATw armoé tny TepLdePLK Tawia Seiktn Tou
prtahoviov.

Awatnprote tnv Tiieon kat MHN KAMITETE to pmaAovt péxpl To oklaypadiko
va $TAoEL 0TV TIEPLPEPLKN 0TI EEaEPWaNG Kal To oKlaypapiko va yepioet
TIAPWG TO PTTAAGVL.

AdoU To pTardvL ExeL SLoyKwBEL TAMpwWG He oklaypadLko, EMBEWPOTE TO
HItaAdvL yLa Tuxov {nptég kat puoahideg. Eav ol puoahideg aépa emLpévouy,
XPNOLHUOTIOLAOTE TNV TEXVIKA avappddnang Tou Teplypddetal oTo Brpa A,
S1apopPETLKA TOTIOBETAOTE TO AKPO Ot §0XEL0 AAATOUXOU SLAAUHATOC,
QATIOSLOYKWOTE TO UTTAAGVL.

Adatpéote T oUplyya Twv 10 cm? kat ouvs€oTe pia otpodLyya (€av Sev

€xeL 0LVSEBEL TipoNyoupEVWG) o€ pLa oUplyya Tou 1 cm? yepdtn pe Stahupa
oklaypadptkov/aratolxo Stalupa.

lepiote tn oUpLyya kat T otpddLyya Tou 1 cm?® pe StaAupa oklaypadikol/
aAatoUxo SLAAUHa, CUVSETTE TNV oTnV TNV TNG avolypévng Bupag
SLOyKwOoNG Kat Ttpoxwprote oto Prpa B, A A.

ENAANAKTIKH IMPOETOIMAZIA MITAAONIOY

1.

Adatpéote Tov KaBetrpa praloviol Tpapwvtag Tov amd Tov owAfva
Slavopne. EGv mapatnpn6el avtiotaon, emavaAdBete tn Sladikacia
£KTIAUONG €WG OTOU 0 KABETAPAg UTTaAoVIol evudatwOel Kahd Kat UTopei va
adatpeBei elkoha amd Tov cwhva Slavopnc. EmBewpriote oXoAaoTIKA Tov
KaBetnpa prahoviol yia va BeBalwbeite Tt Sev €xel uTooTel {npLd. Mnv
adrVeTe ToV KABETAPA UMAAOVIOU Va GTEYVWOEL TIPLV ATIO TNV EL0AYWYI TOU
atov 08nyd Kabetrpa. Mnv eLoaydyete ek VEOU évav eVUSATWHEVO KaBETApa
HrtaAoviol ot CUCKELAaia Tou.

™G TAPVNG S18yKwong Kat Tou aulol SLOyKwaonG. Oa XPEeLaoTel TTAéOV
SLdAupa yLa va S1oykwOel To praiévt.

MPOEIAOMOIHZH: Katda tnv e§aépwon tou Kabetripa umaloviol, EyXEETE TO
uypo apyd, SLapopeTika Umopel va TpokAnBel pri§n Tou praioviou.

AdoU e§aepwoeTe ToV AUAS SLEYKWONG TOU KABETrpa praloviol, cuvexioTte va
SLOYKWVETE apyd To UTAAGVL Ke To StaAupa oklaypadikol/akatovyo Stahupa.
To prtahdvi Ba StoykwBel amd To eyyug TIPog TO TIEPLHEPLKS TUMAHA KATA TNV
apyKr) 8LOyKwan. ‘Otav o KaBeTrpag praloviol StoykwOel TANpwG, eNéyETe
yla TV Ttapoucia emrméov GuoaAibwy agpa. EGv urtdpyouv puCaAiSe

aépa, BubioTe To GKpo Tou KaBeTApa pmaloviol oe ahatouxo StaAupa Kat
QTOSLOYKWOTE TO TEAELWG KA, 0T GUVEXELQ, SLOYKWOTE TO PMAAGVL ApydA EVW
Bploketal og 6pBLa BEon, WoTe va eTitparei n Stapuyr TuXOV evaropeivavtog
agpa armod Ty TepLhePLK ot e§agpwang. EGv oL puoaNISeG eTtLpévouy,
XPNOLHOTIOLAOTE TV TEXVLKA avappodnang Tou Teplypddetat oto Brpa A,
SLadopETIKA TOTIOBETHOTE TO AKPO O SoXEl0 aAatoUyoU SLaAVHATOG,
ATTOSLOYKWOTE TO HITAAOVL KaL TIPOXWPAOTE 0To Brpa B, I/ A.

ZHMEIQZH: Kata tnv eEaépwon, Statnprote Tov Kabetipa Praloviol
EVUSATWHEVO Katd Tn SLdpkeLa TG Sladlkaciag TpogtoLaciag yla va
amotpéPete tnv Efpavon tng emioTpwong.

MPOEIAOMOIHEH: Katd tnv e§aépwan Tou KaBeTrpa pmalovioy, eyXEETE TO
UypOo apyd, SLapopeTIKA UTIOPEL va TIpokANBel pri§n Tou praioviou.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv SLOYKWVETE TO UTIAAOVL, EKTOG EGV TO TIEPLPEPLKO
axpo eivat BuBlopévo o ahatolyo Stdhupa fi oklaypadiko yia va
ATTOTPEPETE TNV €K VEOU £{00850 a€pa 0TO UTTAAOVL.

MPOEIAOMOIHZH: AlatnproTe Tov KaBeTnpa PTITAAoVIOl EVUSATWHEVO KATA
™ Stdpketa tng Stadikaoiag poeTotpaciag pe TepLodikn expartion oe
ahatoUyo StdAvpa, OTIwE amatteitat.

A. TEXNIKH ANAPPO®HZIHL:

1. TuvSéate pLa Tplodn otpddLyya o€ pia ciptyya 20 cm? yepdtn pe 3 cm®
Stahbpatog oklaypadikol/aratolxou SLaAUHATOG.

2. Yuvdéate tn oVpLyya/oTpddiyya 20 cm? otn BUpa Ldykwaong Tou
kaBetrpa prahoviol.

3. Me tn oUpLyya CTPAPHEVN TIPOG TA KATW KAt T 0TPOdLYya OE QVOLKTH
B£an, TpaBrgTe To kevod oTn cUpLyya.

4. Adatpote To prmadvt amo to Soxeio ahatolxou SIaAUHATOG Kat
TOTIOBETAOTE TO TIEPLHEPLKS GKPO TOU PTTAAOVLIOU GTOV aépa.

5. AlaTnproTe To KEVO HEXPL N BUpa SLoykwong va eivat kabapn amnd to
peiypa oklaypadikol/aAatovyou SLaAUHAToG.

6. Khelote Tn oTpddLyya oTov auld SLoyKwang, OTPEYPTE T oUpLyya TIPoG
Ta Avw Kat eEagpOTE.

7. AvoiEte Tn oTpdPLyya oToV auld SL6YKWonG, OTPEYPTE T alpLyya TIpog
Ta KAatw kat tpapnéte Eavd to kevo.

8. Adatpéote apyd To kevd kateBalovtag to €UPolo Kat agrote To
olotnua va e§loopporm e,

9. AVTIKATAOTAOTE TN oUpLyya Twv 20 cm? e ouptyya 1 cm?® yepdtn pe
Stahupa okaypadikov/akatovyo StdAupa.
MPOEIAOMOIHZH: Atatnprote Tov Kabetrpa pncO\ovtou EVUSATWHEVO
Katd tn Stapketa me Stadikaotiag nposrotpuomc HE TIEPLOSIKN

2. EvuSatwaoTe Tov aukd Tou 08nyol cUpHatog Tou KaBeTrpa Hitaloviol pe a S
ahatolyo SldAupa. BA. Trivaka 2 yLa Tov Katd TipoagéyyLan dyko TARpWonG. eupdntion oe ahatovxo SidAupa, GTiwg amatteltal.

ELoaydyeTe TIPOCEKTIKA €va EVUSATWEVO 08Nnyd cUppa 0ToV AUAS TOu 10.  MpowBnate to 06nyd olppa TepLPEPLKA A TOTOBETHOTE pia eubeia
08nyol oUpUAtog Tou Kabetpa praroviov. pnTpa Slapdpdwong yia va tacpahioete 6Tt To pmaldv eivat
MPOEIAOMOIHEH: YriepBoAwkr Ti{eon peyahltepn amnd 700 PSI (4.826 kPa, uBuypapio.

47,6 atm) pmopel va pokahéoel Stappon A prign Tou kaBetrpa praiovio. 11.  Kpatnote to dkpo og 6pbia Béon yLa va Slapuyel o aépag kat eyyVoTe
NPOEIAOMOIHEH: Edv 0 KaBETAPAG MItahoviol ToToBeTNBEL He oTtioBlo apya to oklaypadké/aratoixo StiAupa pEXPL To HaAdve va

¢optio (back-loading) Mévw amd éva o8nysé oipua, Befalwbeite 6tL to 8loykwBel oTNV ovopaCTLKN SLdpeTpo.

TEPLHEPIKS AKPO TOU KABETI Pa UTTAAOVIOD SeV EXEL UTIOOTEL NuLA. 12.  Edv eival opatéq puoaliseg aépa 0To ECWTEPLKO TOU UTTAAOVLOU,

3. MpoeTolpdoTte éva SLéhupa oklaypadikol/aAatolyo Stéhupa tonoestncte TO AKpo UE'EOXELO Cl?\ﬂ'EOL‘JXOU 5[(17\Ulp(1t0§, upo&oymcra
XPNOLHOTIOLVTAG WG 08Ny6 Tov Mivaka 1. TO UTTAAGVL KA, OTN OUVEXELD, TIPOXWPAOTE 0TO BApa B, I'f A. Edv o
MPOEIAOMOIHZH: To LEWEEG Kal 1 GUYKEVTPWAN TOU OKLaypapLkol f:gg;)\'léég fgfoirgﬁzvow' emavahdBete To BApa A fy anopplipte Tov
€MNPEAZOLY TOUG XPOVOUG SLOYKWONG Kat amoSLoyKwang Tou Hraloviol. npa K ; .

4. lepiote Ty MAALVN TG BUpag SLoykwong He StaAupa oklaypadpikol/ B. TEXNIKH ATAMOP®QIHE AKPOY:
ahatoUxo SLEAUHA XPNOLUOTIOLWVTAG Hia BEAOVA EL0AYWYG CUVEESEUEVN e ZHMEIQZH: H Slapdpdwon Ttou dkpou TPETEL va TipaypatoToLeltat
Hia oOptyya 1 cm®. META tnv £§aépwon Tou KaBeTpa UMaAovioy Kat Ty KatdAnAn

5. AdalpgoTe TN oUPLYYA ELCAYWYNG KAl CUVSECTE [ta oTPOdLyya OE [a cuplyya Tpoetolasia adpwva pe Tic obnyies.

1 cm? yepdtn pe SLAAUHA oKlaypadLkol/aAatouyo StaAupa. 1. Avyiote T pntpa Stapdpdwong yia to emBupnNTé oxApa.

6. Tlepiote TN oTPOPLYYQ pe SLEAUpa oklaypadikol/ahatoiyo SLaAupa Kat 2. Mg 0 UMaAGVL ATOSLOYKWHEVO, ELOAYAVETE TIPOCEKTLKA TN HATPQ
OUVSEDTE TNV OTNV TNV TG TIANPWHEVNG BUpag SLdyKwong. Slap6pdwang oto mepLEPLKS AKPo Tou auhol Tou 08nyol oUPUATOG.

7. ToTOBETAOTE ToV KABETAPA PTAAOVLOU OF €va UEYANO UTTOA e aAaToUXO 3. Kpatrote To Katw péPog tng Kuptaq OUHHOPPWONG HE TNV «TAeUPA
SLahupa yla ouvey evuddtwor). Inueiwon: Slatnprote tov Kabetrpa TOU UTAAOVLOU» TIPOG TOV XPHOTr.
o€ opi{dvtia Béon evw elvat BuBiopévog oto ahatolyo Sudhupa. Me to 4. KpatAote To umahduL Kovtd oTn B0pa SLEYKWANG e TO XEPL va
TEPLPEPLKS AKPO Tou Kabetrpa prahoviol BuBlapévo oe ahatoyo Sahupa, QKOUHTI& OTO KEVTPO TNG KAPTAC CUMHEPPWONG yla oTaBepdTnTa.
gyxVOoTe apyd Stahupa oklaypadkov/ahatovyo Stdhupa péow tng Bupag ) . . L, )
SL0YKWOoNG Tou UMahoviol Kat adrote GAo Tov aépa va Sladuyel aré Ty 5. ToroBetAote Ty Tawia Selktn meplpepLkol dkpou Le kappn oto
TiepLdepLKn ot eEaépwong. Katd tn Stdpkela autig tng Stadikaoiag KATW PEPOG KAL 0TO EOWTEPLKO TNG E0OXAG aTHOU. (BA. Ewkdva 2)
eEaépwang, Ba TPETEL va SiveTal TIpocoyr aTnv apyn éyxuon yia va ZHMEIQZH: H €kBeon dvw twv 3 mm Ttou TepLpeptkol dKpou ooV
amodeuyBei n Stéykwon Tou urahoviol Le Tov agpa. EAv To Umahovt €xet atuoé Ba odnynoet oe BAAPN Tou praioviol.
&OV)'\((,"BE[ TIpW TO Suihopa OKLuypumeoU/a)\)(\lroUXO Suihupa q)edcﬂ ot MPO®YAAZH: Oa Tipémel va AapBAveTal PépLuva WOoTe va unv
HTIAAOVL, oTapatnote mvstusp'woq ToU prtasoviou ya va °¢’J°E‘£ o, HoAOVETaL 0 KaBeTApag UMaAovIol KaTd Tt SLAPKELD TOU aTpoU.
prtaAévt va artoStoykwBel. Eyxvote §ava apyd to oklaypadiké/alatouyo
Staupa, eTLTPEMOVTAG 0ToV UTIOAOLTIO aépa va Sladuyel amd Tnv TepLPEPLKN
ot €§aépwong. AVaTpEETe 0TOV TIivaKa 2 yLa TOV GUVOALKO OYKO TIARPWOnNG
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10.
I. TEXNIKH S®PATIZHE OHE EZAEPQEHE:

‘ MAaivA 6yn
NG KAPTOG

oUpPSPPWONG

Ewkéva 1 Alapéppwon oxfipatog
Kpatnote tnv tawia Seiktn tou epLPePLKOU AKPOU O GTPWTH) POr|
atpoy KoVTd otny Tnyr) atpou yia Tepimou 20 SeutepdAerta.
ZHMEIQZH: BeBawwBeite 6TL n kApTa CUPUOPHWONG TIPOOTATEVEL TO
HTtaAGvL amd tnv Tinyr Bepudtntag atpol, StadopeTIKd To UITaAdvL
umopel va uttootel {nuia.
AdalpéaTe To AKPO TOU KABETAPaA Kat TV KAPTa GUPHOpHWONG arnd
TOV aTHo.
Adatpéate amald To Akpo Tou KaBetrpa praoviol amd tny kapta
SUppOpPWONG Kat PUETE To OE NTAPWICHEVO aAatoUxo StaAupa.
Adalpéote anald Tn pRTpa SLapdppwang akpou.
MPOEIAONOIHEH: H pftpa Stapdpdwong Sev ipoopiletat yia xprion
Héoa oTo oWpa.
Mpoxwpnote ato Prpa A.

ZHMEIQZH: H oppdylon tng oG eEaépwang TpEmeL va
Tipaypatoroteitat META tnv e§aépwaon tou kabetrpa prakovio
KaL Ty KatdAnAn mipogtotpacia oUupwva He Tig 08nyieg.

M To pmaldvt amoSLoyKwEévo, EL0ayAyeTe TIPOCEKTIKG T UATPa
SLapopdwong oo MEPLPEPIKG AKPO TOU AUAOU TOU 08Nyol CUPHUATOG,.
Kpatfote To KAtw HEPOG TNG KAPTAG CUMUOPOWONG HE TNV «TTAEUPA
TOU PTTAAOVLIOU» TIPOG TOV XProTn.

Kpatote to pradvt kovtd atn B0pa S1éykwong Le To XéptL va
QKOUUTIA OTO KEVTPO TNG KAPTAG oUppopdwong yia otabepdtnta.
ToroBeTAote TNV Tawia Seiktn MEPLPEPIKOD AKPOU OTO KATW MEPOG
Kal OTO ECWTEPLKS TNG E00XNG atpou. (BA. Ewkdva 2)

ZHMEIQZH: H £kBeon dvw twv 3 mm Ba odnynoeL oe BAapn tou
prtaioviov.

MPODYAAZH: Oa TipéTeL va AapBAavetal HEpLUVA WOTE va PNV
HoAUVeTaL 0 KaBeTpag UMaloviol Katd tn SLApKeLa TOU atpou.

Kdapta cuppépowong

EZOXH ATMOY 4
(MAgupd prraloviou) #

Aad

Ewkéva 2 EuBeia Stapdpdpwaon

5. Kpatrote tnv tawia Seiktn Tou mepidpepLkol AKPOU OE OTPWTN pon
atpoU KovTda otny Tinyr atpou yia Tepimou 20 SeutepoAertta.
ZHMEIQZH: BEBuLwBE(tE dtLn kapta cuppép¢mcnc TIPOOTATEVEL TO
uncO\ovt armo tnv mwr] BepuotnTag atpou, StadpopeTikd To UMaAdvL
propel va uttootel {nuid.

6. AdalpEoTe TO AKPO TOU KABETAPA Kat TNV KApTa ouppdpdwong and
TV TNy atpou.

7. Adalpéote amald To Akpo Tou KaBetrpa pumaloviol armo tny Kapta
OGUPHOPPWONG Kat PUETE TO OE NTAPLVIOHEVO aAaTOUXO SLAAUpA.

Adatpéate amahd tn pATPa SLapépPwang akpou.
MPOEIAOMOIHZH: H pritpa Stapépdwong Sev poopiZetat yia xpron
péoa 0To oWHA.

ZHMEIQZH: H akatdAAnAn £€kB€0n GTOV ATUO UTTOPEL va 08Ny oeL o€
HEPLKWG odppaylopévn ot eEaépwongc. H eTBE0Pnon Tou SLoyKWHEVOU
KaBeTApa pmaioviol UTIO aKTIVOOKOTINGN TIPETTEL Va TIpAyHATOTIOLE(TaL
ouxva yla va stacpalidetat n embupntr anddppagn avd mdoa oTypn.

8. MpoxwpnoTe oTo BApa A.
A. TEAIKH ENIGEQPHEH MITAAONIOY

1. ALOYKWOTE EK VEOU TO PTTAAGVL OTOV OVOHACTLKO GYKO yLa Va ETILOEWPNOETE
ToV KaBeTApa pmaioviol TP ard T xprion yLa TUXOV avwHalieg f
{NULEG. MV TO XPNOLUOTIOLOETE £V TIAPATNENBOUV AOUVETIELEG,

2. EQv mpaypatoroliBnke odpayton Tng omng e§aépwong, embewpnote
TO TIEPLPEPLKOG AKPO TOU KaBeTApa praloviol yia Tuxov Stappon
oklaypadtkou amnd tnv omn e§aépwaong. Eav mapatnpnBei Stappor)
oklaypadtkov, EMavardBete TNV TEXVLKI oppayLong omng e§aépwong
TIoU TEpLypadetat oto Brpa .

3. ATIOS10yKWOTE GANN pLa popd V) TO TIEPLPEPLKSG AKPO Elvat
BubLopévo oe ahatolyo StdAupa Kat apnote TNy Tiieon eVTog Tou
kaBetrpa va e§looppornBel. Me Tov KaBeTrpa Kat To PITAAOVL TIARPWG
TIPOETOLHAOHEVA, O KaBeTrpag Hrtaloviol eivat ETOLHOG yLa Xpron.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv cuvSéete CUOKELEG LPNANG Tiieong otn BVpa
SLOYKWONG Tou pralovioy, Kabwg auté Pmopel va TipokaléoeL prgn
TOU UTtahovLoU.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv SL0YKWVETE TO PTAAGVL HE QéPa | OTIOLOSHTIOTE
AN\ aEpLo EVw BploKeTal 0TO CWHA.

MPOEIAOMOIHZH: H pn katdAAnAn Tipototpacia pmopel va eloayayet
aépa oto oUOTNHA. AUTO UTTOPEL Va EUTIOSIOEL T OWOTH AKTWWOOKOTILKI

QTIELKOVLON.
Nivakag 3: Zuppépdwan SLéykwong praroviod
) Adpetpog
OyKoc (iﬁ!;( wonc* Awdpetpog Scepter C, (mm) Sce(;:rt]i:)XC,
4x10 | 4x15 | 4x20 4x11

0,02 19 18 18 18
0,04 2,6 2,4 24 2,6
0,06 3,0 2,9 28 32
0,08 32 32 3,1 36
0,10 35 34 33 39
0,12 3,6 35 34 42
0,14 38 37 36 45
0,16 4,0 38 37 47
0,18 4.1 4,0 38 49
0,20 42 41 39 5,0
0,22 4,4 42 4,0 52
0,24 45 43 41 53
0,26 4,6 45 42 55
0,28 47 46 43 56
0,30 438 47 44 57
0,32** 49 48 44 59
0,34 49 45

0,36 49 46

MicroVention
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Nivaxkag 3: Zuppépdwon Loy 16 preak 5
i Adpetpog
Oykog éﬂ;w onc* Awdpetpog Scepter C, (mm) sCe(gr:i:)xc,
4x10 | 4x15 | 4x20 4x11
0,38 50 46
0,40 47
042 48
0,44 49
0,46 49

* METd TV TAPWON Tou KaBeTpa *MEyLaTog GYKOG €yXuong

Eus 2=
=

240 2
o

g3,0
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Nivakag 4 Sudupa

Katd TpocéyyLon ovopacTLKEG TLUEG POIYG OF TiEDT) £yXUONG
100 kat 300 psi (689 kat 2.068 kPa)

50/50% 100% 100%

vpadiké vpad vpadiké
(300 mg I/ml) | (300 mg I/ml) | (350 mg I/ml)
100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi

(689 | (2.068 | (689 | (2.068 | (689 | (2.068 | (689 | (2.068
kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa)

Ahatovyo

Scepter
C&XC

0,57 1,50 0,49 0,71 0,33 0,62 0,40 0,40
cm¥ | cm¥ | cm¥ | cm¥ | cm¥ | cm¥ | cm¥ | cm¥
Seut. | devt. | Seut. | Sevt. | Seut. | Sevt. | Seut. | Seut.

OAHTIEZ XPHEHZE (Avatpé§te oto Staypappa yla avapopa)

1.

Mpooaptiote pLa meplotpedopevn atpootatikr) BarBida (RHV) (eav Sev éxel
oLVSEBEL TTPONYOUHEVWGE) OTOV AUAS Tou 08nyol oUpUatog Tou Kabetrpa
HrtaAovio. ANpLOUPYAOTE HLa YPar| CUVEXOUG EKTTAUOTG PE AAATOUXO
Stdhupa kat cUVEEDTE TNV O0Tov TIAEUPLKS Bpayiova tng RHV.

o8nyou Kuestnpu adatpéote Tov slouvmysu amo tov dgova tou kabetnpa
pmaroviod, avactpovtag tov eoaywyéa and Ty RHVY kat arokoMdvrag tov
eloaywyéa. MpowBrote Tov kabetrpa pmatoviol péow g RHV.

4. MpowBrote Tov Kuesrnpa prtaAoviov Kat to 08nyo6 oUppa otV Emeupnm
6¢on oto uws\ako oloTnpa Xpnclponolwvmc uKtLvouKomKr] ATTELKOVLOT).
ZdiEte mpooektikd TN BaABisa tng RHY yUpw armo tov kabetrpa prakoviol
yla va arotpéete tn Stappor) and tnv RHV. H RHV Ba mpémet va emtpemet
akopa TNV TTPowOnan tou KABeTnpa PItahoviol HETA tr cUoPLEN.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv odiyyete uttepBotkd tnv RHV yupw amd tov
kaBetfpa praoviov. H uttepBoAikr) cUopLEn Ba propoloe va TipoKaAéoEL
{nuLd oTo OTENEXOG TOU KABETMApa Kal va KaBUOTEPKOEL TN SLOYKWan Kat
TNV amodLéyKwar) Tou UTaAoviou.

MPOEIAOMOIHEIH: Mnv tpowBeite Tov kabetrpa praovioy f) To 08nyod
oUppa edv ouvavtdral avtiotaor. EGv aloBavBeite avtiotacn, eKTLUoTe
™V TIYr TNG avtioTtaong He T XpHon AKTWOOKOTILKWV HECWV.

5. ZuvSote pla povodpoun otpddlyya oe pia ouptyya 1 cm? yepdtn pe
KAtdANAo oKLaypadLko. ASELACTE TN HOVOSPOUN OTPOdGLYYa WOTE va punv
UTIAPXEL AEPAG. ALOYKWOTE Apyd TO UTAAOVL OTOV CUVIOTWHEVO GYKO yla va
ETUTOXETE TV EMOUVUNTH| SLAUETPO, OTIWG TiEPLypadeTal otov Mivaka 3.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv uTtepBAiVETE TOV HEYLOTO CUVLOTWHEVO OYKO
SLdykwang, kabuwg evéxetal va TpokAnBel prign Tou pmahoviou.
MPOEIAOMOIHEH: ALOYK(VETE KA ATIOSLOVKWVETE TIAVTA TO UaAdvL Katd
TNV ATELKGVLON UTIO aKTIVOOKOTINON yLa va SlachalioeTe tnv acpdiela tou

aoBevolq.
6. MeTd tn S10yKwaorn, KAEWWOTe T 0TpodLyya, GV TO eTOUpELTE.
7. Eav eivat emBupnto, apatpéote to 08nyd ovppa and tov kabetrpa

HTtaAovioy Kat TIPOETOLHAOTE OUPPWVA HE TLG aVTIoTOLXEG 08nYiEg XxprRong
SlayvwaotikoU ) Beparmeutikol Ttapdyovta yia Xoprynon HEow Tou aulol Tou
08nyou oUpHATOG,.
MPOEIAOMOIHZH: YriepBoAwkr) Ttieon peyalltepn armo 700 PSI (4.826 kPa,
47,6 atm) pmopel va TipokaAéoet Stappor) fi pRgn tou aulol tou 08nyol
oUpHatog.

8. ‘OTav amoSLOYKWVETE TO PTTAAGVL, XPNOLHOTIOLOTE AKTLVOOKAOTINGN yLa va
eEaopahioete PN amodidykwaon TpLy amo tny apaipeon. BA. Mivaka 1 yia
Toug avtiotolyoug xpdévoug amodldykwaong. Apol ohokAnpwbel n Stadikaoia,
adatp£ote apyd Tov Kabetrpa Praoviol Kat To 08nyod cuppa.

AIOOHKEYZH

Alatnpeltat oTeyvo Kal MakpLa amo to NAako ¢we. Ma tn Stapketa {wng tng
OGUOKEUNG, avaTpEETe OTNV ETIKETA TOU TIPOLGVTOG. Mn XPNOLUOTIOLETE Tr) GUOKEUT
HETA TNV avaypadopevn Stapketa {wng.

YAIKA
O kaBetrpag Urahoviol Sev TiEpLEXEL UALKA amd Adteg ) PVC.

TMEPIAHWH TQN XAPAKTHPIEZTIKQN AX®PAAEIAZ KAI TQN KAINIKQN
EIMIAOZEQN (SSCP)

H mepiAnn Twv XapakTnpLoTKWY acpAAELag Kat TwV KAWLIKWY ETLSO0EWY
(SSCP) yta tn ouokeur) Ba gival ipooBdatpn otnv eupwnaikr Bdon Sedopévwv
YLa Ta LaTPOTEXVONOYLKA TIpoidvTa HETA TNV évapgn Aettoupylag tng EVPWTIAIKIG
Baong SeSopévwy yLa Ta LatpotexvooyLka Ttpoidvta (Eudamed)

(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

To SSCP Ba ouvséetal pe to Baotkd UDI-DI oto Snuooto SIKTuakd Tomo

NG Eudamed.

EITYHEZH

H MicroVention, Inc. yyudtat Ot éxel epappootel n Séovoa eTpENELa OTOV
OXESLAONS Kal TNV KATAOKEUN AUTNG TNG CUOKELNG. H Ttapovoa eyyvunon
avTIkaBLotd Kat amokAeieL OAEG TIG AOUTTEG EyYUTOELG TToU Sev opilovtal eL8IKA
oto Tapdy, elte pNTeéQ lte oLWTNPEG Sta VOpoL N ANwG, oupmeptA\apBavopévng,
EVBELKTIKA ANAA OXL TIEPLOPLOTLKA, KABE OLWTINPAG EyyUnong Tept
gumopevoLpdTNTAG f) KataAnAdTnTag. O XELPLOPAG, N amobrkevon, o Kabaplopdg
KL N amooTelpwon TnG CUOKEUNG, KaBwg Kat TtapdyovTeg Ttou oxetifovtal pe

Tov aoBevi), TN SLdyvwaon, T Bepareia, Tn XELPOUPYLKR EMEUBACN Kat AANAQ
B¢pata ou Sev eAéyyovtal amnd tn MicroVention emnpedouv GUECa T GUCKEUT
KOl T QMOTEAEGHATA TIOU TIPOKUTITOLV artd T Xpron tne. H uttoxpéwon tng
MicroVention oto TAaioLo Tng apouoag yyUncng MePLOPIZETalL aTNV ETILOKEUN

f TNV QUTIKatdotacn autig tng CUOKEUNG Kat n MicroVention Sev uBuvetat yla
OTIOLASATIOTE TuXaia A amoBETLKN amwAELa, Znpia fi Samdavn Tou TIPOKUTITEL dueca
1 €MpESa amo T XPHoN AUTAG TNG OUOKELNG. H MicroVention &ev avahapBavel,
oUte eE0UOLOS0TEL OTIOLOSHTIOTE GANO TIPOOWTIO Va avaldBeL yia Aoyaplacpo thg
otoladAToTe GAAN 1) TIPGCBETN EVBVVN 1) UTIOXPEWDN OE OXEDN ME TNV Ttapoloa
ouokeur). H MicroVention &ev avahapBavel kapia euBuvn o€ oxéon pe TG
OUOKEUEG TIOU XPpNOLpoTIololvTal €k VEou, uTtoBANovTal Ot €k Véou emegepyacia
1 O€ €K VEOU QTOOTE(PWON Kal Sev Tapéxel kapia eyyonon, pntn i olwmnen,
OUHTEPIAAPBAVOEVNG, EVBELKTLKA, TNG EUTIOPEVCIUOTNTAG 1} TG KataAnAdTnTag
yta tnv TipoBAETIOHEVN XPoT, avadopikd Pe autol Tou (50U TLG CUOKEUEG,.

Ot TLpég ot npo&uypuq)sq Kat n SLaBeotuéTnTa Twv HOVTEAWY UTIOKEWVTAL OE
aMayég xwplig ipoesomoinon.

2. EriAé€Te Tov katdMnAo 08nyo i Stayvwotiko kabetipa. Zuvéote pua RHV
otV £yy0C TV TOU 08MyoU f SLayvwaTikol KaBeTApa. Ma va arotpéete H ovopacia MicroVention™ givat epmoptké ofjpa katateBév tng MicroVention, Inc.,
v TaAVEpopN Por) Tou aipatog oTov AUA TOU KABETHPA, CUVSECTE TN Ypappr oTiG Hvwhgveg Moteleq kat oe GAeG Stkatoooleq.
OUVEXOUG EKTTAUCNG He alatoUyo StaAupa oTov TIAEUPLKO Bpayiova tng RHV. Ta EpnopLKu ofjpata tpitwv nclpupzvouv Sloktnoia twv clvucrotx(uv KATOXWV
3. AvoiEte tnv RHV otnv TAApvn Tou 08nyol A SLayvwoTkol KaBeThpa Kat Toug. H xpfion Toug Sev cuvemayetat ontoladiimote olvsean fi évkplon twv
£L0aydAyeTe Tov KaBeThpa PItahoviol/To 08nyd cUppa oTov 08ny6 Kabethpa EUTIOPLKWY ONHATWV.
XPNOLHOTIOLVTAG TN BAKN ELoaywync. MPowBnoTE TIPOCEKTIKG Tov KaBethpa © Copyright 2024 MicroVention, Inc. Me Tnv em$pUAagn Tavtog SIKaWHATOG,.
uraloviot/to 08nyd cUppa oTo TEPLEPLKG AKPO TOU 08nyoU KaBeTrpa. AKTUAKOC T6 . . . "
. . | P . . G TOTIOG NAEKTPOVIKWY O8NyLW)V ong (elFU):
Adou o kabetrpag prtaloviov/to 08nyoé cUppa GTAcEL 0TO AKPO TOU www,microvention?elFUPMicroVentionn.comXPn n
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Tiirkce

SCEPTER C™/SCEPTER XC™ Okliizyon Balon Kateteri
Kullanim Talimatlan

CIiHAZ ACIKLAMASI ¢ Balon kateterin kilavuz tel limeninde 700 PSI’dan (4826 kPa, 47,6 atm) yiksek
Scepter C ve Scepter XC Okliizyon Balon Kateterleri, harici bir hidrofilik kaplamaya basing olmasi sizintiya veya yirtiimaya neden olabilir.
sahip ¢ift limenli kateterlerdir. Kilavuz tel limeni, kilavuz tel girisi ve ajan iletimi igin * Balon kateterdeki havay! bosaltirken siviyl yavasca enjekte edin, aksi takdirde

saglanmistir. Sisirme limeni sadece balonun sisirilmesi ve sondtriimesi igin kullanilir.
Balon kateterlerin kilavuz tel Iimeni 0,014 ing (0,36 mm) veya daha kiigiik kilavuz teller
ile uyumludur ve balon, bir kilavuz tel ile birlikte veya bu tel olmadan bagimsiz olarak
sisirilebilir ve sondirtilebilir. Balon kateterler farkli boyutlarda ve uzunluklarda mevcuttur

balon yirtilabilir.

e Balon kateter bir kilavuz tele back-loading (arkadan yiikleme) yapiliyorsa balon
kateterin distal ucunun hasar gérmediginden emin olun.

ve floroskopik gérsellestirmeyi ve balon pozisyonunun gésterilmesini kolaylastirmak * Balon kateterin etrafindaki RHV'yi asin sikmayin. Asin sikma, kateter saftina zarar
icin radyoopak isaretleyiciler igerir. Balon, kullanimdan énce sisirme liimenindeki havay verebilir ve balonun sismesini ve sénmesini geciktirebilir.

bosaltmak igin bir distal hava bosaltma deligi igerir. ¢ Direngle karsilasildiginda balon kateteri veya kilavuz teli ilerletmeyin. Direng
Scepter C ve Scepter XC Okliizyon Balon Kateterleri yalnizca tek kullanim icin tasarlanmistir. hissedilirse, floroskopik yéntemler kullanarak direncin kaynagini degerlendirin.
Balon kateterleri yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin. Kateteri kullandiktan ¢ Hasta giivenligini saglamak igin balonu daima floroskopi altinda gérsellestirirken

sonra hastane politikalarina, idari ve/veya yerel politikalara uygun sekilde elden gikarin. Steril

sisirin ve sondurtin.
ambalaj agilmis veya hasar gérmiisse balon kateterleri kullanmayin.

¢ Sekillendirme mandreli, viicut iginde kullaniimak Uzere tasarlanmamistir. RHV’ye
.. . veya diger aksesuarlara yerlestirimeden énce sekillendirme mandrelinin balon
I(;INDEKILER kateterden gikarildigindan emin olun.

Bir pkluzyon Balon Kateteri ¢ NBCA ve hashas tohumu yaginin iyotlu yag asitlerinin etil esterlerini igeren gozeltiler
Bir introdiiser Kilf balon ile uyumlu degildir.
Bir Sekillendirme Mandreli .

Bir Uyumluluk Karti

Kullanicilar ve/veya hastalar her tirlii ciddi olay, treticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin Yetkili Makamina ya da Yerel Saglik
Makamina bildirmelidir.

ONLEMLER

¢ Steril olduklan etikette belirtilen tiim steril bariyer sistemlerini, kullanmadan hemen
once gorsel olarak kontrol edin. Steril bariyer sisteminin bitlnligu bozulmussa
(posetin hasarli olmasi gibi) cihazi kullanmayin.

KULLANIM ENDIKASYONLARI/KULLANIM AMACI
Scepter C ve Scepter XC Okllizyon Balon Kateterleri asagidakiler igin tasarlanmistir:

Gegici okliizyon istenen periferik ve néro vaskdilattirde kullanim icindir. Balon kateterler,
kan akisini segici olarak durdurmak veya kontrol etmek igin faydali olan gegici

vaskiiler okliizyon saglar. Balon kateterler, intrakraniyal anevrizmalarin balon destekli
embolizasyonunu da saglar. ¢ Balon kullanima hazirlandiktan sonra ve kullanimdan énce, nominal hacme kadar
yeniden sisirin ve herhangi bir diizensizlik veya hasar olup olmadigini inceleyin.

Kontrast madde gibi tani amagl ajanlarin ve embolizasyon materyalleri gibi terapotik Herhangi bir tutarsizlik gzlenirse kullanmayin

ajanlarin inflizyonu icin periferik vaskdlattrde kullanim igindir. .

¢ Intravaskiiler prosedirlerde yaygin olarak kullanilan diger yardimei cihazlar
kullanirken balon kateterin uyumlulugunu dogrulayin. Hekim, perkitan, intravaskiiler
teknikler ve proseddirle iliskili olasi komplikasyonlar hakkinda bilgi sahibi olmalidir.

Nérovaskdlatiirde kullanim igin onaylanmis ve izin verilmis olan ve Scepter C/XC

Balon Kateterin i¢ ¢apt ile uyumlu olan kontrast madde gibi tani amacli ajanlarin ve

embolizasyon materyalleri gibi terapétik ajanlarin inflizyonu ile nérovaskdiler kullanim igin.
¢ Balon kateter, kaygan bir yiizeye sahiptir ve kullanimdan énce en az 30 saniye boyunca

KONTRENDIKASYONLAR hidrate edilmelidir. Balon kateter hidrate edildikten sonra kurumasina izin vermeyin.

¢ Embolektomi veya anjiyoplasti prosedirleri igin tasarlanmamistir ¢ Balon malzemesinin bitiinligini etkileyebileceginden, balon kateter ucunun buharla

«  Koroner damarlarda kullanim igin tasarlanmamistir sekillendiriimesi veya bosaltma deliginin kapatiimasi sirasinda balonu koruyun.

* Yanlislkla hasar meydana gelme olasiligini azaltmak igin balon kateteri kullanirken
dikkatli olun.

¢ Dimetil siilfoksit (DMSO) haricinde, diger organik gézictilerin kullanimi balon
katetere ve/veya ylizeydeki kaplamaya zarar verebilir.

* Pediyatrik veya yenidogan kullanimi igin tasarlanmamistir

Federal (ABD) yasalar bu cihazin satisini bir hekim tarafindan

veya bir hekimin siparisi tizerine yapilacak sekilde kisitlamaktadir. e DMSO bazli embolizasyon materyalleri yalnizca nérovaskiler onayl kullanim

Poset acilmis veya hasar gérmisse kullanmayin.

Bu cihaz yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir. Yeniden sterilize etmeyin veya
yeniden kullanmayin. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon,
cihazin yapisal butlnlugini tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina yol agabilir ve
bu, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6liimiine neden olabilir. Yeniden
kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon ayrica, cihazda kontaminasyon
riski olusturabilir ve/veya bulasici hastaliklarin bir hastadan digerine gegcmesi

dahil olacak sekilde ancak bununla sinirli olmamak kaydiyla, hastada enfeksiyona
veya gapraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu, hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limine yol agabilir.

Kullandiktan sonra hastane politikalarina, idari ve/veya yerel politikalara uygun
sekilde elden gikarin.

UYARILAR

Floroskopi altinda damarin boyutunu dogrulayin. Balon kateterin, damarin boyutuna
uygun oldugundan emin olun.

Balon yirtilmasi meydana gelebileceginden 6nerilen maksimum sisirme
hacmini asmayin.

Balon kateter, Onyx™ Sivi Embolik Sistem ve DMSO ile uyumluluk veya kullanim
agisindan test edilmistir. Diger tim sivi embolikler i¢in Kullanim Talimatlarina bakin.

Balon kateter, steril ve pirojenik olmayan bicimde temin edilir. Ambalaj agiimis veya

amacina uygun olarak kullaniimalidir.

Kullanmadan énce, kullanilan herhangi bir kilavuz telin veya aksesuar cihazin
Gapinin balon kateterin i¢ gapiyla uyumlu oldugunu dogrulayin.

Hasar olusmasini 6nlemek igin balon kateteri kivnimli vaskdlatiir iginde hareket
ettirirken dikkatli olun. Direncin nedeni belirlenene kadar, direngle karsilasan cihazi
ilerletmekten ve geri gekmekten kaginin.

Kalsifikasyonlarin, diizensizliklerin veya mevcut cihazlarin varligi, balon katetere
zarar verebilir ve yerlestiriimesini veya gikariimasini etkileyebilir.

Embolik materyal iletmeden 6nce ve iletme sirasinda her zaman uygun balon damar
okltizyonunu dogrulayin. Embolik materyal iletimeden 6nce bosaltma deliginin
kapatiimasi, kullanim sirasinda yardimei olabilir.

Siringaya uygulanan asin tork, Scepter gébek tertibatinin hasar gérmesine

neden olabilir.

Yeterli koruma kullanarak, floroskopi stirelerini azaltarak ve miimkiinse X i1sini teknik
faktorlerini degistirerek, hastalarin ve operatérlerin maruz kaldig X isini radyasyon
dozlarini sinirlandirmak igin gerekli dnlemleri alin.

Balon tamamen sondiikten sonra negatif aspirasyona devam edilmesi balona kan
girmesine neden olacak ve floroskopik goriintrliigli azaltacaktir.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Potansiyel komplikasyonlar bunlari igerir ancak bunlarla sinirli degildir: damar veya
anevrizma perforasyonu, vazospazm, giris bolgesinde hematom, emboli, iskemi,
intraserebral/intrakraniyal kanama, psédoanevrizma, nébet, inme, enfeksiyon, damar
diseksiyonu, trombiis olusumu ve 6lim.

hasar gérmusse kullanmayin.

e Kontrast maddenin viskozitesi ve konsantrasyonu, balon sisirme ve séndirme
sturelerini etkileyecektir.

e Hazrrlik sirasinda, balona hava girmesini 6nlemek igin distal u¢ salin veya kontrast

Anjiyografik ve floroskopik X isini radyasyonuna maruz kalmak alopesi, ciltte
maddeye batirimadikga balonu séndirmeyin.

kizarmadan (ilsere kadar degisen siddette yaniklar, katarakt ve gecikmeli neoplazi gibi
potansiyel riskler teskil eder ve proseddr siresi ve sayisi arttikga bunlarin olasiligi artar.

UYUMLULUK
Scepter C ve Scepter XC balon kateterler 0,014 ing (0,36 mm) veya daha kiigiik kilavuz
tellerle uyumludur

e Balon sisirme portuna herhangi bir yliksek basingli cihaz takmayin, aksi takdirde
balon yirtilabilir.

e Balonu viicut icindeyken hava veya baska bir gazla sisirmeyin.

* Yanlis hazirlik, sisteme hava girmesine neden olabilir. Havanin varligi uygun

fl kopik gorsellesti i lleyebilir.
oroskopli gorseliestimmey! engelieyebilir Not: Balonun sisirilmesi igin kilavuz tel gerekli degildir

Minimum i¢ gapi 0,053 ing (1,35 mm) veya daha btiyiik olan uygun bir kilavuz kateter segin
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BALON KATETER KURULUM SEMASI

Not: Balon kateterin maksimum dis ¢api 0,038 ingtir (0,97 mm).

Scepter C ve Scepter XC balon kateterler dimetil siilfoksit (DMSO) ile kullanim igin
uyumludur.

Scepter C ve Scepter XC balon kateterlerin tani amagl ajanlar (kontrast madde gibi)
ve sivi embolik ajanlarla (6r. Onyx™ Sivi Embolik Sistem) kullanim i¢in uyumlu oldugu
dogrulanmistir. Diger tiim sivi embolikler ve terapétik ajanlar igin Kullanim Talimatlarina
bakin.

HIDRASYON YIKAMASI
1. Damarin boyutuna uygun bir balon kateter segin.
2. Balon kateteri dagitici tiipten cikarmadan 6nce, gerilim gidericiyi dagrtici tipten

gevsetmek icin gdbegi dagitici tiipten yavasca disari ¢ekin, yikama portuna bagl
bir sinnga kullanarak dagitici tipten heparinize salin gegirerek cihazin hidrofilik
segmentini tamamen hidrate edin. 30 saniyelik hidrasyon siiresini bekleyin.

Tablo 1: Yaklagik Balon Sénme Siiresi
37°C'de . . Scepter XC
KonwastAd | - viskozte | oSt Soepter C (saniye) (saniye)
(cps) 4x10mm | 4x15mm | 4x20 mm 4x11 mm
Omnipague | g 5 5050 | <15 <18 <20 <14
300
Tablo 2:
Tiim Sigirme Liimeninin Yaklagik Tiim Kilavuz Tel Liimeninin Yaklasik
Hacmi Hacmi
Sisirme Limeni + Sigirme Gobegi Hacmi Kitavuz Tel Liimeni + Kilavuz Tel Gobegi Hacmi
0,45 cm® 0,44 cm®
BALON HAZIRLAMA
1. Kilavuz tel limenini yikamak igin heparinize salin igeren bir sirnga kullanin.

Siringayi ¢ikarin. Kilavuz tel Iimenine bir doner hemostatik valf (RHV) takin.
Dikkatlice balon kateterin kilavuz tel limenine hidrate edilmis bir kilavuz tel
yerlestirin.

UYARI: Balon kateterde 700 PSI'dan (4826 kPa, 47,6 atm) yiiksek basing olmasi
sizintiya veya yirtiimaya neden olabilir.

Balon kateteri dagttici tiipten gekerek gikarin. Direng gozlenirse, balon kateter
iyice hidrate olana ve dagitici tiipten kolayca ¢ikana kadar kullanima hazirlama
icindeki yikama prosedurini tekrarlayin. Hasar gérmediginden emin olmak igin
balon kateteri kontrol edin. Balon kateterin kilavuz katetere yerlestiriimeden 6nce
kurumasina izin vermeyin. Hidrate edilmis bir balon kateteri ambalajina tekrar
yerlestirmeyin.

Tablo 1'i kilavuz olarak kullanarak bir kontrast/salin ¢ézeltisi hazirlayin.

UYARI: Kontrast maddenin viskozitesi ve konsantrasyonu balon sisirme

ve sondirme sirelerini etkileyecektir.

10 cm®liik bir sinngayi (vanali veya vanasiz) kontrast/salin ¢ozeltisiyle doldurun
ve gobege kontrast enjekte etmeden dogrudan sisirme portuna dikkatlice takin.
Takmadan 6nce siringada (ve vanada) kabarcik olmadigindan emin olun.

Balonu sisirme tipasinin proksimalinden tutun ve bir elinizle balonu dik tutun.
Takili sinngayi diger elinizle tutun ve basparmaginizi kullanarak siringa pistonuna
basing uygulayin.

Balon baslangigta hava ile sisiriimisse bu durumda siringa basincini sabit tutun.
UYARI: Balonu tamamen hava ile sisirmeyin. Balonun sismesini distal balon
isaretleyici bandin altinda tutun.

Kontrast distal bosaltma deligine ulasana ve kontrast balonu tamamen
doldurana kadar basinci koruyun ve balonu EGMEYIN.

Balon tamamen kontrastla sisirildikten sonra, balonu hasar ve kabarcik agisindan
kontrol edin. Hala hava kabarciklar varsa, Adm A’da belirtilen aspirasyon
teknigini kullanin, aksi takdirde ucu salin kabina yerlestirin, balonu sénddirtin.

10 cm®lik sirnngay ¢ikarin ve kontrast/salin gozeltisiyle dolu 1 cm?®liik sirngaya
bir vana (daha énce takilmamissa) takin.

1 cm®luk sirngayi ve vanayi kontrast/salin ¢ozeltisiyle doldurun, doldurulmus
sisirme portunun gébegine takin ve Adm B, C veya D ile devam edin.
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ALTERNATIF BALON HAZIRLAMA

1.

Balon kateteri dagitici tiipten cekerek cikarin. Direng gozlenirse, balon kateter
iyice hidrate olana ve dagitici tipten kolayca gikana kadar yikama prosedurint
tekrarlayin. Hasar gérmediginden emin olmak icin balon kateteri kontrol edin.
Balon kateterin kilavuz katetere yerlestirilmeden 6nce kurumasina izin vermeyin.
Hidrate edilmis bir balon kateteri ambalajina tekrar yerlestirmeyin.

Balon kateterin kilavuz tel limenini salin ile hidrate edin. Yaklasik hazirlama
hacmi igin tablo 2’ye bakin. Dikkatlice balon kateterin kilavuz tel liimenine hidrate
edilmis bir kilavuz tel yerlestirin.

UYARI: Balon kateterde 700 PSI’dan (4826 kPa, 47,6 atm) yiiksek basing olmasi
sizintiya veya yirtiimaya neden olabilir.

UYARI: Balon kateter bir kilavuz tele back-loading (arkadan yiikleme) yapiliyorsa
balon kateterin distal ucunun hasar gérmediginden emin olun.

Tablo 1’ kilavuz olarak kullanarak bir kontrast/salin ¢ozeltisi hazirlayin.

UYARI: Kontrast maddenin viskozitesi ve konsantrasyonu balon sisirme ve
sondirme surelerini etkileyecektir.

Sisirme portunun gébegini 1 cm?’lik bir sirngaya bagh bir introduiser ignesi
kullanarak kontrast/salin ¢ozeltisiyle doldurun.

introdiiser ignesini gikarin ve kontrast/salin gézeltisiyle dolu 1 cm®liik sirngaya
bir vana takin.

Vanayi kontrast/salin ¢ézeltisiyle doldurun ve doldurulmus sisirme portunun
gobegine takin.

Stirekli hidrasyon igin balon kateteri biyiik bir salin kabina yerlestirin. Not: Salin
cozeltisine daldirirken kateteri yatay konumda tutun. Balon kateterin distal ucu
saline batirimis haldeyken, balon sisirme portundan yavasca kontrast/salin
cozeltisi enjekte edin ve tim havanin distal hava bosaltma deliginden ¢ikmasina
izin verin. Bu hava bosaltma islemi sirasinda, balonun hava ile sismesini
onlemek igin enjeksiyonun yavas yapilmasina dikkat edilmelidir. Kontrast/salin
cozeltisi balona ulasmadan énce balon siserse balonun sénmesine izin vermek
igin balondan hava bosaltmayi durdurun. Kalan havanin distal hava bosaltma
deliginden gikmasina izin vererek kontrast/salin ¢ozeltisini yavasca yeniden
enjekte edin. Sisirme gébegi ve sisirme limeninin toplam doldurma hacmi igin
tablo 2’ye bakin. Balonu sisirmek igin ek ¢ozelti gerekecektir.

UYARI: Balon kateterden hava bosaltma sirasinda siviyi yavasga enjekte edin,
aksi takdirde balon yirtilabilir.

Balon kateter sisirme limenindeki havayi bosalttiktan sonra, balonu kontrast/salin
cozeltisiyle yavasca sisirmeye devam edin. Balon, ilk sisirme sirasinda proksimalden
distale dogru sisecektir. Balon kateter tamamen sisirildiginde, baska hava kabarcigi
olup olmadigini kontrol edin. Herhangi bir hava kabarcigi varsa, balon kateterin
ucunu salin igine daldinn ve tamamen sénddiriin, ardindan kalan havanin distal hava
bosaltma deliginden ¢ikmasini saglamak igin balonu dik tutarak yavasca sisirin.
Hala kabarcik varsa Adim A’da belirtilen aspirasyon teknigini kullanin, aksi takdirde
ucu salin kabina yerlestirin, balonu séndiriin ve adim B, C veya D ile devam edin.

NOT: Havayi bosaltirken kaplamanin kurumasini 6nlemek icin hazirlama
prosedirii sirasinda balon kateteri hidrate edilmis halde tutun.

UYARI: Balon kateterden hava bosaltilirken siviyl yavasca enjekte edin,

aksi takdirde balon yirtilabilir.

UYARI: Balona tekrar hava girmesini énlemek icin distal ug salin veya kontrasta
batinimadikga balonu séndirmeyin.

UYARI: Hazirlama proseduiri sirasinda gerektigi sekilde periyodik olarak salin
igine daldirarak balon kateteri hidrate edilmis halde tutun.

A. ASPIRASYON TEKNIGi:

1. 3 cm® kontrast/salin ¢ézeltisi ile doldurulmus 20 cm?’liik bir sinngaya
3 yonlii bir vana takin.

2. 20 cm® sinngayi/vanay balon kateterin sisirme portuna baglayin.

3. Sinnga asagi dogru bakacak sekilde ve vana agik konumdayken, siringa
ile vakumlayin.

4. Balonu salin kabindan ¢ikarin ve balonun distal ucunu havaya agik birakin.

5. Sisirme portunda kontrast/salin karigsimi kalmayana kadar vakumu koruyun.

6. Vanay! sisirme limenine kapatin, sirnngayi yukar dogru tutun ve
havayi bosaltin.

7. Vanayi sisirme limenine agin, sinngay asagi dogru tutun ve tekrar vakumlayin.

8. Pistonu indirerek vakumu yavasga kaldirin ve sistemin dengelenmesini
bekleyin.

9. 20 cm®Iuk sinngayi kontrast/salin ¢ozeltisiyle dolu 1 cm?liik sinngayla
degistirin.
UYARI: Hazirlama prosediirii sirasinda gerektigi sekilde periyodik olarak
salin i¢ine daldirarak balon kateteri hidrate edilmis halde tutun.

10.  Balonun diiz oldugundan emin olmak icin kilavuz teli distale dogru ilerletin
veya diz bir sekillendirme mandreli yerlestirin.

11.  Havanin kagmasina izin vermek igin ucunu dik tutun ve balon nominal
capa sisene kadar yavasca kontrast/salin infiize edin.

12.  Balonun iginde hava kabarcigi gériinmuyorsa ucu salin kabina yerlestirin,
balonu sénddriin ve ardindan Adim B, C veya D ile devam edin. Hala hava
kabarciklari varsa adim A’yi tekrarlayin veya balon kateteri atin.

B. UC SEKILLENDIRME TEKNIGi:

10.

NOT: Ug sekillendirme, balon kateter bosaltildiktan ve talimatlara gére
uygun sekilde hazirlandiktan SONRA yapilmalidir.

istenilen sekil igin sekillendirme mandrelini biikiin.

Balon sénmiis haldeyken, sekillendirme mandrelini dikkatlice kilavuz tel
|imeninin distal ucuna yerlestirin.

Uyumluluk kartinin alt kismini “balon tarafi” kullaniciya bakacak sekilde tutun.

Balonu sisirme portunun proksimalinden tutun ve stabilite igin elinizi
uyumluluk kartinin ortasina koyun.

Distal ug isaretleyici bandi bukum altta olacak sekilde buhar olugunun
icine yerlestirin. (bkz. Sekil 2)

NOT: Distal ucun 3 mm’den fazlasinin buhara maruz kalmasi balon
hasarina yol agacaktir.

ONLEM: Buhar verme sirasinda balon kateterin kontamine olmamasi
igin dikkatli olun.

Uyumluluk Karti
Yandan Goriiniim

Sekil 1 s Konfigii

Distal ug isaretleyici bandini, yaklasik 20 saniye boyunca buhar kaynagina
yakin olacak sekilde laminar buhar akisinda bekletin.

asyon

NOT: Uyumluluk kartinin balonu buhar 1si kaynagindan korudugundan
emin olun, aksi takdirde balon hasar gérebilir.

Kateter ucunu ve uyumluluk kartini buhardan gikarin.

Balon kateter ucunu uyumluluk kartindan yavasca ¢ikarin ve heparinize
salin icinde sogutun.

Ug sekillendirme mandrelini yavasca ¢ikarin.

UYARI: Sekillendirme mandreli, viicut icinde kullaniimak lzere
tasarlanmamistir.

Adim D ile devam edin.

C. HAVA BOSALTMA DELIGi KAPATMA TEKNIGi:

NOT: Hava bosaltma deliginin kapatilmasi, balon kateter bosaltildiktan
ve talimatlara gére uygun sekilde hazirlandiktan SONRA yapiimalidir.

Balon sénmis haldeyken, sekillendirme mandrelini dikkatlice kilavuz tel
|imeninin distal ucuna yerlestirin.

Uyumluluk kartinin alt kismini “balon tarafi” kullaniclya bakacak sekilde tutun.

Balonu sisirme portunun proksimalinden tutun ve stabilite igin elinizi
uyumluluk kartinin ortasina koyun.

Distal ug isaretleyici bandini altta olacak sekilde buhar olugunun igine
yerlestirin. (bkz. Sekil 2)

NOT: 3 mm’den fazlasinin maruz kalmasi balon hasarina yol agacaktir.

ONLEM: Buhar verme sirasinda balon kateterin kontamine olmamasi igin
dikkatli olun.
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Tablo 3: Balon Sisirme Uyumlulugu
Uyumluluk Karti
Scepter XC
Sisirme Hacmi* Scepter C Gap, (mm) Gapi, (mm)
(cm?)
4x10 4x15 4x20 4x11
Distal Ug 0,20 4,2 4.1 39 50
‘isaretleyici !
! 0,22 4,4 4.2 4,0 52
!
F 0,24 45 43 4.1 53
/
4 0,26 4,6 45 4,2 55
4
/
BUHAR ’ 028 47 46 43 56
s
VERME OLUGU , 0,30 48 47 44 57
(Balon tarafi) r
J L "4 0,32** 49 48 4,4 59
L / - 0,34 4,9 45
0,36 4,9 4.6
Sekil 2 Diiz Konfigiirasyon
. . L - 0,38** 5,0 4.6
5. Distal ug isaretleyici bandini, yaklasik 20 saniye boyunca buhar kaynagina
yakin olacak sekilde laminar buhar akisinda bekletin. 0.40 47
NOT: Uyumluluk kartinin balonu buhar 1si kaynagindan korudugundan !
emin olun, aksi takdirde balon hasar gérebilir. 0,42 48
6. Kateter ucunu ve uyumluluk kartini buhar kaynagindan ¢ikarin.
7. Balon kateter ucunu uyumluluk kartindan yavasca ¢ikarin ve heparinize 0,44 49
lin iginds gutun.
salin |<;!n eéogu un N 046" 49
Ug sekillendirme mandrelini yavasca cikarin. . — .
UYARI: Sekillendirme mandreli, viicut iginde kullaniimak tizere Kateter Doldurulduktan Sonra **Maksimum Enjeksiyon Hacmi
tasarlanmamistir.
NOT: Buhara yanlis maruziyet, hava bosaltma deliginin kismen Scepter C Uyumluluk Tablosu
kapanmasina neden olabilir. Her zaman istenen okliizyonu saglamak 55
icin sisirilmis balon kateter, floroskopi altinda sik sik kontrol edilmelidir. 50 fix10 Ax § 4x2
8. Adim D ile devam edin. s L- 4= 1]
D. BALONUN SON KONTROLU E .0 b 174~
1. Kullanmadan énce balon kateteri herhangi bir diizensizlik veya hasar E . _|=E = Nominal Balpn Gapi
agisindan kontrol etmek icin balonu nominal hacme kadar yeniden sisirin. &35 PO
Herhangi bir tutarsizlik gozlenirse kullanmayin. s 30 “
2. Hava bosaltma deligi kapatma islemi yapildiysa balon kateterin distal 3" . 2
ucunu hava bosaltma deliginden herhangi bir kontrast sizintisi agisindan 2,5 7y
kontrol edin. Kontrast sizintisi gézlenirse adim C’de belirtilen hava 2,0 2
bosaltma deligi kapatma teknigini tekrarlayin.
. " . e 1,5
3. Distal ug saline batiriimis haldeyken bir kez daha séndtiriin ve kateter qQ 0 A D 2O L o 40 4D O O D> O
icindeki basincin dengelenmesini bekleyin. Kateter ve balon tamamen QQ 00 Qe QQ Q\’ ON 0\' Q\’ o 0’\' Qf*b 03 QZL b?’ Q?’ 0’3) Q?’ 0?’ 0? Q? 0? 0?
dolduruldugunda, balon kateter kullanima hazirdir. Hacim (cm?)
UYARI: Balon sisirme portuna herhangi bir yiiksek basingl cihaz takmayin,
aksi takdirde balon yirtilabilir. 65 Scepter XC Uyumluluk Tablosu
UYARI: Balonu viicut igindeyken hava veya baska bir gazla sisirmeyin. 6’() 411
UYARI: Yanlis hazirlik, sisteme hava girmesine neden olabilir. Bu, uygun 5'5 —T1
floroskopik gorsellestirmeyi engelleyebilir. — 5'0 ]
£ 5
- N =45 —
Tablo 3: Balon Sisirme Uyumlulugu g
540 Nbrmial a
Soopter € Gapn (mm) Scepter XC S35 Npmirjal Balon Capi
Sisirme Hacmi* P o Gapt, (mm) 330
(cm?) 25
4x10 4x15 4x20 4x11 20
15
0,02 1,9 1,8 1,8 1,8 TO P> P ® O D > o
! ! ’ RSN RN SRR N
0,04 2,6 2,4 24 2,6 Hacim (cm?)
0,06 3,0 29 2,8 3,2
0,08 3,2 3,2 3,1 3,6
0,10 35 3,4 33 39
0,12 3,6 35 34 42
0,14 38 37 36 45
0,16 4,0 3,8 37 4,7
0,18 41 4,0 38 4,9
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amacina uygunluk garantisi dahil olmak lzere ancak bunlarla sinirh olmamak kaydiyla,

100 ve 300 psi (689 ve 2068 kPa) infiizyon Basincinda agik veya zimni higbir garanti vermez.
Yaklagik Nominal Akis Hizlar Fiyatlar, teknik 6zellikler ve model bulunabilirigi, Snceden bildiriimeden degistirilebilir.
) %50/50 Kontrast| %100 Kontrast | %100 Kontrast MicroVention™, MicroVention, Inc. sirketinin, Amerika Birlesik Devletleri ve diger yargi
Tablo 4 Salin (300 mg I/mi) (300 mg I/ml) (350 mg I/ml) )./.etk|5\ alanlarindaki tescilli bir ticari markasidir.
Ugiinci taraf ticari markalari ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir. Bunlarin kullanimi, ticari
100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi markalarin herhangi bir seklide baglantili oldugu veya desteklendigi anlamina gelmez.
(689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068 © Telif Hakki 2024 MicroVention, Inc. Tim haklan saklidir.
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) elFU web sitesi: www.microvention/elFU-MicroVention.com

Scepter| 057 | 150 | 049 | 0,71 033 | 062 | 040 | 040
Cve XC | cm¥/sn | cm%sn | cm¥/sn | cm3/sn | cm%sn | cm®¥/sn | cm%sn | cm¥/sn

KULLANIM TALIMATLARI (Referans icin semaya bakin)

1. Balon kateterin kilavuz tel limenine bir déner hemostatik valf (RHV) takin
(daha 6nce takilmamissa). Surekli salin yikama hatti hazirlayin ve bunu RHV’nin
yan koluna baglayin.

2. Uygun kilavuz veya tani amagli kateteri secin. Kilavuz veya tani amacli kateterin
proksimal gébegine bir RHV takin. Kanin kateter Iiimenine geri akisini énlemek
icin, strekli salin yikama hattini RHV’nin yan koluna baglayin.

3. Kilavuz veya tani amagcli kateterin gébegindeki RHV’yi agin ve balon
kateteri/kilavuz teli introduser kilifi kullanarak kilavuz kateterin igine yerlestirin.
Balon kateteri/kilavuz teli dikkatlice kilavuz kateterin distal ucuna dogru ilerletin.
Balon kateter/kilavuz tel kilavuz kateterin ucuna ulastiktan sonra, introdtseri
RHV’den geri gekerek ve introdUseri soyarak balon kateter saftindan cikarin.
Balon kateteri RHV’den gegirerek ilerletin.

4. Floroskopik gorsellestirme kullanarak balon kateteri ve kilavuz teli vaskulatirde
istenen konuma ilerletin. RHV’den sizintiyi 6nlemek igin balon kateterin
etrafindaki RHV valfini dikkatlice sikin. RHV, sikma isleminden sonra balon
kateterin ilerlemesine izin vermeye devam etmelidir.

UYARI: Balon kateterin etrafindaki RHV'yi asiri sikmayin. Asiri sikkma, kateter
saftina zarar verebilir ve balonun sismesini ve sénmesini geciktirebilir.

UYARI: Direncle karsilasildiginda balon kateteri veya kilavuz teli ilerletmeyin. Direng
hissedilirse, floroskopik yontemler kullanarak direncin kaynagini degerlendirin.

5. Uygun kontrast ¢ozeltisiyle doldurulmus 1 cm®Itk bir siringaya tek yonli bir vana
takin. Tek yonll vanayi hava kalmayacak sekilde doldurun. Tablo 3’te agiklanan
sekilde istenen capi elde etmek icin balonu 6nerilen hacme kadar yavasca sisirin.

UYARI: Balon yirtiimasi meydana gelebileceginden nerilen maksimum sisirme
hacmini asmayin.

UYARI: Hasta glvenligini saglamak igin balonu daima floroskopi altinda
gorsellestirirken sisirin ve sonduriin.

6. Sisirme isleminden sonra, istenirse vanayi kilitleyin.

7. istenirse, kilavuz teli balon kateterden cikarin ve kilavuz tel Iimeninden iletilmek
uzere ilgili tani amagli veya terapétik ajanin Kullanim Talimatlarina gére hazirlayin.

UYARI: Kilavuz tel limeninde 700 PSI'dan (4826 kPa, 47,6 atm) yiiksek basing
olmasi sizintiya veya yirtimaya neden olabilir.

8. Balonu séndiiriirken, ¢ikarmadan 6nce tam olarak séndigunden emin olmak
icin floroskopi kullanin. ligili sénme stireleri icin Tablo 1’e bakin. Proseddir
tamamlandiktan sonra balon kateteri ve kilavuz teli yavasca ¢ikarin.

SAKLAMA
Kuru bir yerde ve giines isigindan uzak tutun. Cihazin raf émri icin triin etiketine bakin.
Etiketteki raf mrii gectikten sonra cihazi kullanmayin.

MALZEMELER

Balon kateter, lateks veya PVC malzemeler icermez.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI

Giivenlik ve Klinik Performans Ozetine (SSCP), Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani
(Eudamed) (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) faaliyete gectikten sonra
Avrupa tibbi cihazlar veritabanindan erisilebilecektir.

SSCP, genel kullanima agik Eudamed web sitesindeki Temel UDI-DI ile baglantili olacaktir.

GARANTI

MicroVention, Inc. firmasi, bu cihazin tasariminda ve Uretiminde gerekli 6zenin
gosterildigini garanti eder. Bu garanti, herhangi bir zimni ticari garanti veya amaca
uygunluk garantisi garantileri dahil olmak lizere ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla,
kanun geregince veya baska sekilde, acik veya zimni, burada agikga ortaya konmayan
diger tlim garantilerin yerine gecer ve bunlarin gegerliligini reddeder. Cihazin kullanimi,
saklanmasl, temizlenmesi ve sterilizasyonunun yani sira hasta, teshis, tedavi, cerrahi
prosedir ve MicroVention’in kontrolli disindaki diger konularla ilgili faktorler, cihazi ve
cihaz kullanilarak ilen sonuglar dogrudan etkiler. MicroVention’in bu garanti
kapsamindaki ydil 1, bu cihazin onarilmasi veya degistiriimesi ile sinirlidir ve
MicroVention, bu cihazin kullanimiyla dogrudan veya dolayl olarak ortaya ¢ikan, arizi
herhangi bir kayip, hasar veya masraftan sorumlu olmayacaktir. MicroVention, bu
cihazla baglantil olarak baska veya ilave bir yiktumldliik veya sorumluluk tistienmez
ya da baska herhangi bir kisinin Ustlenmesine izin vermez. MicroVention, yeniden
kullanilan, yeniden islenen veya yeniden sterilize edilen cihazlarla ilgili olarak higbir
sorumluluk kabul etmez ve bu tir cihazlarla ilgili olarak, ticari elverislilik veya kullanim
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bvnzapcku

banoHeH kamemup 3a oknysus SCEPTER C™/SCEPTER XC™

WHcmpykyuu 3a ynompe6a

OIMTNCAHUE HA U3AEJTUETO

BanonHuTe KaTeTpy 3a okny3usa Scepter C u Scepter XC ca kaTeTpu  ABa lymeHa

1 BBHLUHO XMAPOGUIIHO NoKpuTUe. JyMeHBT 3a BofaYy € NpeiBuaeH 3a BbBexaaHe
Ha Boflaya 1 AOCTaBsIHE Ha areHTW. MHGaLUMOHHUAT lyMeH ce 13non3Ba
M3K/IOYUTENHO 3a HaflyBaHe 1 U3nyckaHe Ha 6anoHa. JlyMeHsT 3a Bofay Ha
6anoHHMTe KaTeTpy e CbBMecTUM ¢ 0,36 mm (0,014 nHYa) MK No-manku Bogauu,

a 6anoHbLT MOXe fla Ce HajJlyBa 1 U3Mycka CaMOCTOATENHO CbC UK 63 HannuneTo
Ha Boflay. banoHHNTe KaTeTpu ce Mpeanarar B pasnuYHK pasMepy U AbMKUHM 1 ca
CHab/eHu C PeHTreHOKOHTPACTHI MapKepu, KOUTO ynecHsBaT $iyopockonckata
BU3yanu3aums 1 yka3BaHeTo Ha no3uumsTa Ha 6anoHa. banoHsT e cHabaeH

C icTaneH OTBOP 3a NPOYMCTBAHE Ha Bb3/yxa, 3a a Ce U3Befe Bb3AyXbT OT
nNymeHa 3a HaflyBaHe npeau ynotpe6a.

BanoHHuTe KaTeTpy 3a okny3us Scepter C u Scepter XC ca npefiHasHayeHn caMo
3a e[iHOKpaTHa ynotpe6a. He cTepunusnpaiite u He N3M03BaiiTe NOBTOPHO
6anoHHuUTe KateTpu. Cned ynoTpeba nsxebprieTe B CbOTBETCTBYE C NPaBUnaTa
Ha 60MIHMLATa, aAMUHUCTPALMSTA W/UNN MeCTHUTE BNacTw. He usnonssaite
6anoHHUTE KaTeTpy, ako CTePUHATA OMaKoBKa € HapyLLIeHa U NoBpeaeHa.

CbAbPXAHUE

EavH 6anoHeH KaTeTbp 3a OK/Ty3ust
EAHO MHTpoAiocepHO aesnne

EavH odpopmsL, MaHapeH

EnHa KapTa 3a CbOTBETCTBUE

TTOKA3AHUA 3A YNOTPEBA / MPEAHA3HAYEHUE

BanoHHuTe kaTeTpu 3a okny3us Scepter C u Scepter XC ca npefHasHayeHu 3a:

Ynotpe6a B nepudpepHUTe 1 HEBPONOTUYHUTE Cb0BE, Kb/ETO € Heobxoanma
BpeMeHHa OK/y3usi. BanoHHUTe KaTeTpy OCUTypsiBaT BPEMEHHa Cb/l0Ba OKTy3us,
KOSITO € Mone3Ha 3a CeNeKTUBHO CNpaHe UK KOHTPONMpPaHe Ha KPbBHIS MOTOK.
BanoHHWUTe kaTeTpy npeanarar CbLLO Taka 6aNOHHO acuCTpaHa eM6onn3aumns Ha
VHTPaKpaHuanHu aHeBprusmMu.

Ynotpe6a B nepudepHaTa Backynatypa 3a MHOY3Us Ha ANarHOCTUYHU areHTu,
KaTo HanpumMep KOHTPACTHU BELLLeCTBa, i TepaneBTUYHY areHTI, KaTo Hanpumep
MaTepuani 3a eM60n13aums.

HeBpocbaoBa ynoTtpe6a 3a NHPY3nsi Ha AMArHOCTUYHM areHTu, KaTo HanpuMep
KOHTPACTHY BELLLECTBA, U TepaneBTUYHM areHT, KaTo Hanpumep matepuani 3a
emMB0oNN3aLys, KOUTO ca 0f06PeHN UK paspeLLeHn 3a ynoTpeba B HeBPOChOBaTa
cucTeMa 1 Ca CbBMECTVIMI C BBTPELLUHWS AMaMeTbp Ha 6aNoHHUS KaTeTbp

Scepter C/XC.

TTPOTUBOINOKA3AHNA

¢ He e npeaHa3sHayeHo 3a NpoLeaypy No eMBONeKTOMUS NN aHMMONNACTUKa
¢ He e npeaHa3sHayeHo 3a ynotpe6a B KOPOHapHU Cb0BE
¢ He e npegHa3sHayeHo 3a ynotpe6a B neanaTpusita Unu npy HOBOPOAEHN

BHUMAHUE
Camo no npeanucanue: GeaepanHusT 3akoH (CALLY) orpaHnyasa npogaxb6ara Ha
ToBa n3aenve Ao Npoaak6Ga OT UK Mo HapeXaaHe Ha nekap.

* He n3nonsBaiiTe, ako onakoBKaTa e OTBOPeHa Wn NoBpeaeHa.

. ToBa vspenve e npegHasHa4yeHo caMo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeﬁa.
He cTepunusupaiite NOBTOPHO 1 He 13MN0ON3BaiiTe NOBTOPHO. MoBTOpHaTa
ynoTpeﬁa, NOAroToBKaTa 3a NOBTOPHO M3MN0OJ13BaHe UM NOBTOpHaTa
cTepunnsaunsa mMorar ia Hapywart CTPYKTypHaTa usnocT Ha usaenneto n/vnn Aaa
[oBefaT 4o NoBpeaa Ha U3JenneTo, KoeTo, OT CBOSA CTpaHa, Moxe Aa aoseae
[10 HapaHsiBaHe, 3a6onsiBaHe UM CMBPT Ha NauveHTa. MosTopHaTa ynoTpeba,
noAaroToBKaTa 3a NOBTOPHO U3MN0O3BaHe UM NOBTOpHaTa CTepuam3aumns Cbluo
MoraT Aa Cb3AafaT PUCK OT 3aMbpCABaHe Ha N3AeNNeTo U/UNn Aa NPUYNHAT
MHOEKLUA Ha NauyeHTa UK KpbCTocaHa MHPEKLMUS, BKIOYNTENHO, HO He
camo, npeHacsiHe Ha MHeKLNO3HO(1) 3abonsiBaHe(1s) OT eAUH NaUNeHT Ha
ApYr. 3aMbPCSIBAHETO Ha U3AENUETO MOXKe Aa A0Be/E [0 HapaHsiBaHWs,
3ab0NsBaHNS UM CMBPT Ha NauVeHTa.

e Cnepg yn0Tpe6a U3xXBbprieTe B CbOTBETCTBME C NpaBunaTa Ha 6onHuuaTa,
agMUHUCTpaunsaTa W/unu MecTHMUTe BnacTu.

NPEAYNPEXXQEHUA

¢ [lposepeTe pa3mepa Ha CbAa NoA ¢pyopockonus. YeepeTe ce, e 6anoHHNAT
KaTeTbp e NoAXOAALL 32 pasMepa Ha CbAa.

¢ He npesuLIaBaliTe MaKCUManHus NpenopbunTeneH obem Ha HadyBaHe,

Tbil KaTO MOXe Aa ce Moslyyn CnyksaHe Ha 6anoHa.

*  BaNoHHMST KaTeTbp e TeCTBaH 3a CbBMECTUMOCT Unu ynoTtpeba ¢ TeuHa
emb6onusupatia crctema Onyx™ u DMSO. 3a BCUYKW OCTaHaNN Te4Hn
eMBONNYHK areHTU, BUXKTE TEXHUTE UHCTPYKLIMK 3a ynoTpe6a.

¢ M3penveTo ce NpeaocTaBs CTEPUNHO W HEMMPOreHHO. He n3nonssarite,
aKo OMakoBKaTa e HapyLUeHa unu noBpeaeHa.

¢ BUCKOBWTETHT 1 KOHLIEHTPaLWSTa Ha KOHTPACTa Luie MOBAVSASAT Ha BPeMeTo 3a
HajlyBaHe 1 n3nyckaHe Ha 6anoHa.

¢ Mo BpemMe Ha NOAroToBKaTa He u3nyckaiTe 6anoHa, 0CBeH ako AUCTaNHUAT
My Kpail He e NoToMeH BbB GU3NONOryeH PasTBOP UM KOHTPACT, 3a Aa ce
NpeaoTBpaTV HaBNN3aHETO Ha Bb3flyX B 6anoHa.

e KbMm OTBOpa 3a HajlyBaHe Ha 6anoHa He npviKpenBsaiiTe N34enmns ¢ BUCOKO
HansraHe, Tbil KaTo TOBa MOXe [ja AoBeje [0 pa3skKbCBaHe Ha 6anoHa.

e He HapysaiiTe 6anoHa C Bb3ayX UK [pyr ras, 0KaTo e B TAN0TO.

* HenpaBunHaTa NOAroTOBKa MOXe fja A0Bee 0 HAaBNM3aHe Ha Bb3ayX
B cucTemMaTa. Hannumeto Ha Bb3Ayx MOXe Aa Nonpeyn Ha npasuiHaTa
$nyopockoncka Bu3yanusauus.

* [pekomMepHOTO HansAraHe, nNo-Brncoko ot 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm), moxe pga
[loBe/e 10 U3TUYaHe OT UMK pasKbCBaHe Ha lyMeHa 3a Bojay Ha 6anoHHus
KaTeTbp.

* KoraTo nsroHBaTe Bb3fyxa OT 6anoHHNS KaTeTbp, MHXEKTVpaiiTe TeYHOCTTa
6aBHO, KaTo B NPOTVBEH CNlyYail MOXe [a Ce Moslyyn paskbcBaHe Ha 6anoHa.

*  [pwu back-loading (06paTHo 3apexpaaHe) Ha 6anoHHUA KaTeTbp BbPXY BogaY ce
yBepeTe, Ye ANCTaNHUAT BPbX Ha BanoHHNS KaTeTbp He € NOBPe/eH.

* He cTaraiiTe npekaneHo MHoro RHV okono 6anoHHUs kateTbp. MpekaneHoto
3aTsiraHe MOXe Aa NoBpeay WwadTa Ha kaTeTbpa 1 fla 3a6aBn HaayBaHETO
1 U3nyckaHeTo Ha 6asnoHa.

* He npuaswxBaiiTe 6anoHHNS KaTeTbp WK BOAAYa CPeLy CbnpoTuBeHne. Ao
Ce yCeTu CbMPOTUBIIEHNE, OLieHeTe U3TOYHMKA Ha CbMPOTUB/EHUETO C MOMOLLTa
Ha $yopOCKONCKM CPeaCcTBa.

e BuHarv HagyBaliTe 1 U3nyckaiTe 6anoHa, OKaTO BU3yanusupare nog
¢bnyopockonus, 3a fia ocurypuTe 6e30MacHOCTTa Ha NaLueHTa.

¢ OdopMALMAT MaHAPeH He e NpeaHasHayeH 3a U3rosi3BaHe BbTPe B TANOTO
Ha nauueHTa. YBepeTe ce, 4e 0popMALMAT MaHAPEeH e OTCTPaHeH oT 6afoHHMA
KaTeTbp Npean BbBeXAaHeTo My B RHV unu apyru npuHaanexHocTy.

e NBCA 1 pa3Tsopu, CbabpXally €TUI0BM ecTepu Ha NoanpaHn MacTHN
KMNCENMHN OT MaKoBO MacJ1o, He ca CbBMeCTUMM ¢ 6anoHa.

e [oTpebutenute U/unu naumeHTUTe TpsAGBa Aa AOKNAABAT BCUYKM CEPUO3HI
VHLWMAEHTI Ha NPOU3BOAUTENS 11 HA KOMMETEHTHIS OpraH Ha ibpXasaTa
UneHKa UMK Ha MECTHUS 34paBeH OpraH, B KOMTO ce Hamupa notpebutenst
W/uUnn NaunmeHTsT.

NMPEAMNA3HU MEPKN

* HenocpeacTBeHo Npeav yrotpe6a npoBepeTe BU3YanHO BCUYKU CTEPUIHU
6apriepH1 cUCTeMU, KOUTO Ca 0603HauYeHu KaTo TakuBa. He usnonseaiite,
aKo MMa BUAVMU HapyLLIEHWS Ha LLeNlocTTa Ha CTepuHaTa 6apuepHa cuctema,
HanpuMep ako NANKLT € NoBpeaeH.

e Cnep noaroToBkaTa Ha 6anoHa 3a ynotpeba 1 npeau fia ro U3nonseare, HaayiTte
O OTHOBO /10 HOMUHaNHKS 06eM 1 NpoBepeTe 3a KaKBUTO 1 fla € HePeaHOCTU
vnv nospeau. He n3nonseatite, ako ce HabnoaBaT HECbOTBETCTBUS.

* [lpoBepeTe CbBMECTUMOCTTa Ha GaNoHHWA KaTeTbp Npu U3MoN3BaHe Ha apyrv
NOMOLLHW U3aenns, KouTo 06MKHOBEHO Ce 13non3sat npu MHTpaBacKynapHn
npovieaypu. flekapsit Tpsi6Ba Aa e 3ano3HaT ¢ NepKyTaHHUTE 1 MHTPaBacKynapHUTe
TEXHWKU 1 Bb3MOXHITE YCIIOKHEHUS, CBbP3aHM C NpoLieaypara.

e BanoHHUSIT KaTeTbp UMa NyGpUKMpaHa NOBbPXHOCT 1 TpsibBa Aa 6bae
XnapaTvpaH 3a noHe 30 cekyHAW Npeau ynotpe6a. Cef Kato 6anoHHNST
KaTeTbp e XMAPATUPaH, He ro OCTaBANTe Aa N3ChXHE.

¢ Tpennas3gaiite 6anoHa npu 0GopMsiHe Ha BbPXa C Napa Wiv Npw ynibTHsBaHe
Ha 0TBOPa 3a NPOMMBAHe Ha HaNoOHHNS KaTeTbp, Thii KaTo TOBA MOXeE A3
NoB/Vsie Ha UeNocTTa Ha MaTepuana Ha 6asoHa.

o TpunoxeTe HYXXHOTO BHUMaHWe npu paboTa ¢ 6anoHHNs KaTeTbp, 3a Aa
HamasnuTe BePOSTHOCTTa OT C/lyyaliHa nospeaa.

e Cu3knioyeHue Ha gumetuncyndokcng (DMSO), n3nonssaHeTo Ha Apyrv
OpraHU4HN pPasTBOPUTEN MOXe Aa Nospean 6anoHHNs KaTeTbp W/unu
MOKPUTMETO Ha MOBBPXHOCTTA.

* Em6onusupaluute Matepnanu Ha 6asata Ha DMSO Tpsibsa fia ce u3nonssar camo
B CbOTBETCTBME C 0406PEHOTO UM NpeAHasHayYeHe 3a HeBpOBacKynaTypa.

* [peaw ynotpe6a npoBepeTe fant AVaMeTbpbT Ha BCEKW W3MON3BaH BofaY Unn
aKcecoap e CbBMECTUM C BbTPELLUHWS AVaMeTbp Ha 6anoHHUS KaTeTbp.

* B3emeTe npeanasHu MepKM, KOrato paboTuTe ¢ 6aNOHHUS KaTeTbp
B TOPTYO3HI KPbBOHOCHU CbOBE, 3a fla U3berHeTe yBpexaaHe. N36sreante
fla NPUABMXXBATE Hanpes U fia n3Ternste Npu CbMpOTUBIEHNE, AOKATO He ce
YCTaHOBM NpUYMHATA 33 CbNPOTUBEHUETO.

*  HanuumeTo Ha KanuMduKaLmmn, HepaBHOCTY NN CbLLECTBYBALLM N3AENNS
MOXe fla yBpeau 6aNoHHUS KaTeTbp 1 NOTEHLMANHO a NOBAMUSie Ha HeroBOTO
NoCTaBsiHe UMK OTCTPaHsIBaHe.

* BuHaru nposepsiBaiiTe NpaBuUIHaTa OK/y3Wsi Ha Cba C 6asoHa Npean 1 no
BPeMe Ha MoJaBaHeTo Ha eMBONINYeH MaTepuas. 3aneyaTBaHeTo Ha 0TBopa 3a
npomu1BaHe Npeay NofaBaHeTo Ha eMBONNYeH MaTepuan MOXe fja MOMOrHe no
Bpeme Ha ynotpe6a.

e TpeKoMepHUST BbPTSALL MOMEHT, NpuUnaraH Ha CNpuHLOBKaTa, MOXe Aa fAosefe
[0 NoBpefa Ha xbba Ha Scepter.

. YI'Ipa)KHﬂBaVITE HeobxoaumuTe npeanasHu MepKn 3a orpaHnyasaHe Ha
A03UTe peHTreHOBO SibYeHue 3a nauneHTuTe U onepaTtopuTe Ypes n3nonssaHe
Ha focCTaTbYHa 3alinTa, HaMansBaHe Ha BpemMeHaTa 3a d)nyopockonvm
1 MopudnLMpaHe Ha TeXHUYecknTe GaKTopy Ha PEHTIEHOBOTO NTbYeHMe,
KOraTo e Bb3MOXHO.
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RHV NMPOMMBKA

BOJAY U
W3OENVE 3A
BbPTALL, MOMEHT

CMPUHLIOBKA 1 CM?®

NMPOMUBKA

BAJTOH

MAPKEP 3A
ONCTANTHNA BPBX ~

RHV
WHTPOOIOCEPHO  \__ MPOMMBKA

BAJTOHEH KATETbP

JOE3VNNE BOJELL, KATETbP

BOOAH j_

OVNCTANEH

MAPKEP MAPKEP

MPOKCUMANEH

CXEMA HA CrNOBEH BAJTOHEH KATETbHP

* [poab/mkaBaHETO Ha HeraTMBHaTa acnMpauns cnef NbjaHOTO M3MyckaHe
Ha 6anoHa e foBeae A0 HaBNM3aHe Ha KpbB B 6anoHa v we Hamanu

¢bnyopockonckaTa BUAMMOCT.

Bb3MOXXHU YCITIOXHEHUA

BBb3MOXHUTE YCIOXHEHUS BKIIOYBAT, HO He Ce OrpaHn4aBar fjo: neppopauns Ha
Cb/1 VNI aHEBPU3Ma, Ba30CNa3bM, XeMaTOM Ha MSICTOTO Ha BbBeXaaHe, eM6onus,
ncxemus, MHTpaLepe6paneH/uHTpakpaHuaneH KpbBON3MB, NCeBAOAHEBPN3MA,
bPY, MHCYNT, MHGEKLUS, AnceKaums Ha Cba, obpasyBaHe Ha TPOM6 U CMBPT.
V3naraHeTo Ha aHrnorpadCko 1 Gpyopockoncko PEHTIEHOBO SIbYeHNe Kpre
noTeHUunanHn puckose OT anoneuuns, N3rapsHns, Bapupawim no Texect ot
3a4yepBsiBaHe Ha KOXaTa A0 A3BW, KaTapaKTa 1 OTNI0XKeHa Heonnasus, YNaTo
BEPOATHOCT HapacTBa C yBenM4yaBaHe Ha BPEMETO Ha npoueayparta u 6D09l Ha
npoueaypurTe.

CbBMECTUMOCT

BanoHHuTe kaTeTpu Scepter C n Scepter XC ca cbBMecTumMu ¢ Bogayum 0,36 mm
(0,014 nHYa) nAn No-manku

Benexka: 3a HaayBaHe Ha 6anoHa He e HeobxoauM Bofay

Vi36epeTe NoaxoAsLL BOAELL KaTeTbp C MUHUMANEH BbTPeLIeH AnamMeTbp,
no-ronam unu paseH Ha 1,35 mm (0,053 nHya)

Benexka: MakcMManHuaT BbHLLEH AvameTbp Ha 6anoHHMs KaTeTbp e 0,97 mm
(0,038 nHya)

BanoHHuTe kaTeTpu Scepter C 1 Scepter XC ca cbBMecTUMU 3a ynotpeba
¢ aumetuncyndokeua (DMSO).

MoTebpaeHo e, Ye banoHHUTe kaTeTpyn Scepter C n Scepter XC ca cbBMeCTUMU
3a ynoTtpe6a C AMarHOCTUYHI areHTu (KaTo KOHTPACTHY BELLLECTBA) 1 TeYHU
eMBonnYHM areHTu (Hanp. Te4Ha embonunsupatla cuctema Onyx™). 3a BCUYKK
OCTaHaN Te4YHN eMBONN3NPALLN 1 TePANeBTUYHI areHTn ce 0GbpHETe KbM
TeXHUTe UHCTPYKLUV 33 ynoTpeba.

XUAPATUPALLA ITPOMUBKA
1. W3b6epete 6anoHeH KaTeTbp, KOMTO € MOAXOASALL 33 pasMepa Ha CbAa.
2. MNpeau fa u3BaauTe 6aNoHHUS KaTeTbp OT TpbbaTa Ha AncneHcepa,

BHUMATENHO M3AbpnaiiTe Xb6a oT TpbbaTa Ha AucneHcepa, 3a aa
pasxnabuTe CTAraLIOTO HaNpeXeHue oT TpbbaTa Ha AucneHcepa,
HanbAHO XIAIJpaTI/IpBVITe XMﬂpOd)MﬂHMH CerMeHT Ha n3genneto, Kato

npomueTe C XenapuHN3npaH GpU3nonoriyeH pasTeop npes Tpbbata Ha
AncneHcepa C NOMOLLTA Ha CMPUHLIOBKA, NPUKPeneHa KbM NopTa 3a
npomusaHe. OctaseTe 30 CeKyHAM 3a Xxmapartaums.

Ta6nuua 1: N BpeMe 3a u3nyckaHe Ha 6anoHa
Hanmenosaute Bucko3uter | KowTpacr: Scepter C Scepter XC
Wa KoHTpacT npu 37°C | dusmonoruyen (cexynav) (cexyHau)
(cps) Pasteop [ 4x10mm [4x15mm[4x20mm[ 4x 11 mm
Omnipaque 300 6,3 50:50 <15 <18 ‘ <20 <14
Ta6bnuua 2:
Mpu6nusuteneH nbpeuyeH o6em Ha uenus | Mpu6nusuTeneH MbpeuyeH o6em Ha uenus
¢ nymeH NymeH 3a Bojay
06em Ha MHNALMOHHNS NyMeH + 06em Ha nymeHa 3a Bogauy +
() Xb6 xb6a 3a BogaY
0,45 cm® 0,44 cm®
MOAroTOBKA HA BAJIOHA

1. Vi3nonsBaiiTe CNPUHLIOBKA C XenapuHU3npaH Gpr3nonoruyeH pasteop,
3a la NpomueTe NymMeHa 3a Bogady. OTcTpaHeTe CNpuHLIoBKaTa. MpukpeneTe
BbPTSLLA Ce XeMOCTaTuyHa knana (RHV) kbM nymeHa 3a Bofjay. BHUMaTenHo
BbBe/leTe XMAPaTUPaH Boay B lyMeHa 3a Boflay Ha GanoHHVs KaTeTbp.

NPEAYNPEXOEHUE: MpekomMepHOTO HansiraHe, No-BUCOKo oT 700 PSI
(4826 kPa, 47,6 atm), MOXXe Aa NPUYNHI N3TUYAHE OT MU pasKbCBaHe Ha
6anoHHUS KaTeTbp.

OTcTpaHeTe 6aNoOHHUS KaTeTbp, KaTo ro U3Abpnarte oT TpbbaTa Ha
AncneHcbpa. AKo ce yceTu CbnpoTUBNeHne, NoBTopeTe npoLieaypaTa

3a NpoMMBaHe Npy NoAroToBKaTa 3a ynotpeba, OKaTo 6aNoOHHNAT
KaTeTbp ce xuapaTupa Ao6pe U MoXe NecHo fa ce U3Baau OT TpbbaTta Ha
nosatopa. OrnegaiTe BHUMaTeNHO 6anoHHWA KaTeTbp, 3a Aa Ce yBepuTe,
Ye He e noBpe/aeH. He nossonssaiiTe Ha 6aNOHOBNS KaTeTbP fa N3CbXHE
npeav BbBEX/aHeTo My BbB BOAELLVS KaTeTbp. He BKapBaiiTe NOBTOPHO
XupaTpaH KaTeTbp 6anoH B Heroeara onakoBKa.

MpuroTseTe KOHTpPacTeH/GU3NONOrMYeH pPasTBOP, KaTo 13non3Barte
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Ta6nuua 1 3a pbKOBOACTBO.

MPEAYNPEXAEHUE: BUCKO3UTETHT 1 KOHLIEHTPALMSTA Ha KOHTpacTa Lie
NOBAVSIAT Ha BPEMETO 3a HaflyBaHe 1 13nyckaHe Ha 6anoHa.

HanbaHeTe cnpuHuoska 10 cm? (Cbe unu 6e3 cnupaTtenHo KpaHye)

C KOHTPaCTeH/N3NONOrMYeH PasTBop 1 BHUMATENHO 5 NpuKpeneTe
[IMPEKTHO KbM MOpTa 3a HaflyBaHe, 6e3 Aa UHXEeKTUPaTe KOHTPACT B Xbba.
YBepeTe ce, Ye B CNPUHLOBKaTa (1 CpaTeNHOTO KpaHye) HAMa Mexypuye(Ta),
npeav Aa s 3akaunTe.

[pwxTe 6anoHa NPOKCUMAIHO Ha NOpTa 3a HaJyBaHe 1 HacoueTe 6anoHa
B M3NpaBeHO NonoXeHwe C egHa pbka.

[pbxTe 3akayeHaTa CNPUHLIOBKA C ApyraTa pbka v HaTucHeTe 6ytanoTo
Ha CMPWHLIOBKATa C naneua cu.

AKO 6aN0HBT MbPBOHAYANHO € HaflyT C Bb3/lyX, NOAAbPXalTe NOCTOAHHO
HansraHe B CNpuUHLIOBKaTa.

NPEAYNPEXAEHWUE: He HazyBaliTe 6anoHa ¢ Bb3ayx Aokpai. Mogabpxaiite
HaJyBaHeTo Ha 6anoHa oA AuCTanHaTa Mapkupalla neHTa Ha 6anoHa.
Moaabpxaiite HansraHeto n HE HAKITOHABAWTE 6anoHa, Aokato
KOHTPACTBT He AOCTUMHE ANCTANIHNS OTBOP 3a NPOMUBAHE W HE HAMbAHN
6anoHa ususno.

Cnep kaTo 6aNOHBT e HadyT U3LSNO C KOHTPAcCT, NpoBepeTe 6anoHa 3a
eBeHTyaNHV NoBPeay 1 MexypyeTa. AKO NPo/b/KaBa Aa MMa Bb3AyLLIHN
MexypuyeTa, 13non3saiiTe TexHUKaTa 3a acCnMpaLys, onnucaHa B CTbrka A.
B npoTuBeH CNlyyaii NocTaBeTe Bbpxa B Kyna ¢ $U3MONoruyeH pasteop
1 n3nycHete 6anoHa.

OTcTpaHeTe CNpuHLOBKaTa 10 cm?® 1 NpuKpeneTe CNNPaTeNHOTO KpaHye
(aKo He e 610 NPUKpeneHo Npeau ToBa) KbM CNPUHLIOBKa 1 cm®, MbHa
C KOHTPACTeH/HU3NONOrMYEH Pa3TBOP.

3apegieTe CNpUHLOBKaTa 1 ¢M® 1 CNUPATENHOTO KPaHYe C KOHTPaCTHUS/
dr3nonornyHUs pasTBop, NpuKpeneTe A KbM Xbba Ha 3anbiHeHUs
MHNaUMOHeH NOpT U NpeMuHeTe KbM CTbnka b, B unn I.

AJITEPHATUBHA ITOANOTOBKA HA BAJIOHA

1.

OTcTpaHeTe 6aNoHHUS KaTeTbp, KaTo ro u3bprate oT Tpb6aTa Ha AMCMEHCbPa.
Ako ce HabnioaaBa CbNpOTUB/EHME, MOBTOPETe NPoLieypaTa 3a NPOMUBaHe,
[10KaTo 6aNOHHNSAT KaTeTbp ce XuapaTpa Ao6pe 1 MOXe NecHo Aa ce U3Baau
oT Tpbbata Ha AncneHcbpa. Orneaarite BHUMATENHO 6aNOHHUS KaTeTbp, 3@
[la ce yBepuTe, Ye He e noBpefieH. He no3sonsisaiite Ha 6aNoHOBUS KaTeTbp
[la U3CbXHe Npeain BbBEXAAHETO My BbB BOfeLLMS KaTeTbp. He BkapBaiiTe
NOBTOPHO XMAPATUPaH KaTeTbp 6asioH B HEroBaTa OnaKoBKa.

XugpaTtvpaiite nymeHa 3a BoAay Ha 6anoHHUS KaTeTbp C GpusnonornyeH
pa3TtBop. BuxTe Tabnuua 2 3a npubnnsutenHns o6em Ha sanbiBaHe.
BHuMaTenHo BbBeAeTe XUApaTMpaH Bofay B lymMeHa 3a Bojlay Ha
6anoHHNs KaTeTbp.

MPEAYNPEXAEHME: MpekoMepHOTO HansraHe, No-sncoko ot 700 PSI
(4826 kPa, 47,6 atm), MOXe Aa MPUYNHN N3TUYaHe OT UMK pa3KbCBaHe Ha
6anoHHMS KaTeTbp.

MPEAYNPEXXAEHWE: Mpu back-loading (06paTHo 3apexaaHe) Ha 6anoHHNs
KaTeTbp BbpXy BOAAY Ce yBepeTe, Ye ANCTaNHUAT BPbX Ha 6aNoHHNA KaTeTbp
He e NoBpefeH.

MpuUroTBeTe KOHTPACTEH/GU3NONOTNYEH Pa3TBOP, KaTo U3Mon3BaTe
Tabnuua 1 3a pbKOBOACTBO.

MPEAYMPEXXAEHWUE: BUCKO3NTETHT U KOHLEHTPaLMATa Ha KOHTpacTa Lie
MOBNUSAT Ha BPEMETO 3a HaflyBaHe 1 U3nyckaHe Ha 6anoHa.

HanbnHeTe xb6a Ha MHONALMOHHUS NOPT C KOHTPacTeH/dpu3nonornyeH
pasTBOP C MOMOLLTa Ha UHTPOAIOCEPHA WMNa, NPUKPErNeHa KbM
cnpuHUoBKa 1 cm?.

OTCTpaHeTe NHTPOAIoCEpHATa UMMa U NPUKPeneTe CupaTenHo KpaHye
KbM CMPYHLOBKA 1 CM?, Mb/IHA C KOHTPACTEH/GU3NONOTYEH PasTBOP.

3apeqeTe CNMPATENHOTO KpaH4e C KOHTPACTeH/PpU3NONOryeH pasTBop
1 O NpUKpeneTe KbM Xb6a Ha 3aMbiHeHNs UHANALMOHEH MOPT.

MocTaseTe 6aNOHHMS KaTeTbp B rofsiMa kyna ¢ gpusmnonoruyen

pasTBOp 3a NPoAb/KMTENHa XuApaTaums. 3abenexka: [lpbxTe KaTeTbpa

B XOPU30HTA/IHO MOJOXKEHWE, A0KATO € NOTOMeH BbB GU3NONOTUYHUS
pasTBop. Korato ANCTanHUAT BpbX Ha 6anoHHNA KaTeTbp e NoToNeH BbB
dusmonornyeH pasTeop, 6aBHO NHXeKTMpaiiTe KOHTPaCTeH/GU3nonoruyeH
pasTBOp npes UHGNALMOHHMSA NOPT Ha 6anoHa 1 ocTaBeTe LeNUs Bb3ayX Aa
u3nese OT AUCTaNHKS OTBOP 3a U3rOHBaHe Ha Bb3ayxa. o BpeMe Ha To3n
NpoLeC Ha U3roHBaHe Ha Bb3fyxa TpsbBa [ja ce BHAMABa Aa Ce NHXXeKTUpa
6aBHO, 3a Aa Ce NPeAoTBPATY HafyBaHETO Ha GanoHa C Bb3flyX. AKO GanoHLT
ce Hajye, NPeav KOHTPACTHUST/GU3NONOTUYHIUAT PAa3TBOP fa AOCTUTHE

[io 6anoHa, cripeTe U3roHBAaHETO Ha Bb3AyX OT 6asoHa, 3a a No3sonuTe

Ha 6anoHa aa ce n3nycHe. BaBHO UHXEKTVPaiiTe OTHOBO KOHTPACTHIS/
$131ONOrMYHUS PasTBOP, KaTO NO3BONNTE Ha OCTAHANNS Bb3MyX Aa U3nese
npes ANCTanHWs OTBOP 3a U3rOHBaHe Ha Bb3ayX. BixkTe Tabnuua 2 3a
06Uy 06eM Ha 3anbnBaHe B UHGNALMOHHUSA Xb6 U MHONALMOHHUS TyMeH.
Heobxoaum e fonbnHUTeNneH pasTeBop, 3a Aa ce Hajye 6anoHbT.

MPEAYNPEXAEHME: Mo BpeMe Ha N3roHBaHETO Ha Bb3[yX OT KaTeTbpa
NHXeKTVpaiiTe Te4HoCTTa 6aBHO, KaTo B NPOTUBEH Crly4aii MOXe Aa ce
nonyyu paskbceaHe Ha 6anoHa.

Cre, KaTo U3roHUTe Bb3AyXa OT UHGNALMOHHNS lyMeH Ha 6aNoHHIS KaTeTbp,
npoabKeTe 6aBHO @ Hanomneare 6anoHa C KOHTPACTHNS/GUINONOTUYHNS
pa3TBop. Mpyu NbPBOHAYANHOTO HaJyBaHe GanoHLT Ce HadyBa oT
NPOKCVMAnHaTa KbM [NCTaNHaTa YacT. Korato 6anoHHWST KaTeTbp € Hamb/HO
Ha/lyT, NpoBepeTe 3a HanM4Me Ha AOMbHUTENHYU Bb3AYLLIHI MexypyeTa.

AKO UMa Bb3/lyLIHN MeXypyeTa, NoToneTe Bbpxa Ha 6anoHHWs KaTeTbp

BbB (HU3MONOTVIYEH PA3TBOP 1 rO M3MYCHETE HAMb/IHO, Clel KOeTo 6aBHO
HaplyiTe 6anoHa, KaTo ro AbPXUTE B U3NPABEHO NONOXEHWE, 3a Aa MOXe

OCTaHaNMAT Bb3AyX [1a U3Ne3e OT AVNCTaNHUS OTBOP 3a N3rOHBAHE Ha Bb3/yX.
AKO MexypyeTaTa OCTaHaT, 13roi3BaiiTe TexHMKaTa 3a acnpauvs, onucaHa
B CTbrKa A. B NpOTUBEH Cryyaii NocTaBeTe BbpXa B Kyna ¢ GpUsnonorudeH
pasTBOp, U3nycHeTe 6anoHa U NpemMnHeTe KbM CTbrka b, Bunn I
BEJIEXXKA: o BpemMe Ha U3roHBaHETO Ha Bb3/yX ApbXTe 6anoHHUs
KaTeTbp XMApPaTUPaH Mo Bpeme Ha npoleaypata no NoAroToBKa, 3a fa
npeaoTBpaTMTe N3CbXBaHe Ha MOKPUTHETO.

NPEAYNPEXOEHUE: Mo BpeMe Ha U3rOHBAHETO Ha Bb3/lyX OT KaTeTbpa
MHXeKTUpaiiTe Te4HOCTTa 6aBHO, KaTo B NMPOTUBEH CilyYali MoXe fa ce
nony4n paskbceaHe Ha 6anoHa.

NPEAYNPEXOEHUE: He nsnyckaiite 6anoHa, 0CBEH ako AUCTaNHUAT
Kpaii He e NoToneH BbB HU3MONOrUYEH PasTBOP U KOHTPACT, 3a fia ce
npefoTBpaTh BPbLIAHETO Ha Bb3Ayx B 6anoHa.

NPEAYNPEXAEHUE: [ipbTe 6aN0HHNS KaTeTbp XMApaTUpPaH no Bpeme
Ha npoueslypaTa Mo NOAroToBKa, KaTo NepUOANYHO ro NoTansTe BbB
dun3nonornyeH pasTeop, ako e Heobxoammo.

A. TEXHUKA HA ACITUPALUA:

1. MpyikpeneTe TPUABLTHO CAVPATENHO KpaHye KbM CMpUHLIOBKa 20 cm?,
Mb/IHA ¢ 3 cm® KOHTPACTeH/GU3NONOrUYeH PasTBOP.

2. CebpxeTe CnpuHLOBKata 20 cm?/cnupaTenHoTo KpaHye KbM nopTa 3a
HaflyBaHe Ha 6anoHHNA KaTeTbp.

3. CHacoueHa Haflony CNPUHLIOBKA 1 OTBOPEHO CMIMPATENHO KpaHye,
v3abpnaiTe BakyyM B CPUHLOBKATa.

4. V3Bapete GanoHa oT Kynata C Gp13nONOrMyeH pasTeop 1 nocraseTe
[NCTanHWs Kpal Ha 6anoHa BbB Bb3yXa.

5. 3aapbXTe BaKyyma, 10KaTO MHGNALMOHHUAT NOPT ce 0cBo6oaM OT
KOHTpaCTHaTa/$pn3nonoruyHa cmec.

6. 3aTBOpETE CMMPATENHOTO KPaHUye KbM UHGNALMOHHUS NyMeH,
HacoyeTe CNPUHLIOBKaTa Harope 1 N3roHeTe Bb3fyxa.

7. OTBOpeTe CNMPATENHOTO KpaHye KbM UHGNALMOHHUS NIyMeH,

HacoyeTe CNPUHLIOBKaTa Hafoly U OTHOBO U3AbPMaliTe BakyyM.

8. BaBHO OTCTpaHeTe BaKyyma, KaTo crycHeTe 6yTanoTo u octaeete
cucTeMata Aa ce U3pasHW.

9. 3ameHeTe CNpuHLOBKaTa 20 cM® CbC CNPUHLIOBKa 1 cm?, MbAHa
C KOHTpaCcTeH/$pU3noNoryeH pasTeop.
MPEAYNPEXXAEHUE: [pbxTe 6aN0HHUS KaTeTbp XuapaTpaH no
BpeMe Ha npotielypaTa Mo MoAroToBKa, KaTo NepuoAnYHO ro noTansTe
BbB QU3MONOrMyeH pasTeop, ako e Heobxoanmo.

10. MpuaswkeTe Bofaya ANCTaNHO WY BKapaiiTe Npas opopmsLL
MaH/peH, 3a Aa ce yBepuTe, Ye 6aNoHbLT e Npas.

11.  [IpbxkTe BbpXa U3NpaBeH, 3a la MOXe Bb3/yXbT Aa Usnese, U 6aBHO
BKapaiiTe KOHTPACT/GU3NONOrNyeH pasTBOP, A0KaTO 6aNOHBLT Ce Haaye
[10 HOMVHATHNS AnaMeTbp.

12. Ako B 6anoHa He ce BUXAAT Bb3/lyLUHN MeXypyeTa, NocTaBeTe Bbpxa
B Kyna ¢ $U3M0NOruyeH pasTeop, usnycHeTe 6anoHa U NpeMuHeTe KbM
cTbnka b, B unu I'. AKo BCe oLe Ma Bb3ayLLIHU MexypyeTa, NoBTopeTe
CTbMKa A UV U3XBbPAETe GaNoHHNS KaTeTbp.

b. TEXHUKA 3A O®OPMSHE HA BbPXA:

BEJIEXXKA: OdopmsiHeTo Ha Bbpxa TpsibBa fa ce n3sbpun CIEL
KATO 6anoHHUAT KaTeTbp e 61N NPOYUCTEH U NPaBUIHO NOArOTBEH
CbrNACcHO UHCTPYKLMNTE.

1. OrbHeTe odpopMALLMS MaHAPEH [0 XenaHaTta Gpopma.

2. KoraTo 6anoHbT e U3nycHaT, BHUMaTeNHo Bkapaiite opopmsaLLns
MaHApeH B AVCTaNHNS Kpaii Ha lyMeHa 3a Bojau.

3. [pbxXTe gonHaTa YacT Ha KapTaTa 3a CbOTBETCTBYE CbC CTpaHaTa Ha
6anoHa, o6bpHaTa KbM NoTpebuTens.

4. [pbxTe 6anoHa NPOKCUMANHO OT MHONALMOHHMUS NOPT, KaTo pbKaTa
BU Ce ONWpa B LIeHTbPa Ha KapTaTa 3a CbOTBETCTBME 3a CTabUIHOCT.

5. [ocTaBeTe AMCTaNHUS BPbX Ha NIeHTaTa 3a MapKMpaHe C orbBaHe
B [I0NIHaTa YacT 1 OT BbTPeLUHaTa CTpaHa Ha /eba 3a napa.
(BUKTE DUrypa 2)
BENEXKA: V13naraHeTo Ha noseye oT 3 mm OT ANCTa/IHWS BPbX Ha
napa Le AoBefe A0 yBpexaaHe Ha 6anoHa.
NPEAMA3HN MEPKW: TpsibBa Aa ce BHMMaBa fa He ce 3aMbpcy
6anoHHUAT KaTeTbp Mo Bpeme Ha obpaboTka ¢ napa.
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10.

‘ CtpaHuyeH
u3rnepn Ha kapra

3a CbOTBEeTCTBUE

®durypa 1 OpopmeHa KoHPUrypaums

3a/pbXTe ANCTANHNA BPbX Ha fleHTaTa 3@ MapKkupaHe B laMUHapHNs
MoTOK OT Napa 61130 40 N3TOYHMKa Ha napa 3a okoso 20 cekyHau.

BEJIEXXKA: YBeperTe ce, ye KapTaTa 3a CbOTBETCTBUE Npeanassa
6anoHa OT M3TOYHMKA Ha TOMNWHA Ha NapaTa, KaTo B NPOTUBEH Ciyyail
6anoHLT MOXe Aa ce noBpeaw.

OTcTpaHeTe Bbpxa Ha KaTeTbpa W KapTaTa 3a CbOTBETCTBME OT napata.

BHVMaTenHo oTcTpaHeTe Bbpxa Ha 6anoHHus KaTeTbp OT KapTaTa 3a
CbOTBETCTBUE U MO OX/lajeTe B XenapuHnsnpaH q)I/IBVIOJ'IOI'I/NEH pasTeop.

BHUMaTeNHO oTCTpaHeTe 0pOPMSALLUS MaHAPEH 33 Bbpxa.

MPEAYNPEXAEHUE: OGopMALIMSAT MaHAPEH He e NpefiHa3HaueH 3a
13noni3BaHe BbTPe B TANOTO Ha NaLneHTa.

MpemuHeTe KbM CTbKa I

B. TEXHUKA 3A YI/TbTHABAHE HA OTBOPA 3A U3IrOHBAHE
HA Bb34YX:

BENIEXXKA: YNnbTHABAHETO Ha OTBOpa 3a U3roHBaHe Ha Bb3ayX
Tps6Ba Aa ce u3BbpLIN CJIEL KATO 6an0HHUST KaTeTbp e NPOYnNCTeH
1 € NoAroTBeH NPaBUIHO CbIMACHO VHCTPYKLMNTE.

KoraTo 6anoHbT e 13nycHaT, BHUMATeHo BKapaiTe opopMsLLus
MaHApeH B AUCTaNHUs Kpai Ha nyMeHa 3a BoAau.

[pbXTe [loNHaTa YacT Ha KapTaTa 3a CbOTBETCTBME CbC CTPaHaTa

Ha 6anoHa, o6bpHaTa KbM noTpebutens.

[OpbxTe 6anoHa NPOKCUMANHO OT UHGNALIMOHHMSA MOPT, KaTo pbKaTa
B Ce ONMpa B LIEHTbPa Ha KapTaTa 3a CbOTBETCTBME 3a CTaBUIHOCT.
MocTaBeTe ANCTaNHUSA BPbX Ha NIEHTaTa 3a MapKupaHe B JofHaTa YacT
1 OT BbTpeLLHaTa CTpaHa Ha xueba 3a napa. (BvxTe ®urypa 2)
BENTEXXKA: OTkpuBaHeTo Ha noseye oT 3 mm e foBeAe A0 nospeaa
Ha 6anoHa.

MPEOMA3HW MEPKW: Tpsi6Ba Aa ce BHMMaBa Aa He ce 3aMbpcut
6anoHHNAT KaTeTbp No Bpeme Ha 06paboTka ¢ napa.

Kapra 3a cwoTBeTcTBME

XNEB 3A MNAPA
(oT cTpanaTa s
Ha 6anoHa) »

®urypa 2 MNpaBa KoHpUrypauus

8

3aapbXKTe ANCTANHWS BPbX Ha NIeHTaTa 3a MapKupaHe B TaMUHapHUst
MOTOK OT Napa 651130 A0 U3TOYHMKA Ha Napa 3a 0KoMo 20 CeKyHAN.
BEJIEXXKA: YBeperTe ce, Ye KapTaTa 3a CbOTBETCTBME Npeanassa
6an0Ha OT N3TOYHWKA Ha TON/MHA Ha NapaTa, KaTo B NPOTUBEH Cryyait
6anoHbT MOXe Aa ce NoBpeau.

OTCTpaHeTe BbpXa Ha KaTeTbpa 1 kapTaTa 3a CbOTBETCTBME OT
W3TOYHUKa Ha Napa.

BHUMaTeNHO OTCTpaHeTe Bbpxa Ha 6aNoHHNA KaTeTbp OT KapTaTa 3a
CbOTBETCTBME W [0 OX/NajieTe B XenapuHu3npaH GprU3nonornyeH pasreop.
BHUMaTenHo oTcTpaHeTe 0GOPMSALLNS MaHAPeH 3a BbpXa.
MPEAYNPEXXAEHNE: OdOpMSALLMSAT MaHAPEH He e npeaHasHayeH

3a n3ronssaHe BLTPe B TANOTO.

BENIEXXKA: HenpasunHoTo nsnaraHe Ha napa Moxe Aa ioseaie

10 HaCTWNYHO 3aneyaTBaHe Ha OTBOPa 3a U3roHBaHe Ha Bb3/yX.
lMposepkaTa Ha HafyTusi 6anoHeH KaTeTbp nog GpyopocKonus

TpsibBa Aa ce M3BbPLUBA YECTO, 3a fla Ce rapaHTMpa enaHata
OKJTy31si MO BCAKO Bpeme.

MpemuHeTe KbM CTbMKa I

I. OKOHYATEJIHA ITPOBEPKA HA BAJIOHA

1.

Hanomnaiite oTHOBO 6anoHa Ao HOMUHaNHUs obeM, 3a Aa NpoBepuTe
6anoHHMs KaTeTbp Npeau ynotpeba 3a BCAKAKBU HEPEAHOCTY UK
nospeaw. He usnonseaiite, ako ce HabnoaaBaT HECbOTBETCTBUS.

AKO e 13BbPLUEHO YNNbTHABaHE Ha O0TBOPA 3a U3roHBaHe Ha Bb3ayX,
npoBepeTe AVUCTANHWA BPbX Ha 6anoHHUS KaTeTbp 3a eBeHTYalHO
M3TYaHe Ha KOHTPaCT OT OTBOPA 3a M3roHBaHe Ha Bb3ayX. AKO

ce HabniopaBa U3TNYaHe Ha KOHTPACT, MOBTOPETe TeXHIKaTa 3a
YNNbTHSBaHE Ha 0TBOPa 3a W3roHBaHe Ha Bb3/yX, ONKCaHa B CTbMka B.

M3nycHeTe olLe BeAHBX, AOKATO ANCTANIHUAT Kpail € NoToneH BbB

bu3MONOrMYeH PasTBOP, U OCTaBETe HaNsraHeTo B KaTeTbpa Aa ce
n3paBHU. C!'IE,El KaTo KaTeTbpbT 1 6anoHbT ca HanMbAHO 3anbiHEHN,
6anoHHNAT KaTeTbp e roTos 3a ynotpeba.

NMPEAYMNPEXAEHWE: He npukpensalite HUKaKBN N3AENNS C BUCOKO
HansraHe KbM NHGNALMOHHS NOPT Ha 6aoHa, Thil KaTo TOBA MOXe
[1a fioBe/ie 10 PasKbCBaHe Ha 6anoHa.

NPEAYNPEXAEHWUE: He HaaysaliTe 6anoHa ¢ Bb3AyX Wnu Apyr ras,

[I0KaTo € B TANOTO.

NPEAYNPEXAEHWE: HenpasunHata no/iroToBKa MoXe Aa joseje

[0 HaBNM3aHe Ha Bb3fyX B cucTemara. ToBa MOXe [ia nonpeyun Ha
npasBunHaTa Gpayopockoncka BUsyanvsauus.

Ta6nuua 3: CbOTBETCTBUE Ha HaflyBaHETO Ha 6anoHa

[nametsbp Ha
06eM Ha HafyBaHe* [nametsp Ha Scepter C, (mm) Scepter XC,
(cm?) (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 2,9 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 42
0,14 38 37 3,6 45
0,16 4,0 3,8 37 47
0,18 41 4,0 3,8 4,9
0,20 4.2 41 3,9 5,0
0,22 44 4,2 4,0 5.2
0,24 45 43 41 53
0,26 4,6 4,5 4,2 55
0,28 47 4,6 4,3 5,6
0,30 48 4,7 4,4 57
0,32** 4,9 4,8 4,4 59
0,34 4,9 4,5

0,36 49 46

0,38** 5,0 4,6

0,40 4,7

0,42 4,8

0,44 4,9

0,46 4,9

* Cnep, 3anbfiBaHe Ha kaTeTbpa **MaKcuManeH NHXeKUMOHeH o6em
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S5 [Jwnarpama 3a cboTBeTcTBUE Ha Scepter C
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S JAwnarpama 3a cboTeeTcTBUE Ha Scepter XC

Ess

HoMmuHafeH AnaneTbp Ha hanoHa

06em (cm?)

Npn6ausnTeNHN HOMUHANHN CTORHOCTYM Ha fiebuTa npu
HansraHe Ha BnuBaHeto 100 u 300 psi (689 n 2068 kPa)

50/50% 100%
Tabnuua | PusnonoruyeH KOHTpacT 100% KoHTpacT KOHTpacT
4 pasTeop (300 mg i/mi) | 00 mg/ml) | (300 mg 1/mi)
100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi
(689 (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068

kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)

ScepterC | 0,57 1,50 | 049 | 071 | 033 | 062 | 040 | 040
nXC | cm¥/sec | cm¥/sec |cm/sec | cm?/sec| cm?/sec | cm¥/sec | cm?/sec | cm?/sec

YKA3AHWSA 3A YIOTPEBA (Bucme cxemama 3a cnpasKa)

1. MpukpeneTe BbpTALLaTa Ce xemocTaTUYHa knana (RHV) (ako He e 6una
npyKpeneHa npeay Tosa) KbM flyMeHa 3a Boaay Ha 6aNoHHUS KaTeTbp.
HacTpoiiTe IMHUS 33 HeNpekbCHaTO NPOMUBaHe C GU3MONOrUYEH PasTBop
N 5 CBbPXKETE KbM CTPaHUYHOTO pamo Ha RHV.

2. WN36epeTe noaxoAsL, BOAELL, UM ANArHOCTUYEH KaTeTwbp. Mpuikpenete RHV
KbM MPOKCUMaNHUs Xb6 Ha BoAeLINS UN AUarHOCTULHIA KaTeTbp. 3a Aa
npefoTBpaThTe 06PaTHOTO HaBNW3aHe Ha KPbB B JlyMeHa Ha KaTeTbpa,
CBbpXKETE JIMHUATA 33 HENPEKbCHATO NMPOMUBAHE C GU3NONOTNYEH Pa3TBOP
KbM CTpaHW4HaTa 4acT Ha RHV.

3. OtBopeTe RHV Ha xb6a Ha BoAELLWS UK AUArHOCTUYHUA KaTeTbp
1 BbBe/eTe 6aNIOHHUS KaTeTbp/BoAaya BbB BOAELLVS KAaTeTbp C MOMOLLTa
Ha VHTPOAIOCEPHOTO fle3nne. BHUMaTenHo npuasmkeTe 6anoHHUs
KaTeTbp/BoAaYa A0 AUCTANHUS BPbX Ha BOAELMS KaTeTbp. Cnep KaTo
6aNoHHUAT KaTeTbp/BOAAYLT JOCTUIHE A0 BbPXa Ha BOZELVS KaTeTbp,
OTCTpaHeTe NHTPOtoCepa OT WadTa Ha BanoHHNS KaTeTbp, KaTo usTernuTe
nHTpoatocepa ot RHV 1 obenute uHTpoatocepa. MpuasuxeTe Hanpes
6anoHHns kaTeTbp npes RHV.

4. MpuasnxkeTe Hanper 6anoHHNS KaTeTbp U BOJAYa [0 XeNaHoTo MACTO
BbB BaCKy/aTypaTa, KaTo 13nonssarte ¢lyopocKoncka Bu3yannsaLus.
BHumMaTenHo 3aTerHete knanata Ha RHV okono 6anoHHus kateTbp, 3a Aa
npenoTepaTuTe n3tuyaHe ot RHV. RHV Tpsi6sa Aa No3BonsBa NpuaBmkBaHe
Ha 6anoHHNA KaTeTbp U Cef 3aTaraHeTo.

NPEAYNPEXAEHUE: He cTsraiiTe npekaneHo MHoro RHV okono 6anoHHus
KaTeTbp. MpeKaneHoTo 3aTsraHe MoXe Aa NoBpeav WwadTa Ha KaTeTbpa
1 fia 3a6aB1 HaflyBaHEeTO U1 U3MyCcKaHeTo Ha GanoHa.

NPEAYNPEXXAEHUE: He npuasnxsaiite Hanpen 6anoHHNs KaTeTbp 1nn
BOJaya CpeLlly CbnpoTuBieHne. AKO Ce yceTV CbnpoTuBNeHMe, OLieHeTe
M3TOYHUKA Ha CbMPOTUBNEHMETO C MOMOLLITa Ha (JIyOPOCKONCKM CPeaCTBa.
5.  [puKpeneTe efHONOCOYHO CMPATENHO KpaHye KbM CPUHLIOBKa 1 cm?,
Mb/IHa C NOAXOAALY KOHTPACTeH pa3TBop. 3anyLleTe eAHOMNOCOYHOTO
cnupaTenHo KpaHye, 3a [ja HIMa Bb3/lyX. baBHO HagyiiTe 6anoHa Ao
npenopbyaHns 06em, 3a fia NOCTUIHETE XeNaHus ANameTbp, KakTo
e onwucaHo B Tabnuua 3.

MPEAYNPEXAEHUE: He npeBnwiaBaiite MaKCUManHusa npenopbyntened

obem Ha HaflyBaHe, Tbi1 KaTo MOXe Aa ce NoJy4u paskbcBaHe Ha 6anoHa.

MPEAYNPEXAEHWE: BuHarn HapyBaiiTe 1 n3nyckaiite 6anoHa, 4oKaTo
BU3yanusupare nog ¢pyopockonus, 3a fia ocurypute 6e3onacHocTTa Ha
nauveHTa.

6.  Cnea HanoMrBaHe, ako e Heo6X0ANMO, 3aCTOMOPETE CIMPATENHOTO KPaHYe.

7. AKo xenaete, OTCTpaHeTe BoAaYa OT 6aNOHHMSA KaTeTbp U NoaroTeeTe
cnpsMo M3Y Ha CbOTBETHOTO ANArHOCTUYHO WY TepaneBTUYHO CPeaCTBO
3a nojiaBaHe npes nymeHa 3a Boaau.

MPEAYNPEXAEHUE: NpekoMepHOTO HansiraHe, No-BUCoKo ot 700 PSI
(4826 kPa, 47,6 atm), MOXe 4a NPUYMHN N3TUYAHE OT UMW PasKbCBaHe Ha
NyMeHa 3a BoAau.

8. Mpw u3nyckaHe Ha 6anoHa unon3seaiite ¢pnyopockonus, 3a ia ce ysepute
B Mb/IHOTO My W3MNyckaHe Npean oTcTpaHsBaHe. BuxTe Tabnuua 1 3a
CbOTBETHWTE BPeMeHa Ha U3nyckaHe. Cnef Npuk/loYBaHe Ha npoueaypata
6aBHO OTCTpaHeTe GaNOHHWSA KaTeTbp 1 Boaaya.

CbXPAHEHUE

CbXpaHsiBaliTe Ha Cyx0 U 3aLLMTEHO OT C/TbHYeBa CBET/IMHA MSACTO. BuxTe
NpO/YKTOBUS eTUKeT 3a CPOKa Ha FOIHOCT Ha n3genueTto. He nsnonssaiite
M3/1eNIMeTo Criefl U3Th4aHe Ha 0603HauYeHNs CPOK Ha FroAHOCT.

MATEPUATIN

BanoHHUAT KaTeTbp He CbAbpa Natekc unu PVC matepuanu.

OBOBLLUEHUNE HA BE3OITACHOCTTA U KIINHWYHOTO AENCTBUE
PesiomeTo Ha 6e30nacHOCTTa 1 KNMHUYHOTO feicTeue (SSCP) 3a nsgenuveto we
6bae Ha pasnonoxeHue B EBponeiickaTta 6a3a JaHHU 338 MEAVLIMHCKI U3aenvs
cnep nyckaHeTo Ha EBponelickata 6a3a AaHHK 3a MeaVUMHCKK n3genus (Eudamed)
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SSCP e 6bae cBbp3aHo ¢ 6a3osus UDI-DI B ny6nnuHus yebeaiiT Ha Eudamed.

TAPAHUNA

MicroVention, Inc. rapaHTupa, 4e nNpy NPOeKTUPaHeTo 1 NPOV3BOACTBOTO Ha
ToBa M3/eNe e NONOXKeHa pasyMHa rpika. HacTosLaTa rapaHLns 3amecTsa

1 3KAI0YBA BCUYKM APYriA FapaHLmMm, KOUTO He Ca N3PUYHO MOCOYEeHN B Hes,
HE3aBNUCUMO [lan ca 13paseHu, Unn noapasbupally ce No cunata Ha 3akoHa
WM NO APYT HAYMH, BKNIOYMTENHO, HO He caMo, BCMYKM noapasbupalum ce
rapaHLu 3a NpoflaBaeMoCT UAN NPUrOAHOCT. BopaBeHeTo CbC, CbXxpaHeHWeTo,
NOYNCTBAHETO U CTEPUIM3aLINATa Ha N3AENNETO, KaKTO U GaKTOpy, CBbP3aHu

C NaumeHTa, AMarHo3ara, leYeHNeTo, Xupypruyeckara npoueaypa v apyru
BBMPOCU, KOWUTO Ca U3BBLH KOHTPONa Ha MicroVention, oka3BaT Npsiko BAUsiHYE
BbPXY U3[1eNINeTO 1 pesynTaTiTe, NONyYeH Npy U3NON3BaHETO My. 3afbMKeHNeTo
Ha MicroVention no Tasu rapaHuus e orpaH14eHo 10 PEMOHTa U NoaMsHaTa
Ha ToBa usaenve n MicroVention He HOCM OTFOBOPHOCT 3@ HUKAKBU ClyYaliHK Unu
nocneagaLLy 3arybu, WeTn Uau pasxoam, NPousTUYaLLmM NPSKO MU HeNpsiko oT
13non3BaHeTo Ha ToBa usaenve. MicroVention He noema, HUTO yNbIHOMOLLLABa
[pYyro nuile fa noema BMECTO Hesl KakBaTo 1 [ia e pyra Ui [oMbiHUTeNHa
OTrOBOPHOCT BbB BPb3ka C ToBa u3genve. MicroVention He noema HuKaksa
OTrOBOPHOCT MO OTHOLLIEHWE HA U3AENNS, N3MO0N3BaHN NOBTOPHO, MOArOTBEHU
33 NOBTOPHO W3MOM3BaHE UN CTEPUINBNPAHI MOBTOPHO, 1 HE AaBa HUKAKBN
rapaHLvu, eKCNMLMTHI UMK Noapasbupaluy ce, BKIIOYUTENHO, HO 6e3 aa ca
orpaHuYeHu 10, rapaHums 3a NPoAaBaeMoCT UK MPUrOAHOCT 3a ynoTpe6a no
npeaHasHayeHue no OTHOLLEHVE Ha TakoBa usaenue.

LieHunTe, cneumduKaLmMnTe U HANWYHOCTTa Ha MOLENNUTE NOANEXAT Ha NPOMSIHA
6e3 npean3BecTie.

MicroVention™ e pernctpupaHa Tbproscka Mapka Ha MicroVention, Inc.

B CbeavHeHNTe LIATh 1 APYr1 PUCANKLAN.

TbProBCkUTE MapKi Ha TPETU CTPaHN OCTaBaT COGCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE

UM CO6CTBEHNLM. M3N0N3BaHETO M He 03HaYaBa, Ye TbProBCKWUTe Mapku ca
CBbP3aHU UK 0A06peHU.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Bcuyku npasa 3anaseHu.

Yeb6caiiT 3a eNeKTPOHHW MHCTPYKLWK 3a ynoTpeba:
www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Hrvatski

Okluzijski balonski kateter SCEPTER C™ /SCEPTER XC™
Upute za uporabu

OPIS PROIZVODA *  Prekomijerni tlak veci od 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atmosfera) moze uzrokovati
Scepter C i Scepter XC okluzijski su balonski kateteri s dvostrukim lumenom i vanjskim curenije ili pucanje lumena vodilice balonskog katetera.

hidrofilnim premazom. Lumen vodilice predviden je za uvodenje vodilice i dovod *  Prilikom odzracivanja balonskog katetera polako ubrizgavajte tekucinu jer
sredstava. Lumen za napuhavanije koristi se iskljuivo za napuhavanije i ispuhivanje u protivnom moZe doéi do pucanja balona.

balona. Lumen vodilice balonskih katetera kompatibilan je s vodilicama od 0,014 in.
(0,36 mm) ili manjima, a balon se moZe neovisno napuhati i ispuhati uz prisutnost
vodilice ili bez nje. Balonski kateteri dostupni su u razli¢itim veli¢inama i duljinama

* Ako se balonski kateter uvodi putem vodilice (back-loading), pazite da se distalni
vrh balonskog katetera ne osteti.

te sadrze radionepropusne oznake kako bi se olaksala fluoroskopska vizualizacija ¢ Nemojte prejako zategnuti okretni hemostatski ventil oko balonskog katetera.

i indikacija polozaja balona. Balon je opremljen distalnim otvorom za odzragivanje Erekorpjerpo zatezanje moZe oStetiti tijelo katetera i usporiti napuhavanje
namijenjenim odzragivanju lumena za napuhavanije prije upotrebe. iispuhivanje balona.

Scepter C i Scepter XC okluzijski balonski kateteri namijenjeni su iskljucivo jednokratnoj ¢ Nemojte gurati balonski kateter ili vodilicu suprotstavijajuci se otporu. Ako osjetite
upotrebi. Nemojte ponovno sterilizirati ili ponovno koristiti balonske katetere. Nakon otpor, procijenite njegov izvor fluoroskopskim sredstvima.

upotrebe odloZite kateter u otpad u skladu s bolni¢kim, administrativnim i/ili lokalnim «  Balon uvijek napuhuite i ispuhujte uz vizualizaciju fluoroskopijom kako biste
propisima. Ne upotrebljavajte balonske katetere ako je sterilna ambalaZa probijena osigurali sigurnost pacijenta.

ili ostecena.

¢ Ovojnica uvodnog instrumenta nije namijenjena primjeni u tijelu. Pazite da prije
5 uvodenja u RHV ili drugu dodatnu opremu iz balonskog katetera uklonite vreteno za
SADRZAJ oblikovanje.

Jedan okluzijski balonski kateter * NBCA i otopine koje sadrZe etilne estere jodiranih masnih kiselina ulja siemenki

Jedna uvodnica maka nisu kompatibilne s balonom.

Jedno vreteno za oblikovanje * Korisnici i/ili pacijenti sve ozbiljne incidente trebaju prijaviti proizvodacu i nadleznom
Jedna kartica o sukladnosti tijelu drzave ¢lanice ili lokalnom tijelu podrucja u kojem korisnik i/ili pacijent prebiva.
INDIKACIJE ZA UPOTREBU / NAMJENA MJERE OPREZA

Okluzijski balonski kateteri Scepter C i Scepter XC namijenjeni su: ¢ Neposredno prije upotrebe vizualno pregledajte sve sustave sterilnih barijera koji

su oznaceni kao sterilni. Nemojte upotrebljavati ako je ocigledno narusen sustav

Primjeni u perifernoj i neurovaskulaturi gdje je pozeljna priviemena okluzija. sterilnih barijera, kao npr. ako je vrecica ostecena.

Balonski kateteri pruzaju privremenu vaskularnu okluziju koja je korisna pri selektivnom ) N .
zaustavljanju ili kontroli protoka krvi. Balonski kateteri omogucuju i potpomognutu ¢ Nakon pripreme balona za upotrebu, a prije upotrebe, ponovno napusite balon do
embolizaciju intrakranijalnih aneurizmi. nazivnog volumena i provjerite ima li na njemu nepravilnosti ili oste¢enja. Nemojte

A N PR oy « . a upotrebljavati ako primijetite bilo kakve neujednacenosti.
Primjeni u perifernom krvozilju za infuziju dijagnostickih sredstava, kao $to su kontrastni 9a up! javatl primijeti ! v . !

mediji, i terapijskih sredstava, poput materijala za embolizaciju. ¢ Provjerite kompatibilnost balonskog katetera kada koristite druge pomocne
proizvode koji se obi¢no upotrebljavaju u intravaskularnim postupcima.
Lije¢nik mora biti upoznat s perkutanim intravaskularnim tehnikama i mogu¢im
komplikacijama povezanim s postupkom.

Neurovaskularnoj primjeni za infuziju dijagnosti¢kih sredstava kao $to su kontrastni
mediji, i terapijskih sredstava, poput materijala za embolizaciju, koji su odobreni za
upotrebu u neurovaskulaturi i kompatibilni s unutarnjim promjerom balonskog katetera

Scepter C/XC. e Povrsina je balonskog katetera podmazana te je prije upotrebe treba hidratizirati
najmanje 30 sekundi. Nakon §to se balonski kateter hidratizira, ne dopustite da

KONTRAINDIKACIJE se osusi.

¢ Nije namijenjeno za postupke embolektomije ili angioplastike. * Zastitite balon prilikom oblikovanja vrha parom ili brtvljenja otvora za odzracivanje

«  Nije namijenjeno za upotrebu u koronarnim Zilama. balonskog katetera jer to moZe utjecati na integritet materijala balona.

¢ Budite paZljivi pri rukovanju balonskim kateterom kako biste smanjili mogu¢nost

* Nije namijenjeno za pedijatrijsku ili neonatalnu primjenu. o o
slu¢ajnog ostecenja.

OPREZ ¢ Uz iznimku dimetil sulfoksida (DMSO), upotreba drugih organskih otapala moze

Rx Only: saveznim zakonom Sjedinjenih Americkih Drzava propisano je da se ovaj ostetiti balonski kateter i/ili povrSinski premaz.

proizvod smije prodavati samo od strane ili po nalogu lijecnika. e Embolizacijski materijali na bazi DMSO-a smiju se koristiti samo u skladu

¢ Nemojte upotrebljavati ako je vrecica otvorena ili ostec¢ena. s njihovom odobrenom neurovaskularnom namjenom.

e Ovaj je proizvod namijenjen iskljugivo jednokratnoj upotrebi. Nemojte ga ponovno *  Prije upotrebe provijerite je li promjer bilo koje vodilice ili dodatnog uredaja
sterilizirati ili ponovno upotrebljavati. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili kompatibilan s unutarnjim promjerom balonskog katetera.
ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet proizvoda i/ili dovesti do ¢ Poduzmite mjere opreza prilikom manipuliranja kateterskim balonom u izrazito
kvara proizvoda, Sto pak moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta. Uz to, vijugavom krvozilju kako biste izbjegli ostecenja. Izbjegavajte napredovanie ili
ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu uzrokovati povlagenje koje nailazi na otpor sve dok se ne utvrdi uzrok otpora.

kontaminaciju proizvoda i/ili infekciju pacijenta ili prijenos infekcije, Sto uz ostalo
ukljucuje prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija
proizvoda moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

e Prisutnost kalcifikacija, nepravilnosti ili postojecih uredaja moZe ostetiti kateterski
balon i potencijalno utjecati na njegovo umetanie ili izvlacenje.

*  Uvijek provjerite odgovarajuéu okluziju Zile balonom prije i tijekom dovoda
materijala za embolizaciju. Brtvljenje otvora za odzracivanje prije dovoda materijala
za embolizaciju moze biti od pomodi tijekom upotrebe.

e Nakon upotrebe odloZite u otpad u skladu s bolni¢kim, administrativnim
i/ili lokalnim propisima.

UPOZORENJA ¢ Prekomjerni okretni moment primijenjen na $trcaljku moZe dovesti do o$tecenja
¢ Fluoroskopijom provjerite veli€inu Zile. Pazite da balonski kateter bude primjeren sklopa nastavka Scepter.
velicini Zile.

Nemojte prekoraciti maksimalni preporuceni volumen napuhavanja jer moze doci
do pucanja balona.

Balonski kateter testiran je u pogledu kompatibilnosti ili upotrebe sa sustavom
Onyx™ Liquid Embolic System i DMSO-om. Za sva druga teku¢a embolizacijska
sredstva pogledajte njihove upute za uporabu.

Balonski kateter isporucuje se sterilan i nepirogen. Nemojte upotrebljavati proizvod
ako je pakiranje probuseno ili o$teceno.

Viskoznost i koncentracija kontrasta utjecat ¢e na vrijeme napuhavanja i ispuhivanja
balona.

Tijekom pripreme nemojte ispuhivati balon, osim ako je distalni vrh potopljen

u fiziolosku otopinu ili kontrast kako bi se sprije¢io ulazak zraka u balon.

Nemojte priévrscivati visokotlacne uredaje na priklju¢ak za napuhavanje balona jer
balon moze puknuti.

Nemojte napuhavati balon zrakom ili bilo kojim drugim plinom dok je u tijelu.
Neodgovaraju¢a priprema moze dovesti do ulaska zraka u sustav. Prisutnost zraka
moze inhibirati pravilnu fluoroskopsku vizualizaciju.

¢ Primijenite potrebne mjere opreza kako biste ogranicili doze rendgenskog zracenja
koje primaju pacijenti i operateri upotrebom dostatne zastite, smanjenjem vremena
fluoroskopije i modificiranjem tehnickih ¢imbenika rendgenskih zraka gdje je to moguce.

¢ Nastavljanje negativne aspiracije nakon potpunog ispuhivanja balona dovest ¢e do
ulaska krvi u balon i smanjenja fluoroskopske vidljivosti.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije medu ostalim ukljucuju perforaciju krvne Zile ili
aneurizme, vazospazam, hematom na mjestu ulaska, emboliju, ishemiju,
intracerebralno/intrakranijalno krvarenje, pseudoaneurizmu, napadaj,

mozdani udar, infekciju, disekciju krvne Zile, stvaranje tromba i smrt.

Izlaganje angiografskom i fluoroskopskom rendgenskom zracenju predstavlja
potencijalni rizik od alopecije, opeklina u rasponu tezine od crvenila koze do ¢ireva,
katarakte i odgodene neoplazije, Cija se vjerojatnost povec¢ava s povec¢avanjem
vremena i broja postupaka.

KOMPATIBILNOST
Balonski kateteri Scepter C i Scepter XC kompatibilni su s vodilicama od 0,014 in.
(0,36 mm) ili manjima.
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RHV ISPIRANJE

VODILICA | UREBAJ
ZA ZAKRETNI
MOMENT

STRCALJKA OD 1 CM®

ISPIRANJE

BALON
OZNAKA NA N

DISTALNOM VRHU
~

RHV

UVODNICA

PRIKLJUCAK ZA NAPUHAVANJE

BALONSKI KATETER

ISPIRANJE

KATETER ZA UVOBENJE

VODILICA j

DISTALNA
OZNAKA

PROKSIMALNA
OZNAKA

DIJAGRAM POSTAVLJANJA BALONSKOG KATETERA

Napomena: vodilica nije obavezna za napuhavanje balona

Odaberite odgovarajuci kateter za uvodenje s minimalnim unutarnjim promjerom vec¢im
ili jednakim 0,053 in. (1,35 mm).

Napomena: maksimalni je vanjski promjer balonskog katetera 0,038 in. (0,97 mm).

Balonski kateteri Scepter C i Scepter XC kompatibilni su za upotrebu s dimetil
sulfoksidom (DMSO).

Provjereno je da su balonski kateteri Scepter C i Scepter XC kompatibilni za upotrebu
s dijagnostickim sredstvima (kao $to su kontrastni mediji) i tekuéim sredstvima za
embolizaciju (Onyx™ Liquid Embolic System). Za sva druga tekuc¢a embolizacijska

i terapijska sredstva pogledajte njihove upute za uporabu.

ISPIRANJE HIDRATACIJOM

1. Odaberite balonski kateter primjeren veli¢ini Zile.

2. Prije uklanjanja balonskog katetera iz cijevi dozatora njezno izvucite nastavak
iz cijevi dozatora kako biste olabavili spojnicu za smanjenje naprezanja od
cijevi dozatora i potpuno hidratizirajte hidrofilni segment proizvoda ispiranjem
hepariniziranom fizioloskom otopinom kroz cijev dozatora uz pomo¢ $trcaljke
pricvrséene na prikljucak za ispiranje. Pustite da se 30 sekundi hidratizira.

Tablica 1: Priblizno vrijeme i: ja balona
. Viskoznost pri | Kontrast: Scepter XC
Scepter C (sekunde
ko’\r‘l?rzei‘;ta ° fizioloSka P ¢ ) (sekunde)
(cps) otopina | 4x10mm | 4x15mm | 4 x 20 mm 4x11 mm
Omnipague 63 50:50 | <15 <18 <20 <14
Tablica 2:

an volumen punjenja
cijelog lumena vodilice
Volumen lumena vodilice +
nastavak vodilice
0,44 cm®

Priblizan volumen punjenja
cijelog lumena za ji
Volumen lumena za napuhavanje +
nastavak za
0,45 cm®

PRIPREMA BALONA

1. Za ispiranje lumena vodilice upotrijebite Strcaljku s hepariniziranom fizioloskom
otopinom. Uklonite Strcaljku. Pricvrstite rotirajuéi hemostatski ventil (RHV)
na lumen vodilice. Pazljivo umetnite hidratiziranu vodilicu u lumen vodilice
balonskog katetera.

UPOZORENJE: prekomijeran tlak veci od 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atmosfera)
moze uzrokovati curenie ili pucanje balonskog katetera.

2. Uklonite balonski kateter poviagenjem iz cijevi dozatora. Ako primijetite otpor,
ponavljajte postupak ispiranja u okviru pripreme za upotrebu sve dok se balonski
kateter dobro ne hidratizira te se moZe lako ukloniti iz cijevi dozatora. Temeljito
pregledajte balonski kateter kako biste bili sigurni da nije oSteéen. Ne dopustite
da se balonski kateter osusi prije uvodenja u kateter za uvodenje. Hidratizirani
balonski kateter nemojte ponovno umetati u njegovu ambalazu.

3. Pripremite kontrastnu/fizioloku otopinu koristeéi tablicu 1 kao vodic.
UPOZORENUJE: viskoznost i koncentracija kontrasta utjecat ¢e na vrijeme
napuhavanja i ispuhivanja balona.

4. Napunite $trcaljku od 10 cm? (sa zapornim ventilom ili bez njega) kontrastnom/
fizioloSkom otopinom i pazljivo je pricvrstite izravno na priklju¢ak za napuhavanje
bez ubrizgavanja kontrasta u nastavak. Prije pri¢vrc¢ivanja provijerite da
u Strcaljki (i zapornom ventilu) nema mjehurica.

5.  Drzite balon proksimalno u odnosu na utika¢ za napuhavanje te ga jednom
rukom usmijerite prema gore.

6. Drzite pri¢vrscenu $trcaljku drugom rukom i palcem pritisnite klip Strcaljke.

7. Ako je balon inicijalno bio napuhan zrakom, odrzavajte stalan tlak u strcaljki.
UPOZORENJE: nemojte do kraja napuhavati balon zrakom. Odrzavajte balon
napuhanim do razine ispod distalne trake za ozna¢avanje na balonu.

8. Odrzavajte pritisak | NEMOJTE NAGINJATI balon dok kontrast ne dosegne
distalni otvor za odzracivanje i potpuno ne ispuni balon.

9. Nakon $to se balon potpuno ispuni kontrastom, provjerite ima li otecenja
i mjehuri¢a. Ako i dalje bude mjehuri¢a zraka, upotrijebite tehniku aspiracije
opisanu u koraku A. U suprotnom stavite vrh u zdjelu s fizioloskom otopinom
i ispraznite balon.
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Izvadite $trcaljku od 10 cm? i pricvrstite zaporni ventil (ako nije ve¢ bio
priévrséen) na $trcaljku od 1 cm?® napunjenu kontrastnom/fizioloSkom otopinom.
Napunite $trcaljku od 1 cm? i zaporni ventil kontrastnom/fizioloSkom otopinom,
pricvrstite je na nastavak priklju¢ka za napuhavanje i prijedite na korak B, C ili D.

ALTERNATIVNA PRIPREMA BALONA

1.

Uklonite balonski kateter povlacenjem iz cijevi dozatora. Ako primijetite otpor,
ponavljajte postupak ispiranja sve dok se balonski kateter dobro ne hidratizira
te se moZe lako ukloniti iz cijevi dozatora. Temeljito pregledajte balonski kateter
kako biste bili sigurni da nije oStecen. Ne dopustite da se balonski kateter osusi
prije uvodenja u kateter za uvodenje. Hidratizirani balonski kateter nemojte
ponovno umetati u njegovu ambalazu.

Hidratizirajte lumen vodilice balonskog katetera fiziolo§kom otopinom.

Za priblizan volumen punjenja pogledajte tablicu 2. PaZljivo umetnite
hidratiziranu vodilicu u lumen vodilice balonskog katetera.

UPOZORENJE: prekomijeran tlak veci od 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atmosfera)
moZe uzrokovati curenje ili pucanje balonskog katetera.

UPOZORENUJE: ako se balonski kateter uvodi putem vodilice (back-loading),
pazite da se distalni vrh balonskog katetera ne osteti.

Pripremite kontrastnu/fiziolo$ku otopinu koristeéi tablicu 1 kao vodic.

UPOZORENUJE: viskoznost i koncentracija kontrasta utjecat ¢e na vrijeme
napuhavanja i ispuhivanja balona.

Napunite nastavak prikljucka za napuhavanje kontrastnom/fiziolosSkom otopinom
pomocu igle za uvodenije pri¢vrécene na Strcaljku od 1 cm?.

Izvadite iglu za uvodenje i pricvrstite zaporni ventil na strcaljku od 1 cm?®
napunjenu kontrastnom/fizioloskom otopinom.

Napunite zaporni ventil kontrastnom/fizioloSkom otopinom i pricvrstite ga na
nastavak prikljucka za napuhavanje.

Stavite balonski kateter u veliku posudu s fizioloskom otopinom radi kontinuirane
hidratacije. Napomena: dok je kateter uronjen u fizioloku otopinu, drzite ga u
vodoravnom polozaju. Uz distalni vrh balonskog katetera uronjen u fiziolosku
otopinu polako ubrizgavajte kontrastnu/fizioloSku otopinu kroz prikljucak za
napuhavanje balona i pustite da sav zrak izade kroz distalni otvor za odzragivanje.
Tijekom ovog postupka odzragivanja treba paziti da ubrizgavanje bude sporo
kako bi se sprijecilo napuhavanje balona zrakom. Ako se balon napuni prije

nego §to kontrastna/fizioloska otopina dopre do balona, prestanite odzracivati
balon kako bi se ispuhao. Polako ponovno ubrizgajte kontrast/fiziolosku otopinu
pustajudi da preostali zrak izade kroz distalni otvor za odzracivanje. Ukupan
volumen nastavka za napuhavanje i lumena za napuhavanje potraZite u tablici 2.
Za napuhavanje balona bit ¢e potrebna dodatna otopina.

UPOZORENJE: tijekom odzracivanja balonskog katetera tekudinu ubrizgavajte
polako jer u protivnom moze doci do pucanja balona.

Nakon odzracivanja lumena za napuhavanje balonskog katetera nastavite polako
puniti balon kontrastnom/fizioloskom otopinom. Balon ce se u po&etku puniti

od proksimalnog prema distalnom dijelu. Kada balonski kateter bude potpuno
napunjen, provjerite ima li u njemu dodatnih mjehuri¢a zraka. Ako su prisutni
mjehurici zraka, potopite vrh balonskog katetera u fizioloSku otopinu i potpuno
ga ispraznite, a zatim polako punite balon drze¢i ga uspravno kako bi preostali
zrak izasao kroz distalni otvor za odzracivanje. Ako i dalje bude mjehurica,
upotrijebite tehniku aspiracije opisanu u koraku A. U suprotnom stavite vrh

u zdjelu s fizioloSkom otopinom i prijedite na korak B, C ili D.

NAPOMENA: prilikom odzracivanja odrzavajte balonski kateter hidratiziranim
tijekom postupka pripreme kako biste sprijecili susenje premaza.
UPOZORENJE: prilikom odzracivanja balonskog katetera tekucinu ubrizgavajte
polako jer u protivnom moze doci do pucanja balona.

UPOZORENJE: nemoijte ispuhivati balon, osim ako je distalni vrh potoplien

u fiziolosku otopinu ili kontrast kako bi se sprijecilo vracanje zraka u balon.
UPOZORENJE: tijekom postupka pripreme odrzavajte balonski kateter
hidratiziranim periodicki ga uranjajuci u fizioloSku otopinu prema potrebi.

A. TEHNIKA ASPIRACIJE:

1. Pricvrstite trosmjerni zaporni ventil na trcaljku od 20 cm?® napunjenu
s 3 cm? kontrastne/fizioloske otopine.

2. Spojite Strcaljku/zaporni ventil od 20 cm? na priklju¢ak za napuhavanje
balonskog katetera.

3. Uz Strcaljku usmjerenu prema dolje i zaporni ventil u otvorenom polozaju
povucite vakuum na $trcaljku.

4. lzvadite balon iz posude s fizioloskom otopinom i podignite distalni vrh
balona u zrak.

5. Drzite vakuum dok u priklju¢ku za napuhavanje vise ne bude mjesavine
kontrasta i fizioloSke otopine.

6.  Zatvorite zaporni ventil prema lumenu za napuhavanje, usmjerite Strcaljku
prema gore i odzracite je.

7. Otvorite zaporni ventil prema lumenu za napuhavanje, usmierite Strcaljku
prema dolje i ponovno povucite vakuum.

8. Polako uklonite vakuum spustanjem klipa i pustite da se tlakovi u sustavu
izjednace.

9. Zamijenite $trcaljku od 20 cm? Strcaljkom od 1 cm?® napunjenom
kontrastnom otopinom/fizioloskom otopinom.

UPOZORENJE: tijekom postupka pripreme odrzavajte balonski kateter
hidratiziranim periodi¢ki ga uranjajuéi u fizioloSku otopinu prema potrebi.

10. Distalno postavite vodilicu ili umetnite ravno vreteno za oblikovanje kako
biste osigurali da balon bude ravan.

11.  Drzite vrh uspravno kako biste omogucili da zrak izade i polako infuzirajte
kontrast/fiziolosku otopinu dok se balon ne napuni do nazivnog promjera.

12.  Ako u unutrasnjosti balona nisu vidljivi mjehuri¢i zraka, stavite vrh u zdjelu
s fiziolodkom otopinom, ispusite balon i prijedite na korak B, C ili D. Ako
su mjehuriéi zraka i dalje prisutni, ponovite korak A ili odloZite balonski
kateter u otpad.

B. TEHNIKA OBLIKOVANJA VRHA:

NAPOMENA: oblikovanje vrha mora se obaviti NAKON $to se balonski
kateter odzraci i pravilno pripremi u skladu s uputama.

1. Savijte vreteno za oblikovanje u Zeljeni oblik.

2. Dok je balon ispuhan, pazljivo umetnite vreteno za oblikovanje u distalni
kraj lumena vodilice.

3. Drzite dno kartice o sukladnosti tako da ,strana s balonom” bude
okrenuta prema korisniku.

4. Drzite balon proksimalno u odnosu na priklju¢ak za napuhavanje s rukom
oslonjenom na srediste kartice o sukladnosti radi stabilnosti.

5. Postavite traku za ozna¢avanje na distalnom vrhu na dno i unutar utora
za paru (pogledaijte sliku 2).

NAPOMENA: izlaganje vise od 3 mm distalnog vrha pari dovest ¢e do
ostecenja balona.

MJERA OPREZA: treba paziti da se balonski kateter ne kontaminira
tijekom izlaganja pari.

Bo¢ni prikaz kartice
o sukladnosti

1

Slika 1 Konfiguracija uz oblikovanje

6. Drzite traku za oznaCavanje na distalnom vrhu u laminarnom protoku pare
blizu izvora pare priblizno 20 sekundi.

NAPOMENA: pazite da kartica o sukladnosti stiti balon od izvora topline
pare jer se u suprotnom balon moze ostetiti.

7. Izvadite vrh katetera i karticu o sukladnosti iz pare.

8. Njezno uklonite vrh balonskog katetera iz kartice o sukladnosti te ga
potopite u hepariniziranu fizioloSku otopinu.

9. Pazljivo uklonite vreteno za oblikovanje vrha.
UPOZORENUJE: vreteno za oblikovanje nije namijenjeno upotrebi u tijelu.
10.  Prijedite na korak D.

C. TEHNIKA BRTVLJENJA OTVORA ZA ODZRACIVANJE:
NAPOMENA: brtvljenje otvora za odzracivanje mora se provesti NAKON
odzradivanja balonskog katetera i njegove pravilne pripreme u skladu
s uputama.

1. Dok je balon ispuhan, pazljivo umetnite vreteno za oblikovanje u distalni
kraj lumena vodilice.

2. Drzite dno kartice o sukladnosti tako da ,strana s balonom” bude
okrenuta prema korisniku.

3. Drzite balon proksimalno u odnosu na priklju¢ak za napuhavanje s rukom
oslonjenom na srediste kartice o sukladnosti radi stabilnosti.

4. Postavite traku za oznac¢avanje na distalnom vrhu na dno i unutar utora za
paru (pogledaijte sliku 2).
NAPOMENA: izlaganje vise od 3 mm dovest ¢e do ostecenja balona.
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8.

MJERA OPREZA: treba paziti da se balonski kateter ne kontaminira
tijekom izlaganja pari.

Kartica o sukladnosti

Oznaka na

“* distalnom vrhu !

UTOR ZA PARU
(na strani s balonom)

Slika 2 Ravna konfiguracija

Drzite traku za oznac¢avanje na distalnom kraju u laminarnom protoku pare
blizu izvora pare priblizno 20 sekundi.

NAPOMENA: pazite da kartica o sukladnosti stiti balon od izvora topline
pare jer se u suprotnom balon moze ostetiti.

Izvadite vrh katetera i karticu o sukladnosti iz izvora pare.

Njezno uklonite vrh balonskog katetera iz kartice o sukladnosti te ga
potopite u hepariniziranu fizioloSku otopinu.

Pazljivo uklonite vreteno za oblikovanje vrha.
UPOZORENUJE: vreteno za oblikovanje nije namijenjeno upotrebi u tijelu.

NAPOMENA: nepravilno izlaganje pari moze dovesti do djelomi¢nog
zatvaranja otvora za odzracivanje. Pregledavanje napuhanog balonskog
katetera fluoroskopijom mora se provoditi ¢esto kako bi se u svakom
trenutku osigurala Zeljena okluzija.

Prijedite na korak D.

D. ZAVRSNI PREGLED BALONA

1.

Ponovno napusite balon do nominalnog volumena kako biste prije
upotrebe provijerili ima li na balonskom kateteru nepravilnosti ili ostecenja.
Nemojte ga upotrebljavati ako primijetite bilo kakve neujednacenosti.

Ako je provedeno brtvljenje otvora za odzracivanje, pregledajte ima li

na distalnom vrhu balonskog katetera bilo kakvog curenja kontrasta iz
otvora za odzracivanje. Ako primijetite curenje kontrasta, ponovite tehniku
brtvljenja otvora za odzracivanje opisanu u koraku C.

Jos jednom ispusite balon dok mu je distalni vrh uronjen u fizioloSku
otopinu i pustite da se tlak unutar katetera izjednaci. Kad su kateter i
balon potpuno pripremljeni, balonski je kateter spreman za upotrebu.
UPOZORENUJE: nemojte pri¢vrséivati visokotlatne uredaje na prikljuc¢ak
za napuhavanije balona jer to moze dovesti do pucanja balona.
UPOZORENJE: nemojte napuhavati balon zrakom ili bilo kojim drugim
plinom dok je u tijelu.

UPOZORENUJE: nepravilna priprema moze dovesti do prodora zraka

Tablica 3: Sukladnost napuhanosti balona

Promjer za
Volumen napuhavanja® Promjer za Scepter C (mm) Sctzg]t;r)xc
(cm?)
4x10 | 4x15 | 4x20 4x11
0,16 4,0 3,8 3,7 4,7
0,18 41 4,0 3,8 49
0,20 4,2 41 39 5,0
0,22 4,4 42 4,0 52
0,24 45 43 41 53
0,26 4,6 45 4.2 55
0,28 4,7 4,6 43 5,6
0,30 48 47 4.4 57
0,32 4,9 48 4,4 59
0,34 49 45
0,36 49 4.6
0,38** 5,0 4,6
0,40 47
0,42 4.8
0,44 49
0,46™* 49
*Nakon pripreme katetera **Maksimalan volumen injekcije
Grafikon sukladnosti za Scepter C
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5 Grafikon sukladnosti za Scepter XC

u sustav. To moze ometati pravilnu fluoroskopsku vizualizaciju. 6,0 ax11
[ —
Tablica 3: Sukladnost napuhanosti balona E zz — L—]
Promijer za E; 45 =
Volumen napuhavanja* Promjer za Scepter C (mm) Sc?g]t;r)xc ?2 :: Npzivni prgmjet balgna
(cmd) 53‘0
4x10 | 4x15 | 4x20 4x11 S 25
002 19 18 18 18 s
0,04 26 24 24 26 e& 09‘)‘ Qv°b o‘% o\@ 07”» Qidsinczii)o?ﬁ o'\ﬂ ()/)y o}b o"@ 0?’0 o?}
0,06 3,0 29 28 32
0,08 32 32 3,1 36
0,10 35 34 33 39
0,12 36 35 34 4.2
0,14 338 37 36 45
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Priblizne nazivne brzine protoka pri tlaku infuzije
od 100 i 300 psi (689 i 2068 kPa).

Fiziolo$ 50/50 % 100 % 100 %

Tablica 4 otopina (300mg I/ml) | (300 mgl/ml) | (350 mg I/ml)

(689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068
kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa)

100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi

Scepter | 057 | 150 | 049 | 071 | 033 | 062 | 040 | 040
CiXC | cm¥s | cm¥s | cm¥s | cm¥s | cm¥s | cm¥s | cm¥s | cm¥s

UPUTE ZA UPOTREBU (za referencu pogledajte dijagram)

1. Pri¢vrstite rotirajuci hemostatski ventil (RHV) (ako nije ve¢ bio pri¢vrécen) na
lumen vodilice balonskog katetera. Postavite kontinuiranu liniju za ispiranje
fizioloskom otopinom i spojite je na bo¢ni nastavak RHV-a.

2. Odaberite odgovarajuci kateter za uvodenije ili dijagnosticki kateter. Pricvrstite
RHV na proksimalni nastavak katetera za uvodenije ili dijagnosti¢kog katetera.
Da biste sprijecili vracanje krvi u lumen katetera, spojite kontinuiranu liniju za
ispiranje fizioloSkom otopinom na bo¢ni dio RHV-a.

3. Otvorite RHV na nastavku katetera za uvodenije ili dijagnosti¢kog katetera
i uz pomo¢ uvodnice umetnite balonski kateter / vodilicu u kateter za uvodenije.
Pazljivo vodite balonski kateter / vodilicu prema distalnom vrhu katetera za
uvodenje. Kada balonski kateter / vodilica dosegne vrh katetera za uvodenije,
izvadite uvodnicu iz tijela balonskog katetera tako $to cete je uvlaciti iz RHV-a
i guliti. Provucite balonski kateter kroz RHV.

4. Pomaknite balonski kateter i vodilicu na Zeljeno mjesto u krvozilju uz pomoc¢
fluoroskopske vizualizacije. Pazljivo zategnite ventil RHV-a oko balonskog
katetera kako biste sprije€ili curenje iz RHV-a. RHV bi nakon zatezanja i dalje
trebao dopustati napredovanje balonskog katetera.

UPOZORENJE: nemojte prejako zategnuti RHV oko balonskog katetera.
Prekomjerno zatezanje moze ostetiti tijelo katetera i usporiti napuhavanje i
ispuhivanje balona.

UPOZORENJE: nemojte gurati balonski kateter ili vodilicu suprotstavijajuci se
otporu. Ako osjetite otpor, procijenite njegov izvor fluoroskopskim sredstvima.

5. Pri¢vrstite jednosmijerni zaporni ventil na $trcaljku od 1 cm? napunjenu
odgovaraju¢om kontrastnom otopinom. Napunite jednosmjerni zaporni ventil
tako da u njemu ne bude zraka. Polako napusite balon do preporu¢enog
volumena kako biste postigli Zeljeni promjer kako je opisano u tablici 3.

UPOZORENJE: nemojte prekoraciti maksimalni preporuceni volumen
napuhavanja jer moze doci do pucanja balona.

UPOZORENUJE: balon uvijek napuhuijte i ispuhujte uz vizualizaciju fluoroskopijom

kako biste osigurali sigurnost pacijenta.
6. Nakon napuhavanja po zelji zaklju¢ajte zaporni ventil.

7. Ako Zelite, uklonite vodilicu iz balonskog katetera i pripremite dovod
odgovarajuceg dijagnostickog ili terapijskog sredstva kroz lumen vodilice
u skladu s uputama za uporabu tog sredstva.

UPOZORENJE: prekomijeran tlak veci od 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atmosfera)
moze uzrokovati curenije ili pucanje lumena vodilice.

8. Prilikom ispuhivanja balona koristite fluoroskopiju kako biste osigurali potpuno
ispuhivanje prije uklanjanja. Za odgovarajuc¢a vremena ispuhivanja pogledajte
tablicu 1. Po zavrSetku postupka polako uklonite balonski kateter i vodilicu.

CUVANJE

Cuvati na suhom mjestu i drzati podalje od sunéeve svjetlosti. Rok valjanosti potrazite
na naljepnici proizvoda. Proizvod nemojte upotrebljavati po isteku naznaenog roka
valjanosti.

MATERIJALI

Balonski kateter ne sadrzi materijale na bazi lateksa ili PVC-a.

SAZETAK O SIGURNOSNOJ | KLINICKOJ UCINKOVITOSTI
Sazetak sigurnosne i kliniCke ucinkovitosti (SSCP) za ovaj proizvod bit ¢e dostupan
u europskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima nakon pokretanja europske
baze podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed)

(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SSCP ¢e biti povezan s osnovnim UDI-DI-jem na javhom web-mijestu baze podataka
Eudamed.

JAMSTVO

Drustvo MicroVention, Inc. jam¢i da su pri dizajnu i proizvodnji ovog proizvoda
poduzete sve potrebne mjere. Ovo jamstvo zamjenjuje i iskljucuje sva druga jamstva
koja ovdije nisu izri¢ito navedena, bez obzira na to je li rije¢ o izri¢itom jamstvu ili
jamstvu koje se podrazumijeva po sili zakona ili na neki drugi nacin, ukljucujuci, medu
ostalim, sva implicitna jamstva koja se odnose na trzi$ni potencijal ili prikladnost.
Rukovanije, skladistenje, ¢iS¢enije i sterilizacija proizvoda, kao i ¢imbenici koji se
odnose na pacijenta, dijagnozu, lijecenje, kirurski zahvat i druga pitanja izvan kontrole
tvrtke MicroVention izravno utje¢u na proizvod i rezultate dobivene njegovom
upotrebom. Obaveza drustva MicroVention na temelju ovog jamstva ogranic¢ena je na

popravak ili zamjenu ovog proizvoda, a drustvo MicroVention ne snosi odgovornost

ni za kakve slucajne ili posljedi¢ne gubitke, Stete ili troSkove koji izravno ili neizravno
proizlaze iz upotrebe ovog proizvoda. MicroVention ne preuzima nikakvu drugu ili
dodatnu odgovornost ili obvezu u vezi s ovim proizvodom niti ovladcuje bilo koju drugu
osobu da to uini. MicroVention ne preuzima nikakvu odgovornost u pogledu ponovno
upotrijebljenih, ponovno obradenih ili ponovno steriliziranih proizvoda te u pogledu
takvih proizvoda ne daje nikakva jamstva, bilo izri¢ita ili podrazumijevana, ukljucujuéi,
medu ostalim, jamstva koja se odnose na trzi$ni potencijal ili prikladnost za njihovu
namjenu.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela mogu se promijeniti bez prethodne najave.

MicroVention™ je registrirani Zig drustva MicroVention, Inc. registriran u Sjedinjenim
Ameri¢kim Drzavama i drugim podrucjima nadleznosti.

2igovi trecih strana ostaju vlasnistvo njihovih viasnika. Njihova upotreba ne
podrazumijeva nikakvu povezanost ili izrazavanje potpore tim Zigovima.

© Autorsko pravo 2024. MicroVention, Inc. Sva prava pridrzana.

Web-mjesto s elektroni¢kim uputama za upotrebu:
www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Cesky

Okluzni balonkovy katétr SCEPTER C™ / SCEPTER XC™
Navod k pouziti

POPIS PROSTREDKU

Okluzni balonkové katétry Scepter C a Scepter XC jsou katétry se dvéma lumen

a vnéjsim hydrofilnim povlakem. Lumen vodiciho dratu slouZi k zavedeni vodiciho dratu
a podavani latek. Napoustéci lumen slouZi vyhradné k napousténi a vypousténi balonku.
Lumen vodiciho dratu balonkovych katétr(i jsou kompatibilni s vodicimi draty o priméru
0,014 palce (0,36 mm) nebo mensimi a balének Ize napustit a vypustit nezavisle na
pfitomnosti vodiciho dratu. Balonkové katétry jsou k dispozici v riiznych velikostech

a délkéch a jsou vybaveny rentgenkontrastnimi znackami, které usnadriuji skiaskopickou
vizualizaci a indikaci polohy balonku. Balonek je vybaven distalnim otvorem pro
vypousténi vzduchu, kterym se pred pouzitim vypousti vzduch z napoustéciho lumen.
Okluzni balonkové katétry Scepter C a Scepter XC jsou uré¢ené pouze k jednordzovému
pouziti. Balonkové katétry opakované nesterilizujte ani nepouzivejte. Po pouziti katétr
zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi, spravnimi a/nebo mistnimi predpisy. Pokud je
sterilni obal balonkovych katétr(i poskozeny nebo otevieny, prostfedky nepouzivejte.

OBSAH

Jeden okluzni balonkovy katétr
Jedno zavadéci pouzdro
Jeden tvarovaci mandrén
Jedna karta shody s predpisy

INDIKACE POUZITi | ZAMYSLENY UCEL

Okluzni balonkové katétry Scepter C a Scepter XC jsou uréené:

K pouziti v perifernich cévéach a neurovaskulaturach, kde je vyzadovéna do¢asna
okluze. Balonkové katétry zajistuji do¢asnou okluzi cévy, ktera je uzite¢na pro selektivni
zastaveni nebo regulaci pritoku krve. Balonkové katétry nabizi také embolizaci
intrakranialnich aneuryzmat pomoci balonku.

K pouziti v perifernich cévach pro infuzi diagnostickych latek, jako jsou kontrastni latky,
a terapeutickych latek, jako jsou embolizaéni materialy.

K neurovaskularnimu pouziti pro infuzi diagnostickych latek, jako jsou kontrastni latky,
a terapeutickych latek, jako jsou embolizani materialy, které byly schvaleny nebo
povoleny pro pouziti v neurovaskulatufe a jsou kompatibilni s vnitinim primérem
balonkového katétru Scepter C/XC.

KONTRAINDIKACE

* Neni uréeno pro embolektomii nebo angioplastiku.
* Neni uréeno pro pouZziti v koronarnich cévach.
*  Neni uréeno pro pouziti u déti nebo novorozencd.

UPOZORNENI
Pouze na Iékarsky predpis: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostfedku
na lékare nebo na jeho predpis.

e Pokud je sacek otevieny nebo poskozeny, prostiedek nepouzivejte.

e Tento prostfedek je uréen pouze k jednordzovému pouziti. Znovu ho nesterilizujte
ani ho nepouzivejte opakované. Opakované pouZziti, obnova nebo opétovna
sterilizace mize narusit celistvost prostfedku a zplsobit jeho selhani, coz mlze
vést k poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta. Pfi opakovaném pouziti, obnové
nebo opétovné sterilizaci navic hrozi kontaminace prostredku, infekce pacienta
nebo vzajemna infekce, tedy napfiklad prenos infekénich onemocnéni z jednoho
pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku mdze vést k poranéni, onemocnéni
nebo Umrti pacienta.

* Po pouziti prostfedek zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi, spravnimi a/nebo
mistnimi predpisy.

VAROVANI

e Skiaskopicky ovérte velikost cévy. Ujistéte se, Ze balonkovy katétr odpovida
velikosti cévy.

*  Neprekracujte maximalni doporuceny objem napusténi, protoze muze dojit
k prasknuti balonku.

e Balonkovy katétr byl testovan na kompatibilitu nebo pouziti s tekutym embolickym
systémem Onyx™ a DMSO. U v8ech ostatnich tekutych embolik se fidte jejich
navodem k pou:

e Balonkovy katétr je sterilni a nepyrogenni. Pokud je obal prosttedku poskozeny
nebo otevieny, prostfedek nepouzivejte.

e Viskozita a koncentrace kontrastni latky maji vliv na dobu napousténi
a vypousténi balonku.

* Béhem pripravy nevypoustéjte balonek, pokud neni distalni hrot ponofen do
fyziologického roztoku nebo kontrastni latky. Zabranite tak vniknuti vzduchu
do balonku.

e K portu pro napousténi balonku nepfipojujte Zadné vysokotlaké zafizeni. Mohlo by
dojit k prasknuti balonku.

e Béhem pobytu v téle balonek nenapoustéjte vzduchem ani jinym plynem.

*  Pfinespravné pripravé mize do systému vniknout vzduch. Pfitomnost vzduchu
mUze branit spravné skiaskopické vizualizaci.

Nadmémy tlak vy3si nez 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm) miize zpUsobit netésnost
nebo prasknuti lumen vodiciho dratu balonkového katétru.

P¥i Gisténi balonkového katétru vzduchem vstfikujte tekutinu pomalu. V opaéném
piipadé by mohlo dojit k prasknuti balénku.

Pokud provadite back-loading (zpétné zavadéni) balonkového katétru pres vodici
drat, dbejte na to, aby nedoslo k poskozeni distélniho hrotu balonkového katétru.
Nadmémé neutahujte RHV kolem balonkového katétru. Nadmémé utaZeni by mohlo
poskodit dfik katétru a zpUsobit zpoZdéni pfi napousténi a vypousténi balonku.
Nezavadéjte balonkovy katétr nebo vodici drat proti odporu. Pokud pocitujete
odpor, vyhodnotte zdroj odporu pomoci skiaskopie.

Abyste zajistili bezpe¢nost pacienta, balonek vzdy napoustéjte a vypoustéjte pfi
skiaskopické vizualizaci.

Tvarovaci mandrén neni uréen k pouZiti v téle pacienta. Pfed zavedenim do

RHV nebo jiného piislusenstvi zajistéte, aby byl tvarovaci mandrén odstranén

z balonkového katétru.

NBCA a roztoky obsahuijici ethylestery jodidovanych mastnych kyselin makového
oleje nejsou s balonkem kompatibilni.

Uzivatelé nebo pacienti museji vSechny zavazné nezédouci prihody ohlasovat
vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského stétu, v némz sidli.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Bezprostfedné pfed pouzitim vizualné zkontrolujte vSechny systémy sterilni bariéry
oznacené jako sterilni. Pokud systém sterilni bariéry nese zjevné zndmky naruseni
integrity, jako je poSkozeny sacek, prostfedek nepouzivejte.

Po pripravé balonku k pouZiti a pred pouZzitim jej znovu napustte na jmenovity
objem a zkontrolujte, zda se nevyskytuiji néjaké nesrovnalosti nebo poskozeni.
Pokud Zzjistite jakékoli nesrovnalosti, prostfedek nepouzivejte.

P¥i pouziti jinych pomocnych prostiedki bézné pouzivanych pii intravaskularnich
zakrocich ovéfte kompatibilitu balonkového katétru. Lékaf musi byt obeznamen

s perkutannimi a intravaskuldrnimi technikami a s moznymi komplikacemi
spojenymi s timto vykonem.

Balonkovy katétr je opatien lubrikaéni vrstvou. Pred pouZitim je tfeba ho hydratovat
po dobu alespori 30 sekund. Po hydrataci balonkového katétru dbejte na to, aby
znovu nevyschl.

P¥i tvarovani hrotu parou nebo pfi utésfiovani vypoustéciho otvoru v balonkovém
katétru chraiite balonek, protoZe to miize ovlivnit integritu materialu balonku.

Pfi manipulaci s balonkovym katétrem dbejte opatrnosti, abyste omezili riziko
nahodného poskozeni.

S vyjimkou dimetylsulfoxidu (DMSO) m(ize pouziti jinych organickych rozpoustédel
poskodit balonkovy katétr a/nebo potah na povrchu.

Embolické materidly na bazi DMSO by se mély pouzivat pouze v souladu s jejich
schvélenym neurovaskularnim uréenim.

PFed pouzitim zkontrolujte, zda je primér jakéhokoli pouzitého vodiciho dratu nebo
pomocného prostredku kompatibilni s vnitinim pramérem balonkového katétru.

Pfi zavadéni balonkového katétru do zakfivenych cév dbejte opatrnosti, abyste je
neposkodili. Vyhnéte se zavadéni nebo vytahovani proti odporu, dokud nezjistite
pricinu tohoto odporu.

PFitomnost kalcifikaci, nepravidelnosti nebo jinych prostfedk( mlize balonkovy
katétr poskodit a potencidlné ovlivnit jeho zavedeni nebo vytazeni.

Pred podanim embolického materidlu a béhem néj vzdy ovérte spravnou okluzi
cévy. Utésnéni vypoustéciho otvoru pred podanim embolického materialu maze
pomoci pfi pouziti.

Nadmémy togivy moment aplikovany na injekéni stiikatku mize zpisobit
poskozeni sestavy rozbocovace Scepter.

Pijméte nezbytna opateni k omezeni dévek rentgenového zéreni pro pacienty

a obsluhu pouZzitim dostate¢ného stinéni, zkraceni doby skiaskopie a tpravou
technickych faktor( rentgenového zareni tam, kde je to mozné.

Pokragujici negativni aspirace po tplném vypusténi balénku zplsobi vniknuti krve
do balonku a snizi skiaskopickou viditelnost.

MOZNE KOMPLIKACE

Mezi mozné komplikace patfi mimo jiné: perforace cévy nebo aneuryzmatu, vazospasmus,
hematom v misté vstupu, embolie, ischemie, intracerebralni/intrakranidlni krvaceni,
pseudoaneuryzma, zachvat, mrtvice, infekce, disekce cévy, zformovani trombu a smrt.

Vystaveni angiografickému a skiaskopickému rentgenovému zafeni predstavuje
potencialni riziko vzniku alopecie, popalenin od zarudnuti kize aZz po viedy, katarakty
a opozdéné neoplazie, jejichz pravdépodobnost se zvySuje s prodluzujici se dobou
zakroku a poétem zakrokd.

KOMPATIBILITA
Balonkové katétry Scepter C a Scepter XC jsou kompatibilni s 0,014palcovymi
(0,36mm) nebo mensimi vodicimi draty.

Poznamka: K napusténi balonku neni nutny vodici drat.
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RHV PROPLACH

VODICI DRAT
ATORZNI
PROSTREDEK

STRIKACKA O OBJEMU 1 CM?

BALONEK
ZNAGKA NA N

DISTALNIM HROTU ~

RHV;;

ZAVADECI POUZDRO

BALONKOVY KATETR

PROPLACH

VODICI KATETR

VODICi DRAT j_

DISTALNi PROXIMALNI
ZNACKA ZNACKA

SCHEMA NASTAVENi BALONKOVEHO KATETRU

Zvolte vhodny vodici katétr s minimalnim vnitfnim primérem vétsim nebo rovnym
0,053 palce (1,35 mm).

Poznamka: Maximalni vnéjsi primér balonkového katétru je 0,038 palce (0,97 mm).
Balonkové katétry Scepter C a Scepter XC jsou kompatibilni s dimethylsulfoxidem
(DMSO).

Bylo ovéfeno, ze balonkové katétry Scepter C a Scepter XC jsou kompatibilni pro
pouziti s diagnostickymi latkami (napf. kontrastnimi latkami) a tekutymi embolizacnimi
prostiedky (napf. tekuty embolicky systém Onyx™). U vSech ostatnich tekutych
embolik a terapeutickych latek se fidte jejich ndvodem k pouziti.

HYDRATACNI PROPLACH
1. Zvolte balonkovy katétr, ktery odpovida velikosti cévy.
2. Pred vyjmutim balonkového katétru z vinuté trubiky opatrné vytahnéte

rozbocgovac z vinuté trubicky, aby doslo k odleh&eni tahu, a pIné hydratujte
hydrofilni segment prostfedku proplachnutim vinuté trubicky heparinizovanym

fyziologickym roztokem za pouZiti stfikacky pfipojené k proplachovacimu portu.

Nechte 30 sekund hydratovat.

Tabulka 1: PFiblizna doba Sténi balonku
5 N .| Kontrastni Scepter XC
Nazev Viskozita pi . Scepter C (sekundy)
onwastni | a7og | A (sekundy)
latky (cps) YZA0OCKY | 4y 10 mm | 4x15mm |4x20mm | 4x11mm
roztok
Omnipague 63 50:50 | <15 <18 <20 <14
300
Tabulka 2:
PFiblizny objem naplnéni celého Pfiblizny objem naplnéni celého
Stéciho lumen lumen vodiciho drétu
0Objem napoustéciho lumen + Objem lumen vodiciho drétu +
Stécil covac covace vodiciho dratu
0,45 cm® 0,44 cm®

PRIPRAVA BALONKU

1.

K proplachnuti lumen vodiciho dratu pouzijte stfikacku s heparinizovanym
fyziologickym roztokem. Vyjméte stfikacku. K lumen vodiciho dratu pfipojte
otocny hemostaticky ventil (RHV). Opatrné zavedte hydratovany vodici drat do
lumen vodiciho dratu balonkového katétru.

VAROVANI: Nadmé&my tlak vy$si nez 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm) mlze
zpUsobit netésnost nebo prasknuti balonkového katétru.

Vyjméte balonkovy katétr tak, Ze jej vytahnete z vinuté trubicky. Pokud je
pozorovan odpor, opakujte postup proplachu béhem pfipravy k pouZziti, dokud
neni balonkovy katétr dobfe hydratovany a Ize jej snadno vyjmout z vinuté
trubicky. Dikladné zkontrolujte balonkovy katétr, zda neni poskozeny. Nenechte
balonkovy katétr pfed zavedenim do vodiciho katétru uschnout. Hydratovany
balonkovy katétr nevkladejte zpét do obalu.

Pripravte kontrastni/fyziologicky roztok podle tabulky 1.

VAROVANI: Viskozita a koncentrace kontrastni latky maji viiv na dobu
napousténi a vypousténi balonku.

Naplrite stfikacku o objemu 10 cm? (s ventilem nebo bez né&j) kontrastnim/
fyziologickym roztokem a opatrné ji pfipojte pfimo k napoustécimu portu, aniz
byste vstfikli kontrastni latku do rozbocovace. Pred pfipojenim se ujistéte, Ze ve
stiikaCce (a v oblasti ventilu) nejsou Zadné bublinky.

Udrzujte balonek v blizkosti napoustéci zatky a jednou rukou jej nasmérujte vzhiru.
Druhou rukou drzte pfilozenou stiikacku a palcem tlacte na pist stfikacky.
Pokud se balonek zpo¢atku naplni vzduchem, udrzujte konstantni tlak ve stfikacce.
VAROVANI: Balonek zcela nenapoustéjte vzduchem. Udrzujte napusténi
balonku pod distalnim znackovacim pasem balonku.

Udrzujte tlak a balének NENAKLANEJTE, dokud kontrastni latka nedosahne
distalniho otvoru pro vypousténi vzduchu a dokud se balonek zcela nenaplini
kontrastni latkou.

Po tpIném naplnéni balonku kontrastni latkou zkontrolujte, zda neni balonek
poskozen a zda se v ném netvori bubliny. Pokud vzduchové bubliny pretrvavaji,
pouzijte techniku aspirace popsanou v kroku A, v opaéném pfipadé umistéte
hrot do misky s fyziologickym roztokem a vypustte balének.
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Vyjméte stfikacku o objemu 10 cm? a pfipojte ventil (pokud nebyl pfipojen dfive)
ke stfikacce o objemu 1 cm? napInéné kontrastnim/fyziologickym roztokem.
Napliite stiikacku o objemu 1 cm?® a ventil kontrastnim/fyziologickym roztokem,
pripojte ji k rozbogovaci naplnéného napoustéciho portu a pokracujte krokem B,
C nebo D.

ALTERNATIVNI PRIPRAVA BALONKU

1.

Vyjméte balonkovy katétr tak, Ze jej vytahnete z vinuté trubicky. Pokud je
pozorovan odpor, opakujte postup proplachu, dokud neni balonkovy katétr
dobfe hydratovany a Ize jej snadno vyjmout z vinuté trubicky. Dikladné
zkontrolujte balonkovy katétr, zda neni poskozeny. Nenechte balonkovy katétr
pred zavedenim do vodiciho katétru uschnout. Hydratovany balonkovy katétr
nevkladejte zpét do obalu.

Hydratujte lumen vodiciho dratu balonkového katétru fyziologickym roztokem.
Priblizny objem naplnéni viz tabulka 2. Opatrné zavedte hydratovany vodici drat
do lumen vodiciho dratu balonkového katétru.

VAROVANI: Nadmérny tlak vy$si nez 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm) mlze
zpUsobit netésnost nebo prasknuti balonkového katétru.

VAROVANI: Pokud provadite back-loading (zpétné zavadéni) balonkového
katétru pres vodici drat, dbejte na to, aby nedoslo k poskozeni distalniho hrotu
balonkového katétru.

Pripravte kontrastni/fyziologicky roztok podle tabulky 1.

VAROVANI: Viskozita a koncentrace kontrastni latky maji viiv na dobu
napousténi a vypousténi balonku.

Pomoci zavadéci jehly pripojené ke stiikacce o objemu 1 cm? napliite
rozbogovac¢ napoustéciho portu kontrastnim/fyziologickym roztokem.

Vyjméte zavadéci jehlu a pripojte ventil ke stiikatce o objemu 1 cm? naplnéné
kontrastnim/fyziologickym roztokem.

Napliite ventil kontrastnim/fyziologickym roztokem a pfipojte jej k rozbocovaci
naplnéného napoustéciho portu.

Umistéte balonkovy katétr do velké misky s fyziologickym roztokem pro dalsi
hydrataci. Poznamka: Zatimco je katétr ponofen do fyziologického roztoku,
udrZujte jej ve vodorovné poloze. S distalnim hrotem balonkového katétru
ponofenym do fyziologického roztoku pomalu vstiknéte kontrastni/fyziologicky
roztok skrz napoustéci port balonku a nechte vSechen vzduch uniknout distalnim
otvorem pro vypousténi vzduchu. Béhem tohoto procesu vypousténi vzduchu je
treba dbat na pomalé vstfikovani, aby nedoslo k napusténi balonku vzduchem.
Pokud je balonek napustén dfive, nez se k nému dostane kontrastni/fyziologicky
roztok, prestarite balonek napoustét vzduchem, aby se mohl vypustit. Znovu
pomalu vstfiknéte kontrastni/fyziologicky roztok a nechte zbyvaijici vzduch
uniknout distalnim otvorem pro vypousténi vzduchu. Celkovy objem naplnéni
napoustéciho rozboc¢ovace a napoustéciho lumen je uveden v tabulce 2.

K napusténi balonku bude zapotfebi dalsi roztok.

VAROVANI: P¥i ¢isténi balonkového katétru vzduchem vstiikujte tekutinu
pomalu. V opacném piipadé by mohlo dojit k prasknuti balonku.

Po vypusténi vzduchu z lumen balonkového katétru pokracujte v pomalém
napousténi balonku kontrastnim/fyziologickym roztokem. Pfi pocate¢nim
napousténi se balonek napusti od proximaini k distalni ¢asti. Po Uplném
napusténi balonkového katétru zkontrolujte, zda se v ném nenachazeji dalsi
vzduchové bubliny. Pokud jsou pfitomny vzduchové bubliny, ponofte hrot
balonkového katétru do fyziologického roztoku a zcela jej vypustte, poté jej
pomalu napustte, pficemz udrzZujte balonek ve svislé poloze, aby mohl zbyvajici
vzduch uniknout distalnim otvorem pro vypousténi vzduchu. Pokud bubliny
pretrvavaji, pouzijte techniku aspirace popsanou v kroku A, v opaéném pfipadé
umistéte hrot do misky s fyziologickym roztokem, vypustte balonek a pokracujte
krokem B, C nebo D.

POZNAMKA: Pii vypousténi vzduchu udrzujte balonkovy katétr bdhem postupu
pfipravy hydratovany, aby nedoslo k vyschnuti poviaku.

VAROVANi: P balonkového katétru vzduchem vstfikujte tekutinu
pomalu. V opacném piipadé by mohlo dojit k prasknuti balonku.

VAROVANI: Nevypoustéjte balonek, pokud neni distalni hrot ponofen do
fyziologického roztoku nebo kontrastni latky. Zabranite tak opétovnému vniknuti
vzduchu do balonku.

VAROVANI: B&hem postupu pfipravy udrzujte balonkovy katétr hydratovany
prostiednictvim pravidelného ponofovani do fyziologického roztoku podle potfeby.

A. TECHNIKA ASPIRACE:

1. Pripojte trojcestny ventil ke stiikace o objemu 20 cm?® naplnéné 3 cm?®
kontrastniho/fyziologického roztoku.

2. Pripojte stfikacku/ventil o objemu 20 cm?® k napoustécimu portu
balonkového katétru.

3. Se stikatkou nasmérovanou dold a ventilem v oteviené poloze aplikujte
na stiikacku podtlak.

4. Vyjméte balonek z misky s fyziologickym roztokem a distalni hrot balonku
umistéte do prostoru se vzduchem.

5. UdrZujte podtlak, dokud se v napoustécim portu neobjevi smés kontrastni
latky / fyziologického roztoku.

6. Uzaviete ventil na napoustécim lumen, nasmérujte stfikacku nahoru
a vypustte vzduch.

7. Oteviete ventil na napoustécim lumen, nasméruite stikacku doll a znovu
aplikujte podtlak.

Pomalu odstraite podtlak spusténim pistu a nechte systém vyrovnat.

Vymeérite 20cm? stiikacku za 1cm? stfikacku naplnénou kontrastnim/
fyziologickym roztokem.

VAROVANI: B&hem postupu pfipravy udrzujte balonkovy katétr
hydratovany prostrednictvim pravidelného ponofovani do
fyziologického roztoku podle potreby.

Zavedte vodici drat distalné nebo vlozte rovny tvarovaci mandrén,
abyste zajistili vyrovnani balonku.

Udrzuijte hrot ve svislé poloze, aby mohl unikat vzduch, a pomalu
napoustéjte kontrastni latku / fyziologicky roztok, dokud se balonek
nenapusti na jmenovity primeér.

Pokud nejsou uvnitt balonku viditelné zadné vzduchové bubliny, umistéte
hrot do misky s fyziologickym roztokem, vypustte balonek a poté prejdéte
ke kroku B, C nebo D. Pokud vzduchové bubliny pretrvavaji, opakujte krok
A nebo balonkovy katétr zlikvidujte.

B. TECHNIKA TVAROVANi HROTU:

10.

POZNAMKA: Tvarovani hrotu musi byt provedeno PO proplachnuti
balonkového katétru a jeho fadné pfipravé podle pokyn(.

Tvarovaci mandrén ohnéte do pozadovaného tvaru.

Po vypusténi baldnku opatrné vlozte tvarovaci mandrén do distalniho
konce lumen vodiciho dratu.

Podrzte spodni ¢ast karty shody s predpisy stranou s balonkem smérem
k uzivateli.

Udrzuijte balonek proximalné k napoustécimu portu, pfi¢emz ruka se opira
o stred karty shody s pfedpisy, aby byla stabilni.

Umistéte znackovaci pas distalniho hrotu s ohybem na spodni ¢ast a na
vnitfni stranu parni drazky. (Viz obrazek 2)

POZNAMKA: Vystaveni vice nez 3 mm distalniho hrotu pafe zpisobi
poskozeni balonku.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pii naparovani je tieba dbat na to, aby
nedoslo ke kontaminaci balonkového katétru.

— Bocni pohled
na kartu shody

s predpisy

Obrazek 1 Tvarova konfigurace

Podrzte distdlni hrot znackovaciho pasu v laminarnim proudéni pary
v blizkosti zdroje pary po dobu pfiblizné 20 sekund.

POZNAMKA: Ujistéte se, e karta shody s pfedpisy chrani balének pred
zdrojem tepla pary. V opaéném pfipadé mize dojit k poskozeni balonku.

Vyjméte hrot katétru a kartu shody s predpisy z pary.

Opatrné vyjméte hrot balonkového katétru z karty shody s predpisy
a ochladte jej v heparinizovaném fyziologickém roztoku.

Opatrné odstrarite mandrén pro tvarovani hrotu.
VAROVANI: Tvarovaci mandrén neni uréen k pouziti v téle pacienta.
Prejdéte ke kroku D.

C. TECHNIKA UTESNENi OTVORU PRO VYPOUSTENI VZDUCHU:

POZNAMKA: Utésnéni otvoru pro vypousténi vzduchu musi byt
provedeno PO proplachnuti balonkového katétru a jeho radné priprave
podle pokynd.

Po vypusténi balénku opatrné viozte tvarovaci mandrén do distalniho
konce lumen vodiciho dratu.

Podrzte spodni ¢ast karty shody s predpisy stranou s balonkem smérem
k uzivateli.
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3. UdrZuijte balonek proximalné k napoustécimu portu, pficemz ruka se opira L .
o stied karty shody s pfedpisy, aby byla stabilni. Tabulka 3: Shoda s pfedpisy pro
4. Umistéte znaCkovaci pas distalniho hrotu na spodni ¢ast a na vnitini Primar
stranu parni drazky. (Viz obrazek 2) Primér Scepter C (mm) Scepter XC
POZNAMKA: Vystaveni vice nez 3 mm zplisobi poskozeni balonku. Objem naplnéni* (mm)
BEZPEGNOSTNi OPATRENI: Pfi napafovani je treba dbat na to, (cm?)
aby nedoslo ke kontaminaci balonkového katétru. 4x10 4x15 4x20 Ax11
Karta shody s pfedpisy 0,08 3,2 3,2 31 3,6
0,10 35 34 33 3,9
0,12 3,6 35 34 4,2
0,14 38 37 3,6 45
Znacka na
i tainim hrotu /' 0,16 40 38 37 47
/l 0,18 41 4,0 38 49
4 0,20 42 41 3,9 5,0
1
P 0,22 44 42 40 52
NAPAROVACI Y
DRAZKA . 0,24 45 43 41 53
(strana balonku) g 026 46 45 42 55
P , S ) g i
0,28 47 4.6 43 5,6
0,30 48 47 44 57
Obrazek 2 Rovna konfigurace 0,32** 4,9 48 44 59
5. Podrzte distalni hrot znackovaciho pasu v laminarnim proudéni pary
v blizkosti zdroje pary po dobu pfiblizné 20 sekund. 0,34 49 45
POZNAMKA: Uijistéte se, ze karta shody s predpisy chrani balonek pred 0.36 49 46
zdrojem tepla pary. V opaéném pfipadé méze dojit k poskozeni balonku. ” ! !
6.  Vyjméte hrot katétru a kartu shody s predpisy ze zdroje pary. 0,38** 5,0 46
7. Opatrné vyjméte hrot balonkového katétru z karty shody s predpisy
a ochladte jej v heparinizovaném fyziologickém roztoku. 0,40 47
Opatrné odstrarite mandrén pro tvarovani hrotu. 0,42 48
VAROVANI: Tvarovaci mandrén neni uréen k pouziti v téle pacienta.
POZNAMKA: Nespravné vystaveni pafe miize mit za nasledek ¢astené 0,44 4,9
utésnéni otvoru pro vypousténi vzduchu. Kontrola napusténého "
balonkového katétru pod skiaskopii musi byt provadéna ¢asto, aby byla 0,46 49
vzdy zajisténa pozadovana okluze. *Po naplnéni katétru **Maximalni objem naplnéni
8. Prejdéte ke kroku D.
D. ZAVERECNA KONTROLA BALONKU Graf shody s predpisy Scepter C
1. Pred pouzitim balonek znovu napustte na jmenovity objem a zkontrolujte, 5
zda nevykazuje néjaké nesrovnalosti nebo poskozeni. Pokud zjistite 50 fix10 fAx § 4x2
jakeékoli nesrovnalosti, prostfedek nepouzivejte. _ . e | -
2. Pokud bylo provedeno utésnéni otvoru pro vypousténi vzduchu, E 45 _t-d-17
zkontrolujte distalni hrot balonkového katétru, zda z otvoru pro vypousténi S 40 o= T
vzduchu neunika kontrastni latka. Pokud je pozorovan unik kontrastni ’5‘ _| B Umenavity pramér|balonku
latky, zopakujte techniku utésnéni otvoru pro vypousténi vzduchu = 35 PO
popsanou v kroku C. 530 2
, Z
3. Zatimco je distalni hrot ponofen do fyziologického roztoku, jesté jednou S 5 Z
vypustte vzduch a nechte vyrovnat tlak v katétru. Jakmile jsou katétr <25 1y
a balonek zcela naplnény, balonkovy katétr je pfipraven k pouziti. 2,0 4
VAROVAN:I: K portu pro napousténi balonku nepfipojujte zadné s
vysokotlaké zafizeni. Mohlo by dojit k prasknuti balonku. T PR @A AL AX RO D A AL A A0 4D D ) ) N0 D O L ©
PR . . _ R A P A A A A AR AR A A
VAROVANI: Béhem pobytu v téle balonek nenapoustéjte vzduchem ani Objem (cm?)

jinym plynem.
VAROVANI: PFi nespravné pripravé miize do systému vniknout vzduch.
To mizZe branit spravné skiaskopické vizualizaci.

5 Graf shody s pfedpisy Scepter XC

4x11
6,0 =
Tabulka 3: Shoda s piedpisy pro napousténi balonku 255 — |
E50 —
Priimér = 4‘5 |+
Objem napinéni* Priimér Scepter C (mm) Scepter XC Tg, 4;0
cm) (mm) iy Jmenavity jprimér Halonku
410 | 4x15 | 4x20 411 §30
25
0,02 19 18 18 18 2,0
0,04 26 24 24 26 R R
Qv O Q Qv QO
006 30 29 28 32 Objem (em’)
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Pfiblizné hodnoty jmenovitého pritoku
pi infliznim tlaku 100 a 300 psi (689 a 2068 kPa)
I 50/50% 100% 100%

Tabulka 4 Fyzrloolzt:g:(c ky kontrastni latka | kontrastni latka | kontrastni latka
(300 mg I/ml) | (300 mg I/ml) | (350 mg I/ml)

100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi

(689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068

kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa)

Scepter | 057 | 150 | 049 | 0,71 033 | 062 | 040 | 040
CaXC | cm¥s | cm¥s | cm¥s | cm¥/s | cm¥s | cm¥s | cm%s | cm¥/s

NAVOD K POUZITI (viz referenéni schéma)

Pripojte oto¢ny hemostaticky ventil (RHV) (pokud nebyl pfipojen dfive) k lumen
vodiciho dratu balonkového katétru. Viytvorte kontinudlni proplachovaci linku
s fyziologickym roztokem a pfipojte ji k boénimu ramenu RHV.

2. Zvolte vhodny vodici nebo diagnosticky katétr. Pripojte RHV k proximalnimu
rozbogovaci vodiciho nebo diagnostického katétru. Abyste zabranili
zpétnému toku krve do lumen katétru, pfipojte kontinudini proplachovaci linku
s fyziologickym roztokem k bo¢nimu rameni RHV.

3. Otevrete RHV v rozbocovaci vodiciho nebo diagnostického katétru a pomoci
zavadéciho pouzdra zavedte balonkovy katétr / vodici drat do vodiciho katétru.
Opatrné posurite balonkovy katétr / vodici drat k distalnimu hrotu vodiciho
katétru. Poté, co balonkovy katétr / vodici drat dosahne hrotu vodiciho katétru,
vyjméte zavadéc z diiku balonkového katétru, a to tak, Ze jej vytdhnete z RHV
a odlepite. Zavedte balonkovy katétr pres RHV.

4. Pomoci skiaskopické vizualizace zavedte balonkovy katétr a vodici drat do
pozadovaného mista ve vaskulature. Abyste zabranili tniku latky z RHV,
opatrné utdhnéte ventil RHV kolem balonkového katétru. RHV by mél i po
utaZeni umozZiovat zavedeni balonkového katétru.

VAROVANI: Nadmé&rné neutahujte RHV kolem balonkového katétru. Nadmérmé
utazeni by mohlo poskodit dik katétru a zpsobit zpozdéni pfi napousténi

a vypousténi balonku.

VAROVANI: Nezavadgjte balonkovy katétr nebo vodici drét proti odporu. Pokud
pocitujete odpor, vyhodnotte zdroj odporu pomoci skiaskopie.

5. Pripojte jednocestny ventil ke stfikacce o objemu 1 cm® naplnéné vhodnym
kontrastnim roztokem. Naplrite jednocestny ventil, aby v ném nebyl Zadny
vzduch. Pomalu napustte balének na doporuceny objem, abyste dosahli
pozadovaného priiméru, jak je popsano v tabulce 3.

VAROVANI: Neprekragujte maximalni doporugeny objem napusténi, protoze by
mohlo dojit k prasknuti balonku.

VAROVANI: Abyste zajistili bezpe&nost pacienta, balonek vzdy napoust&jte

a vypoustéjte pfi skiaskopické vizualizaci.

6. Po napusténi v pripadé potfeby uzaviete ventil.

7. V piipadé potieby vyjméte vodici drat z balonkového katétru a provedte
pfipravné kroky podle navodu k pouZiti pfislusné diagnostické nebo terapeutické
latky k podani latky pres lumen vodiciho drétu.

VAROVANI: Nadmérny tlak vy$si nez 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm) mize
zpUsobit netésnost nebo prasknuti lumen vodiciho dratu.

8. P¥i vypousténi balonku pouZijte skiaskopii, abyste se pred vyjmutim ujistili
o Uplném vypusténi. Pfislusna doba vypousténi je uvedena v tabulce 1.

Po dokonéeni zakroku pomalu vyjméte balonkovy katétr a vodici drat.

SKLADOVANI
Uchovaveite v suchu a chrarite pfed slune¢nim zarenim. Dobu pouZitelnosti naleznete
na $titku prostfedku. NepouZivejte prostfedek po uplynuti uvedené doby pouzitelnosti.

MATERIALY

Balénkovy katétr neobsahuje latex ani PVC.

SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI
Souhrn tdajl o bezpeénosti a klinické funkci tohoto prostiedku naleznete
v Evropské databazi zdravotnickych prostfedk( (Eudamed) na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tento souhrn bude dohledatelny podle zékladniho UDI-DI na vefejnych webovych
strankach databdze Eudamed.

ZARUKA

Spole¢nost MicroVention, Inc., zaru€uje, Ze navrhu a vyrobé tohoto prostredku byla
vénovana primérend péce. Tato zaruka nahrazuje a vylucuje vSechny ostatni zaruky,
které zde nejsou vyslovné uvedeny, at uz vyjadrené, nebo predpokladané ze zékona
nebo jinak, mimo jiné véetné jakychkoli predpokladanych zaruk prodejnosti nebo
vhodnosti. Manipulace s prostfedkem, jeho skladovani, ¢isténi a sterilizace, jakoz

i faktory souvisejici s pacientem, diagnézou, lé¢bou, chirurgickym zakrokem a dalS$imi
aspekty, které spolecnost MicroVention nemtize ovlivnit, maji pfimy vliv na prostredek
a vysledky dosazené jeho pouzitim. Zavazkem spole¢nosti MicroVention vyplyvajicim
z této zaruky je povinnost opravit nebo vyménit prostfedek. Spole¢nost MicroVention
nenese odpovédnost za nahodné ani nasledné ztraty, Skody ¢i vydaje, které pfimo

¢&i nepfimo vyplynou z pouZivani tohoto prostfedku. Spole¢nost MicroVention

v souvislosti s timto prostfedkem nepfejima zadnou dalsi odpovédnost a nepovéfuje
Zadnou jinou osobu, aby tak ucinila jejim jménem. Spole¢nost MicroVention nenese
odpovédnost za opakované pouziti, obnovu nebo opétovnou sterilizaci prostfedkl a na
takové prostfedky neposkytuje zadné vyslovné ani micky pfedpokladané zaruky véetné
zaruk zpUsobilosti k obvyklému nebo zvlastnimu déelu.

Ceny, technické parametry a dostupnost jednotlivych modelt se mohou

bez predchoziho upozornéni zménit.

MicroVention™ je ochranna znamka spole¢nosti MicroVention, Inc. registrovana
ve Spojenych statech americkych a dalSich jurisdikcich.

Ochranné znamky tFetich stran z(stavaji majetkem pfisludnych viastnikd. Jejich pouZiti
neznamena zadnou spojitost s témito ochrannymi znamkami ani jejich podporu.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. V8echna prava vyhrazena.

Webové stranky s elektronickym navodem k pouZiti:
www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Eesti keel

SCEPTER C™ / SCEPTER XC™ oklusiooni balloonkateeter
Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS

Scepter C ja Scepter XC oklusiooni balloonkateetrid on kahevalendikulised kateetrid,
millel on véline hidrofiilne kate. Juhtetraadi valendik on ette nahtud juhtetraadi
sisestamiseks ja ainete manustamiseks. Taitmisvalendikku kasutatakse ainult ballooni
taitmiseks ja tiihjendamiseks. Balloonkateetrite juhtetraadi valendikud thilduvad
0,014-tollise voi vaiksema juhtetraadiga ning ballooni saab juhtetraadi olemasolul v6i
selle puudumisel sellest séltumatult téita ja tiihjendada. Balloonkateetrid on saadaval
erinevates suurustes ja pikkustes ning sisaldavad rontgenkontrastseid markereid, mis
hélbustavad fluoroskoopilist visualiseerimist ja ballooni asendi naitamist. Balloonil on
distaalne 6hust tlihjendamise ava, et tiihjendada taitmisvalendik enne kasutamist hust.

Scepter C ja Scepter XC oklusiooni balloonkateetrid on mdeldud ainult tihekordseks
kasutamiseks. Arge steriliseerige ega kasutage balloonkateetreid uuesti. Parast kasutamist
hévitage kateeter vastavalt haigla-, haldus- ja/véi kohaliku omavalitsuse eeskirjadele. Arge
kasutage balloonkateetreid, kui steriilne pakend on avatud véi kahjustatud.

SIsu

Uks oklusiooni balloonkateeter
Uks sisestuska

Uks vormimissiidamik
Uks vastavuskaart

KASUTUSNAIDUSTUSED/SIHTOTSTARVE

Scepter C ja Scepter XC oklusiooni balloonkateetrid on ette nahtud jargmiseks.

Kasutamiseks perifeerses ja neurovaskulaarses veresoonestikus, kus soovitakse ajutist
oklusiooni. Balloonkateetrid voimaldavad ajutist veresoonte oklusiooni, mis on kasulik
verevoolu valikuliseks peatamiseks voi kontrollimiseks. Balloonkateetrid voimaldavad ka
intrakraniaalsete aneurtismide ballooniga toetatud emboliseerimist.

Kasutamiseks perifeerses veresoonestikus diagnostiliste ainete, néiteks kontrastainete,
ja raviainete, naiteks emboliseerimismaterjalide infusiooniks.

Neurovaskulaarseks kasutamiseks diagnostiliste ainete, nagu kontrastainete,

ja raviainete, nagu emboliseerimismaterjalide infusiooniks, mis on heaks kiidetud

voi kinnitatud kasutamiseks neurovaskulaarses veresoonestikus ja mis thilduvad
Scepter C/XC balloonkateetri siseldbimddduga.

VASTUNAIDUSTUSED

e Pole ette ndhtud embolektoomia ega angioplastika protseduuride jaoks
e Pole ette néhtud kasutamiseks koronaarveresoontes
* Pole ette ndhtud kasutamiseks lastel ega vastsiindinutel

ETTEVAATUST!
Rx Only: Foderaalne (USA) seadus lubab seda seadet mutia ainult arstil voi
arsti korraldusel.

o Arge kasutage, kui kott on avatud véi kahjustatud.

e See seade on moeldud ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge steriliseerige
ega kasutage uuesti. Korduskasutamine, taasté6tlemine voi resteriliseerimine
voib kahjustada seadme struktuurset terviklust ja/vi pohjustada seadme rikke,
mis omakorda véib pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist v6i surma.
Korduskasutamine, taasto6tlemine voi resteriliseerimine voib tekitada ka seadme
saastumise riski ja/v6i pdhjustada patsiendi nakatumist voi ristnakatumist, muu
hulgas nakkushaigus(t)e tlekandumist tihelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine
voib pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist v6i surma.

e Pérast kasutamist hévitage vastavalt haigla-, haldus- ja/véi kohaliku omavalitsuse
eeskirjadele.

HOIATUSED

e Kontrollige veresoone suurust fluoroskoopiliselt. Veenduge, et balloonkateeter
vastaks veresoone suurusele.

o Arge liletage maksimaalset soovitatud taitmismahtu, sest see v5ib pohjustada
ballooni rebenemist.

¢ Balloonkateetrit on testitud Ghilduvuse voi kasutamise suhtes Onyx™ vedela
embooliastisteemi Liquid Embolic System ja DMSO-ga. Kdigi teiste vedelate
emboliseerivate ainete puhul vaadake nende kasutusjuhendit.

e Balloonkateeter on steriilne ja mitteptirogeenne. Arge kasutage, kui seadme pakend
on avatud voi kahjustatud.

e Kontrastaine viskoossus ja kontsentratsioon mojutavad ballooni taitmise ja
tuhjendamise aegu.

. Arge tiihjendage ballooni ettevalmistuse ajal, vélja arvatud juhul, kui distaalne ots on
sukeldatud soolalahusesse voi kontrastainesse, et valtida 6hu sisenemist ballooni.

« Arge kinnitage ballooni taitmispordi kiilge kérgsurvega seadmeid, kuna see véib
pohjustada ballooni rebenemist.

. Arge taitke ballooni 6hu voi mis tahes muu gaasiga, kui see on kehas.

o Vadr ettevalmistus vaib viia stisteemi 8hku. Ohu olemasolu vbib takistada
nouetekohast fluoroskoopilist visualiseerimist.

Liigne rohk Gle 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm) voib pdhjustada balloonkateetri
juhtetraadi valendiku leket voi rebenemist.

Balloonkateetri 6hust tihjendamisel suistige vedelikku aeglaselt, vastasel juhul voib
balloon rebeneda.

Balloonkateetri tile juhtetraadi back-loading (taassisestamise) korral veenduge,
et balloonkateetri distaalne ots ei saaks kahjustada.

Arge pingutage RHV-d balloonkateetri timber liiga tugevalt. Liigne pingutamine
vaib kahjustada kateetri vart ning aeglustada ballooni taitmist ja tiihjendamist.

Vastupanu korral arge liikake balloonkateetrit ega juhtetraati edasi. Kui on tunda
vastupanu, hinnake selle allikat fluoroskoopiliste vahenditega.

Patsiendi ohutuse tagamiseks taitke ja tiihjendage balloon alati fluoroskoopilise
visualiseerimise abil.

Vormimisstidamik ei ole ette nahtud kasutamiseks kehas. Veenduge,
et vormimisstidamik eemaldataks balloonkateetrist enne RHV-sse véi
muudesse tarvikutesse sisestamist.

NBCA ja mooniseemnedli jodeeritud rasvhapete etiililestreid sisaldavad lahused
ei sobi ballooniga kasutamiseks.

Kasutajad ja/v6i patsiendid peavad teatama kdigist tdsistest vahejuhtumitest
tootjale ja selle likmesriigi vi kohaliku tervishoiuasutuse padevale asutusele, kus
kasutaja ja/voi patsient asub.

ETTEVAATUSABINOUD

Vahetult enne kasutamist kontrollige visuaalselt koiki steriilseteks mérgistatud
steriilseid barjadrististeeme. Arge kasutage, kui steriilse barjaarististeemi
terviklikkus on nahtavalt rikutud, nditeks kui kotike on kahjustatud.

Pérast ballooni kasutamiseks ettevalmistamist ja enne kasutamist téitke balloon
uuesti nimimahuni ja kontrollige, kas on mis tahes ebakorrapérasusi voi kahjustusi.
Arge kasutage, kui tdheldate mis tahes vastuolusid.

Kontrollige balloonkateetri Gihilduvust, kui kasutate teisi intravaskulaarsetes
protseduurides tavaliselt kasutatavaid lisaseadmeid. Arst peab olema kursis
perkutaanse, intravaskulaarse tehnikaga ja nende protseduuridega seotud
voimalike tiisistustega.

Balloonkateetril on libestatav pind ja seda tuleb enne kasutamist vahemalt 30 sekundit
hiidreerida. Siis kui balloonkateeter on hiidreeritud, rge laske sellel kuivada.

Kaitske ballooni otsa auru abil vormimise voi balloonkateetri tihjendamise ava
tihendamise ajal, sest see voib méjutada ballooni materjali terviklikkust.

Olge balloonkateetri kasitsemisel ettevaatlik, et vahendada juhusliku kahjustuse
vdimalust.

Vélja arvatud dimettlsulfoksiid (DMSO), véib muude orgaaniliste lahustite
kasutamine kahjustada balloonkateetrit ja/vdi selle pinnakatet.

DMSO-péhiseid emboliseerimismaterjale tohib kasutada ainult vastavalt nende
neurovaskulaarsele heakskiidetud kasutusotstarbele.

Kontrollige enne kasutamist, et mis tahes kasutatava juhtetraadi voi lisaseadme
1abimd6t thilduks balloonkateetri siseldbimddduga.

Olge balloonkateetri kasitsemisel looklevates veresoontes ettevaatlik, et véltida
kahjustusi. Véltige edasiligutamist voi tagasitombamist vastu takistust, kuni selle
pohjus on kindlaks tehtud.

Kaltsifikatsioonid, ebakorraparasused voi olemasolevad seadmed voivad
kahjustada balloonkateetrit ja m&jutada selle paigaldamist v6i eemaldamist.

Kontrollige alati enne emboolilise materjali manustamist ja selle manustamise ajal,
et veresoon oleks nouetekohaselt ballooniga okludeeritud. Kasutamise ajal vib
abiks olla tiihjendamise ava tihendamine enne emboolilise materjali manustamist.
Stistlale rakendatud liga suur péérdemoment vGib pohjustada balloonkateetri
Scepter pordikoostu kahjustamist.

Rakendage vajalikke ettevaatusabindusid, et piirata patsientide ja operaatorite
rontgenikiirgusdoosi, kasutades piisavat varjestust, lihendades labivalgustusaega
ja muutes voimaluse korral réntgenikiirguse tehnilisi tegureid.
Vaakumaspiratsiooni jatkamine parast seda, kui balloon on téielikult tiihjendatud,
pohjustab vere sattumist ballooni ja vahendab fluoroskoopilist néhtavust.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Voimalikud tisistused on muu hulgas jargmised: veresoone voi aneurtismi
perforatsioon, vasospasm, hematoom sisenemiskohas, emboolia, isheemia,
intratserebraalne/intrakraniaalne verejooks, pseudoaneuriism, krambid, insult,
infektsioon, veresoone dissektsioon, trombi teke ja surm.

Angiograafilise ja fluoroskoopilise réntgenikiirguse kokkupuute korral véivad tekkida
alopeetsia, poletused, mille raskusaste ulatub nahapunetusest kuni haavandite,
kataraktide ja hilinenud neoplaasiani, mille tdendosus suureneb, mida suurem on
protseduuride kestus ja arv.

UHILDUVUS
Scepter C ja Scepter XC balloonkateetrid tihilduvad 0,36 mm (0,014 tolli) v6i vaiksema
juhtetraadiga.
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BALLOONKATEETRI SEADISTUSE DIAGRAMM

Markus. Juhtetraat ei ole ballooni taitmiseks vajalik

BALLOONI ETTEVALMISTAMINE

Kasutage juhtetraadi valendiku loputamiseks hepariniseeritud soolalahusega
siistalt. Eemaldage siistal. Kinnitage juhtetraadi valendiku killge péériev
hemostaatiline klapp (RHV). Sisestage hiidreeritud juhtetraat ettevaatlikult

HOIATUS. Liigne rahk iile 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm) voib phjustada

Eemaldage balloonkateeter, témmates selle dosaatorivooliku kiiljest lahti.
Vastupanu taheldamise korral korrake kasutamiseks ettevalmistamiseks
loputamise protseduuri, kuni balloonkateeter on korralikult hiidreeritud ja selle
saab holpsasti dosaatorivoolikust eemaldada. Kontrollige balloonkateetrit
péhjalikult, et tagada, et see ei oleks kahjustatud. Arge laske balloonkateetril
enne juhtekateetrisse sisestamist kuivada. Arge pange hiidreeritud

Valmistage kontrastaine/soolalahuse lahus, kasutades juhisena tabelit 1.
HOIATUS. Kontrastaine viskoossus ja kontsentratsioon méjutavad ballooni

Taitke 10 cm? sustal (sulgurkraaniga voi ilma) kontrastaine/soolalahuse lahusega
ja kinnitage see ettevaatlikult otse téitmispordi kiilge, siistimata kontrastainet
jaoturisse. Enne kinnitamist veenduge, et stistlas (ega sulgurkraanis) ei oleks mulle.

Hoidke ballooni taitmiskorgist proksimaalsel ja suunake balloon iihe kéega

Hoidke teise kéega kinnitatud sistalt ja rakendage stistla kolvile péidlaga survet.
Juhul kui balloon on algselt 6huga téidetud, séilitage stistlaga pusiv surve.
HOIATUS. Arge téitke ballooni taielikult huga. Hoidke ballooni téituvus ballooni

Hoidke survet ja ARGE KALLUTAGE ballooni, kuni kontrastaine jouab

ja kontrastaine on ballooni téielikult taitnud.

Siis kui balloon on taielikult kontrastainega taidetud, kontrollige ballooni mis

Valige sobiv juhtekateeter, mille minimaalne siselabimaét on 1,35 mm (0,053 toll) 1.
V&i suurem
Markus. Balloonkateetri maksimaalne vélislabimat on 0,97 mm (0,038 tolli) « v
Scepter C ja Scepter XC balloonkateetrid sobivad kasutamiseks dimettitilsulfoksiidiga balloonkateetri juhtetraadi valendikku.
(DMSO). | |
On kinnitatud, et Scepter C ja Scepter XC balloonkateetrid sobivad kasutamiseks balloonkateetri leket vOi rebenermist.
diagnostiliste ainete (nt kontrastainete) ja vedelate emboliseerivate ainetega (st Onyx™ 2.
Liquid Embolic System). Koigi teiste vedelate emboliseerivate ainete ja raviainete puhul
vaadake nende kasutusjuhendit.
HUDREERIMISLOPUTUS
1. Valige balloonkateeter, mis vastab veresoone suurusele. 5 !
2. Enne balloonkateetri eemaldamist dosaatorivoolikust tommake jaotur ornalt balloonkateetrit pakendisse tagasi.
dosaatorivoolikust valja, et pingeleevendi dosaatorivoolikust vabastada, 3.
hudreerige seadme hiidrofiilne segment taielikult, loputades Iabi dosaatorivooliku
hepariniseeritud soolalahusega, kasutades selleks loputuspordi kiilge kinnitatud taitmise ja tiihjendamise aegu.
sustalt. Laske kateetril 30 sekundit hiidreeruda. 4
Tabel 1. Ligil ballooni tiihj ise aeg ’
Viskoossus " Scepter XC
y Scepter C (sekundit) sekundit s
mimi z@‘; Soolalahus | 4 10 mm |4 15mm |4 x 20mm | 4 x 11 mm ilessuunas.
Omnipaque 63 50:50 <15 <18 <20 <14 &
7.
Tabel 2. [ markerribast véiksemana.
Kogu téitmisvalendiku Kogu juhtetraadi valendiku 8.
igi eeltéitmismaht gl eeltditmismaht c tilhjendami
Taitmi iku + tai i maht valendiku + j i jaoturi maht 9
0,45 cm® 0,44 cm®

tahes kahjustuste ja mullide suhtes. Juhul kui 8humullid pisivad, kasutage
sammus A kirjeldatud aspiratsioonitehnikat, vastasel juhul asetage ots
soolalahusega kaussi, tiihjendage balloon.
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Eemaldage 10 cm?® sustal ja kinnitage sulgurkraan (kui see ei ole varem
kinnitatud) kontrastaine/soolalahuse lahusega taidetud 1 cm?® sustla kilge.
Eeltaitke 1 cm?® stistal ja sulgurkraan kontrastaine/soolalahuse lahusega, kinnitage
see eeltdidetud taitmispordi jaoturi kiilge ja jatkake sammuga B, C véi D.

ALTERNATIIVNE BALLOONI ETTEVALMISTAMINE

1.

Eemaldage balloonkateeter, tSmmates selle dosaatorivooliku kiiljest

lahti. Vastupanu taheldamise korral korrake loputamise protseduuri,

kuni balloonkateeter on korralikult hiidreeritud ja selle saab hdlpsasti
dosaatorivoolikust eemaldada. Kontrollige balloonkateetrit pohjalikult, et tagada,
et see ei oleks kahjustatud. Arge laske balloonkateetril enne juhtekateetrisse
sisestamist kuivada. Arge pange hiidreeritud balloonkateetrit pakendisse tagasi.
Hudreerige balloonkateetri juhtetraadi valendik soolalahusega. Ligikaudse
eeltaitmise mahu kohta vt tabelit 2. Sisestage hiidreeritud juhtetraat ettevaatlikult
balloonkateetri juhtetraadi valendikku.

HOIATUS. Liigne rohk ile 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm) véib pdhjustada
balloonkateetri leket voi rebenemist.

HOIATUS. Balloonkateetri lle juhtetraadi back-loading (taassisestamise) korral
veenduge, et balloonkateetri distaalne ots ei saaks kahjustada.

Valmistage kontrastaine/soolalahuse lahus, kasutades juhisena tabelit 1.
HOIATUS. Kontrastaine viskoossus ja kontsentratsioon méjutavad ballooni
taitmise ja tiihjendamise aegu.

Téitke taitmispordi jaotur kontrastaine/soolalahuse lahusega, kasutades 1 cm?
slstla kiilge kinnitatud sisestusnoela.

Eemaldage sisestusndel ja kinnitage sulgurkraan 1 cm?® kontrastaine/soolalahuse
lahusega téidetud sustla kiilge.

Eeltsitke sulgurkraan kontrastaine/soolalahuse lahusega ja kinnitage see
eeltéidetud taitmispordi jaoturi kiilge.

Asetage balloonkateeter jatkuvaks hiidreerimiseks suurde soolalahusega kaussi.
Mérkus. Hoidke kateetrit soolalahusesse sukeldatuna horisontaalasendis. Hoides
balloonkateetri distaalset otsa soolalahusesse sukeldatuna, siistige aeglaselt
kontrastaine/soolalahuse lahust I4bi ballooni téitmispordi ja laske kogu &hul
distaalsest 6hust tiihjendamise avast véljuda. Selle 6hust tiihjendamise protsessi
ajal tuleb olla ettevaatlik ja stistida aeglaselt, et véltida ballooni 6huga taitumist.
Juhul kui balloon téitub enne, kui kontrastaine/soolalahuse lahus juab balloonini,
Ipetage ballooni dhust tiihjendamine, et balloon saaks tiihjeneda. Siistige uuesti
aeglaselt kontrastaine/soolalahuse lahust, lastes Ulejaénud 6hul distaalse Ghust
tlihjendamise ava kaudu véljuda. Taitmisjaoturi ja téitmisvalendiku eeltaitmise
kogumaht on esitatud tabelis 2. Ballooni téitmiseks on vaja tdiendavat lahust.

HOIATUS. Balloonkateetri 6hust tiihjendamise ajal ststige vedelikku aeglaselt,
vastasel juhul v6ib balloon rebeneda.

Parast balloonkateetri taitmisvalendiku Shust tiihjendamist jatkake ballooni
aeglast taitmist kontrastaine/soolalahuse lahusega. Balloon téitub algse téitmise
ajal proksimaalselt di: Siis kui balloor on téielikult taidetud,
kontrollige, kas selles on veel shumulle. Juhul kui esinevad Ghumullid, sukeldage
balloonkateetri ots soolalahusesse ja tiihjendage see téielikult, seejérel téitke
balloon aeglaselt pustiasendis, et Ulejaédnud ohk paéseks distaalsest dhust
tiihjendamise avast vélja. Juhul kui mullid piisivad, kasutage sammus A
kirjeldatud aspiratsioonitehnikat, vastasel juhul asetage ots soolalahusega
kaussi, tiihjendage balloon ja jatkake sammuga B, C v6i D.

MARKUS. Ohust tiihjendamise korral hoidke balloonkateetrit ettevalmistamise
ajal hudreerituna, et véltida katte kuivamist.

HOIATUS. Balloonkateetri 6hust tiihjendamisel siistige vedelikku aeglaselt,
vastasel juhul v6ib balloon rebeneda.

HOIATUS. Arge tiihjendage ballooni, vélja arvatud juhul, kui distaalne ots on
sukeldatud soolalahusesse voi kontrastainesse, et véltida 6hu uuesti sattumist
ballooni.

HOIATUS. Hoidke balloonkateetrit ettevalmistamise protseduuri ajal hiidreerituna,
sukeldades selle vastavalt vajadusele perioodiliselt soolalahusesse.

A. ASPIRATSIOONITEHNIKA

1. Kinnitage 3 cm? kontrastaine/soolalahuse lahusega taidetud 20 cm? sustla
kiilge kolmesuunaline sulgurkraan.

2. Uhendage 20 cm? siistal / sulgurkraan balloonkateetri taitmisportiga.

3. Hoides siistalt allapoole suunatuna ja sulgurkraani avatud asendis,
tommake stistlasse vaakum.

4. Eemaldage balloon soolalahusega kausist ja asetage ballooni distaalne
ots 6hku.

5. Hoidke vaakumit, kuni taitmisport on kontrastaine/soolalahuse segust tihi.

6. Sulgege taitmisvalendikku minev sulgurkraan, suunake siistal ilessuunas
ja tiihjendage see Ghust.

7. Avage tiitmisvalendikku minev sulgurkraan, suunake siistal allasuunas ja
tommake stistlasse uuesti vaakum.

8.  Eemaldage vaakum aeglaselt, vajutades kolvi alla ja lastes stisteemil
tasakaalustuda.

9. Asendage 20 cm? siistal 1 cm?® siistlaga, mis on téidetud kontrastaine/
soolalahuse lahusega.
HOIATUS. Hoidke balloonkateetrit ettevalmistamise protseduuri ajal

hidreerituna, sukeldades selle vastavalt vajadusele perioodiliselt
soolalahusesse.

Likake juhtetraat distaalsele voi sisestage sirge vormimissiidamik,

et tagada ballooni sirge asend.

Hoidke otsa plstiasendis, et 6hk saaks valjuda, ja infundeerige aeglaselt
kontrastainet/soolalahust, kuni balloon on téidetud nimilabimédduni.
Juhul kui ballooni sees ei ole chumulle ndha, asetage ots soolalahusega
kaussi, tiihjendage balloon ja jatkake seejarel sammuga B, C voi D. Juhul
kui 6humullid plsivad, korrake sammu A v6i visake balloonkateeter dra.

B. TIPU VORMIMISE TEHNIKA

10.

MARKUS. Tipu vormimine tuleb teostada PARAST balloonkateetri
tlihjendamist ja vastavalt juhistele nduetekohaselt ette valmistamist.

Painutage vormimisstidamik soovitud kujule.

Siis kui balloon on tiihjendatud, sisestage vormimisstidamik ettevaatlikult
juhtetraadi valendiku distaalsesse otsa.

Hoidke vastavuskaardi alumisest osast nii, et ,,ballooni pool“ oleks
suunatud kasutaja poole.

Hoidke ballooni taitmispordist proksimaalselt, toetades kdega stabiilsuse
tagamiseks vastavuskaardi keskele.

Paigutage distaalse otsa markerriba, nii et painutatud koht oleks allpool,
aurutussoone sisse. (vt joonis 2)

MARKUS. Juhul kui tile 3 mm distaalsest otsast puutub auruga kokku,
kahjustab see ballooni.

ETTEVAATUSABINOU. Balloonkateetrit ei tohi aurutamise ajal saastada.

Vastavuskaardi
kiilgvaade

!

Joonis 1. Vormitud konfiguratsioon

Hoidke distaalse otsa markerriba laminaarses auruvoolus auruallika
lahedal ligikaudu 20 sekundit.

MARKUS. Veenduge, et vastavuskaart kaitseks ballooni auru soojusallika
eest, muidu voib balloon saada kahjustada.

Eemaldage kateetri ots ja vastavuskaart aurust.

Eemaldage balloonkateetri ots 6rnalt vastavuskaardilt ja jahutage
hepariniseeritud soolalahuses.

Eemaldage ettevaatlikult tipu vormimisstidamik.
HOIATUS. Vormimissiidamik ei ole ette néhtud kasutamiseks kehas.
Jatkake sammuga D.

C. OHUST TUHJENDAMISE AVA TIHENDAMISE TEHNIKA

MARKUS. Ohust tiihjendamise ava tihendamine tuleb teostada PARAST
balloonkateetri tiihjendamist ja vastavalt juhistele nduetekohaselt ette
valmistamist.

Siis kui balloon on tiihjendatud, sisestage vormimisstidamik ettevaatlikult
juhtetraadi valendiku distaalsesse otsa.

Hoidke vastavuskaardi alumisest osast nii, et ,ballooni pool“ oleks
suunatud kasutaja poole.

Hoidke ballooni taitmispordist proksimaalselt, toetades kdega stabiilsuse
tagamiseks vastavuskaardi keskele.

Asetage distaalse otsa markerriba allasuunas ja aurutussoone sisse.
(vt joonis 2)

MARKUS. Juhul kui iile 3 mm puutub auruga kokku, kahjustab see ballooni.
ETTEVAATUSABINOU. Balloonkateetrit ei tohi aurutamise ajal saastada.
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Vastavuskaart

Tabel 3. Ballooni téitmise vastavus

. Scepter XC
Taitmismaht* Scepter C Dia, (mm) Dia., (mm)
(cm?)
4%x10 | 4x15 | 4x20 | 4x11
Distaalse 0,18 41 4,0 338 49
e otsa marker !
! 0,20 4,2 41 39 50
!
4 0,22 4,4 4.2 4,0 52
/
’ 0,24 45 43 41 53
4
/ 0,26 4,6 45 42 55
AURUTUSSOON i
(ballooni kiilg) # 0,28 47 46 43 5,6
s
J L "4 0,30 48 47 4,4 57
| / s 0,32 49 48 44 59
0,34 4,9 45
Joonis 2. Sirge konfiguratsioon
5. Hoidke distaalse otsa markerriba laminaarses auruvoolus auruallika 0.36 49 46
Iakledal ligikaudu 20 sekundit. 0,38 50 46
MARKUS. Veenduge, et vastavuskaart kaitseks ballooni auru soojusallika
eest, muidu voib balloon saada kahjustada. 0,40 47
s )
6. Eemaldage kateetri ots ja vastavuskaart auruallikast.
7. Eemaldage balloonkateetri ots 6rnalt vastavuskaardilt ja jahutage 042 4.8
hepariniseeritud soolalahuses.
P 0,44 49
Eemaldage ettevaatlikult tipu vormimisstidamik.
HOIATUS. Vormimissiidamik ei ole ette nahtud kasutamiseks kehas. 0,46™* 4,9
MARKUS. Ebabige kokkupuude auruga v6ib pohjustada chust * Parast kateetri eeltéitmist ** Maksimaalne stistemaht
tiihjendamise ava osalist tihendamist. Taidetud balloonkateetrit tuleb
sageli fluoroskoopiliselt kontrollida, et tagada alati soovitud oklusioon.
8.  Jitkake sammuga D. s Scepter C vastavustabel
D. BALLOONI LOPLIK KONTROLL 50 4x10 x[15 4|x 20
1. Taitke balloon uuesti nimimahuni, et kontrollida balloonkateetrit enne £ - —;‘: -r1°
kasutamist mis tahes ebakorraparasuste voi kahjustuste suhtes. Arge £ 45 -1
kasutage, kui taheldate mis tahes vastuolusid. g 4,0 ==
2. Ohust tiihjendamise ava tihendamise korral kontrollige balloonkateetri E 35 .;’: F allogni nimilabimoo!
distaalset otsa kontrastaine lekke suhtes dhust tiihjendamise avast. a 9//
Kontrastaine lekke taheldamise korral korrake sammus C kirjeldatud ‘E 3,0 -
©Ohust tiihjendamise ava tihendamise tehnikat. _8 N7
2, .
3. Tuhjendage veel kord, hoides distaalset otsa soolalahusesse sukeldatuna, a > Yy
ja laske réhul kateetris tasakaalustuda. Siis kui kateeter ja balloon on 2,0 4
taielikult eeltaidetud, on balloonkateeter kasutusvalmis. 15
HOIATUS. Arge kinnitage ballooni taitmispordi kiilge kérgsurvega NSRRI v D AV o o0 AP © L > o
seadmeid, kuna see vdib pohjustada ballooni rebenemist. PP erer Q Q Q Q Meath(cr:’] o Q QT OTOTOTOT o o o
HOIATUS. Arge taitke ballooni 6hu v6i mis tahes muu gaasiga, kui see
on kehas.
. . o . . . Scepter XC vastavustabel
HOIATUS. Ebadige ettevalmistus voib viia 6hku slisteemi. See véib 6,5
takistada nGuetekohast fluoroskoopilist visualiseerimist. 6,0 4x11
L
. £ 55 —
Tabel 3. Ballooni téitmise vastavus Esp —]
© | —7
Scepter C Dia., (mm) Scepter XC £ 4‘2
.. * - i 24
Taitmismaht Dia., (mm) - Bhlloohi nifnilabimabt
(cm?) 'g 35
4x10 | 4x15 | 4x20 | 4x11 £30
@25
0,02 19 18 18 18 2,0
15
0,04 2,6 2,4 2,4 2,6 TD P> O PO N D> O DD A AR O D D D
STFFSITI TSP T FPL S
3
0,06 30 29 28 32 Maht fem?)
0,08 3,2 3,2 3,1 3,6
0,10 35 3,4 33 39
0,12 3,6 35 34 42
0,14 38 37 36 45
0,16 4,0 3,8 3,7 4,7
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Ligikaudne nimivooluhulk 100 ja 300 psi (689 ja 2068 kPa)
infusioonirohu juures

50/50% 100% 100%

Tabel 4 Soolalahus i i i
(300 mg I/ml) | (300 mg I/ml) | (350 mg I/ml)
100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi
(689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068
kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa)
Scepter | 0,57 1,50 0,49 0,71 0,33 0,62 0,40 0,40
C&XC | cm¥s | cm¥s | cm¥s | cm¥s | cm¥s | cm¥s | cm¥s | cm¥s

KASUTUSJUHISED (vt viitena diagrammi)

1. Kinnitage p66rlev hemostaatiline klapp (RHV) (kui seda ei ole varem kinnitatud)
balloonkateetri juhtetraadi valendiku kiilge. Seadistage pidev soolalahuse
loputusliin ja hendage see RHV kiilgvarrega.

2. Valige sobiv juhte- voi diagnostiline kateeter. Kinnitage RHV juhte- voi diagnostilise
kateetri proksimaalse jaoturi kiilge. Selleks et valtida vere tagasivoolu kateetri
valendikku, tihendage pidev soolalahuse loputusliin RHV kiilgharu kiilge.

3. Avage juhte- voi diagnostilise kateetri jaoturi kiilge kinnitatud RHV ja sisestage
juhtetraat jut isse, kasutades sisestuskantili. Likake
balloor juhtetraat ett itlikult jub i di otsa. Parast
seda, kui balloonkateeter/juhtetraat on joudnud juhtekateetri otsa, eemaldage
sisestuskaniitil balloonkateetri varrest, tommates sisestuskantitili RHV-st tagasi
ja koorides sisestuskantiiili maha. Viige balloonkateeter Iabi RHV edasi.

balloor

4. Viige balloonkateeter ja juhtetraat soovitud kohta veresoones, kasutades
fluoroskoopilist visualiseerimist. Pingutage hoolikalt RHV klappi imber
balloonkateetri, et véltida lekkeid RHV-st. RHV peaks siiski véimaldama
balloonkateetri edasilikumist pérast pingutamist.

HOIATUS. Arge pingutage RHV-d balloonkateetri iimber liiga tugevalt. Liigne
pingutamine voib kahjustada kateetri vart ning aeglustada ballooni taitmist ja
tlihjendamist.

HOIATUS. Vastupanu korral arge liikake balloonkateetrit ega juhtetraati edasi.
Kui on tunda vastupanu, hinnake selle allikat fluoroskoopiliste vahenditega.

5. Kinnitage sobiva kontrastaine lahusega tdidetud 1 cm? siistla kiilge Ghesuunaline
sulgurkraan. Eeltditke (ihesuunaline sulgurkraan, nii et see ei sisaldaks ohku.
Taitke balloon aeglaselt soovitatud mahuni, et saavutada soovitud labimdot,
nagu on kirjeldatud tabelis 3.

HOIATUS. Arge iiletage maksimaalset soovitatud taitmismahtu, sest see véib
pohjustada ballooni rebenemist.

HOIATUS. Patsiendi ohutuse tagamiseks téitke ja tiihjendage balloon alati
fluoroskoopilise visualiseerimise abil.

6. Pérast taitmist sulgege soovi korral sulgurkraan.
7. Soovi korral eemaldage juhtetraat balloonkateetrist ja valmistuge vastava

diagnostilise voi raviaine kasutusjuhendi(te) jargi juhtetraadi valendiku kaudu
manustamiseks.

HOIATUS. Liigne réhk Ule 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm) voib pohjustada
juhtetraadi valendiku leket v6i rebenemist.

8. Ballooni tiihjendamisel kasutage fluoroskoopiat, et tagada enne eemaldamist
téielik tiihjendamine. Vastavate tiihjendamise aegade kohta vt tabelit 1. Péarast
protseduuri Iopetamist eemaldage aeglaselt balloonkateeter ja juhtetraat.

HOIUSTAMINE
Hoida kuivas ja péikesevalguse eest kaitstult. Seadme kélblikkusaeg on mérgitud toote
etiketile. Arge kasutage seadet pérast margitud kolblikkusaja I6ppu.

MATERJALID

Balloonkateeter ei sisalda lateksit ega PVC-materjale.

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) on kéttesaadav Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis parast Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi
(Eudamed) kaikulaskmist (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SSCP on seotud Eudamedi avalikul veebisaidil oleva pohi-UDI-DI-ga.

GARANTII
MicroVention, Inc. garanteerib, et selle seadme véljatéotamisel ja valmistamisel on
kasutatud méistlikku hoolt. See garantii asendab ja valistab kdik muud garantiid, mis ei
ole siinkohal selgesonaliselt satestatud, olenemata sellest, kas need on valjendatud voi
tulenevad seadusest v6i muul viisil, muu hulgas kéik kaudsed garantiid turustatavuse
vOi sobivuse kohta. Seadme késitsemine, séilitamine, puhastamine ja steriliseerimine
ning patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgilise protseduuri ja muude ettevétte MicroVention
kontrolli alt véljas olevate asjaoludega seotud tegurid mojutavad otseselt seadet ja
selle kasutamisel saadud tulemusi. Ettevotte MicroVention kohustus kaesoleva garantii
alusel piirdub selle seadme parandamise voi asendamisega ning ettevote MicroVention
ei vastuta selle seadme kasutamisest otseselt voi kaudselt tulenevate juhuslike voi
sellest tulenevate kahjude, kahjustuste voi kulude eest. MicroVention ei vota ega volita

Uhtegi teist isikut vétma selle eest mingit muud véi tdiendavat vastutust véi vastutust
seoses selle seadmega. MicroVention ei vastuta korduskasutatud, taastéédeldud voi
resteriliseeritud seadmete eest ega anna mingeid garantiisid, ei otseseid ega kaudseid,
muu hulgas turustatavuse voi kavandatud kasutuseks sobivuse kohta seoses sellise
seadmega.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudelite saadavus voivad muutuda ilma ette teatamata.
MicroVention™ on ettevdtte MicroVention, Inc. registreeritud kaubamérk Ameerika
Uhendriikides ja teistes jurisdiktsioonides.

Kolmandate isikute kaubamérgid jadvad nende vastavate omanike omandiks. Nende
kasutamine ei tdhenda nende kaubamérkide sidumist v6i kinnitamist.

© Autoridigus 2024 MicroVention, Inc. Kéik digused kaitstud.

Elektroonilise kasutusjuhendi veebileht: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Magyar

SCEPTER C™ / SCEPTER XC™ okkluzios ballonkatéter
Hasznalati utmutato

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Scepter C és Scepter XC okkllziés ballonkatéterek kettds lumenti katéterek, kiilsé
hidrofil bevonattal. A vezetédrot-lumen a vezet6drot bevezetésére és hatéanyagok
beadaséra szolgal. A ballonfeltoltési lumen kizardlag a ballon feltSltésére és
leeresztésére szolgal. A ballonkatéterek vezet&drot-lumenje a 0,014 hivelykes

(0,36 mm) vagy kisebb vezetddrétokkal kompatibilis, a ballon vezet6drét jelenlétében
vagy anélkiil is feltolthetd és leereszthet6. A ballonkatéterek kiilonbozé méretekben
és hosszUsagokban kaphatdk, és rontgensugérzé jeldlékkel vannak ellatva, amelyek
megkonnyitik a fluoroszkdpos képalkotést és a ballon helyzetének jelzését. A ballon
tartalmaz egy disztdlis leereszt6nyildst, amelyen keresztiil hasznalat el6tt kilrithet

a levegd a ballonfeltoltési lumenbdl.

A Scepter C és Scepter XC okkliziés ballonkatéterek csak egyszeri hasznalatra
szolgdlnak. Ne sterilizalja vagy haszndlja Ujra a ballonkatétereket. Hasznalat utan

a katéter hulladékkezelését a korhazi iranyelveknek és/vagy a helyileg hatélyos
jogszabalyi eldirasoknak megfeleléen kell végezni. Ne haszndlja fel a ballonkatétereket,
ha a steril csomagolas megsériilt, vagy méar kordbban felbontottak.

TARTALOM

Egy darab okkluziés ballonkatéter
Egy darab bevezetShuvely

Egy darab formézémandrel

Egy darab megfelel6ségi kartya

ALKALMAZASI JAVALLAT /| RENDELTETES

A Scepter C és Scepter XC okkllzids ballonkatéterek rendeltetése:

A periférias érrendszerben és a neurovaszkuldris rendszerben torténé alkalmazasra,
ahol ideiglenes okkllzi6 sziikséges. A ballonkatéterek ideiglenes érelzarast
biztositanak, ami hasznos a véraramlas szelektiv ledllitdsahoz vagy szabdlyozasahoz.
A ballonkatéterekkel az intrakranialis aneurizmak ballonos embolizécidja is elvégezhetd.
Diagnosztikai szerek, példaul kontrasztanyagok és terapids szerek, példaul
embolizéciés anyagok periférids érrendszerbe fecskendezésére is hasznalhato.
Neurovaszkularis haszndlatra is alkalmas, a neurovaszkularis rendszerben valé
hasznélatra jovahagyott vagy engedélyezett, a Scepter C/XC ballonkatéter belsé
atméréjével kompatibilis diagnosztikai szerek, példaul kontrasztanyagok, és terapias
szerek, példaul embolizacios anyagok befecskendezéséhez.

ELLENJAVALLATOK

* Nem alkalmas embolektémiahoz vagy angioplasztikai eljarasokhoz
¢ Nem alkalmas a koszorterekben val6 hasznalatra

* Nem alkalmas gyermekgyégyaszati vagy Ujsziiléttkori haszndlatra

VIGYAZAT
Csak orvosi rendelvényre: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei
értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

* Ne haszndlja, ha a tasak sértilt vagy kordbban felnyitottak.

* Ezazeszkoz csak egyszeri hasznalatra készllt. Ne sterilizdlja vagy haszndlja Ujra.
Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz
szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasoddsahoz vezethet, ami utana
a beteg egészségkdrosodasahoz, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.
Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizélas az eszkéz szennyez6désének
kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a beteg megferté6zédését vagy
keresztfert6z6dését okozhatja, beleértve tobbek kozott fert6zé betegség(ek)
egyik betegrél a masikra torténd atvitelét. Az eszkoz szennyezédése a beteg

észségkarosodasahoz, megk éséhez vagy haldlahoz vezethet.

* Hasznalat utan a hulladékkezelést a korhazi iranyelveknek és/vagy a helyileg
hatdlyos jogszabalyi eléirasoknak megfeleléen kell végezni.

FIGYELMEZTETESEK

® Ellendrizze az erek méretét fluoroszkoépiaval. Gy6z6djon meg arrél, hogy
a ballonkatéter megfelel az erek méretének.

* Ne toltse fel jobban az ajanlott mértéknél, mert a ballon megrepedhet.

* A ballonkatétert az Onyx™ folyékony embolizalé rendszerrel és dimetil-szulfoxiddal
(DMSO) valé kompatibilitas vagy haszndlat szempontjabdl tesztelték. Minden mas
folyékony embolizalé anyagot illetéen olvassa el a haszndlati Gtmutatot.

* A ballonkatéter a szallitaskor steril és nem pirogén. Ne haszndlja fel az eszkozt,
ha a csomagolds megsériilt, vagy mar korabban felbontottak.

* Akontrasztanyag viszkozitasa és koncentracidja befolyasolja a ballon feltéltésének
és leeresztésének idejét.

* Az el6készités soran csak akkor engedije le a ballont, ha a disztélis csticsa
soéoldatba vagy kontrasztanyagba van meritve, hogy megakaddlyozza a levegé
ballonba jutasat.

* Ne csatlakoztasson nagynyomasu eszkozt a ballon feltéltényildsahoz, mert emiatt
a ballon megrepedhet.

* Ne fujja fel levegével vagy més gézzal a ballont, amig a testben van.
* A nem megfelel6 el6készités levegd bejutasat eredményezheti a rendszerbe.
A levegd jelenléte akadalyozhatja a megfelelS fluoroszképos vizualizaciot.

e A700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) feletti til nagy nyomas a ballonkatéter
vezetddrét-lumenjének szivargasat vagy megrepedését okozhatja.

* A ballonkatéter Iégtelenitésekor a folyadékot lassan fecskendezze be,
a ballon megrepedhet.

Iénben

* Haa ballonkatétert a disztalis végével vezeti fel (back-loading) a vezetédrotra,
gy6z4djon meg arrdl, hogy a ballonkatéter disztdlis csticsa nem sériilt meg.

¢ Ne huzza tul a forgathaté vérzésgatld szelepet a ballonkatéter kordl. A tilhizéas
karosithatja a katéter szarat, és késleltetheti a ballon feltoltését és leeresztését.

* Ne tolja elére a ballonkatétert vagy a vezetddrotot, ha ellendllast tapasztal.
Ha ellendllds érezhetd, értékelje az ellendllas forrasat fluoroszkdpos modszerekkel.

* A beteg biztonsaga érdekében a ballont mindig fluoroszkdpos vizualizécié mellett
toltse fel és eressze le.

¢ Aformazomandrel nem a beteg testén beltili haszndlatra készllt. Gy6z6djon meg
réla, hogy a formazémandrelt eltavolitottak a ballonkatéterbdl, miel6tt bevezetnék
a forgathato vérzésgatlé szelepbe vagy mas tartozékba.

* Az NBCA és a makolaj j6dozott zsirsavainak etil-észtereit tartalmazé oldatok nem
kompatibilisek a ballonnal.

¢ Afelhaszndloknak és/vagy a betegeknek minden sulyos eseményt jelentenitik kell
a gyartonak, tovabba a felnasznald és/vagy a beteg tartézkodasi helye szerinti
tagallam illetékes hatésagédnak vagy a helyi egészségligyi hatésagnak.

OVINTEZKEDESEK

* Kozvetlenll a hasznélat elétt szemrevételezéssel ellenérizze az dsszes sterilnek
jelolt sterilgat-rendszert. Ne haszndlja, ha a sterilgat-rendszer mér nem ép, példaul
a tasak megsériilt.

e Aballon haszndlatra valé el6készitése utan és a haszndlat el6tt toltse fel Ujra a
ballont a névleges térfogatra, és ellendrizze, hogy nincs-e rajta szabalytalansag
vagy sérllés. Ne haszndlja, ha nem egyezé jellegli 6sszeteviket talal.

* Az intravaszkularis eljardsokban &ltaldnosan hasznélt egyéb kiegészité eszkdzok
hasznalata esetén ellenérizze a ballonkatéter kompatibilitasat. Az orvosnak ismernie
kell a perkutan, intravaszkularis technikakat és az ezen eljarasokkal kapcsolatos
lehetséges szovédményeket.

* A ballonkatéter sikosithato fellilettel rendelkezik, és hasznalat el6tt legaldbb
30 masodpercig kell hidratalni. Ha a ballonkatétert hidratélta, ne hagyja
megszaradni.

¢ Védje a ballont a ballonkatéter hegyének gézzel valé formazasa vagy a leeresztényilas
lezarésa kézben, mivel ezek kérosithatjdk a ballon anyaganak sértetlenségét.

* A \véletlen sériilés esélyének csokkentése érdekében kezelje 6vatosan az eszkozt.

¢ A dimetil-szulfoxid (DMSO) kivételével mas szerves oldészerek hasznélata
karosithatja a ballonkatétert és/vagy a felliletén lévé bevonatot.

* A DMSO alapti embolizéciés anyagok csak a jovahagyott neurovaszkularis
rendeltetésiiknek megfeleléen hasznalhatok.

* Hasznélat el6tt ellendrizze, hogy minden alkalmazott vezet6drot és kiegészitd
eszkoz atmérdje kompatibilis-e a ballonkatéter belsé atmérdgjével.

* Legyen 6vatos, amikor a ballonkatétert kiilonésen kanyargés érrendszerben kezeli,
nehogy sériilést okozzon. Ne tolja el6re vagy hizza vissza az eszkozt, ha tulzott
ellendllassal taldlkozik, amig meg nem dllapitja az ellendllas okat.

* A meszesedések, a szabalytalansagok vagy a meglévé eszkdzok jelenléte
karosithatja a ballonkatétert, és potencidlisan befolyasolhatja annak bevezetését
vagy eltavolitasat.

* Az embolizalé anyag beadasa el6tt és kézben mindig ellendrizze, hogy a ballon
megfelelen elzdrja-e az eret. Az embolizal6 anyag beaddsa elétt a leeresztényilas
lezérasa segitséget nydjthat a haszndlat soran.

¢ A fecskendére gyakorolt tulzott nyomaték a Scepter csatlakozészerelvény
karosoddsét okozhatja.

* Abetegeket és a kezel6személyzetet éré rontgensugar-dozisok korlatozdsa
érdekében tegye meg a szlikséges dvintézkedéseket megfelelé drnyékolas
alkalmazasaval, a fluoroszkoépia idejének csokkentésével és a rontgensugérzas
technikai tényezdinek lehetéség szerinti médositasaval.

* Aballon teljes leeresztése utan a negativ aspiracio folytatasa esetén a vér ballonba
jut, és rontja a fluoroszképos vizualiz4ciét.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges sz6védmeények kozé tartoznak tobbek kozt a kovetkezok:
aneurizmaperforacio, érgorcs, véromleny a bevezetés helyén, embodlia, iszkémia,
intracerebrélis/intrakranidlis vérzés, pszeudoaneurizma, gércsroham, sztrok, fertézés,
érdisszekcio, trombusképzédés és halal.

ér- vagy

Az angiogréfias és fluoroszkdpos rontgensugérzasnak valé kitettség potencidlis
kockéazatai kozé tartoznak a kovetkezok: alopecia, égési sériilés (a bérpirtol
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a fekélyekig terjedd sulyossaggal), sziirkehalyog, valamint kés6bbi neoplazia, amelyek
valoszinlisége az eljaras idétartamanak és az eljarasok szamanak névekedésével né.

KOMPATIBILITAS
A Scepter C és Scepter XC ballonkatéterek a 0,014hivelykes (0,36 mm) vagy kisebb
vezetddrétokkal kompatibilisek

A ballon

Valasszon megfelel6 vezetSkatétert, amelynek minimalis belsé atmérdje legalabb
0,053huvelyk (1,35 mm) méreti

Megjegyzés: A ballonkatéter maximalis kiils6é atméréje 0,038huvelyk (0,97 mm)

éhez nincs sziikség vezetddrotra

A Scepter C és Scepter XC ballonkatéterek kompatibilisek a dimetil-szulfoxiddal
(DMSO) vald hasznalatra.

A Scepter C és Scepter XC ballonkatéterek igazoltan kompatibilisek a diagnosztikai

szerekkel (példaul kontrasztanyagokkal) és folyékony embolizal6 anyagokkal

(pl. Onyx™ folyékony embolizalérendszerrel) valé hasznélatra. Minden mas folyékony

embolizalé anyagot és terapias szert illetéen olvassa el azok hasznalati Gtmutatojat.

HIDRATACIOS OBLITES

1. Valassza ki az ér méretének megfelelé ballonkatétert.

2. Mielbtt eltavolitana a ballonkatétert a véd6csébél, a fesziilésmentesitéd
védéesobdl vald kilazitdsahoz évatosan hizza ki a csatlakozét a védécsébél,
hidratdlja teljesen az eszkdz hidrofil szegmensét tgy, hogy az 6blitényilashoz
csatlakoztatott fecskenddvel heparinizalt séoldatot 6blit &t a védécsovon.
Hagyjon 30 masodperc hidratalasi id6t.

1. tablazat: (] ési id6
Viszkozitas X Scepter C Scepter XC
Kontrasztanyag 37 °C-on Kg”,"l‘;sz“- mésodperc] (mésodperc)
neve (cP) 00 Ta4x10mm [4x15mm [4x20mm | 4x11mm
Omnipague 300 6.3 50:50 <15 | <18 | <20 <14

2.
A teljes ballonfeltdltési lumen megkozelitd A teljes vezetddrot-lumen megkozelits
é itett térfogata & itett térfogata
Aballonfeltdltési lumen + A vezet6drét-lumen +
a feltoltd 0 térfogata a Gdro 6 térfogata
0,45 cm® 0,44 cm®

A BALLON ELOKESZITESE
1. Hasznaljon heparinizalt sooldatos fecskendét a vezetédrot-lumen atoblitéséhez.

Tavolitsa el a fecskend6t. Csatlakoztasson egy forgathaté vérzésgatld
szelepet a vezet6drot-lumenhez. Ovatosan vezesse be a hidratalt vezetdrotot
a ballonkatéter vezetédroét-lumenébe.

FIGYELMEZTETES: A 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) feletti tulzott nyomas
a ballonkatéter szivargasat vagy megrepedését okozhatja.

2. Huzza ki a ballonkatétert a védécs6bdl. Ha ellendllast észlel, ismételje meg a
hasznalat el6készitésében bemutatott 6blitési eljarast tigy, hogy a ballonkatéter
jol hidratalt legyen, és kénnyt legyen eltavolitani a védécsébdl. Ellendrizze
alaposan a ballonkatétert, és bizonyosodjon meg arrdl, hogy nem sériilt.

Ne hagyja megszaradni a ballonkatétert, miel6tt bevezeti a vezetékatéterbe
Ne helyezze vissza a hidratalt ballonkatétert a csomagolasaba.

3. Készitsen kontrasztanyag-soéoldat keveréket az 1. tablazat alapjan.

FIGYELMEZTETES: A kontrasztanyag viszkozitasa és koncentracioja
befolyasolja a ballon feltdltésének és leeresztésének idejét.

4. Toltsén meg kontrasztanyag-soéoldat keverékkel egy 10 cm3-es fecskend6t
(elzérécsappal vagy anélkiil), és 6vatosan csatlakoztassa kozvetlendil
a feltdltényilashoz anélkil, hogy kontrasztanyagot fecskendezne
a csatlakozoba. Csatlakoztatas el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a
fecskenddben (és az elzarécsapban) nincsenek buborékok.

5. Tartsa a ballont a feltéltédugohoz kézel, és egyik kezével emelje a ballont
fliggdleges helyzetbe.

6. A masik kezével fogja meg a csatlakoztatott fecskendét, és a hivelykujjaval
gyakoroljon nyomast a fecskendé dugattydjara.
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Ha a ballonba el6szér levegé fuvédik, allandé nyomassal nyomja tovabb a
fecskend6 dugattyuijat.

FIGYELMEZTETES: Ne tdltse fel teljesen levegével a ballont. A ballon
feltoltésének mértéke maradjon a disztélis ballonjel6lé szalag alatt.

Tartsa fenn a nyomast, és NE BILLENTSE MEG a ballont, amig a kontrasztanyag
el nem éri a disztdlis leeresztdnyilast, és a kontrasztanyag teliesen meg nem tolti
a ballont.

Amikor a ballon teljesen megtelt kontrasztanyaggal, ellenérizze, hogy nincs-e
sériilés a ballonon vagy buborék a ballonban. Ha vannak még légbuborékok,
alkalmazza az A Iépésben ismertetett szivasi technikat, egyébként helyezze a
hegyet séoldatos talba, és engedje le a ballont.

Téavolitsa el ki a 10 cm3-es fecskenddt, €s csatlakoztasson egy elzarécsapot
(ha korabban nem volt csatlakoztatva) egy kontrasztanyag-séoldat keverékkel
toltott 1 cm3-es fecskend6hoz.

Toltse meg az 1 cme-es fecskendét és az elzarécsapot kontrasztanyag-séoldat
keverékkel, légtelenitse, majd csatlakoztassa a légtelenitett feltdltonyilas-
csatlakozéhoz és folytassa a B, C vagy D lépéssel.

A BALLON ALTERNATIV ELOKESZITESE

1.

Huzza ki a ballonkatétert a védéesébdl. Ha ellendllast észlel, ismételie meg az
Oblitési eljarast Ggy, hogy a ballonkatéter jol hidratélt legyen, és kénnyt legyen
eltavolitani a védécsébdl. Ellendrizze alaposan a ballonkatétert, és bizonyosodjon
meg arrol, hogy nem sériilt. Ne hagyja megszaradni a ballonkatétert, mielétt
bevezeti a vezetSkatéterbe Ne helyezze vissza a hidratalt ballonkatétert

a csomagolasaba.

Hidratdlja a ballonkatéter vezetédrot-lumenét sooldattal. A hozzavetéleges
légtelenitett térfogatért lasd a 2. tablazatot. Ovatosan vezesse be a hidratalt
vezet6drotot a ballonkatéter vezetédrot-lumenébe.

FIGYELMEZTETES: A 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) feletti tulzott nyomas
a ballonkatéter szivargasat vagy megrepedését okozhatja.
FIGYELMEZTETES: Ha a ballonkatétert a disztalis végével vezeti fel
(back-loading) a vezetédrotra, gy6zédjon meg arrdl, hogy a ballonkatéter
disztdlis cstcsa nem sériilt meg.

Készitsen kontrasztanyag-soéoldat keveréket az 1. tablazat alapjan.
FIGYELMEZTETES: A kontrasztanyag viszkozitasa és koncentrécioja
befolyasolja a ballon feltltésének és leeresztésének idejét.

Toltse fel a feltSltonyilas csatlakozojat kontrasztanyag-soéoldat keverékkel egy
1 cm3-es fecskend6héz csatlakoztatott bevezetétivel.

Tavolitsa el a bevezetétiit, és csatlakoztasson egy elzarécsapot egy
kontrasztanyag-séoldat keverékkel toltétt 1 cm?3-es fecskendéhoz.

Toltse meg az elzarécsapot kontrasztanyag-soéoldat keverékkel, légtelenitse,
majd csatlakoztassa a légtelenitett feltoltényilas-csatlakozéhoz.

Helyezze a ballonkatétert egy nagy tal séoldatba a folyamatos hidratalas
érdekében. Megjegyzés: a sooldatba merités alatt tartsa a katétert vizszintes
helyzetben. A ballonkatéter disztalis csticsat a sooldatba meritve lassan
fecskendezze be a kontrasztanyag-sooldat keveréket a ballon feltoItényilasan
keresztiil, amig az 6sszes levegd tavozik a disztalis légtelenitélyukon. A légtelenitési
folyamat soran tigyelien arra, hogy a befecskendezést lassan végezze, nehogy a
levegd fujja fel a ballont. Ha a ballon felfivodik, mielétt a kontrasztanyag-séoldat
keverék elémné, dllitsa le a ballon légtelenitését, hogy leereszthessen. Lassan kezdje
Ujra a kontrasztanyag-sooldat keverék befecskendezését tigy, hogy a maradék
levegd tavozhasson a disztalis Iégtelenitélyukon keresztiil. A feltdltéesatlakozo és

a ballonfeltdltési lumen teljes I€gtelenitett térfogatat lasd a 2. tablazatban. A ballon
feltoltéséhez tovabbi oldatra lesz szilkség.

FIGYELMEZTETES: A ballonkatéter Iégtelenitése soran a folyadékot lassan kell
befecskendezni, kiilénben a ballon megrepedhet.

A ballonkatéter ballonfeltoltési lumenének Iégtelenitése utan folytassa a ballon
lassu feltoltését a kontrasztanyag-sooldat keverékkel. A ballon a kezdeti feltoltés
soran a proximalistdl a disztalis iranyba toltédik. Amikor a ballonkatéter teljesen
feltoltédott, ellendrizze, hogy nincsenek-e tovabbi légbuborékok. Ha légbuborékok
vannak jelen, meritse a ballonkatéter hegyét sdoldatba és eressze le teljesen, majd
a ballont fuggdlegesen tartva lassan toltse fel, hogy a maradék levegé tavozhasson
a disztalis IégtelenitSlyukon keresztiil. Ha vannak még légbuborékok, alkalmazza
az A lépésben ismertetett szivasi technikat, egyébként helyezze a hegyet
sooldatos talba, és engedie le a ballont, és folytassa a B, C vagy D Iépéssel.
MEGJEGYZES: Amikor a légtelenitést végzi, az elGkészitési eljras soran

tartsa hidratalt allapotban a ballonkatétert, hogy megakaddlyozza a bevonat
kiszaradasat.

FIGYELMEZTETES: A ballonkatéter Iégtelenitésekor a folyadékot lassan kell
befecskendezni, kiilénben a ballon megrepedhet.

FIGYELMEZTETES: Csak akkor engedje le a ballont, ha a disztalis cstcsa
sooldatba vagy kontrasztanyagba van meritve, hogy megakadélyozza a levegd
visszaszivargasat a ballonba.

FIGYELMEZTETES: A ballonkatétert az el6készit eljaras soran sziikség szerint
idénként séoldatba meritve hidratalt allapotban kell tartani.

A. ASPIRACIOS TECHNIKA:

1. Csatlakoztasson egy haromutas elzérécsapot egy 3 cm? kontrasztanyag-
sooldat keverékkel megtoltétt, 20 cm3-es fecskend6hoz.

2. Csatlakoztassa a 20 cm?-es fecskendét és az elzarécsapot a ballonkatéter
feltoltényilasahoz.

A fecskendd legyen lefelé forditva, az elzérécsap legyen nyitott allasaban.
Képezzen vakuumot a fecskendében.

Vegye ki a ballont a séoldatos talbdl, és emelje a ballon disztélis cstcsat
alevegdbe.

Tartsa fenn a vakuumot, amig a kontrasztanyag/séoldat keverék ki nem
ardil a feltoltényilasbol.

Zarja el az elzarécsapot a ballonfeltdltési lumennél, iranyitsa a fecskendét
felfelé, és Uritse ki a levegét.

Nyissa ki az elzarécsapot a ballonfeltéltési lumennél, irdnyitsa a fecskend6t
lefelé, és képezzen Ujra a vakuumot.

Sziintesse meg lassan a vakuumot a dugattyl visszaeresztésével,
és hagyja, hogy a rendszer kiegyenlit6djon.

Cserélje ki a 20 cmd-es fecskendét 1 cmd-es, kontrasztanyag-sooldat
keverékkel toltétt fecskendére.

FIGYELMEZTETES: A ballonkatétert az el6készité eljaras soran sziikség
szerint idénként séoldatba meritve hidratélt allapotban kell tartani.

Tolja elére disztélisan a vezetdrotot, vagy helyezzen be egy egyenes
formazémandrelt, hogy a ballon egyenes legyen.

Tartsa fuggdlegesen a hegyet, hogy a levegé tavozhasson, és lassan
adagolja a kontrasztanyag/sooldat keveréket, amig a ballon fel nem
toltédik a névleges atmérdig.

Ha a ballon belsejében nem lathato légbuborék, helyezze a hegyét
sooldatos talba, engedije le a ballont, majd folytassa a B, C vagy D Iépést.
Ha vannak még légbuborékok, ismételie meg az A lépést, vagy dobja ki a
ballonkatétert.

B. HEGYFORMAZO TECHNIKA:

MEGJEGYZES: A hegy formazasat a ballonkatéter légtelenitése és az
utasitasoknak megfeleld el6készitése UTAN kell elvégezni.

Hajlitsa a formazémandrelt a kivant alakra.

A ballon legyen leeresztve. Ovatosan helyezze be a formazémandrelt

a vezetddrét-lumen disztalis végébe.

Tartsa a megfeleléségi kartya aljat a ,,ballon oldal” (balloon side) felirattal
a felhasznalé felé.

Tartsa a ballont a feltdltési nyilashoz képest proximalisan, gy, a kezét
a stabilitas érdekében nyugtassa a megfeleléségi kartya kbzepén.
Helyezze a hajlitott disztaliscstcs-jelolé szalagot alulra, a gézvezetd
véjaton bellilre. (lasd a 2. dbrat)

MEGJEGYZES: A ballon kérosodasat okozza, ha a disztalis cstcs

3 mm-nél nagyobb része van géznek kitéve.

OVINTEZKEDESEK: G6z6lés kzben tigyelni kell arra, hogy
a ballonkatéter ne szennyezédjon.

‘ Megfelel6ségi kartya

oldalnézete

!

1. abra A formazott konfiguracié

Tartsa a disztdliscstcs-jel zalagot a g6z laminaris draméban,
a gbzforras kozelében, korllbelll 20 masodpercig.

MEGJEGYZES: Gy6z6djon meg rola, hogy a megfeleléségi kartya védi
a ballont a g6z héforrasatol, kilonben a ballon megsériilhet.

Tavolitsa el a katéterhegyet és a megfeleléségi kartyat a gézbol.

Ovatosan tavolitsa el a ballonkatéter hegyét a megfeleléségi kartyarol,
és hiitse le heparinizalt séoldatban.

Ovatosan tavolitsa el a csticsformazé-mandrelt.
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10.

FIGYELMEZTETE
haszndlatra készllt.

: A formazomandrel nem a beteg testén belili

Folytassa a D Iépéssel.

C. A LEGTELENITOLYUK LEZARASI TECHNIKAJA:

8.

MEGJEGYZES: A légtelenit6lyuk lezarasét a ballonkatéter légtelenitése és
az utasitasok szerinti megfeleld elékészitése UTAN kell elvégezni.

A ballon legyen leeresztve. Ovatosan helyezze be a formazémandrelt

a vezetddrét-lumen disztalis végébe.

Tartsa a megfelel6ségi kartya aljat a ,,ballon oldal” (balloon side) felirattal
a felhasznalo felé.

Tartsa a ballont a feltoltési nyilashoz képest proximalisan, ugy, a kezét
a stabilitas érdekében nyugtassa a megfeleléségi kartya kbzepén.
Helyezze a disztaliscstcs-jelolé szalagot az alulra, a gézvezetd véjaton
beliilre. (lasd a 2. abrat)

MEGJEGYZES: A ballon karosodasat okozza, ha 3 mm-nél nagyobb
része van géznek kitéve.

OVINTEZKEDESEK: G6z6lés kozben tigyelni kell arra, hogy a
ballonkatéter ne szennyezddjon.

Megfelelségi kartya

~atffmmm Disztaliscsucs-jel6l6

GOzVEZETO
VAJAT
(Ballon oldal)

2. abra Az egyenes konfiguracio
Tartsa a disztaliscsucs-jel6lé szalagot a g6z lamindris aramaban,
a gézforras kozelében, kortlbelll 20 masodpercig.
MEGJEGYZES: Gy6z6djon meg rola, hogy a megfeleléségi kartya védi
a ballont a géz héforrasatdl, kiilénben a ballon megsériilhet.
Tavolitsa el ki a katéterhegyet és a megfelel6ségi kartyat a gézforrastol.
Ovatosan tavolitsa el a ballonkatéter hegyét a megfelel6ségi kartyarol,
és hltse le heparinizalt séoldatban.
Ovatosan tavolitsa el a csticsformazé-mandrelt.
FIGYELMEZTETES: A formazémandrel nem a beteg testén belili
hasznalatra készilt.

MEGJEGYZES: A gézzel valo nem megfelel érintkezés a légtelenitGlyuk
részleges lezarasat okozhatja. A kivant okkltzié mindenkori biztositasa
érdekében gyakran el kell végezni a felt6ltott ballonkatéter fluoroszkopias
vizsgalatat.

Folytassa a D Iépéssel.

D. A BALLON VEGSO ELLENORZESE

1.

Toltse fel tjra a ballont a névleges térfogatra, hogy hasznalat el6tt
ellendrizze a ballonkatéter esetleges szabdlytalansagait vagy sériléseit.
Ne hasznalja, ha nem egyezé jellegli 6sszetevoket talal.

Ha a légtelenitélyuk lezarasa megtortént, ellendrizze a ballonkatéter
disztdlis csucsat, hogy nem szivarog-e kontrasztanyag a
légtelenitélyukbdl. Ha kontrasztanyag-szivargast észlel, akkor ismételje
meg a C Iépésben ismertetett Iégtelenitlyuk-lezarasi technikat.

Még egyszer engedie le a levegét Ugy, hogy a disztalis cstics séoldatba
van meritve, és hagyja, hogy a katéteren beliili nyomas kiegyenlitédjon.

Ha a katéter és a ballon teljesen Iégtelenitve van, a ballonkatéter készen
all a hasznalatra.

FIGYELMEZTETES: Ne csatlakoztasson nagynyomasu eszkozt a ballon
feltdltényilasahoz, mert emiatt a ballon megrepedhet.
FIGYELMEZTETES: Ne fujja fel levegével vagy mas gazzal a ballont, amig
a testben van.

FIGYELMEZTETES: A nem megfelel6 elokészités levego bejutasat
eredményezheti a rendszerbe. Ez akadalyozhatja a megfelelé
fluoroszképos vizualizaciot.

3. tablazat: A ballon feltoltési megfeleldsége

. Scepter XC
Feltiltési térfogat* Scepter C atm., (mm) atm, (mm)
(cm3)
4x10 4x15 4x20 4x11
0,02 19 18 18 18
0,04 2,6 2,4 2,4 2,6
0,06 3,0 2,9 2,8 3,2
0,08 32 3.2 31 3,6
0,10 35 34 33 39
0,12 3,6 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 49
0,20 4,2 41 39 50
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 49 46
0,38 5,0 4,6
0,40 47
0,42 48
0,44 49
0,46 4,9
* A katéter légtelenitése utan **Maximalis befecskendezési térfogat
s Scepter C megfelelGségi diagram
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ANYAGOK

A ballonkatéter nem tartalmaz latexet vagy PVC-t.

s Scepter XC megfelelGségi diagram

4x11

6,0 . . . PR .
—55 —1 A BIZTONSAGOSSAGRA ES TELJESITOKEPESSEGRE
Eso 1 VONATKOZO GSSZEFOGLALG
I 4'5 | Az eszkoz biztonsagossagara és klinikai teljesitéképességére vonatkozo Gsszefoglald
g 4 (SSCP) az adatbazis elinditasat kovetden elérhetd lesz az orvostechnikai eszk6zok
£ 40 . PR eurdpai adatbazisaban (Eudamed) (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
B35 Ballon|névleges|atmgrdie
s Az SSCP az Eudamed nyilvanos weboldalan az alapveté UDI-DI azonosité alapjan
=30 lesz megtalalhato.
=

2,5 2z .

20 JOTALLAS

1'5 A MicroVention, Inc. garantdlja, hogy az eszkoz tervezése és gyartasa soran az

& > P O N N N R oA o D D S elvarhat6 gondossaggal jartak el. Ez a jotallas helyettesiti és kizar minden mas,
oY oY oF ov oY o O o : OV O QoY oY oY oY o itt kifejezetten meg nem hatérozott, kifejezett, illetve a térvény erejénél fogva vagy mas
Térfogat (cm?) madon hallgatdlagos jotéllast, igy tobbek kozott az eladhatéségra vagy alkalmassagra
vonatkozé hallgatélagos jotallasokat. Az eszkdz kezelése, taroldsa, tisztitasa és
i ivetdleg évleges aramlasi 100 és 300 psi steri]ikjélé?;, va\l/ami_nt ahbe'tleig_elr. a:_ia'gni'ziﬁlsal. na'lfezeléﬁie}i,ﬂa mﬁtét_i_legé;élss?\ é|‘s'k
" . PP £ ond egyéb, a MicroVention hataskérén kérén kivil esé tényezok kozvetlendl befolyésoljal
(689 és 2068 kPa) infundalasi nyomésnal az eszkOzt és az annak hasznalatabol szarmazd eredményeket. A jelen jotéllas szerint
o o, o, a MicroVention kotelezettsége a késziilék javitasara vagy cseréjére korlatozodik, és a
4. tablazat: . 50/50% 100% 100% MicroVention nem felel semmilyen véletlen vagy kdvetkezményes veszteségért, karért
Séoldat tanyag tanyag tanyag vagy koltségért, amely kdzvetlendil vagy kézvetve a jelen eszkéz hasznélatabol ered.
(300 mg I/ml) | (300 mg I/ml) | (350 mg I/ml) A MicroVention nem vallal felelésséget, és nem hatalmaz fel senkit arra, hogy helyette

barmilyen mas vagy tovabbi felelésséget vallaljon ezzel az eszkdzzel kapesolatban.
100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi A MicroVention nem vallal felelésséget az ujrafelhasznalt, ujrafeldolgozott vagy
Ujrasterilizalt eszk6zok tekintetében, és nem vallal semmilyen kifejezett vagy
Scepter 0,57 1,50 0,49 0,71 0,33 0,62 0,40 0,40 hallgatélagos jotallast, beleértve, de nem kizarélagosan, az eladhatésagot vagy a
CésXC | cm3¥/s | cm¥/s | cm®/s | cm®/s | cm¥s | cm¥s | cm3¥/s | cm3/s rendeltetésszer(i haszndlatra valé alkalmassagot az ilyen eszk6zok tekintetében.

Az arak, specifikdciok és a modellek elérhetésége elézetes értesités nélkiil valtozhatnak.
A MicroVention™ a MicroVention, Inc. vallalat Amerikai Egyesilt Allamokban és mas

HASZNALATI UTASITAS (Hivatkozasul lasd az abrat) joghatésagok tertiletén bejegyzett védjegye.
1. Csatlakoztasson egy forgafhaté ve'rz"e'sgétlo' sZeIgpet (ha 'korébban még nem A harmadik felek védjegyei a megfelelé tulajdonosok tulajdonaban maradnak.
csatlakoztatta) a ballonkatéter vezetédrét-lumenéhez. Allitson be egy folyamatos Hasznélatuk nem jelenti a védjegyekkel valé kapcsolatot vagy azok jovahagyasat.

sdoldatos oblitévezetéket, és csatlakoztassa a forgathato vérzésgatlé szeley . . N . .
oldals6é szarahoz. 9 9 P © Copyright 2024 MicroVention, Inc. Minden jog fenntartva.
Az elektronikus haszndlati utasitas (elFU) honlapja:

2. Valassza ki a megfelel6 vezetd- vagy diagnosztikai katétert. Csatlakoztasson e
9 9y clag 9 www.microvention/elFU-MicroVention.com

forgathatd vérzésgatlo szelepet a vezet6- vagy diagnosztikai katéter proximalis
csatlakozéjahoz. Csatlakoztassa a folyamatos séoldatos 6blitévezetéket a
forgathato vérzésgatlo szelep oldalsé szarahoz, hogy megakadalyozza a vér
visszadramlasét a katéter lumenébe.

3. Nyissa ki a vezet6- vagy diagnosztikai katéter csatlakozojan talalhatd
forgathato vérzésgatlé szelepet, és a bevezetdhiively segitségével vezesse
be a ballonkatétert/vezetédrotot a vezetékatéterbe. Ovatosan tolja
elére a ballonkatétert/vezetédrotot a vezetékatéter disztélis csticsahoz.
Miutén a ballonkatéter/vezet6drot eléri a vezetdkatéter cslcsat, tavolitsa
el a bevezet6eszkozt a ballonkatéter szardbdl ugy, hogy visszahlzza
a bevezetSeszkozt a forgathaté vérzésgatléd szelepbdl, és lehiizza a
bevezetdeszkozt. Tolja elre a ballonkatétert a forgathatd vérzésgatlo
szelepen keresztil.

4. Fluoroszképos vizualizacié mellett tolja elére a ballonkatétert és a vezetdrotot
az érrendszerben a kivant helyre. Ovatosan szoritsa meg a forgathaté
Vvérzésgatlo szelepet a ballonkatéter koriil, hogy megakadalyozza a forgathatd
Vvérzésgatlo szelep szivargasat. A ballonkatéternek a forgathaté vérzésgatlo
szelep megszoritasa utén is elérejuttathatonak kell lennie.
FIGYELMEZTETES: Ne huzza tul a forgathaté vérzésgatlé szelepet
a ballonkatéter koril. A tilhizas kérosithatja a katéter szarat, és késleltetheti
a ballon feltéltését és leeresztését.

FIGYELMEZTETES: Ne tolja elére a ballonkatétert vagy a vezet6drétot, ha
ellendllast tapasztal. Ha ellenallas érezhetd, értékelje az ellenallas forrasat
fluoroszképos médszerekkel.

5. Csatlakoztasson egy egyutas elzardcsapot egy 1 cmg-es, megfeleld
kontrasztanyaggal toltott fecskend6hoz. Légtelenitse az egyutas elzérécsapot,
hogy ne legyen benne levegd. A kivant atméré eléréséhez lassan toltse fel
a ballont a 3. tdblazatban leirtak szerint ajanlott térfogatra.
FIGYELMEZTETES: Ne toltse fel jobban az ajanlott mértéknél, mert a ballon
megrepedhet.

FIGYELMEZTETES: A beteg biztonsaga érdekében a ballont mindig
fluoroszkdpos vizualizacié mellett toltse fel és eressze le.

6. A feltoltés utan zarja el az elzarécsapot, ha szilkséges.

7. Ha sziikséges, tavolitsa el a vezetddrotot a ballonkatéterbdl, és készljon
el6 a megfeleld diagnosztikai vagy terdpids szer haszndlati tmutato(ijnak
megfeleléen a vezetédrét-lumenen keresztll térténé beadasra.
FIGYELMEZTETES: A 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) feletti tllzott nyomds a
vezetédrot-lumen szivargasat vagy megrepedését okozhatja.

8. A ballon leeresztésekor gyéz6djon meg fluoroszképiaval a teljes leeresztésrél
a ballon eltavolitdsa el6tt. A megfeleld leeresztési idéket lasd az 1. tablazatban.
Az eljaras befejezése utan lassan tavolitsa el a ballonkatétert és a vezetédrotot.

TAROLAS

Napfénytdl védett, szaraz helyen tarolandé. A felhasznalhatésagi idét lasd az eszk6z

cimkéjén. A feltiintetett felhasznalhatésagi idtartam letelte utan nem szabad

felhaszndlni az eszkozt.
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Latviski

Oklazijas balona katetrs SCEPTER C™/SCEPTER XC™
LietoSanas instrukcija

IERICES APRAKSTS

Okluzijas balona katetri Scepter C un Scepter XC ir divu limenu katetri ar aréju
hidrofilu parklajumu. Vaditajstigas lmens ir paredzéts vaditajstigas un lidzekju
ievadi$anai. Piepildisanas limenu izmanto tikai balona piepildi$anai un iztuk$o$anai.
Balona katetru vaditajstigas limens ir saderigs ar 0,014 collu (0,36 mm) vai mazakam
vaditajstigam, un balonu var piepildit un iztukSot neatkarigi no ta, vai ir vai nav ievietota
vaditajstiga Balona katetri ir pieejami dazados izméros un garumos. Tajos ir iek|auti
rentgenkontrastéjosi markieri, kas atvieglo fluoroskopisko vizualizaciju un norada
balona atrasanas vietu. Balonam ir distala gaisa izvadi$anas atvere, kas paredzéta gaisa
izvadi$anai no piepildi$anas Iimena pirms lietoSanas.

Okluzijas balona katetri Scepter C un Scepter XC paredzéti tikai vienreiz&jai

lietosanai. Nesterilizgjiet un atkartoti neizmantojiet balona katetrus. P&c lietoSanas
likvidejiet katetru saskana ar slimnicas, administrativajiem un/vai vietéjas pasvaldibas
noteikumiem. Nelietojiet balona katetru, ja ta sterilais iepakojums ir atvérts vai bojats.

SATURS

Viens okllzijas balona katetrs
Viens ievaditajapvalks

Viens formé$anas serdenis
Viena atbilstibas karte

LIETOSANAS INDIKACIJAS/PAREDZETAIS MERKIS

Okluzijas balona katetri Scepter C un Scepter XC paredzéti talak noraditajiem
pielietojumiem.

LietoSanai periférajos un nervu sistémas asinsvados, kur vélama Tslaiciga oklizija. Balona
katetri nodrosina Tslaicigu vaskularu okliiziju, kas var bit noderigi, ja nepiecieSams selekfivi
apturét vai kontrolét asins plismu. Balona katetri nodrosina arf intrakranialo aneirismu
embolizaciju ar balona palidzibu.

Lietosanai periférajos asinsvados diagnostikas lidzek|u (pieméram, kontrastvielu)

un arstniecisku lidzeklu (pieméram, embolizacijas materialu) infazijai.

Lieto$anai nervu sistémas asinsvados tadu diagnostikas lldzeklu (pieméram,
kontrastvielu) un arstniecisku lidzek|u (pieméram, embolizacijas materialu) infazijai,

kas apstiprinati lieto$anai nervu sistémas asinsvados un ir saderigi ar balona katetra
Scepter C/XC ieksejo diametru.

KONTRINDIKACIJAS

* Nav paredzéts embolektomijas un angioplastikas procediram
* Nav paredzéts lietoSanai koronarajos asinsvados

* Nav paredzéts lietoSanai pediatrija vai jaundzimusajiem

BRIDINAJUMS

Tikai péc arsta noziméjuma: Federalais (ASV) likums paredz, ka $o ierici drikst pardot

tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

* Nelietojiet, ja iepakojuma maisins ir atverts vai bojats.

o Siierice ir paredzéta tikai vienreizégjai lietosanai. Nesterilizgjiet un nelietojiet to
atkartoti. Atkartota izmantosana, apstrade un sterilizacija var apdraudét ierices
strukturalo integritati un/vai izraistt ierices klimi, kas savukart var izraisit pacienta
traumu, slimibu vai navi. Atkartota lieto$ana, apstrade vai sterilizacija var radit
arl iefices piesarnojuma risku un/vai izraisit pacienta infekciju vai savstarpéju
inficésanos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibas(-u) parnesanu no viena
pacienta citam. lerices piesarnojums var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi.

e Péc lietosanas likvidgjiet saskana ar slimnicas, administrativajiem un/vai vietgjas
pasvaldibas noteikumiem.

BRIDINAJUMI
*  Fluoroskopiski parbaudiet asinsvada izméru. Parliecinieties, vai balona katetrs
atbilst asinsvada izméram.

* Neparsniedziet maksimalo ieteicamo piepildisanas tilpumu, jo balons var parplist.

* Ir parbaudita balona katetra saderiba un lietojums ar Onyx™ Liquid Embolic System
un DMSO. Informaciju par visiem citiem $kidrajiem emboliskajiem lidzekliem skatiet
to lietosanas instrukcijas.

* Balona katetrs tiek piegadats sterils un apirogéns. Nelietojiet ierici, ja tas
iepakojums ir atvérts vai bojats.

* Kontrastvielas viskozitate un koncentracija ietekmé balona piepildisanas
un iztukSo$anas laiku.

* Sagatavosanas laika neiztuk$ojiet balonu, ja vien distalais gals nav iegremdéts
fiziologiskaja $kiduma vai kontrastviela, lai novérstu gaisa iek|asanu balona.

* Balona piepildi$anas atverei nepievienojiet nekadas augstspiediena ierices, kas var
parplést balonu.

* Nepiepildiet balonu ar gaisu vai citu gazi, kamér tas atrodas kerment.

* Nepareiza sagatavo$anas var izraisit gaisa iekliSanu sistéma. Gaisa klatbatne var
kavét pareizu fluoroskopisko vizualizaciju.

Parmerigs spiediens, kas parsniedz 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm.) var izraisit
nopludi vai plisumu balona katetra vaditajstigas limena.

Izvadot gaisu no balona katetra, ievadiet Skidrumu Iéni, citadi balons var parplist.

Ja veicat back-loading (virzat balona katetru uz vaditajstigas no aizmugures),
parlpéjieties, lai netiktu sabojats balona katetra distalais uzgalis.

Nenoregulgjiet RHV ap balona katetru parak ciesi. Noregulégjot to parak ciesi,
var sabojat katetra katu un kavét balona piepildi$anu vai iztuk§o$anu.

Nevirziet balona katetru vai vaditajstigu, ja jatat pretestibu. Ja jatama pretestiba,
novértéjiet pretestibas avotu, izmantojot fluoroskopijas lidzek|us.

Veicot balona piepildisanu un iztuk§oSanu, vienmer fluoroskopiski vizualizéjiet
procesu, lai parlipétos par pacienta droSibu.

Formésanas serdenis nav paredzéts lieto$anai pacienta kermeni. Pirms ievieto$anas
RHV vai citos piederumos, parliecinieties, vai formésanas serdenis ir nonemts no
balona katetra.

NBCA un skidumi, kas satur magonu ellas jodéto taukskabju etilesterus, nav saderigi
ar balonu.

Lietotajiem un/vai pacientiem jazino par visiem nopietniem negadijumiem raZotajam
un tas dallbvalsts vai vietéjas veselibas iestades kompetentajai iestadei, kura
lietotajs un/vai pacients ir registréts.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Tiesi pirms lieto$anas vizuali parbaudiet visas sterilas barjeru sistémas, kas
ir markétas ka sterilas. Nelietojiet, ja ir redzamas sterilas barjeras sistémas
integritates problémas, pieméram, bojats maisins.

P&c balona sagatavo$anas lieto$anai un pirms lietoSanas piepildiet to lidz
nominalajam tilpumam un parbaudiet, vai nav kadu defektu vai bojajumu.
Nelietojiet, ja pamanat kadas neatbilstibas.

Parbaudiet balona katetra saderibu, ja paredzéts lietot citas intravaskularas
proceddiras biezi izmantotas paligierices. Arstam japarzina perkutanas,
intravaskularas metodes un iespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar proceddru.
Balona katetram ir slidena virsma, kas pirms lieto$anas jahidraté vismaz

30 sekundes. Kad balona katetrs ir hidratéts, nelaujiet tam nozat.

Veicot balona katetra uzgala formé8anu ar tvaiku vai izvadi$anas atveres
hermetizéSanu, nodrosiniet balona aizsardzibu, jo §is darbibas var ietekmét
balona materiala integritati.

Rikojoties ar balona katetru, ievérojiet piesardzibu, lai samazinatu nejausu
bojajumu iesp&jamibu.

balona katetru un/vai virsmas parklajumu.

Embolizacijas materialus uz DMSO bazes drikst izmantot tikai lietoSanai nervu
sistémas asinsvadiem apstiprinatos veidos.

Pirms lieto$anas parliecinieties, vai vaditajstigas vai citas izmantotas paligierices
diametrs ir saderigs ar balona katetra iek$&jo diametru.

Virzot balona katetru likumotos asinsvados, ievérojiet piesardzibu, lai izvaifitos
no bojajumiem. Ja jitama pretestiba, izvairieties virzit vai izvilkt ierici, kamér nav
noteikts pretestibas célonis.

Parkalkosanas, bojajumu vai ieprieks ievietotu ieficu esamiba var sabojat balona
katetru un potenciali ietekmét ta ievieto$anu vai iznemsanu.

Pirms embolisku materialu ievadi$anas un tas laika vienmér parbaudiet, vai ir
nodrosinata pareiza asinsvada oklizija ar balonu. Lieto$anas laika var palidzét
izvadi$anas atveres hermetizé$ana pirms emboliska materiala ievadisanas.

Parmérigs $lirces griezes moments var izraisit Scepter savienojuma mezgla bojajumus.

Lai ierobeZotu rentgenstaru devas pacientiem un operatoriem, veiciet nepiecieSsamos
piesardzibas pasakumus, izmantojot pietiekamu ekranéSanu, samazinot fluoroskopijas
laiku un, ja iespéjams, pielagojot rentgenstaru tehniskos parametrus.

Turpinot negativu aspiraciju, kad balons ir pilniba iztukSots, balona var iek|dt asinis,
kas var samazinat fluoroskopisko redzamibu.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas komplikacijas ir $adas (bet ne tikai): asinsvada vai aneirismas perforacija,
asinsvadu spazmas, hematoma ievadi$anas vieta, embolija, i$€émija, intracerebrala/
intrakraniala asino$ana, pseidoaneirisma, krampji, insults, infekcija, asinsvada
atslanosanas, trombu veidoS$anas un nave.

Angiografiska un fluoroskopiska rentgenstaru iedarbiba rada iespéjamu alopécijas,
apdegumu (no adas apsartuma lidz ¢alam), kataraktas un aizkavétas neoplazijas risku,
kas pieaug, palielinoties proceduras laikam un procediru skaitam.

SADERIBA
Balona katetri Scepter C un Scepter XC ir saderigi ar 0,014 collu (0,36 mm)
un mazakam vaditajstigam

Piezime. Vaditajstiga nav nepiecieSama balona piepildi$anai

Izvélieties atbilstosu vaditaj u, kura iek$&jais diametrs ir lielaks vai vienads
ar 0,053 collu (1,35 mm)
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BALONA KATETRA SISTEMAS DIAGRAMMA

Piezime. Balona katetra maksimalais aréjais diametrs ir 0,038 collu (0,97 mm)

Balona katetri Scepter C un Scepter XC ir saderigi lieto$anai ar dimetilsulfoksidu (DMSO).
Ir parbaudits, ka balona katetri Scepter C un Scepter XC ir saderigi lieto$anai ar
diagnostikas lidzekliem (pieméram, kontrastvielam) un Skidriem emboliskajiem lidzekliem
(pieméram, Onyx™ Liquid Embolic System). Informaciju par visiem citiem Skidrajiem
emboliskajiem lidzekliem un medikamentiem skatiet to lietoanas instrukcijas.

HIDRATACIJAS SKALOSANA
1. Izvélieties asinsvada izméram atbilsto$u balona katetru.
2. Pirms balona katetra iznem$anas no dozatora caurulites uzmanigi izvelciet

savienojuma mezglu no dozatora caurulites, lai padaritu spriegojuma novérsanas
sistému valigaku, un pilniba hidratéjiet ierices hidrofilo segmentu, skalojot
heparinizétu fiziologisko $kidumu caur dozatora cauruliti, izmantojot skalo$anas
atverei pievienotu $lirci. Nodrosiniet hidraté$anu 30 sekunzu ilguma.

1. tabula. is balona iztuk$o$ laiks
. Viskozitate 37 °C o Scepter C Scepter XC
Kgg;?jx ';::S temperatura ggr;?;:ﬂas (sekundes) (sekundes)
(cps) ’ 4x10mm [ 4x15mm [ 4x20mm | 4x11mm
Omnipaque i ‘
300 6,3 50:50 <15 <18 <20 <14
2. tabula.
Aptuvenais visa piepildiSanas Aptuvenais visa vaditajstigas
lumena sal gjais tilpums limena sa gjais tilpums
Piepildisanas limena + piepildisanas Vaditajstigas limena + vaditajstigas
ienojuma mezgla tilpums ienojuma mezgla tilpums
0,45 cm® 0,44 cm®
BALONA SAGATAVOSANA
1. Lai skalotu vaditajstigas limenu, izmantojiet &firci ar heparinizétu fiziologisko

Skidumu. Iznemiet $lirci. Pievienojiet rotéjosu hemostatisko varstu (RHV)
vaditajstigas limenam. Uzmanigi ievietojiet hidratéto vaditajstigu balona
Katetra vaditajstigas lamena.

BRIDINAJUMS! Parmérigs spiediens (virs 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm.))
var izraisit balona katetra nopludi vai plisumu.

Iznemiet balona katetru, izvelkot to no dozatora caurulites. Ja jutat pretestibu,
atkartojiet sadala par sagatavosanu lieto$anai aprakstito skalo$anas procediru,
lidz balona katetrs ir pietickami hidratéts un to var viegli iznemt no dozatora
caurulites. Rapigi parbaudiet, vai balona katetrs nav bojats. Nelaujiet balona
katetram noZit pirms ta ievieto$anas vaditajkatetra. Hidratétu balona katetru
neievietojiet atpakal iepakojuma.

Sagatavojiet kontrastvielu/fiziologisko $kidumu, ka atsauci izmantojot 1. tabulu.
BRIDINAJUMS! Kontrastvielas viskozitate un koncentracija ietekmé balona
piepildi$anas un iztukSosanas laiku.

Piepildiet 10 cm?® $lirci (ar vai bez noslégkrana) ar kontrastvielu/fiziologisko
Skidumu un uzmanigi tiesi pievienojiet to piepildiSanas atverei, neinjicéjot
kontrastvielu savienojuma mezgla. Pirms pievieno$anas parliecinieties,

vai §lircé (un noslégkrana) nav burbulu.

Turiet balonu proksimali attieciba pret piepildidanas aizbazni un ar vienu roku
pavérsiet balonu uz augsu.

Ar otru roku turiet pievienoto $lirci un ar kski spiediet Slirces plunZieri.

Ja balons sakotngji ir piepildits ar gaisu, uzturiet vienmérigu slirces spiedienu.
BRIDINAJUMS! Pilniba nepiepildiet balonu ar gaisu. Uzturiet balona
piepildidanas limeni zem balona distalas markiera joslas.

Uzturiet spiedienu un NESASVERIET balonu lidz bridim, kad kontrastvielas imenis
sasniedz distalo izvadi$anas atveri un balons ir pilniba piepildits ar kontrastvielu.
Kad balons ir pilniba piepildits ar kontrastvielu, parbaudiet, vai balonam nav
bojajumu vai gaisa burbulu. Ja novérojat burbulus, izmantojiet A darbiba
aprakstito aspiracijas metodi. Pret&ja gadijuma ievietojiet uzgali fiziologiska
Skiduma bloda un iztuksojiet balonu.

Iznemiet 10 cm? $lirci un pievienojiet noslégkranu (ja tas nav ieprieks pievienots)
1 cm? §lircei, kas piepildita ar kontrastvielu/fiziologisko $kidumu.

Piepildiet 1 cm? §lirci un noslégkranu ar kontrastvielu/fiziologisko $kidumu,
pievienojiet to piepildisanas atveres savienojuma mezglam un turpiniet ar B, C
vai D darbibu.
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ALTERNATIVS BALONA SAGATAVOSANAS VEIDS

1.

Iznemiet balona katetru, izvelkot to no dozatora caurulites. Ja jutat pretestibu,
atkartojiet skaloanas proceddru, lidz balona katetrs ir pietiekami hidratéts un

to var viegli iznemt no dozatora caurulites. Rupigi parbaudiet, vai balona katetrs
nav bojats. Nelaujiet balona katetram nozat pirms ta ievieto$anas vaditajkatetra.
Hidratétu balona katetru neievietojiet atpakal iepakojuma.

Hidratéjiet balona katetra vaditajstigas limenu ar fiziologisko $kidumu. Aptuveno
sakotnéjo tilpumu skatiet 2. tabula. Uzmanigi ievietojiet hidratéto vaditajstigu
balona katetra vaditajstigas limena.

BRIDINAJUMS! Parmérigs spiediens virs 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm.)

var izraisit balona katetra nopludi vai plisumu.

BRIDINAJUMS! Ja veicat back-loading (virzat balona katetru uz vaditajstigas no
aizmugures), parlipégjieties, lai netiktu sabojats balona katetra distalais uzgalis.

Sagatavojiet kontrastvielu/fiziologisko kidumu, ka atsauci izmantojot 1. tabulu.

BRIDINAJUMS! Kontrastvielas viskozitate un koncentracija ietekmé balona
piepildisanas un iztukSosanas laiku.

Piepildisanas atveres savienojuma mezglu piepildiet ar kontrastvielu/fiziologisko
$kidumu, izmantojot 1 cm? $lircei pievienotu ievaditajadatu.

Iznemiet ievaditajadatu un pievienojiet noslégkranu 1 cm? §lircei, kas piepildita
ar kontrastvielu/fiziologisko $kidumu.

Piepildiet noslégkranu ar kontrastvielu/fiziologisko $kidumu un pievienojiet to
piepildisanas atveres savienojuma mezglam.

levietojiet balona katetru liela bloda ar fiziologisko $kidrumu turpmakai
hidratacijai. Piezime. Kamér balona katetrs ir iegremdeéts fiziologiskaja $kiduma,
tam jabat horizontala stavokli. Kad balona katetra distalais gals ir iegremdéts
fiziologiskaja skiduma, Iéni injicgjiet kontrastvielu/fiziologisko $kidumu balona
piepildisanas atveré, laujot gaisam izplUst caur distalo gaisa izvadi$anas atveri. S
gaisa izvadi$anas procesa laika et 1éni un piesardzigi, lai nepielautu balona
piepildisanu ar gaisu. Ja balons ir piepildits pirms kontrastvielas/fiziologiska
$kiduma ievadi$anas taja, partrauciet gaisa izvadidanu no balona un laujiet

tam iztuk$oties. Vélreiz Iéni injic&jiet kontrastvielu/fiziologisko $kidumu, |aujot
atliku$ajam gaisam izplUst caur distalo gaisa izvadi$anas atveri. Piepildisanas
savienojuma mezgla un piepildi$anas limena kop€jo sakotngjo tilpumu skatiet

2 tabula. Balona piepildi$anai bus nepiecie$ams papildu $kidums.
BRIDINAJUMS! Izvadot gaisu no balona katetra, ievadiet $kidrumu I&ni, citadi
balons var parplist.

Péc gaisa izvadi$anas no balona katetra piepildisanas limena turpiniet [eni
piepildit balonu ar kontrastvielu/fiziologisko $kidumu. Sakotnéjas piepildisanas
laika balons piepildisies virziena no proksimala lidz distalajam galam. Kad balona
katetrs ir lidz galam piepildits, parbaudiet, vai taja nav gaisa burbulu. Ja pamanat
gaisa burbulus, ievietojiet balona katetra uzgali fiziologiskaja $kiduma un pilniba
iztuksojiet, péc tam léni piepildiet, turot balonu vertikali, lai lautu atlikuSajam
gaisam izplist caur distalo gaisa izvadi$anas atveri. Ja burbuli paliek, izmantojiet
A darbiba aprakstito aspiracijas metodi. Pretéja gadijuma ievietojiet uzgali
fiziologiska $kiduma bloda, iztuksojiet balonu un turpiniet ar B, C vai D darbibu.

PIEZIME. Veicot gaisa izvadi$anu sagatavo$anas procediiras ietvaros, uzturiet
balona katetru hidratétu, lai novérstu parklajuma nozasanu.

BRIDINAJUMS! Izvadot gaisu no balona katetra, ievadiet $kidrumu I&ni, citadi
balons var parplist.

BRIDINAJUMS! Neiztuk$ojiet balonu, ja vien distalais gals nav iegremdéts
fiziologiskaja $kiduma vai kontrastviela, lai novérstu gaisa iek|G$anu atpakal balona.
BRIDINAJUMS! Sagatavos$anas procediiras laika uzturiet balona katetru
hidratétu, péc vajadzibas laiku pa laikam iegremdgjot to fiziologiskaja Skiduma.

A. ASPIRACIJAS METODE.

1. Pievienojiet trisvirzienu noslégkranu 20 cm? §lircei, kas piepildita ar 3 cm?
kontrastvielas/fiziologiska skiduma.

2. Savienojiet 20 cm? §irci/noslégkranu ar balona katetra piepildisanas atveri.
3. Kad $lirce ir vérsta uz leju un noslégkrans ir atvérta pozicija,
velciet vakuumu $|ircé.
4. Iznemiet balonu no fiziologiska $kiduma blodas un novietojiet balona
distalo galu gaisa.
5. Uzturiet vakuumu, [idz piepildidanas atveré nav kontrastvielas/fiziologiska
Skiduma maisijuma.
6. Aizveriet noslégkranu uz piepildi$anas limenu, pavérsiet $lirci uz augsu
un izvadiet gaisu.

7. Atveriet noslégkranu uz piepildisanas limenu, pavérsiet $lirci uz leju un
atkal velciet vakuumu.

8. Léni samaziniet vakuumu, nolaizot plunzieri, un |aujiet spiedienam sistéma
izlidzinaties.

9. Nomainiet 20 cm? 8lirci pret 1 cm? $lirci, kas pildita ar kontrastvielu/fiziologisko
Skidumu.

BRIDINAJUMS! Sagatavo$anas procediiras laika uzturiet balona katetru
hidratétu, péc vajadzibas laiku pa laikam iegremdgjot to fiziologiskaja
Skiduma.

10.  Virziet vaditajstigu distali vai ievietojiet taisnu formésanas serdeni,
lai nodro8inatu, ka balons ir taisns.

11, Turiet virzuli vertikali, lai Jautu gaisam izplUst, un Iéni ievadiet kontrastvielu/
fiziologisko $kidumu, lidz balons ir piepildits lidz nominalajam diametram.

12.

Ja balona nav redzami gaisa burbuli, ievietojiet uzgali fiziologiska $kiduma
bloda un turpiniet ar B, C vai D darbibu. Ja ir burbuli, atkartojiet A darbibu
vai utilizéjiet balona katetru.

B. UZGALA FORMESANAS METODE.

10.

PIEZIME. Uzgala formésana ir javeic PEC tam, kad no balona katetra ir
izvadits gaiss un kad tas pareizi sagatavots saskana ar noradijumiem.

Salieciet formésanas serdeni vajadzigaja forma.

Kad balons ir iztuk$ots, uzmanigi ievietojiet formésanas serdeni
vaditajstigas limena distalaja gala.

Turiet atbilstibas karti ar uzrakstu “balloon side” (balona puse) pret sevi.

Turiet balonu proksimali attieciba pret piepildisanas atveri, stabilitates
noltkos atbalstot roku atbilstibas kartes centra.

Distala uzgala markiera joslu ar locjumu novietojiet leja un ieksa tvaika
apstrades gropé. (Skatiet 2. attélu)

PIEZIME. Paklaujot vairak neka 3 mm distala uzgala tvaika iedarbibai,
var sabojat balonu.

PIESARDZIBAS PASAKUMS. Apstrades ar tvaiku laika ir jaievéro
piesardziba, lai nepiesarnotu balona katetru.

Atbilstibas kartes
sanskats

1. attéls. Forméta konfiguracija

Aptuveni 20 sekundes turiet distala uzgala markiera joslu laminara tvaika
plisma tuvu tvaika avotam.

PIEZIME. Parliecinieties, vai atbilstibas karte aizsarga balonu no tvaika,
citadi balonu var sabojat.

Iznemiet katetra uzgali un atbilstibas karti no tvaika.
Uzmanigi iznemiet balona katetra uzgali no atbilstibas kartes
un iegremdéjiet heparinizéta fiziologiskaja skiduma.
Uzmanigi nonemiet uzgala formésanas serdeni.

BRIDINAJUMS! Formésanas serdenis nav paredzéts lietosanai
pacienta kerment.

Turpiniet ar D darbibu.

C. GAISA IZVADISANAS ATVERES HERMETIZESANAS METODE.

PIEZIME. Gaisa izvadi$anas atveres hermetizé$ana ir javeic PEC tam, kad
no balona katetra ir izvadits gaiss un kad tas pareizi sagatavots saskana
ar noradijumiem.

Kad balons ir iztukSots, uzmanigi ievietojiet formésanas serdeni
vaditajstigas limena distalaja gala.
Turiet atbilstibas karti ar uzrakstu “balloon side” (balona puse) pret sevi.

Turiet balonu proksimali attieciba pret piepildisanas atveri, stabilitates
noltkos atbalstot roku atbilstibas kartes centra.

Distala uzgala markiera joslu novietojiet leja un ieksa tvaika apstrades
gropé. (Skatiet 2. attelu)
PIEZIME. Paklaujot vairak neka 3 mm, var sabojat balonu.

PIESARDZIBAS PASAKUMS. Apstrades ar tvaiku laika ir jaievéro
piesardziba, lai nepiesarnotu balona katetru.
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3. tabula. Balona piepildiSanas atbilstibas dati
Atbilstibas karte
Scepter
Piepildisanas tilpums* Scepter C diam., (mm) XC(;';T"
(cm?)
4x10 4x15 4x20 4x11
Distala uzgala
- o rieris h 0,16 40 38 37 47
b 0,18 41 40 38 49
: ¥ 0,20 4,2 41 39 5,0
/ 0,22 44 42 40 52
TVAIKA 4
APSTRADES i 0,24 45 43 4.1 53
GROPE v
(balona puse) P 2 0,26 46 45 42 55
/ J L 0,28 47 46 43 56
Py
- - 0,30 48 47 44 57
2. attéls. Taisna konfiguracija 0,32** 4,9 438 4,4 59
5. Aptuveni 20 sekundes turiet distala uzgala markiera joslu laminara tvaika
plisma tuvu tvaika avotam. 0,34 49 45
PIEZIME. Parliecinieties, vai atbilstibas karte aizsarga balonu no tvaika, 0.36 49 46
citadi balonu var sabojat. ” ! !
6. Nonemiet katetra uzgali un atbilstibas karti no tvaika avota. 0,38** 50 46
7. Uzmanigi iznemiet balona katetra uzgali no atbilstibas kartes un
iegremdéjiet heparinizéta fiziologiskaja skiduma. 0,40 4,7
Uzmanigi nonemiet uzgala formésanas serdeni. 0,42 48
BRIDINAJUMS! Formésanas serdenis nav paredzéts lietosanai
pacienta kerment. 0,44 49
PIEZIME. Nepareiza apstrade ar tvaiku var izraisit daléju gaisa izvadi$anas -
atveres hermetizaciju. Piepildits balona katetrs ir biezi japarbauda, 0,46 49
izmantojot fluoroskopiju, lai vienmeér nodro$inatu vélamo okluziju. * Péc Katetra uzpildisanas ** Maksimalais injekcijas tilpums
8. Turpiniet ar D darbibu.
D. BALONA GALEJA PARBAUDE Scepter C atbilstibas diagramma
1. Atkartoti piepildiet balonu lidz nominalajam tilpumam, lai pirms lietoSanas 5
parbauditu, vai balona katetram nav defektu vai bojajumu. Nelietojiet, ja 50 fix10 Ax15 4x2
pamanat kadas neatbilstibas. _ : s T -
2. Ja ir veikta gaisa izvadiSanas atveres hermetizacija, parbaudiet, vai balona E 45 _4-d7- =
katetra distalaja gala caur gaisa izvadi$anas atveri nenoplist kontrastviela. 40 L= e
Ja konstatéjat kontrastvielas nopludi, atkartojiet C darbiba aprakstito © A Balpna nominalais [diametrs
gaisa izvadi$anas atveres hermetizacijas proceduru. S 35 PO
3. Vélreiz iztukSojiet balonu, kad distalais gals ir iegremdéts fiziologiskaja E 3,0 Z 2
Skiduma, un laujiet spiedienam katetra izlidzinaties. Kad katetrs un balons TC; 4 Z
ir pilniba uzpilditi, balona katetrs ir gatavs lieto$anai. & 25 7
BRIDINAJUMS! Balona piepildi$anas atverei nepievienojiet nekadas 2,0 7
augstspiediena ierices, kas var parplést balonu. 15
BRIDINAJUMS! Nepiepildiet balonu ar gaisu vai citu gazi, kamér tas ’ egmovng?‘oc\o%e}ebpfc'\\’he}bQ’v&q}ge’vo/o’yvb'\{oe’-&o’vbeQ?’q/c?’ve?’bQ?’%cygeQb?yq?‘b
atrodas kermeni. Tilpums (cm?)

BRIDINAJUMS! Nepareiza sagatavosana var ievadit sistéma gaisu.
Tas var kaveét pareizu fluoroskopisko vizualizaciju.

5 Scepter XC atbilstibas diagramma

3. tabula. Balona piepildiSanas atbilstibas dati 6,0 /41,1
Scepter Egz |
Piepildisanas tipums* Scepter C diam., (mm) XC diam., v 4:5 L
(cm?) (mm) £ 40 —
410 415 %20 a1 Ezz Balona norminalais djametrs

0,02 19 18 18 18 H 2:5
0.04 26 24 24 26 i:
0,06 3,0 29 2,8 3,2 e& 09‘) q?b o‘% o\@ 07”» 07:_”;?:52?:3'0?& o'\ﬂ ()/)y o}b o"@ 0?’0 o?}
0,08 3,2 3,2 31 3,6
0,10 3,5 3,4 33 39
0,12 3,6 35 34 42
0,14 38 37 36 45
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Aptuvenais nominalais pliismas atrums pie 100 un 300 psi
(689 un 2068 kPa) infuizijas spiediena
50/50 100 % 100 %
4. tabula Sals Skidums i kontrastvi kontrastvi
. (300 mg I/ml) | (300 mg I/ml) | (350 mg I/ml)
100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi
(689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068
kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa)
Scenter 0,57 1,50 0,49 0,71 0,33 0,62 0,40 0,40
c u:xc cm¥ | cm¥ | cm¥ | cm¥ | cm¥ | cm¥ | cm¥ | cm¥
sek. sek. sek. sek. sek. sek. sek. sek.

LIETOSANAS NORADIJUMI (atsaucei skatiet diagrammu)

1. Pievienojiet rotéjoSu hemostatisko varstu (RHV) balona katetra vaditajstigas
ldmenam (ja tas nav iepriek$ pievienots). Uzstadiet nepartrauktu fiziologiska
Skiduma skalosanas Iniju un savienojiet to ar RHV sanu malu.

2. Izvélieties atbilstosu vaditajkatetru vai diagnostikas katetru. Savienojiet RHV
ar vaditajkatetra vai diagnostikas katetra proksimalo savienojuma mezglu. Lai
novérstu asins atpakalpludi katetra IGmena, savienojiet nepartrauktu fiziologiska
Skiduma skalosanas fniju ar RHV sanu atzaru.

3. Atveriet RHV virziena uz vadrtajkatetra vai diagnostikas katetra savienojuma
mezglu un ievietojiet balona katetru/vaditajstigu vaditajkatetra, izmantojot
ievadrtajapvalku. Uzmanigi virziet balona katetru/vaditajstigu lidz vaditajkatetra
distalajam galam. Kad balona katetrs/vaditajstiga sasniedz vaditaj uzgali,
nonemiet ievaditajapvalku no balona katetra kata, atvelkot ievaditajapvalku no
RHV un nonemot to. Virziet balona katetru caur RHV.

4. Virziet balona katetru un vaditajstigu lidz vélamajai vietai asinsvados, izmantojot
fluoroskopisku vizualizaciju. Uzmanigi pievelciet RHV varstu ap balona katetru,
lai novérstu nopltdi no RHV. Péc RHV pievilk$anas joprojam jabut iespéjamam
virzit balona katetru.

BRIDINAJUMS! Nenoregulgjiet RHV ap balona katetru parak ciesi. Noregulgjot to
parak ciesi, var sabojat katetra katu un kavét balona piepildisanu vai iztukSosanu.

BRIDINAJUMS! Nevirziet balona katetru vai vaditajstigu, ja jatat pretesfibu. Ja
jatama pretestiba, novertéjiet pretestibas avotu, izmantojot fluoroskopijas idzeklus.

5. Pievienojiet vienvirziena noslégkranu 1 cm® $lircei, kas piepildita ar atbilstosu
kontrastvielu. Uzpildiet vienvirziena noslégkranu ta, lai taja nebltu gaisa.
Uzmanigi piepildiet balonu lldz vajadzigajam tilpumam, lai panaktu vajadzigo
diametru, ka aprakstits 3. tabula.

BRIDINAJUMS! Neparsniedziet maksimalo ieteicamo piepildi$anas tilpumu,
jo balons var parplist.

BRIDINAJUMS! Veicot balona piepildi$anu un iztuk§o$anu, vienmér
fluoroskopiski vizualizgjiet procesu, lai partipétos par pacienta drosibu.

6. Ja vélams, péc piepildi$anas aizveriet noslégkranu.

7. Ja vélams, iznemiet vaditajstigu no balona katetra un sagatavojieties vajadziga
diagnostikas vai arstnieciska lidzekla ievadi$anai caur vaditajstigas limenu
saskana ar attieciga lidzekla lieto$anas instrukciju(-am).

BRIDINAJUMS! Parmarigs spiediens (virs 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm.))
var izraistt vaditajstigas limena nopludi vai plisumu.

8. Iztuksojot balonu, izmantojiet fluoroskopiju, lai pirms iznems$anas panaktu pilnigu
iztukSosanu. Informaciju par attiecigo iztukSosanas laiku skatiet 1. tabula. Kad
procedara ir pabeigta, [eni iznemiet balona katetru un vaditajstigu.

UZGLABASANA
Uzglabat sausa vieta un sargat no saules gaismas lerices deriguma terminu skatiet uz
produkta etiketes. Neizmantojiet ierici péc markéjuma noradita deriguma termina beigam.

MATERIALI
Balona katetrs nesatur lateksu un PVC materialus.

DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS

lerices drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) bls pieejams Eiropas
medicinisko ieficu datubaze péc Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazes (Eudamed)
izveides (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SSCP bs saistits ar pamata UDI-DI, kas bus pieejams Eudamed publiskaja timekla vietne.

GARANTIJA

MicroVention, Inc. garanté, ka, izstradajot un razojot $o ierici, ir ievérota pienaciga
ripiba. ST garantija aizstaj un izslédz visas citas garantijas, kas Seit nav skaidri
noteiktas, izteiktas vai netieSas saskana ar likumu vai ka citadi, tostarp (bet ne tikai)
jebkadas netiesas garantijas par piemérotibu pardosanai vai piemérotibu. lerices
lieto$ana, uzglabasana, tirisana un sterilizacija, ka art faktori, kas saistiti ar pacientu,
diagnozi, arstésanu, kirurgisko procedaru un citi jautajumi, kurus MicroVention nevar
ietekmét, tiesi ietekmé ierici un tas lietoSanas rezultatus. Uznémuma MicroVention
saistibas saskana ar $o garantiju aprobezojas ar $is ierices remontu vai nomainu,
un uznémums MicroVention nav atbildigs par nekadiem nejausiem vai izrietosiem
zaud@jumiem, bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi radusies $is ierices
lietoSanas dél. Uznémums MicroVention neuznemas un neatlauj nevienai citai

personai uznemties nekadu citu vai papildu atbildibu vai saistibas attieciba uz o
ierici. MicroVention neuznemas nekadu atbildibu attieciba uz atkartoti izmantotam,
apstradatam vai sterilizétam iericem un nesniedz nekadas garantijas, izteiktas vai
netiesas, tostarp (bet ne tikai) attieciba uz $adu ierici, par tas piemérotibu pardosanai
vai izmanto$anai paredzétaja noltka.

Cenas, specifikacijas un modeu pieejamiba var mainities bez iepriek$éja bridinajuma.
MicroVention™ ir MicroVention, Inc. preu zZime ASV un citas jurisdikcijas.

TreSo pusu pre€u zimes ir to attiecigo pasnieku ipasums. To lietojums nenozimé
nekadas saistibas ar §im pre¢u zZimém vai to atbalstu.

© Autortiesibas 2024 MicroVention, Inc. Visas tiesibas aizsargatas.

Elektroniskas lieto$anas instrukcijas (elFU) timek|a vietne:
www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Lietuviy k.
+»SCEPTER C™“ / ,,SCEPTER XC™*“ okliuzijos balioninis kateteris

Naudojimo instrukcija

PRIEMONES APRASYMAS

»Scepter C“ ir ,,Scepter XC“ okliuzijos balioniniai kateteriai yra dviejy spindziy kateteriai
su iSorine hidrofiline danga. Kreipiamosios vielos spindis skirtas kreipiamajai vielai
ivesti ir medziagoms tiekti. PripGtimo spindis naudojamas tik balionui pripTsti ir

iSleisti. Balioniniy kateteriy kreipiamosios vielos spindis yra suderinamas su 0,014 col.
(0,36 mm) ar mazesnémis kreipiamosiomis vielomis, o baliong galima pripUsti ir i$leisti
atskirai su kreipiamaja viela arba be jos. Balioniniai kateteriai yra jvairiy dydziy ir ilgiy,
juose yra rentgeno spinduliams nepralaidls Zymekliai, palengvinantys fluoroskopinj
vizualizavima ir baliono padéties nustatyma. Balionélyje yra distaliné oro prapatimo
anga, per kurig prie$ naudojima pasalinamas oras i$ pripttimo spindzio.

»Scepter C* ir ,Scepter XC* okliuzijos balioniniai kateteriai skirti naudoti tik viena karta.
Pakartotinai nesterilizuokite ir nenaudokite balioniniy kateteriy. Panaudota kateterj Salinkite
laikydamiesi ligoninés, administraciniy ir (arba) vietos valdZios institucijy reikalavimy. Jei
pakuoté sugadinta arba paZeistas jos vientisumas, balioniniy kateteriy nenaudokite.

TURINYS

Vienas okliuzijos balioninis kateteris
Vienas jvediklio apvalkalas

Vienas formavimo jtvaras

Viena atitikties kortele

NAUDOJIMO INDIKACIJOS / NUMATYTOJI PASKIRTIS

~Scepter C* ir ,Scepter XC* okliuzijos balioninis kateteris:

Skirtas naudoti periferinése ir nervy sistemos kraujagyslése, kur reikalinga laikina
okliuzija. Balioniniai kateteriai uztikrina laikina kraujagysliy okliuzija, kuri yra naudinga
selektyviai stabdant ar kontroliuojant kraujo tékme. Balioniniai kateteriai taip pat atlieka
intrakranijiniy aneurizmuy balioning embolizacija.

Skirtas naudoti periferinése kraujagyslése diagnostinéms medziagoms, pvz., kontrastinéms
medziagoms, ir terapinéms medziagoms, pvz., embolizacijos medziagoms, jleisti.
Neurovaskuliniam naudojimui diagnostinéms medziagoms, pvz., kontrastinei medziagai,
ir terapinéms medziagoms, pvz., embolizacijos medziagoms, kurios buvo patvirtintos
arba kurias leista naudoti nervy sistemos kraujagyslése ir yra suderinamos su vidiniu
~Scepter C* / ,Scepter XC* okliuzinio balioninio kateterio spindziu, jleisti.

KONTRAINDIKACIJOS

* Neskirtas embolektomijos ar angioplastikos procediroms
* Neskirtas naudoti vainikinése kraujagyslése
* Neskirtas naudoti vaikams ar naujagimiams

DEMESIO

Tik pagal recepta: pagal JAV federalinius jstatymus $ig priemone leidziama parduoti tik
gydytojui arba jo nurodymu.

* Nenaudokite, jei maiselis atidarytas arba pazeistas.

o Sis prietaisas skirtas naudoti tik viena karta. Nesterilizuokite ir nenaudokite
pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali bati pazeistas
priemonés struktrinis vientisumas ir (arba) priemoné gali sugesti, todél pacientas
gali buti suzeistas, susirgti arba mirti. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar
sterilizuojant taip pat gali kilti priemonés uzterSimo pavojus ir (arba) bati uzkréstas
pacientas arba pasireiksti kryZminé infekcija, jskaitant uzkreciamosios (-uju)
ligos (-u) perdavima i$ vieno paciento kitam, taciau tuo neapsiribojant. Uztersus
priemone pacientas gali blti suZeistas, susirgti arba mirti.

e Panaudota priemone $alinkite laikydamiesi ligoninés, administraciniu ir (arba) vietos
valdZios institucijy reikalavimy.

JSPEJIMAI
* Fluoroskopijos metodais patikrinkite kraujagyslés dydi. |sitikinkite, kad balioninis
kateteris tinkamas kraujagyslés dydziui.

* Nevirsykite maksimalaus rekomenduojamo pripatimo tdrio, nes balionas gali plysti.

e Balioninis kateteris buvo iS$bandytas dél suderinamumo su ,,Onyx™* skysty
emboliniy medziagy sistema ir DMSO. Informacijos apie visas kitas skystas
embolines medziagas rasite ju naudojimo instrukcijose.

e Balioninis kateteris tiekiamas sterilus ir nepirogeniskas. Jei pakuoté sugadinta arba
pazeistas jos vientisumas, nenaudokite.

e Kontrastinés medziagos klampumas ir koncentracija turés jtakos baliono pripatimo
ir iSleidimo laikui.

* Ruosdami neisleiskite oro i§ baliono, nebent distalinis galiukas bty panardintas
i fiziologinj tirpala ar kontrasting medziaga, kad oras nepatekty j baliona.

* Prie baliono pripatimo angos netvirtinkite jokiy auksto slégio jtaisu, nes balionas
gali jtrokti.

e Kol prietaisas yra kiine, nepripuskite baliono oru ar kitomis dujomis.

* Netinkamai paruosus j sistema gali patekti oro. Oro buvimas gali slopinti tinkama
fluoroskopinj vizualizavima.

Pernelyg didelis slégis, didesnis nei 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm), gali sukelti
balioninio kateterio kreipiamosios vielos spindZio nuotékj arba plysima.
Prapiisdami ora i$ balioninio kateterio, létai j$virkskite skyscio, kitaip balionas

gali plysti.

Jei vykdoma balioninio kateterio ,.back-loading“ (stmimo) per kreipiamaja viela,
isitikinkite, kad balioninio kateterio distalinis galas yra nepaZzeistas.

Neperverzkite RHV aplink balioninj kateterj. Per stipriai priverzus galima paZeisti
kateterio a$j ir sulétinti baliono pripttima bei i$leidima.

Jeigu jauciate pasipriesinima, nestumkite balioninio kateterio ar kreipiamosios vielos.
Jeigu jauciamas pasipriesinimas, fluoroskopijos priemonémis jvertinkite jo Saltinj.
Visada pripuskite ir i$leiskite ora i$ baliono stebédami fluoroskopu, kad
uztikrintuméte paciento sauguma.

Formavimo jtvaras neskirtas naudoti paciento kiine. Prie$ jvesdami j RHV ar kitus
priedus, jsitikinkite, kad formavimo jtvaras yra nuimtas nuo balioninio kateterio.
NBCA ir tirpalai, kuriy sudétyje yra aguony sékly aliejaus joduoty riebaly rigsciy
etilo esteriy, néra suderinami su balionu.

Naudotojai ir (arba) pacientai turéty pranesti apie visus rimtus incidentus gamintojui
ir valstybés narés kompetentingai institucijai arba vietos sveikatos priezitros
institucijai, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas.

ATSARGUMO PRIEMONES

Prie$ pat naudodami apZitrékite visas sterilaus barjero sistemas, kurios pazymétos
kaip sterilios. Nenaudokite, jeigu yra akivaizdZiy sterilaus barjero sistemos
vientisumo pazeidimo pozymiy, pavyzdZiui, pazeistas maiselis.

Paruos$e baliong naudoti ir prie$ naudodami, i$ naujo pripskite iki vardinio tario ir
patikrinkite, ar néra jokiy pazeidimy ar neatitikimy. Nenaudokite, jei pastebite ka
nors nejprasta.

Patikrinkite balioninio kateterio suderinamuma, kai naudojate kitus pagalbinius
prietaisus, paprastai naudojamus intravaskulinése procedirose. Gydytojas turi
iSmanyti perkutaninius, intravaskulinius metodus ir su procedira susijusias galimas
komplikacijas.

Balioninio kateterio pavirSius yra suteptas, todél prie$ naudojant jj reikia hidratuoti
bent 30 sekundZiy. Kai balioninis kateteris bus hidratuotas, neleiskite jam i$dZidti.

Apsaugokite baliong, kol galas formuojamas garais arba sandarinama baliono
kateterio prapUtimo anga, nes tai gali turéti jtakos baliono medziagos vientisumui.

Dirbdami su balioniniu kateteriu blikite atsargis, kad sumaZintuméte atsitiktinio
pazeidimo tikimybe.

Naudojant kitus organinius tirpiklius, i8skyrus dimetilsulfoksida (DMSO), galima
pazeisti balioninj kateter] ir (arba) pavirSiaus danga.

DMSO pagrindu pagamintos embolizacijos medziagos turéty bati naudojamos tik
pagal jy patvirtinta numatyta neurovaskuliaring paskirt].

Prie$ naudodami patikrinkite, ar naudojamos kreipiamosios vielos arba papildomo
prietaiso skersmuo yra suderinamas su balioninio kateterio vidiniu skersmeniu.

Bikite atsarglis manipuliuodami balioniniu kateteriu vingiuotose kraujagyslése, kad
iSvengtumeéte pazeidimy. Jeigu jauciamas pasipriesinimas, prietaiso nestumkite ir
netraukite tol, kol nenustatysite pasipriesinimo priezasties.

Dél kalcifikacijos, nuokrypiy arba esamy prietaisy balioninis kateteris gali bati
sugadintas ir gali bati sunkiau jj jvesti arba iStraukti.

Prie$ tiekdami emboling medZiaga ir jos tiekimo metu visada patikrinkite, ar
balionas tinkamai uzkim$o kraujagysle. Naudojimo metu gali bati naudinga
uzsandarinti prapdtimo anga pries leidziant emboling medziaga.

Jeigu Svirkstu pernelyg stipriai sukama, gali bati sugadintas ,Scepter jvorés mazgas.
Imkités reikiamy atsargumo priemoniy, kad apribotuméte pacienty ir operatoriy
gaunamas rentgeno spinduliuotés dozes: naudokite tinkamus skydus, trumpinkite
fluoroskopijos trukme ir pagal galimybe keiskite rentgeno techninius veiksnius.
Tesiant neigiama aspiracijg po to, kai balionas visiSkai iSleidziamas, j baliona pateks
kraujo ir sumazés fluoroskopinis matomumas.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos komplikacijos yra kraujagyslés arba aneurizmos pradirimas, vazospazmas,
hematoma jvedimo vietoje, embolija, iSemija, intracerebrinis / intrakranijinis kraujavimas,
pseudoaneurizma, priepuolis, insultas, infekcija, kraujagyslés perpjovimas, tromby
susidarymas ir mirtis, taciau jomis neapsiribojama.

Dél rentgeno spinduliuotés poveikio, patiriamo atliekant angiografijos ir fluoroskopijos
proceddras, gali kilti $iy pavojy: alopecijos, nudegimy, kuriy sunkumo laipsnis gali bati
nuo odos paraudimo iki opy, katarakty ir uzdelstos neoplazijos; juo ilgesné procediros
trukmé ir didesnis proceddry skaicius, juo didesné Siy pavojy tikimybeé.

SUDERINAMUMAS
»Scepter C* ir ,Scepter XC* balioniniai kateteriai yra suderinami su 0,014 col. (0,36 mm)
arba mazesne kreipiamaja viela.

Pastaba. Balionui pripUsti kreipiamosios vielos nereikia.
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RHV PRAPLOVIMAS

KREIPIAMOJI
VIELA IR SUKIMO
MOMENTO |TAISAS

1 CM?3 SVIRKSTAS

PRAPLOVIMAS

BALIONAS

DISTALINIO GALO
ZYMEKLIS

RHV

|VEDIKLIO
APVALKALAS

KREIPIAMOSIOS
/ VIELOS PRIEVADAS

PRIPUTIMO ANGA

BALIONINIS KATETERIS

PRAPLOVIMAS

KREIPIAMASIS KATETERIS

KREIPIAMOJI
VIELA j_

DISTALINIS
ZYMEKLIS

PROKSIMALINIS
ZYMEKLIS

BALIONINIO KATETERIO SARANKOS SCHEMA

Pasirinkite tinkama kreipiamajj kateterj, kurio maziausias vidinis skersmuo biity
didesnis arba lygus 0,053 col. (1,35 mm)

Pastaba. Maksimalus iSorinis balioninio kateterio skersmuo yra 0,038 col. (0,97 mm)

,Scepter C* ir ,Scepter XC* balioniniai kateteriai yra suderinami naudoti su
dimetilsulfoksidu (DMSO).

Patvirtinta, kad ,Scepter C* ir ,Scepter XC* balioniniai kateteriai yra suderinami

su diagnostinémis medziagomis (pvz., kontrastinémis medziagomis) ir skystomis

embolinémis medziagomis (,Onyx™ Liquid Embolic System“ sistema). Informacijos

apie visas kitas skystas embolines medziagas ir terapines medziagas rasite ju

naudojimo instrukcijose.

HIDRATACINIS PRAPLOVIMAS

1. Pasirinkite kraujagyslés dydziui tinkama balioninj kateterj.

2. Pries iSimdami balioninj kateterj i$ tiekimo vamzdelio, $velniai iStraukite jvore
i§ tiekimo vamzdelio, kad atlaisvintuméte jtempimo atpalaidavimo jtaisa
nuo tiekimo vamzdelio, visiSkai sudrékinkite hidrofilinj prietaiso segmenta,
praplaudami heparinizuota fiziologinj tirpala per dozatoriaus vamzdelj $virkstu,
prijungtu prie praplovimo angos. Palikite hidratacijai 30 sekundziy.

1 lentelé. Apytikslis baliono iSleidimo laikas
L Kontrastiné Scepter XC*
Kontrastinés | Klampa esant P »Scepter C* (sek.) ”
medziagos 37°C E?jﬁlﬁﬁ?s' (sek)
pavadinimas (cps) olog 4x10mm | 4x15mm | 4x20 mm 4x11 mm
tirpalas
»Omnipague 63 50:50 <15 <18 <20 <14
300

2 lentelé.

Apytikslis viso pripatimo Apytikslis viso kreipiamosios vielos

spindZio uzpil taris spindZio uZpil taris

Pripatimo spindzio taris + Kreipiamosios vielos spindzio taris +

pripatimo jvoré ipi ios vielos jvoré
0.45 cm® 0,44 cm®

BALIONO PARUOSIMAS

1. Kreipiamosios vielos spindZziui praplauti naudokite Svirkéta su heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu. IStraukite $virksta. Prie kreipiamosios vielos spindzio
pritvirtinkite sukamajj hemostazinj voZtuva (RHV). Atsargiai jveskite hidratuota
kreipiamaja viela j balioninio kateterio kreipiamosios vielos spindj.

ISPEJIMAS. Pernelyg didelis slégis, didesnis nei 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm),
gali sukelti balioninio kateterio nuotékj arba plysima.

2. IStraukite balioninj kateterj traukdami jj i$ tiekimo vamzdelio. Jei pastebimas
pasipriesinimas, ruo$damiesi naudoti pakartokite praplovimo proceduira, kol
balioninis kateteris bus gerai hidratuotas ir jj bus galima lengvai i$imti i tiekimo
vamzdelio. Kruop&¢iai patikrinkite balioninj kateterj, kad jsitikintuméte, jog jis
nepaZeistas. Neleiskite balioniniam kateteriui iSdZiti pries jvedant j kreipiamajj
kateterj. Hidratuoto balioninio kateterio nebedékite j pakuote.

3. Paruoskite kontrastinés medziagos / fiziologinj tirpala, vadovaudamiesi 1 lentele.
ISPEJIMAS. Kontrastinés medziagos klampumas ir koncentracija turés jtakos
baliono pripdtimo ir i$leidimo laikui.

4. Pripildykite 10 cm?® Svirksta (su Ciaupu arba be jo) kontrastiniu / fiziologiniu tirpalu
ir atsargiai pritvirtinkite tiesiai prie pripitimo angos, nej$virksdami kontrastinés
medziagos j jvore. Pries prijungdami jsitikinkite, kad Svirkste (ir ¢iaupe) néra
burbuliuky.

5. Viena ranka prilaikykite baliong proksimaliai nuo pripatimo kamscio ir nukreipkite
baliong vertikaliai.

6. Kita ranka prilaikykite prijungta $virksta ir nyksc¢iu paspauskite Svirk$to stamoklj.

7. Jei balionas i$ pradziy pripu¢iamas oru, palaikykite pastovy $virksto slégj.
ISPEJIMAS. Nepripskite baliono oru iki galo. I8laikykite baliono pripatima
Zemiau distalinés baliono Zymeklio juostos.

8. ISlaikykite slégj ir NEPAKREIPKITE baliono, kol kontrastiné medziaga pasieks
distaling prapatimo anga ir kontrastiné medziaga visiskai uzpildys baliona.

9. Kai balionas bus visi$kai pripildytas kontrastinés medziagos, patikrinkite,
ar balionas nepazeistas ir ar jame néra burbuliuky. Jei oro burbuliukai iSlieka,
naudokite A veiksme aprasyta aspiracijos metoda; priesingu atveju jleiskite gala
j fiziologinio tirpalo inda, i8leiskite ora i$ baliono.
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10.

1.

18imkite 10 cm? Svirksta ir pritvirtinkite ¢iaupa (jei jis nebuvo pritvirtintas
anksciau) prie 1 cm? 8virksto, uzpildyto kontrastiniu / fiziologiniu tirpalu.
UzZpildykite 1 cm? Svirksta ir Giaupg kontrastiniu / fiziologiniu tirpalu, pritvirtinkite
prie pripildymo angos jvorés ir pereikite prie B, C arba D veiksmo.

ALTERNATYVUS BALIONO PARUOSIMAS

1.

IStraukite balioninj kateterj traukdami jj i$ tiekimo vamzdelio. Jei pastebimas
pasiprieSinimas, pakartokite praplovimo procedira, kol balioninis kateteris

bus gerai hidratuotas ir jj bus galima lengvai i$imti i§ dozatoriaus vamzdelio.
Kruopé&¢iai patikrinkite balioninj kateterj, kad jsitikintuméte, jog jis nepaZeistas.
Neleiskite balioniniam kateteriui iSdziGti prie$ jvedant j kreipiamajj kateterj.
Hidratuoto balioninio kateterio nebedékite j pakuote.

Sudreékinkite balioninio kateterio kreipiamosios vielos spindj fiziologiniu tirpalu.
Apytikslj uzpildymo tarj zr. 2 lenteléje. Atsargiai jveskite hidratuota kreipiamaja
viela j balioninio kateterio kreipiamosios vielos spindj.

ISPEJIMAS. Pernelyg didelis slégis, didesnis nei 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm),
gali sukelti balioninio kateterio nuotékj arba plysima.

ISPEJIMAS. Jei vykdoma balioninio kateterio ,,back-loading® (sttmimo) per
kreipiamaja viela, jsitikinkite, kad balioninio kateterio distalinis galas néra
pazeistas.

Paruoskite kontrastinés medziagos / fiziologinj tirpala, vadovaudamiesi 1 lentele.
ISPEJIMAS. Kontrastinés medziagos klampumas ir koncentracija turés jtakos
baliono pripatimo ir iSleidimo laikui.

Pripildykite pripGtimo angos jvore kontrastinio / fiziologinio tirpalo naudodami
jvediklio adata, pritvirtinta prie 1 cm? $virksto.

Nuimkite jvediklio adata ir pritvirtinkite Ciaupa prie 1 cm? Svirksto, pripildyto
kontrastinio / fiziologinio tirpalo.

UzZpildykite Giaupa kontrastiniu / fiziologiniu tirpalu ir pritvirtinkite jj prie
pripildymo angos jvorés.

lleiskite balioninj kateterj j didelj fiziologinio tirpalo inda, kad jis bty toliau
drékinamas. Pastaba. Kateterj laikykite horizontalioje padétyje, kol jis yra
panardintas | fiziologinj tirpala. Kai balioninio kateterio distalinis galas yra
panardintas j fiziologinj tirpala, létai jSvirkSkite kontrastinio / fiziologinio tirpalo
per baliono priptimo anga ir leiskite visam orui iSeiti i$ distalinés oro prapatimo
angos. Sio oro iSleidimo metu jSvirksti reikia atsargiai ir létai, kad balionas nebaty
pripUstas oru. Jei balionas pripu¢iamas prie$ kontrastiniam / fiziologiniam
tirpalui pasiekiant baliona, sustabdykite oro isleidima i baliono, kad balionas
galéty sublitiksti. Létai jSvirkskite kontrastinio / fiziologinio tirpalo, kad likes oras
iSeity per distaling oro prapatimo anga. PripGtimo jvorés ir pripitimo spindzio
bendrasis pirminis tdris nurodytas 2 lenteléje. Balionui pripasti reikés daugiau
tirpalo.

ISPEJIMAS. I8leisdami ora i§ balioninio kateterio, j§virkskite skyscio létai, nes
balionas gali plysti.

Prapiite oru balioninio kateterio pripatimo spindj, toliau létai piskite baliona
kontrastiniu / fiziologiniu tirpalu. Pradinio pripttimo metu balionas piisis nuo
proksimalinio link distalinio galo. Kai balioninis kateteris visiskai pripu¢iamas,
patikrinkite, ar nebéra oro burbuliuky. Jei yra oro burbuliuky, panardinkite
balioninio kateterio gala j fiziologinj tirpala ir visiskai iSleiskite, tada létai
pripTskite baliona laikydami vertikaliai, kad likes oras igeity i$ distalinés

oro praptimo angos. Jei burbuliuky islieka, naudokite A veiksme aprasyta
aspiracijos metoda, kitu atveju jleiskite galg j fiziologinio tirpalo inda, iSleiskite
baliona ir pereikite prie B, C arba D veiksmo.

PASTABA. Kai kateteris prapu¢iamas oru, paruo$imo procediros metu
ISPEJIMAS. Praplisdami ora i§ balioninio kateterio, j$virkskite skysgio létai, nes
balionas gali plysti.

ISPEJIMAS. Neileiskite baliono, nebent distalinis galiukas biity panardintas j
fiziologinj tirpala ar kontrasting medziaga, kad oras nepatekty atgal j baliona.
ISPEJIMAS. Paruosimo procediros metu balioninj kateter; islaikykite hidratuota,
pagal poreikj laikas nuo laiko panardindami j fiziologinj tirpala.

A. ASPIRACIJOS METODAS

1. Pritvirtinkite trikryptj Ciaupa prie 20 cm? Svirksto, pripildyto 3 cm? tinkamo
kontrastinio / fiziologinio tirpalo.

2. Prijunkite 20 cm? Svirksta / iaupa prie balioninio kateterio pripttimo
angos.

3. Kai Svirkstas nukreiptas Zemyn ir Ciaupas yra atidarytas, istraukite i$
Svirksto vakuuma.

4. I1Simkite baliona i$ fiziologinio tirpalo indo ir pakelkite distalinj baliono
antgalj j ora.

5.  Palaikykite vakuuma, kol pripGtimo angoje nebeliks kontrastinio /
fiziologinio tirpalo misinio.

6. UZdarykite ¢iaupa prie priptimo spindZzio, nukreipkite Svirksta j virsy ir
iSleiskite ora.

7. Atidarykite ¢iaupa prie pripltimo spindzio, nukreipkite Svirksta Zemyn ir vél
sudarykite vakuuma.

8. Létai pasalinkite vakuuma nuleisdami stlimoklj ir leiskite sistemai
issilyginti.

9. Pakeiskite 20 cm? Svirksta 1 cm?® Svirkstu, pripildytu kontrastinio /
fiziologinio tirpalo.

ISPEJIMAS. Paruosimo procediiros metu balioninj kateter; ilaikykite
hidratuota, pagal poreikj laikas nuo laiko panardindami j fiziologinj tirpalg.
|stumkite kreipiamaja viela distaliniu budu arba jkiskite tiesy formavimo
jtvara, kad uztikrintuméte, jog balionas bty tiesus.

Laikykite antgalj vertikaliai, kad iSeity oras, ir |étai jleiskite kontrastinio /
fiziologinio tirpalo, kol balionas bus pripUstas iki vardinio skersmens.

Jei oro burbuliuky baliono viduje nematyti, jdékite gala j fiziologinio

tirpalo inda, iSleiskite baliona ir pereikite prie B, C arba D veiksmo. Jei oro
burbuliuky vis dar yra, pakartokite A veiksma arba baliono kateterj iSmeskite.

B. GALO FORMAVIMO METODAS

10.

PASTABA. Galo formavimas turi bti atliekamas PO TO, kai balioninis
kateteris buvo prapustas ir tinkamai paruostas pagal instrukcijas.

Sulenkite formavimo jtvara, kad gautuméte norima forma.

Kai balionas yra i$leistas, atsargiai jkiskite formavimo jtvara j distalinj
kreipiamosios vielos spindzio gala.

Atitikties kortelés apacig laikykite taip, kad ,baliono pusé® biity atsukta
link naudotojo.

Laikykite baliong proksimaliai nuo pripatimo angos dél stabilumo ranka
remdamiesi j atitikties kortelés centra.

Uzdékite distalinio galo Zymeklio juostg su iSlenkimu j gary griovelio
apacia ir vidine puse. (Zr. 2 pav.)

PASTABA. Daugiau nei 3 mm distalinio galo veikiant garais, balionas
bus pazeistas.

ATSARGUMO PRIEMONES. Reikia stengtis neuzterti balioninio
kateterio garinant.

Atitikties kortelé,
vaizdas i$ Sono

1 pav. Suformuota forma

Palaikykite distalinio galo Zymeklio juosta laminariniame gary sraute prie
gary $altinio mazdaug 20 sekundziy.

PASTABA. |sitikinkite, kad atitikties kortelé saugo baliong nuo gary
Silumos $altinio, prieSingu atveju balionas gali buti pazZeistas.

Istraukite kateterio gala ir atitikties kortelg i$ gary.

Atsargiai nuimkite balioninio kateterio gala nuo atitikties kortelés jleiskite
i heparinizuota fiziologinj tirpala.

Atsargiai nuimkite galo formavimo jtvara.

ISPEJIMAS. Formavimo jtvaras néra skirtas naudoti paciento kine.
Pereikite prie D veiksmo.

C. ORO PRAPUTIMO ANGOS UZSANDARINIMO METODAS

PASTABA. Oro praputimo angos sandarinimas turi bati atliekamas

PO TO, kai balioninis kateteris buvo prapustas ir tinkamai paruostas
pagal instrukcijas.

Kai balionas yra isleistas, atsargiai jkiskite formavimo jtvara j distalinj
kreipiamosios vielos spindzio gala.

Atitikties kortelés apacia laikykite taip, kad ,baliono pusé® bity atsukta
link naudotojo.

Laikykite baliong proksimaliai nuo pripatimo angos dél stabilumo ranka
remdamiesi j atitikties kortelés centra.

|dékite distalinio galo Zzymeklio juosta j garu griovelio apacia ir viding puse.
(zr. 2 pav.)

PASTABA. Jei garu veikiama daugiau nei 3 mm atkarpa, balionas bus
pazeistas.
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ATSARGUMO PRIEMONES. Reikia stengtis neuztersti balioninio N ) o .
kateterio garinant. 3 lentelé. Baliono priputimo atitiktis
»Scepter XC*
Atitikties kortelé g
Pripatimo tiris* ,Scepter C* skersmuo (mm) sk(e:r;r;uo
(cm?)
4x10 4x15 4x20 4x11
0,16 4,0 3,8 3,7 47
Distalinio
= 10 zymeklis h 0,18 41 4,0 38 49
f 0,20 4,2 41 39 5,0
‘
/ 0,22 44 42 40 52
1
’ 0,24 45 43 41 53
/
GARINIMO
LOVELIS s 0,26 46 45 42 55
. . e
(baliono puse) % 0.28 47 46 43 56
s
/ J | 0,30 48 47 44 57
-
= il e 0,32 49 438 44 59
2 pav. Tiesi forma 0,34 4,9 4,5
5. Palaikykite distalinio galo Zymeklio juosta laminariniame gary sraute prie 036 49 46
gary $altinio mazdaug 20 sekundziy. ” v ’
PASTABA. |sitikinkite, kad atitikties kortelé saugo baliona nuo gary 0,38** 5.0 46
Silumos $altinio, priesingu atveju balionas gali biti pazeistas. ! ’ ’
6. IStraukite kateterio galg ir atitikties kortele i$ gary Saltinio. 0,40 47
7. Atsargiai nuimkite balioninio kateterio gala nuo atitikties kortelés jleiskite
i heparinizuota fiziologinj tirpala. 0,42 48
Atsa‘rgiai nuimkite galo formavimo jtvara. 0,44 49
ISPEJIMAS. Formavimo jtvaras néra skirtas naudoti Zmogaus kiine.
PASTABA. Dél netinkamo garo poveikio oro praputimo anga gali bati 0,46 49
i$ dalies uisandaripta. PripUsta b_ali_oninj kate_terj re\kia da_ina_i tikrinti *Po Kateterio uzpildymo **Maksimalus injekcijos taris
fluoroskopu, kad visada buty uztikrinta pageidaujama okliuzija.
8. Pereikite prie D veiksmo. o
D. GALUTINE BALIONO APZIURA 5 pScepter C atitikties schema
1. Prie§ naudodami balioninj kateteri, i§ naujo prileiskite baliona iki 50 fx10 4{ 5 4x2
nominalaus tdrio, kad patikrintuméte, ar jis nepazeistas. Nenaudokite, — _4-1 -c= 17
jei pastebite ka nors nejprasta. E 4,5 P
2. Jei oro praputimo anga buvo uzsandarinta, patikrinkite balioninio kateterio § 4,0 = === r
distalinj gala, ar néra kontrastinés medziagos nuotékio i oro prapatimo £ _AZF \Vardinjis balipno skersmuo
angos. Jei pastebimas kontrastinés medziagos nuotékis, pakartokite C E 35 PP
veiksme aprasyta oro praputimo angos uzsandarinimo metoda. 5 3,0 Z 2
3. Dar karta isleiskite, kol distalinis galas yra panardintas j fiziologinj tirpala, é 25 5 /
ir leiskite slégiui kateteryje iSsilyginti. VisiSkai uzpildzius kateterj ir baliong, 3 < Vi
balioninis kateteris yra paruostas naudoti. 2,0 |2
lSPEJIMAS. Prie baliono pripttimo angos netvirtinkite jokiy auksto slégio 15
jtaisy, nes balionas gali jtrakti. ’ W&Qy@Q&Q\@:@@Q&Q@@@Q,V&Q,}QQ,‘O/o,yvb,‘{oe,‘gyo,‘be&;\/&)ve,}bb?%cyce?@Q?yq?@
lSPEJIMAS. Kol priemoné yra kiine, nepripuskite baliono oru ar kitomis Taris (cm?)
dujomis.
lSPEJIMAS. Netinkamai paruosus j sistema gali patekti oro. Tai gali gt
trukdyti tinkamai atlikti fluoroskopine vizualizacija. 6,5 »Scepter XC" atitikties schema
6.0 4x11
. " PRy CITIT) ’ —
3 lentelé. Baliono priputimo atitiktis =55 — |
€S —
Es0 —
»Scepter XC* S 4’5 |+
« g4
Pripiitimo taris* »Scepter C* skersmuo (mm) skersmuo %40
(cmd) (mm) E 35 Vardinis baliong skersmuo
2
410 | 4x15 | 4x20 | 4x11 S30
® 2,5
0,02 19 18 18 18 2,0
1,5
0,04 2,6 2,4 2,4 2,6 T P> P PO D > O D D A A O D D A
FITECETSIFTITFS P TP S
> .
0,06 3,0 29 28 32 Taris {om’)
0,08 3,2 3,2 3,1 3,6
0,10 35 3,4 33 39
0,12 3,6 35 34 42
0,14 38 37 36 45
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Apytikslis vardinis srautas,
kai infuzijos slégis 100 ir 300 psi (689 ir 2068 kPa)
50/50 % 100 % 100 %
Fiziologinis kontrastinés | kontrastinés | kontrastinés
4 lentelé tirpalas medziagos medziagos medziagos
(300 mg I/ml) | (300 mg I/ml) | (350 mg I/ml)
100 psi| 300 psi | 100 psi| 300 psi | 100 psi| 300 psi | 100 psi | 300 psi
(689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068
kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa)
Scenter G ir 057 | 1,50 | 049 | 0,71 033 | 062 | 040 | 040
"Scepterxc“ cm®/ | ecm¥ | cm¥ | cm¥ | cm¥ | cm¥ | cm¥ | cm¥
no0ep sek. sek. sek. sek. sek. sek. sek. sek.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS (zr. schema)
Pritvirtinkite sukamajj hemostazinj voztuva (RHV) (jei jis nebuvo pritvirtintas anksciau)
prie balioninio kateterio kreipiamosios vielos spindZzio. Nustatykite nuolatinio
praplovimo fiziologiniu tirpalu linija ir ja prijunkite prie RHV Soninés atSakos.

2. Pasirinkite tinkama kreipiamajj arba diagnostinj kateterj. Pritvirtinkite RHV
prie kreipiamojo arba diagnostinio kateterio proksimalinés jvorés. Kad kraujas
nepatekty atgal j kateterio spindj, prijunkite nepertraukiamo fiziologinio tirpalo
praplovimo linija prie RHV Soninés dalies.

3. Atidarykite kreipiamojo ar diagnostinio kateterio jvorés RHV ir jveskite balioninj
kateterj / kreipiamaja viela j kreipiamajj kateterj naudodami jvediklio mova.
Atsargiai stumkite balioninj kateterj / kreipiamaja viela prie kreipiamojo kateterio
distalinio galo. Balioniniam kateteriui / kreipiamajai vielai pasiekus kreipiamojo
kateterio gala, iStraukite jvediklj i$ balioninio kateterio vamzdelio, jtraukdami
ijvediklj i§ RHV ir nulupdami jvediklj. Stumkite balioninj kateterj per RHV.

4. Stumkite balioninj kateterj ir kreipiamaja viela j norima vieta kraujagysléje
naudodami fluoroskopine vizualizacija. Atsargiai priverzkite RHV voztuva aplink
balioninj kateterj, kad iSvengtuméte nuotékio i§ RHV. Pritvirtinus RHV vis tiek
turéty bati galima stumti balioninj kateterj.

ISPEJIMAS. Neperverzkite RHV aplink balioninj kateterj. Per stipriai priverzus
galima pazeisti kateterio asj ir sulétinti baliono pripttima bei iSleidima.
ISPEJIMAS. Jeigu jauciate pasipriesinima, nestumkite balioninio kateterio

ar kreipiamosios vielos. Jeigu jauc¢iamas pasipriesinimas, fluoroskopijos
priemonémis jvertinkite jo Saltinj.

5. Pritvirtinkite vienkryptj ¢iaupa prie 1 cm? Svirksto, pripildyto tinkamo kontrastinio
tirpalo. UzZpildykite vienkryptj ¢iaupa, kad jame nebutu oro. Létai prileiskite
baliona iki rekomenduojamo tirio, kad pasiektuméte norima skersmenj, kaip
aprasyta 3 lenteléje.

ISPEJIMAS. Nevirsykite maksimalaus rekomenduojamo prileidimo tario,
nes balionas gali plysti.

ISPEJIMAS. Visada prileiskite ir iSleiskite baliona stebédami fluoroskopu,
kad uztikrintuméte paciento sauguma.

6. Po prileidimo uzsukite ¢iaupa, jei reikia.

7. Jei norite, iStraukite kreipiamaja viela i$ balioninio kateterio ir, laikydamiesi
atitinkamu diagnostikos ar gydymo priemoniy naudojimo instrukciju, paruoskite
ja ivesti per kreipiamosios vielos spindj.

ISPEJIMAS. Pernelyg didelis slégis, didesnis nei 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm),
gali sukelti kreipiamosios vielos spindzio nuotékj arba plysima.

8. ISleisdami baliong naudokite fluoroskopija, kad jsitikintuméte, jog balionas
visiskai iStustéjo pries jj iStraukiant. Atitinkama istustinimo laika Zr. 1 lenteléje.
Baige procedira, létai iStraukite balioninj kateter] ir kreipiamaja viela.

LAIKYMAS

Laikyti sausoje ir nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje. Priemonés tinkamumo
naudoti laikotarpis nurodytas gaminio etiketéje. Priemonés nenaudokite pasibaigus
etiketéje nurodytam tinkamumo naudoti laikotarpiui.

MEDZIAGOS

Balioniniame kateteryje néra latekso ar PVC medziagu.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENY SANTRAUKA
Pradéjus veikti Europos medicinos priemoniy duomenu bazei (,Eudamed®), priemonés
saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SKVDS) bus galima rasti $iuo
,Eudamed* adresu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

,Eudamed* viesojoje interneto svetainéje SKVDS bus susieta su baziniu UDI-DI.

GARANTIJA

Bendrové ,MicroVention, Inc.“ garantuoja, kad kuriant ir gaminant $ia priemone

buvo imtasi tinkamy atsargumo priemoniy. $i garantija pakeigia visas kitas Siame
dokumente aiskiai nenurodytas garantijas, jskaitant, be kita ko, visas teisés aktuose
iSreik$tas arba numanomas garantijas ir visas numanomas garantijas dél galimybés
parduoti arba tinkamumo. Priemonés naudojimas, laikymas, valymas ir sterilizavimas,
taip pat veiksniai, susije su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurgine proceddra ir

kt., kuriy ,MicroVention“ negali kontroliuoti, turi tiesioginés jtakos priemonei ir jos
naudojimo rezultatams. ,MicroVention® jsipareigojimas pagal $ia garantija apsiriboja

$io jrenginio remontu ar pakeitimu, todél ,,MicroVention“ neatsako uz jokius atsitiktinius
ar pasekminius nuostolius, Zalg ar i$laidas, tiesiogiai ar netiesiogiai kylancias dél Sio
jrenginio naudojimo. Bendrové ,MicroVention“ pati neprisiima ir jokio kito asmens
nejgalioja uz ja prisiimti jokios kitos arba papildomos atsakomybés, susijusios su Sia
priemone. Bendrové ,MicroVention* neprisiima jokios atsakomybés dél pakartotinai
naudojamy, pakartotinai apdorojamy ar pakartotinai sterilizuojamy priemoniy ir tokioms
priemonéms neteikia jokiy iSreik§ty ar numanomy garantijy, jskaitant garantijas dél
galimybés parduoti ar tinkamumo konkreg&iam tikslui, taciau jomis neapsiribojant.
Kainos, specifikacijos ir modeliy prieinamumas gali keistis be iSankstinio jspéjimo.
,MicroVention™ yra registruotasis ,MicroVention, Inc.“ prekés Zenklas Jungtinése
Amerikos Valstijose ir kitose jurisdikcijose.

Treciyjy Saliy prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé. Jy naudojimas
nereiskia susietumo su prekiy Zenklais ar jy patvirtinimo.

© ,MicroVention, Inc.“, 2024 m. Visos teisés saugomos.
Elektroninés naudojimo instrukcijos svetainé: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Polski

Okluzyjny cewnik balonowy SCEPTER C™ / SCEPTER XC™
Instrukcja uzycia

OPIS WYROBU * Nie nalezy podfacza¢ zadnych urzadzen wysokoci$nieniowych do portu do
Okluzyjne cewniki balonowe Scepter C i Scepter XC to cewniki o podwdjnym $wietle napelniania balonu, poniewaz moze to spowodowac peknigcie balonu.
z zewnetrzng powtoka hydrofilowa. Swiatto prowadnika stuzy do wprowadzania ¢ Nie napefnia¢ balonu powietrzem ani zadnym innym gazem, w momencie

prowadnika i podawania $rodkéw. Kanat do napetniania jest uzywany wytacznie do
napetniania i oprézniania balonu. Swiatto prowadnika cewnikow balonowych jest
kompatybilne z prowadnikami w rozmiarze 0,014 cala (0,36 mm) lub mniejszym, a balon
moze by¢ napetniany i niezaleznie oprézniany z lub bez obecnosci prowadnika. Cewniki
balonowe sa dostepne w dwdéch réznych rozmiarach i zawieraja radiocieniujace

gdy znajduje sie w ludzkim ciele.

* Nieprawidiowe przygotowanie moze by¢ przyczyng wprowadzenia powietrza
do systemu. Obecno$¢ powietrza moze utrudnia¢ prawidtowa wizualizacje
fluoroskopowa.

znaczniki utatwiajace wizualizacje fluoroskopowa i wyznaczenie potozenia balonu. ¢ Nadmierne cisnienie przekraczajace 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm) moze
Balon posiada dystalny otwér odpowietrzajacy usuwajacy powietrze z kanatu do spowodowac wyciek lub pekniecie Swiatta prowadnika cewnika balonowego.
napetniania przed uzyciem. * Podczas odpowietrzania cewnika balonowego nalezy powoli wstrzykiwac ptyn,

Okluzyjne cewniki balonowe Scepter C i Scepter XC sa przeznaczone wytacznie w przeciwnym razie moze dojs¢ do pekniecia balonu.
do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowaé ani nie uzywaé ponownie cewnikow .
balonowych. Po uzyciu zutylizowaé cewnik zgodnie z polityka szpitala, wtadz
administracyjnych i/lub lokalnych. Nie uzywac¢ cewnikéw balonowych, jesli sterylne
opakowanie jest naruszone lub uszkodzone.

Jesli cewnik balonowy wprowadzany jest przez prowadnik technikag back-loading
(wprowadzanie od tytu), nalezy upewnic sig, ze dystalna koricowka cewnika
balonowego nie jest uszkodzona.

¢ Nie dokrecaé zbyt mocno zastawki RHV (obrotowej zastawki hemostatycznej)
wokét cewnika balonowego. Nadmierne dokrecenie zastawki moze uszkodzi¢
trzon cewnika i opéZni¢ napetnianie i opréznianie balonu.

ZAWARTOSC

Jeden okluzyjny cewnik balonowy * Nie przesuwac cewnika balonowego lub prowadnika w przypadku napotkania

oporu. Przy wyczuwalnym oporze nalezy oceni¢ zrédto oporu, postugujac sie
obrazem fluoroskopowym.

Jedna koszulka introduktora

Jeden mandryn formujacy
Jedna karta zgodnosci ¢ Aby zapewni¢ bezpieczeristwo pacjenta, balon nalezy zawsze napetnia¢
i opréznia¢ podczas wizualizacji fluoroskopowej.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA / PRZEZNACZENIE .

Przeznaczenie okluzyjnych cewnikéw balonowych Scepter C i Scepter XC:

Mandryn formujacy nie jest przeznaczony do stosowania w ludzkim ciele.
Upewnic sig, ze mandryn formujacy zostat wyjety z cewnika balonowego przed

Do stosowania w naczyniach obwodowych i nerwowych, w ktérych pozadana jest wprowadzeniem go do RHV lub innych akcesoriow.

tymczasowa okluzja. Cewniki balonowe zapewniaja tymczasowa okluzje naczyn ¢ NBCA (cyjanoakrylan n-butylu) i roztwory zawierajace estry etylowe jodowanych
krwionosnych przydatng w selektywnym zatrzymywaniu lub kontrolowaniu przeptywu kwasow ttuszczowych oleju makowego nie sa zgodne z niniejszym balonem.
krwi. Cewniki balonowe moga réwniez by¢ zastosowane w embolizacji tetniakow e Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty
wewnatrzczaszkowych.

producentowi i wtagciwemu organowi paristwa cztonkowskiego lub lokalnemu
organowi nadzorujgcemu ochrone zdrowia, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
maja siedzibe.

SRODKI OSTROZNOSCI/

¢ Bezposrednio przed uzyciem nalezy skontrolowac¢ wzrokowo wszystkie systemy
barier sterylnych oznaczone jako sterylne. Nie uzywac, jesli widoczne sa naruszenia
integralnosci systemu bariery sterylnej, takie jak uszkodzenie torebki.

Do stosowania w naczyniach obwodowych do infuzji Srodkéw diagnostycznych,
takich jak srodki kontrastowe, oraz srodkéw terapeutycznych, takich jak materiaty
embolizacyjne.

Do stosowania w ukfadzie nerwowo-naczyniowym do infuzji Srodkéw diagnostycznych,
takich jak srodki kontrastowe, oraz srodkéw terapeutycznych, takich jak materiaty
embolizacyjne, ktére zostaty zatwierdzone lub dopuszczone do stosowania

w strukturach neuronaczyniowych i ktére sa kompatybilne z wewnetrzna $rednica

okluzyjnego cewnika balonowego Scepter C/XC. * Po przygotowaniu balonu do uzycia oraz przed jego uzyciem nalezy ponownie
napetni¢ balon do nominalnej objetosci i sprawdzi¢, czy nie wystepujg zadne
PRZECIWWSKAZANIA nieprawidtowosci lub uszkodzenia. Nie uzywac w przypadku zaobserwowania

¢ Nie jest przeznaczony do zabiegéw embolektomii lub angioplastyki. jakichkolwiek niezgodnosci.

* Nie jest przeznaczony do stosowania w naczyniach wiericowych. e Zweryfikowac kompatybilno$é cewnika balonowego w przypadku korzystania
z innych wyrobéw pomocniczych powszechnie stosowanych w zabiegach
wewnatrznaczyniowych. Lekarz musi by¢ zaznajomiony z przezskérnymi technikami

wewnatrznaczyniowymi i mozliwymi powiktaniami zwigzanymi z zabiegiem.

* Nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i noworodkoéw.

PRZESTROGA
Wytacznie z przepisu lekarza: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego wyrobu
przez lekarza lub na jego zlecenie.

¢ Cewnik balonowy ma powierzchnie smarujaca i powinien by¢ poddany nawilzaniu
przez co najmniej 30 sekund przed uzyciem. Po nawilzeniu cewnika balonowego

* Nie uzywad, jesli torebka jest otwarta lub uszkodzona. nie wolno dopuscié do jego wyschniecia.

¢ Chroni¢ balon podczas formowania koricowki parag wodna lub uszczelniania
otworu odpowietrzajgcego cewnika balonowego, poniewaz moze to wptynaé na
integralno$¢ materiatu balonu.

*  Wyréb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowaé
i nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie, regeneracja lub sterylizacja moga naruszy¢
integralno$¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do jego awarii, co z kolei moze

skutkowac obrazeniami, choroba lub zgonem pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja .

lub ponowna sterylizacja moga réwniez stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu
i/lub powodowac zakazenie pacjenta lub zakazenie krzyzowe, w tym miedzy innymi
przenoszenie choréb zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie
wyrobu moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub $mierci pacjenta.

Po uzyciu zutylizowaé zgodnie z polityka szpitala, wtadz administracyjnych i/lub
lokalnych.

OSTRZEZENIA

Zweryfikowac rozmiar naczynia pod kontrola fluoroskopowa. Upewnic sig,

ze cewnik balonowy jest odpowiednio dobrany do rozmiaru naczynia.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej objetosci napetniania, poniewaz
moze dojs¢ do pekniecia balonu.

Cewnik balonowy zostat przetestowany pod katem zgodnosci lub uzycia z ptynnym
systemem embolizacyjnym Onyx™ i DMSO (dimetylosulfotlenkiem). W przypadku
wszystkich innych ptynnych embolikéw nalezy zapoznac sie z ich instrukcja uzycia.
Cewnik balonowy jest jatowy i niepirogenny. Nie uzywac, jesli opakowanie jest
naruszone lub uszkodzone.

Lepkosc i stezenie kontrastu wptywaja na czas napetniania i oprézniania balonu.
Podczas przygotowania nie nalezy opréznia¢ balonu, chyba ze koricéwka dystalna
jest zanurzona w soli fizjologicznej lub kontrascie, co zapobiega przedostawaniu sig
powietrza do balonu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas obchodzenia sig z cewnikiem balonowym,
aby zmniejszy¢ ryzyko jego przypadkowego uszkodzenia.

Z wyjatkiem dimetylosulfotlenku (DMSO) stosowanie innych rozpuszczalnikow
organicznych moze spowodowac uszkodzenie cewnika balonowego i/lub powtoki
na jego powierzchni.

Materiaty do embolizaciji na bazie DMSO powinny by¢ stosowane wytacznie
zgodnie z ich zatwierdzonym przeznaczeniem do stosowania w strukturach
neuronaczyniowych.

Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze $rednica uzywanego prowadnika lub
wyrobéw dodatkowych jest zgodna z wewnetrzna $rednica cewnika balonowego.

Nalezy zachowac ostroznos$c¢ podczas poruszania sie cewnikiem balonowym

w kretych naczyniach krwiono$nych, aby unikna¢ ich uszkodzenia. Nalezy unika¢
przesuwania w przod lub wycofywania wyrobu w przypadku napotkania oporu, jesli
nie zostanie ustalona jego przyczyna.

Obecnos¢ zwapnien, nieprawidtowosci lub istniejacych wyrobéw moze uszkodzi¢
cewnik balonowy i potencjalnie wptyna¢ na jego wprowadzanie lub wyjmowanie.
Przed i w trakcie podawania materiatu embolizacyjnego nalezy zawsze weryfikowacé
prawidtowa okluzje balonowa naczynia. Uszczelnienie otworu odpowietrzajacego
przed podaniem materiatu embolizacyjnego moze by¢ pomocne podczas uzytkowania.
Nadmierny moment wywierany na strzykawke moze spowodowac uszkodzenie
zespotu koricowki Scepter.
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SCHEMAT KONFIGURACJI CEWNIKA BALONOWEGO

* Nalezy podja¢ niezbedne srodki ostroznosci w celu ograniczenia dawek
promieniowania rentgenowskiego dla pacjentow i operatoréw poprzez stosowanie
odpowiednio skutecznych oston, skracanie czasu fluoroskopii i modyfikowanie
czynnikdw technicznych promieniowania rentgenowskiego tam, gdzie jest to mozliwe.

*  Kontynuowanie ujemnej aspiracji po catkowitym oprdznieniu balonu spowoduje
przedostanie sie krwi do balonu i zmniejszy widocznos¢ fluoroskopowa.

POTENCJALNE POWIKELANIA

Potencjalne powiktania obejmuja miedzy innymi: perforacje naczynia lub tetniaka,
skurcz naczyn, krwiak w miejscu wprowadzenia, zator, niedokrwienie, krwotok
$Srédmoézgowy/wewnatrzczaszkowy, tetniak rzekomy, drgawki, udar, infekcje,
rozwarstwienie naczynia, utworzenie skrzepliny i zgon.

Wystawienie na dziatanie promieniowania rentgenowskiego obrazowania
angiograficznego i fluoroskopowego wiaze sie z potencjalnym ryzykiem tysienia,
oparzen o réznym stopniu nasilenia — od zaczerwienienia skory po owrzodzenia,
zaémy i neoplazji w pozniejszym okresie, ktdrych prawdopodobienstwo wzrasta
wraz z czasem trwania i liczba zabiegow.

ZGODNOSC

Cewniki balonowe Scepter C i Scepter XC sa kompatybilne z prowadnikami
w rozmiarze 0,014 cala (0,36 mm) lub mniejszymi.

Uwaga: Prowadnica nie jest wymagana do napetnienia balonu

Nalezy wybrac¢ odpowiedni cewnik prowadzacy o minimalnej srednicy wewnetrznej
wigkszej lub réwnej 0,053 cala (1,35 mm)

Uwaga: Maksymalna srednica zewnetrzna cewnika balonowego wynosi 0,038 cala
(0,97 mm)

Cewniki balonowe Scepter C i Scepter XC sa kompatybilne z dimetylosulfotlenkiem
(DMSO).

Cewniki balonowe Scepter C i Scepter XC zostaty uznane jako kompatybilne ze srodkami
diagnostycznymi (takimi jak $rodki kontrastowe) i ptynnymi $rodkami embolizacyjnymi

(tj. Onyx™ Liquid Embolic System). W przypadku wszystkich innych ptynnych embolikéw
i srodkow terapeutycznych nalezy zapoznac sie z ich instrukcja uzycia.

PLUKANIE NAWILZAJACE
1. Upewnic sig, ze cewnik balonowy jest odpowiednio dobrany do rozmiaru naczynia.

2. Przed wyjeciem cewnika balonowego z rurki dozownika nalezy delikatnie
wyciagnaé ztaczke z rurki dozownika w celu poluzowania odcigzenia naprezenia
z rurki dozownika, w petni nawilzyé hydrofilowy obszar urzadzenia poprzez
przeptukanie heparynizowana sola fizjologiczna przez rurke dozownika za
pomoca strzykawki podtaczonej do portu do przeptukiwania. Odczekaé
30 sekund na czas nawilzania.

Tabela 1: Przyblizony czas ia balonu
Lepkosé Kontrast: Scepter C Scepter XC
Nazwa kontrastu 37°C Sl fiziologi X (sekundy) (sekundy)
() 4x10mm[4x15mm[4x20mm| 4 x 11 mm
Omnipaque 300 6.3 50:50 <15 | <18 [ <20 <14

Tabela 2:

Przyblizona objetos¢ zalewania

Przyblizona objgtos¢ zalewania
catego kanatu do i

catego Swiatta

Objetos¢ kanatu do ia + ztaczki do inflacji | Objeto$c Swiatta

+ Zlgczki pro

0,45 cm® 0,44 cm®

PRZYGOTOWANIE BALONU

1. Uzy¢ strzykawki z roztworem heparynizowanej soli fizjologicznej do przeptukania
$wiatta prowadnika. Wyja¢ strzykawke. Podtaczy¢ obrotowy zawér hemostatyczny
(RHV) do $wiatta prowadnika. Ostroznie wprowadzi¢ nawilzony prowadnik do
$wiatta prowadnika cewnika balonowego.

OSTRZEZENIA: Nadmierne cinienie przekraczajace 700 psi (4826 kPa,
47,6 atm) moze spowodowac wyciek lub pekniecie cewnika balonowego.

2. Usuna¢ cewnik balonowy, wyciagajac go z rurki dozownika. W przypadku
zaobserwowania oporu nalezy powtdrzy¢ procedure ptukania w ramach
przygotowania do uzycia, do momentu, az cewnik balonowy bedzie
wystarczajaco nawilzony i bedzie mozna go tatwo wyjac z rurki dozownika.
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Nalezy doktadnie sprawdzié¢ cewnik balonowy, aby upewni¢ sig, ze nie jest
uszkodzony. Nie wolno dopusci¢ do wyschniecia cewnika balonowego
przed wprowadzeniem go do cewnika prowadzgcego. Zwilzonego cewnika
balonowego nie wolno wktadac z powrotem do opakowania.

Przygotowaé kontrast / roztwoér soli fizjologicznej zgodnie z wytycznymi
znajdujgcymi sie w tabeli 1.

OSTRZEZENIA: Lepko$¢ i stezenie kontrastu wplywaja na czas napetniania

i oprézniania balonu.

Napetni¢ strzykawke o pojemnosci 10 cm? (z zaworem zamykajacym lub bez)
przy uzyciu kontrastu / roztworu soli fizjologicznej i ostroznie podtaczy¢ do portu
do napetniania bez wstrzykiwania kontrastu do ztagczki. Przed podtaczeniem
nalezy upewnic sie, ze w strzykawce (i w zaworze zamykajacym) nie ma
pecherzykdw powietrza.

Przytrzymac balon proksymalnie do korka i przy uzyciu jednej dtoni skierowacé
balon pionowo do gory.

Przytrzymaé podtaczona strzykawke druga dfonia i wywiera¢ cisnienie,
naciskajgc ttok strzykawki przy pomocy kciuka.

Jesli balon jest poczatkowo napetniony powietrzem, nalezy utrzymywac state
ci$nienie w strzykawce.

OSTRZEZENIA: Nie napetiad catkowicie balonu powietrzem. Utrzymywac
napetnienie balonu ponizej paska dystalnego znacznika balonu.
Utrzymywac cisnienie i NIE PRZECHYLAC balonu, do momentu, az kontrast
dotrze do dystalnego otworu odpowietrzajacego i catkowicie wypetni balon.

Po catkowitym napetnieniu balonu kontrastem nalezy sprawdzié¢ balon pod
katem uszkodzen i obecnosci pecherzykdw powietrza. Jesli pecherzyki
powietrza sg obecne, nalezy zastosowac technike aspiracyjna opisana w kroku
A lub umiesci¢ koricéwke w misce z sola fizjologiczna i opréznic balon.

Wyijaé strzykawke o pojemnosci 10 cm?® i poditaczy¢ zawor zamykajacy (jesli nie
zostat wczesniej podtaczony) do strzykawki o pojemnosci 1 cm® wypetnionej
kontrastem / roztworem soli fizjologicznej.

Zala¢ kontrastem / roztworem soli fizjologicznej strzykawke o pojemnosci

1 cm? i zawdr zamykajacy, podtaczy¢ do ztaczki zalanego portu do napetniania
i przejs¢ do kroku B, C lub D.

ALTERNATYWNE PRZYGOTOWANIE BALONU

1.

Usuna¢ cewnik balonowy, wyciagajac go z rurki dozownika. W przypadku
zaobserwowania oporu nalezy powtoérzy¢ procedure ptukania do momentu,

az cewnik balonowy bedzie wystarczajaco nawilzony i bedzie mozna go tatwo
wyjaé z rurki dozownika. Nalezy doktadnie sprawdzi¢ cewnik balonowy, aby
upewnic¢ sig, ze nie jest uszkodzony. Nie wolno dopusci¢ do wyschniecia cewnika
balonowego przed wprowadzeniem go do cewnika prowadzacego. Zwilzonego
cewnika balonowego nie wolno wktada¢ z powrotem do opakowania.

Przy uzyciu soli fizjologicznej zwilzyé $wiatto prowadnika cewnika balonowego.
W tabeli 2. podano przyblizona objetos$é zalewania. Ostroznie wprowadzic¢
nawilzony prowadnik do $wiatta prowadnika cewnika balonowego.
OSTRZEZENIA: Nadmierne cisnienie przekraczajace 700 psi (4826 kPa,

47,6 atm) moze spowodowac wyciek lub peknigcie cewnika balonowego.

OSTRZEZENIA: Jesli cewnik balonowy wprowadzany jest przez prowadnik
technika back-loading (wprowadzanie od tytu), nalezy upewnic sig, ze dystalna
koncowka cewnika balonowego nie jest uszkodzona.

Przygotowac kontrast / roztwor soli fizjologicznej zgodnie z wytycznymi
znajdujacymi sie w tabeli 1.

OSTRZEZENIA: Lepko$¢ i stezenie kontrastu wplywaja na czas napetniania

i oprézniania balonu.

Napetni¢ ztaczke portu do napetniania kontrastem / roztworem soli fizjologicznej
za pomoca igly introduktora podiaczonej do strzykawki o pojemnosci 1 cm?.
Wyija¢ igte introduktora i podtaczy¢ do strzykawki o pojemnosci 1 cm?®
wypetnionej kontrastem / roztworem soli fizjologicznej.

Zala¢ kontrastem / roztworem soli fizjologicznej zawér zamykajacy i podtaczy¢
go do ztaczki zalanego portu do napetniania.

Umiesci¢ cewnik balonowy w duzej misce z sola fizjologiczng w celu dalszego
nawilzania. Uwaga: nalezy utrzymywac cewnik w pozycji poziomej podczas gdy
jest zanurzony w roztworze soli fizjologicznej. Podczas gdy dystalna koricowka
cewnika balonowego jest zanurzona w soli fizjologicznej, powoli wstrzyknac¢
kontrast / roztwér soli fizjologicznej przez port do napetniania balonu i pozwoli¢,
aby cate powietrze wydostato sig z dystalnego otworu odpowietrzajacego.
Podczas tego procesu (wypuszczania powietrza) nalezy zachowac ostroznosc¢
w czasie wstrzykiwania i wstrzykiwaé roztwor powoli aby zapobiec napetnieniu
balonu powietrzem. Jesli balon zostanie napetniony przed dotarciem kontrastu /
soli fizjologicznej do balonu, nalezy przerwaé¢ odpowietrzanie balonu, aby
umozliwi¢ opréznienie balonu. Powoli wstrzyknac¢ ponownie kontrast /

roztwr soli fizjologicznej, pozwalajac pozostatemu powietrzu wydostac sie
przez dystalny otwor odpowietrzajacy. W tabeli 2. podano catkowita objetos¢
zalewania ztgczki do inflacji oraz kanatu do napetniania. Do napetnienia balonu
wymagany bedzie dodatkowy roztwor.

OSTRZEZENIA: Podczas odpowietrzania cewnika balonowego nalezy powoli
wstrzykiwaé ptyn, w przeciwnym razie moze doj$¢ do pekniecia balonu.

Po odpowietrzeniu kanatu do napetniania cewnika balonowego kontynuowac
powolne napetnianie balonu kontrastem / roztworem soli fizjologicznej. Podczas
poczatkowego napetniania balon napetnia sie w kierunku od proksymalnego do
dystalnego. Po catkowitym napetnieniu cewnika balonowego nalezy sprawdzi¢

obecnosé dodatkowych pecherzykow powietrza. Jesli obecne sa pecherzyki
powietrza, zanurzy¢ koricdwke cewnika balonowego w soli fizjologicznej

i catkowicie oprézni¢ balon, a nastepnie powoli napetnic, trzymajac go
pionowo, aby umozliwi¢ wydostanie sie pozostatego powietrza z dystalnego
otworu odpowietrzajacego. Jesli pecherzyki sg obecne, nalezy zastosowac
technike aspiracyjna opisana w kroku A lub umiesci¢ koricowke w misce z sola
fizjologiczna i oproznié balon i przej$¢ do kroku B, C lub D.

UWAGA: W czasie odpowietrzania cewnik balonowy musi pozostac nawilzony
podczas procedury przygotowawczej aby zapobiec wysychaniu powtoki.

OSTRZEZENIA: Podczas odpowietrzania cewnika balonowego nalezy powoli
wstrzykiwac ptyn, w przeciwnym razie moze doj$¢ do pekniecia balonu.

OSTRZEZENIA: Nie nalezy opréznia¢ balonu, chyba ze koricéwka dystalna jest
zanurzona w soli fizjologicznej lub kontrascie, co zapobiega przedostawaniu sie
powietrza do balonu.

OSTRZEZENIA: Podczas procedury przygotowawczej cewnik balonowy musi
pozostaé nawilzony poprzez okresowe zanurzanie go w soli fizjologicznej
zgodnie z wymaganiami.

A. TECHNIKA ASPIRACYJNA:

1. Podtaczy¢ tréjdrozny zawdr zamykajacy do strzykawki o pojemnosci
20 cm?® wypetnionej kontrastem / roztworem soli fizjologicznej o objetosci
3cmd.

2. Podtaczy¢ strzykawke o pojemnosci 20 cm®/zawor zamykajacy do portu

napetniania cewnika balonowego.

3. Podczas gdy strzykawka jest skierowana w dot, a zawor zamykajacy jest
W pozycji otwartej, wytworzy¢ ci$nienie w strzykawce.

4. Wyijaé balon z miski z sola fizjologiczng i pozostawi¢ dystalna koricéwke
balonu w powietrzu.

5. Utrzymywaé podci$nienie do momentu, gdy port do napetfniania bedzie
wolny od mieszaniny kontrastu / soli fizjologicznej.

6. Zamkna¢ zawér zamykajacy kanatu do napetniania, skierowac strzykawke
do gdry i wypusci¢ powietrze.

7. Otworzy¢ zawdr zamykajacy kanatu napetniania, skierowac strzykawke
w dét i ponownie wytworzy¢ podcisnienie.

8. Opuszczajac tlok, powoli usunaé podcisnienie i pozwoli¢ na wyrdwnanie
systemu.

9. Wymieni¢ strzykawke 20 cm® na strzykawke 1 cm? wypetniona
kontrastem / roztworem soli fizjologicznej.

OSTRZEZENIA: Podczas procedury przygotowawczej cewnik balonowy
musi pozosta¢ nawilzony poprzez okresowe zanurzanie go w soli
fizjologicznej zgodnie z wymaganiami.

10.  Nalezy poprowadzié¢ prowadnik dystalnie lub wprowadzi¢ prosty mandryn
formujgcy, aby upewnic sig, ze balon jest prosty.

11, Przytrzymaé koricéwke pionowo, aby umozliwi¢ ujécie powietrza i powoli
wstrzykiwac kontrast / sl fizjologiczna, az balon zostanie napetniony do
$rednicy nominalnej.

12.  Jesli wewnatrz balonu nie sa widoczne pecherzyki powietrza, umiesci¢
koricowke w misce z sola fizjologiczng, opréznié balon, a nastepnie
przej$é do kroku B, C lub D. Jesli pecherzyki powietrza sa obecne,
powtdrzy¢ krok A lub wyrzuci¢ cewnik balonowy.

B. TECHNIKA KSZTALTOWANIA KONCOWKI:

UWAGA: Ksztattowanie koricowki nalezy wykona¢ PO odpowietrzeniu
cewnika balonowego i odpowiednim przygotowaniu go zgodnie
z instrukcjami.

1. Wygigé mandryn formujgcy, aby uzyskaé pozadany ksztatt.

2. Po opréznieniu balonu ostroznie wprowadzi¢ mandryn formujacy do
dystalnego korica $wiatta prowadnika.

3. Przytrzymac dolng czes$¢ karty zgodnosci ,,strong balonu” skierowang
w strone uzytkownika.

4. Przytrzymac balon proksymalnie do portu do napetniania, opierajac dtort
na $rodku karty zgodno$ci w celu zapewnienia stabilnosci.

5. Umiescié pasek znacznika koricowki dystalnej z zagieciem na dole
i wewnatrz rowka parowego (patrz Rysunek 2).
UWAGA: Wystawienie wiecej niz 3 mm dystalnej koricowki na dziatanie
pary spowoduje uszkodzenie balonu.
SRODKI OSTROZNOSCI: Nalezy zachowag ostrozno$é, aby nie
zanieczysci¢ cewnika balonowego podczas procesu parowania.
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Rysunek 1 Uksztattowana konfiguracja

Przytrzymac pasek znacznika koricowki dystalnej w laminarnym
przeptywie pary w poblizu zrédta pary przez okoto 20 sekund.

UWAGA: Upewnic¢ sig, ze karta zgodnosci chroni balon przed zrédtem
ciepta pary, w przeciwnym razie balon moze ulec uszkodzeniu.

Usunac¢ koricéwke cewnika i karte zgodnosci z pary.

Delikatnie wyja¢ koricowke cewnika balonowego z karty zgodnosci
i zahartowac w heparynizowanym roztworze soli fizjologicznej.

Delikatnie zdja¢ mandryn formujacy koricowke.

OSTRZEZENIA: Mandryn formujacy nie jest przeznaczony do stosowania
w ludzkim ciele.

Przej$¢ do kroku D.

C. TECHNIKA USZCZELNIANIA OTWOROW ODPOWIETRZAJACYCH:

UWAGA: Uszczelnienie otworu odpowietrzajacego nalezy wykona¢ PO
odpowietrzeniu cewnika balonowego i jego odpowiednim przygotowaniu
zgodnie z instrukcjami.

Po oproéznieniu balonu ostroznie wprowadzi¢ mandryn formujacy do
dystalnego korica $wiatta prowadnika.

Przytrzymac dolng czes¢ karty zgodnosci ,strona balonu” skierowana
w strone uzytkownika.

Przytrzymac balon proksymalnie do portu do napetniania, opierajac dfori
na $rodku karty zgodnos$ci w celu zapewnienia stabilnosci.

Umies¢ pasek znacznika koricowki dystalnej na dole i wewnatrz rowka
parowego (patrz Rysunek 2).

UWAGA: Wystawienie wigcej niz 3 mm spowoduje uszkodzenie balonu.

SRODKI OSTROZNOSCI: Nalezy zachowaé ostroznosg, aby nie
zanieczysci¢ cewnika balonowego podczas procesu parowania.

Karta zgodnosci

Znacznik koncowki

S dystalnej

ROWEK
PAROWY
(strona balonu)

Rysunek 2 Konfiguracja prosta

5. Przytrzymac pasek znacznika korcowki dystalnej w laminarnym
przeptywie pary w poblizu Zrédta pary przez okoto 20 sekund.

UWAGA: Upewnic sig, ze karta zgodnosci chroni balon przed zrédtem
ciepta pary, w przeciwnym razie balon moze ulec uszkodzeniu.

6. Usunac¢ koricowke cewnika i karte zgodnosci ze zrédta pary.

7. Delikatnie wyjac koricowke cewnika balonowego z karty zgodnosci
i zahartowa¢ w heparynizowanym roztworze soli fizjologicznej.

Delikatnie zdja¢ mandryn formujacy koricéwke.

OSTRZEZENIA: Mandryn formujacy nie jest przeznaczony do stosowania
w ludzkim ciele.

UWAGA: Nieprawidiowe narazenie na dziatanie pary moze spowodowaé
czesciowe uszczelnienie otworu odpowietrzajacego. Nalezy czesto
kontrolowac¢ napetniony cewnik balonowy pod kontrolg fluoroskopowa
w celu zapewnienia pozadanej statej okluzji.

8. Przejs$¢ do kroku D.
D. KONCOWA KONTROLA BALONU

1. Ponownie napetni¢ balon do nominalnej objetosci, aby sprawdzi¢ cewnik
balonowy przed uzyciem pod katem nieprawidtowosci lub uszkodzen.
Nie uzywaé w przypadku zaobserwowania jakichkolwiek niezgodnosci.

2. Jesli wykonano uszczelnianie otworu odpowietrzajacego, nalezy
sprawdzi¢ koricowke dystalna cewnika balonowego pod katem
wycieku kontrastu z otworu odpowietrzajacego. Jesli zaobserwowano
wyciek kontrastu, nalezy powtorzy¢ metode uszczelniania otworu
odpowietrzajacego opisana w kroku C.

3. Podczas gdy dystalna koficéwka jest zanurzona w soli fizjologicznej,
nalezy ponownie oprozni¢ powietrze i pozwoli¢ na wyréwnanie cisnienia
wewnatrz cewnika. Po catkowitym zalaniu cewnika i balonu cewnik
balonowy jest gotowy do uzycia.

OSTRZEZENIA: Nie nalezy podtacza¢ zadnych urzadzen
wysokoci$nieniowych do portu do napetniania balonu, poniewaz
moze to spowodowac pekniecie balonu.

OSTRZEZENIA: Nie napetia¢ balonu powietrzem ani zadnym innym
gazem, w momencie gdy znajduje sie w ludzkim ciele.
OSTRZEZENIA: Nieprawidtowe przygotowanie moze by¢ przyczyna
wprowadzenia powietrza do systemu. Moze to utrudnia¢ prawidtowa
wizualizacje fluoroskopowa.

Tabela 3: Zgodnos$¢ z napetnieniem balonu
) Sgepter XC,
Objetus'c’(:;g)emiania* Scepter C, $rednica (mm) sr(ergm;:a
4x10 | 4x15 | 4x20 4 x 11

0,02 1,9 1,8 18 18
0,04 2,6 2,4 2,4 2,6
0,06 3,0 29 28 32
0,08 32 3,2 31 3,6
0,10 35 3,4 33 39
0,12 3,6 35 3,4 4,2
0,14 38 37 3,6 45
0,16 4,0 38 3,7 47
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 4,6 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
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Tabela 3: Zgodnos¢ z napetnieniem balonu
) Sgepter XC,
Objgtos’c’(:;g)einiania’ Scepter C, $rednica (mm) sr(erﬁpr:)ca
4x10 | 4x15 | 4x20 | 4x11
0,38** 50 46
0,40 47
0,42 48
0,44 49
0,46** 49

* Po zalaniu cewnika ** Maksymalna wstrzykiwana objetos¢

5 Wykres zgodnosci wyrobu Scepter C
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Przyblizone Ine natezenia przeptywu przy
cisnieniu wlewu 100 psi (689 kPa) i 300 psi (2068 kPa)
Sol 50/50% 100% 100%
Tabela 4: | fizjologiczna (300 mg I/ml) | (300 mg I/ml) | (350 mg I/ml)
100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi
(689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068
kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa)
Scenter 057 | 150 | 049 | 0,71 033 | 062 | 040 | 040
c il;(c cm¥ | cm¥ | cm¥ | cm¥ | cm¥ | cm¥ | cm¥ | cm¥
sek. sek. sek. sek. sek. sek. sek. sek.

SPOSOB UZYCIA (patrz wykres w celach referencyjnych)

1. Podtaczy¢ obrotowg zastawke hemostatyczna (RHV) (jesli nie zostata wczesniej
podtaczona) do $wiatta prowadnika cewnika balonowego. Skonfigurowac linie
do ciagtego ptukania sola fizjologiczna i podtaczy¢ ja do bocznego ramienia
zaworu hemostatycznego (RHV).

2. Wybra¢ odpowiedni cewnik prowadzacy lub diagnostyczny. Podtaczyé RHV
do proksymalnej ztaczki cewnika prowadzacego lub diagnostycznego. Aby
zapobiec cofaniu sie krwi do $wiatta cewnika, nalezy podtaczy¢ linie do ciagtego
ptukania solg fizjologiczna do bocznego ramienia RHV.

3. Otworzy¢ zawér RHV na ztaczce cewnika prowadzacego lub diagnostycznego
i wprowadzi¢ cewnik balonowy / prowadnik do cewnika prowadzacego za
pomoca koszulki introduktora. Ostroznie wprowadzi¢ cewnik balonowy /
prowadnik do dystalnej koricowki cewnika prowadzacego. Gdy cewnik

balonowy / prowadnik dotrze do koricéwki cewnika prowadzacego, wyjac¢
introduktor z trzonu cewnika balonowego poprzez wycofanie introduktora z RHV
i odklejenie introduktora. Wprowadzi¢ cewnik balonowy przez RHV.

4. Za pomoca wizualizacji fluoroskopowej wprowadzié¢ cewnik balonowy
i prowadnik do zadanego miejsca w naczyniu. Ostroznie dokreci¢ zastawke RHV
wokét cewnika balonowego, aby zapobiec wyciekowi z RHV. Po dokreceniu
zastawka RHV powinna nadal umozliwia¢ przesuwanie cewnika balonowego.

OSTRZEZENIA: Nie dokrecaé zbyt mocno zastawki RHV wokét cewnika
balonowego. Nadmierne dokrecenie zastawki moze uszkodzi¢ trzon cewnika
i op6zni¢ napetnianie i opréznianie balonu.

OSTRZEZENIA: Nie przesuwacé cewnika balonowego lub prowadnika

w przypadku napotkania oporu. Przy wyczuwalnym oporze nalezy ocenié¢
zrodto oporu, postugujac sie obrazem fluoroskopowym.

5. Podtaczy¢ jednodrozny zawdr zamykajacy do strzykawki o pojemnosci 1 cm?
wypetnionej odpowiednim roztworem kontrastu. Zala¢ jednodrozny zawér
zamykajgcy tak, aby nie byto w nim powietrza. Powoli napetni¢ balon do
zalecanej objetosci, aby uzyskaé zadana $rednice, jak opisano w tabeli 3.
OSTRZEZENIA: Nie nalezy przekraczaé maksymalnej zalecanej objetosci
napetniania, poniewaz moze doj$¢ do peknigcia balonu.

OSTRZEZENIA: Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta, balon nalezy zawsze
napetniac i opréznia¢ podczas wizualizacji pod kontrola fluoroskopowa.

6. Po napetnieniu w razie potrzeby zablokowaé zawdr zamykajacy.

7. W razie potrzeby usunaé prowadnik z cewnika balonowego i przygotowac do
podania przez $wiatto prowadnika srodka diagnostycznego lub terapeutycznego
zgodnie z odpowiednimi instrukcjami uzycia tych srodkdow.

OSTRZEZENIA: Nadmierne cisnienie przekraczajace 700 psi (4826 kPa,
47,6 atm) moze spowodowac wyciek lub pekniecie $wiatta prowadnika.

8. Podczas oprézniania balonu nalezy uzy¢ fluoroskopii, aby zapewni¢ catkowite
oproznienie balonu przed jego usunieciem. Odpowiednie czasy oprézniania
znajduja sie w tabeli 1. Po zakoriczeniu procedury powoli wyja¢ cewnik
balonowy i prowadnik.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywaé¢ w suchym miejscu i chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Termin
przydatnosci do uzycia wyrobu podano na jego etykiecie. Wyrobu nie wolno stosowaé
po uptywie terminu przydatnosci do uzycia podanego na etykiecie.

MATERIALY

Cewnik balonowy nie zawiera lateksu ani PCW.

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

1 SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) dla wyrobu bedzie
dostepne w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych po uruchomieniu
europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (Eudamed)

(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Podsumowanie bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) bedzie powiazane
z kodem Basic UDI-DI na ogélnodostepnej stronie internetowej Eudamed.

GWARANCJA

Firma MicroVention, Inc. gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkcji wyrobu
dotozono nalezytej starannosci. Niniejsza gwarancja zastepuije i wyklucza wszelkie
inne gwarancje, ktore nie zostaty wyraznie okreslone w niniejszym dokumencie,
wyrazone lub dorozumiane z mocy prawa lub w inny sposéb, w tym miedzy innymi
wszelkie dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci. Obstuga,
przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja wyrobu, a takze czynniki zwigzane

z pacjentem, diagnostyka, leczeniem, procedura chirurgiczna i innymi kwestiami
pozostajacymi poza kontrola MicroVention maja bezposredni wptyw na wyréb i wyniki
uzyskane w wyniku jego uzycia. Zobowiazanie firmy MicroVention w ramach niniejszej
gwarancji ogranicza sig¢ do naprawy lub wymiany wyrobu, a firma MicroVention

nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne przypadkowe, specjalne lub wtérne straty,
szkody lub wydatki bezposrednio lub posrednio wynikajace z uzycia wyrobu. Firma
MicroVention nie przyjmuje ani nie upowaznia zadnej innej osoby do przyjmowania

w jej imieniu jakiejkolwiek innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci w zwiazku z tym
wyrobem. Firma MicroVention nie ponosi odpowiedzialnosci za wyroby ponownie
uzyte, zregenerowane lub poddane ponownej sterylizaciji i nie udziela zadnych
gwarancji, wyraznych ani dorozumianych, w tym miedzy innymi gwarancji przydatnosci
handlowej lub przydatnosci do zamierzonego uzytku, w odniesieniu do takiego wyrobu.
Ceny, specyfikacje i dostepnos¢ modeli moga ulec zmianie bez powiadomienia.

MicroVention™ jest znakiem towarowym firmy MicroVention, Inc. zarejestrowanym
w Stanach Zjednoczonych i innych jurysdykcjach.

Znaki towarowe 0sob trzecich pozostaja wiasnoscia ich odpowiednich wiascicieli.
Korzystanie z nich nie oznacza zadnego powigzania ani rekomendacji znakow
towarowych.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
Strona internetowa elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Romana

Cateter cu balon de ocluzie SCEPTER C™ / SCEPTER XC™
Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI ¢ Nu umflati balonul cu aer sau cu orice alt gaz in timp ce se afld in corpul pacientului.
Cateterele cu balon de ocluzie Scepter C si Scepter XC sunt catetere cu lumen dublu, ¢ O pregatire necorespunzatoare poate duce la introducerea aerului in sistem.
cu un strat hidrofil extern. Lumenul firului de ghidaj este furnizat pentru introducerea Prezenta aerului poate inhiba vizualizarea fluoroscopica adecvata.

firului de ghidaj si administrarea agentilor. Lumenul de umflare este utilizat exclusiv
pentru umflarea si dezumflarea balonului. Lumenul firului de ghidaj al cateterului cu
balon este compatibil cu fire de ghidaj de 0,014 in (0,36 mm) sau mai mici, iar balonul

e O presiune excesivd mai mare de 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm) poate provoca
scurgeri sau ruperea lumenului firului de ghidaj al cateterului cu balon.

poate fi umflat si dezumflat independent, cu sau fara prezenta unui fir de ghidaj. ¢ Atunci cand purjati aerul din cateterul cu balon, injectati lichidul incet, altfel se
Cateterele cu balon sunt disponibile in diferite dimensiuni si lungimi si incorporeaza poate produce ruperea balonului.

marcaje radioopace pentru a facilita vizualizarea fluoroscopica si indicarea pozitiei  in cazul in care introduceti cateterul cu balon peste (back-loading) un fir de ghidaj,
balonului. Balonul include un orificiu distal de purjare a aerului pentru a elimina aerul asigurati-va cd varful distal al cateterului cu balon nu este deteriorat.

in lumenul mflare inaint tilizare.
din lumenul de umfiare inainte de utilizare. ¢ Nu strangeti prea tare RHV (valva hemostatica rotativa) in jurul cateterului cu balon.

Cateterele cu balon de ocluzie Scepter C si Scepter XC sunt destinate unei singure Strangerea excesiva ar putea deteriora tija cateterului si ar putea intarzia umflarea si
utilizari. Nu resterilizati si nu reutilizati cateterele cu balon. Dupa utilizare, eliminati dezumflarea balonului.
cateterul in conformitate cu politica spitalului si a administratiei si/sau a autoritétilor

locale. Nu utilizati cateterele cu balon daca ambalajul steril este deschis sau deteriorat. *  Nuavansati cateterul cu balon sau firul de ghidaj impotriva rezistentei. In cazul in

care se simte rezistentd, evaluati sursa rezistentei folosind mijloace fluoroscopice.

CONTINUT e Umflati si dezumflati balonul numai in timpul vizualizérii sub fluoroscopie, pentru

. igura sigurant; ientului.
Un cateter cu balon de ocluzie aasigura siguranta pacientulul

¢ Mandrina de modelare nu este destinata utilizarii la interiorul corpului pacientului.
) Asigurati-vé ca mandrina de modelare este indepértata din cateterul cu balon
O mandrina de modelare fnainte de introducerea in RHV sau in alte accesorii.

Un card de conformitate * NBCA si solutiile care contin esteri etilici ai acizilor grasi iodati din uleiul de mac

nu sunt compatibile cu balonul.
INDICATII DE UTILIZARE / SCOP PRECONIZAT
Cateterele cu balon de ocluzie Scepter C si Scepter XC sunt destinate:

O teacé de introducere

e Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incident grav producatorului
si autoritatii competente din statul membru sau autoritatii sanitare din zona in care

Pentru utilizarea in vasculatura periferica si neurovasculard, unde se doreste ocluzia este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

temporara. Cateterele cu balon asigura ocluzia vasculard temporara, care este utila

pentru oprirea sau controlul selectiv al fluxului sanguin. Cateterele cu balon ofera, PRECAUTII

de asemenea, embolizarea asistata de balon a anevrismelor intracraniene. e Inspectati vizual toate sistemele de barier4 sterild care sunt etichetate ca fiind

Pentru utilizarea in vasculatura periferica pentru infuzia de agenti de diagnosticare, cum sterile, imediat inainte de utilizare. Nu utilizati daca afectarea integritatii sistemului

ar fi substantele de contrast, si agenti terapeutici, cum ar fi materialele de embolizare. de bariera sterild este evidenta, cum ar fi in cazul unui ambalaj deteriorat.

Pentru utilizare neurovasculara pentru infuzia de agenti de diagnosticare, cum ar fi *  Dupd pregatirea balonului in vederea utilizarii si inainte de utilizare, umflati balonul

substantele de contrast, si agenti terapeutici, cum ar fi materialele de embolizare, care din nou pand la volumul nominal si inspectati pentru a se constata dacd exista

au fost aprobate sau autorizate pentru utilizare in neurovasculatura si sunt compatibile nereguli sau deteriorari. Nu utilizati in cazul in care se observa neconcordante.

cu diametrul interior al cateterului cu balon de ocluzie Scepter C/XC. e Verificati compatibilitatea cateterului cu balon cu alte dispozitive auxiliare utilizate
n mod obisnuit in procedurile intravasculare. Medicul trebuie sa fie familiarizat cu

CONTRAINDICATII tehnica percutanata, intravasculara si cu posibilele complicatii asociate cu aceste

* Nu este destinat procedurilor de embolectomie sau angioplastie proceduri.

*  Nu este destinat utilizérii in vasele coronariene e Cateterul cu balon are o suprafatd lubrifiata si trebuie sa fie hidratat timp de cel

putin 30 de secunde inainte de utilizare. Odaté ce cateterul cu balon este hidratat,

* Nu este destinat utilizarii pediatrice sau neonatale o
nu-| lasati sa se usuce.

ATENTIE e Protejati balonul in timpul modelérii cu abur a varfului sau al etansdrii orificiului de
Numai pe baza de prescriptie medicala: Legea federald (SUA) restrictioneaza purjare al cateterului cu balon, deoarece acestea pot afecta integritatea materialului
vanzarea acestui dispozitiv exclusiv medicilor sau la recomandarea unui medic. balonului.

¢ Nu utilizati daci punga este deschisa sau deteriorata. * Aveti grija la manipularea cateterului cu balon, pentru a reduce sansele de

. y - - - N deteriorare accidentald.
* Acest dispozitiv este destinat unei singure utilizari. Nu se resterilizeaza si nu

se reutilizeaza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate compromite *  Cu exceptia dimetilsulfoxidului (DMSO), utilizarea altor solventi organici poate

integritatea structurald a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea dispozitivului,
ceea ce, la randul sau, poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
De asemenea, reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate crea un risc de
contaminare a dispozitivului si/sau poate provoca infectii ale pacientului sau infectii
incrucisate, inclusiv, dar fara a se limita la transmiterea de boli infectioase de la un
pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau
decesul pacientului.

Dupa utilizare, eliminati in conformitate cu politica spitalului i a administratiei si/sau
a autoritatilor locale.

AVERTISMENTE

Verificati dimensiunea vasului sub fluoroscopie. Asigurati-va ca utilizati un cateter
cu balon adecvat pentru dimensiunea vasului.

Nu dep: volumul maxim de umflare recomandat, deoarece se poate produce
ruperea balonului.

Cateterul cu balon a fost testat pentru compatibilitatea sau utilizarea cu sistemul de
lichid de embolizare Onyx™ si cu DMSO (dimetilsulfoxid). Pentru oricare alte lichide
de embolizare, consultati instructiunile de utilizare ale acestora.

Cateterul cu balon este furnizat steril si apirogen. Nu utilizati daca ambalajul este
deschis sau deteriorat.

Vascozitatea si concentratia substantei de contrast vor afecta timpul de umflare si
dezumflare a balonului.

in timpul pregtirii, nu dezumflati balonul decat daca varful distal este scufundat in
solutie salina sau in substanté de contrast, pentru a impiedica patrunderea aerului
in balon.

Nu atasati niciun dispozitiv de inalta presiune la orificiul de umflare a balonului,
deoarece se poate produce ruperea balonului.

deteriora cateterul cu balon si/sau stratul hidrofil de pe suprafata.

e Materialele de embolizare pe baza de DMSO trebuie utilizate numai in conformitate
cu destinatia lor neurovasculara aprobata.

« inainte de utilizare, verificati daca diametrul oricarui fir de ghidaj sau dispozitiv
accesoriu utilizat este compatibil cu diametrul interior al cateterului cu balon.

e Luati masuri de precautie atunci cand manipulati cateterul cu balon in vasculatura
tortuoasa, pentru a evita deteriorarea. Evitati avansarea sau retragerea impotriva
rezistentei, pana cand se determina cauza rezistentei.

* Prezenta calcificarilor, a neregularitatilor sau a dispozitivelor existente poate
deteriora cateterul cu balon si poate afecta introducerea sau indepartarea acestuia.

¢ Verificati intotdeauna ocluzia cu balon corecta a vaselor, inainte si in timpul
administrarii materialului de embolizare. Etansarea orificiului de purjare inainte de
administrarea materialului de embolizare poate oferi asistenta in timpul utilizarii.

* Un cuplu de torsiune excesiv aplicat seringii poate duce la deteriorarea ansamblului
hubului Scepter.

e Luati masurile de precautie necesare pentru a limita dozele de raze X pentru
pacienti si operatori prin utilizarea unei ecranari eficiente, reducerea timpilor de
fluoroscopie si modificarea factorilor tehnici ai razelor X atunci cand este posibil.

¢ Continuarea aspiratiei negative dupa ce balonul este complet dezumflat va duce la

patrunderea sangelui in balon si va reduce vizibilitatea fluoroscopica.

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale includ, dar nu se limiteaza la: perforarea vaselor sau a
anevrismelor, vasospasme, hematom la locul de introducere, embolie, ischemie,
hemoragie intracerebrald/intracraniana, pseudoanevrism, convulsii, accident vascular
cerebral, infectie, disectie vasculard, formare de trombi si deces.
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DIAGRAMA DE MONTARE A CATETERULUI CU BALON

Expunerea la raze X angiografice si fluoroscopice prezinta riscuri potentiale de
alopecie, arsuri care pot varia de la inrosirea pielii pana la ulcere, cataracta si neoplazii
intarziate, care cresc ca probabilitate odata cu cresterea duratei procedurii si a
numarului de proceduri.

COMPATIBILITATE

Cateterele cu balon Scepter C si Scepter XC sunt compatibile cu firele de ghidaj de
0,014 in (0,36 mm) sau mai mici.

Nota: firul de ghidaj nu este necesar pentru umflarea balonului

Alegeti un cateter de ghidaj adecvat, cu un diametru interior minim mai mare sau egal
cu 0,053 in (1,35 mm)

Nota: diametrul exterior maxim al cateterului cu balon este de 0,038 in (0,97 mm)

Cateterele cu balon Scepter C si Scepter XC sunt compatibile pentru utilizarea cu
dimetilsulfoxid (DMSO).

S-a verificat compatibilitatea cateterelor cu balon Scepter C si Scepter XC cu agenti

de diagnosticare (cum ar fi mediile de contrast) si agenti de embolizare lichizi (sistemul

de lichid de embolizare Onyx™). Pentru oricare alt lichid de embolizare si agent

terapeutic, consultati instructiunile de utilizare ale acestora.

SPALAREA DE HIDRATARE

1. Alegeti un cateter cu balon adecvat pentru dimensiunea vasului.

2. inainte de a indeparta cateterul cu balon din tubul distribuitor, trageti usor hubul
in afara tubului distribuitor pentru a reduce tensionarea din tubul distribuitor
si hidratati complet segmentul hidrofil al dispozitivului prin spalarea cu solutie
salind heparinizata prin tubul distribuitor, cu ajutorul unei seringi atasate la portul
de spalare. Alocati 30 de secunde de hidratare.

Tabelul 1: Timpul aproximativ de a
Denumirea | Vascozitate | Substanta Scepter C Scepter XC
substantei de la37°C | de contrast: (secunde) (secunde)
contrast (cP) Solutie salina | 4x10 mm \ 4x15 mm \ 4x20mm | 4x11 mm
Omnipague 300 6,3 50:50 <15 | <18 [ <20 <14

CATETER DE GHIDAJ

Tabelul 2:
Volumul de amorsare aproximativ Volumul de amorsare aproxi
alf i lumen de umflare al intregului lumen al firului de ghidaj

Volumul lumenului de umflare +
hub de umflare

Volumul lumenului firului de ghidaj +
hubul firului de ghidaj

0,45 cm® 0,44 cm®
PREGATIREA BALONULUI
1. Folositi o seringa cu solutie salina heparinizata pentru a spala lumenul firului de

ghidaj. Scoateti seringa. Atasati o valva hemostatica rotativa (RHV) la lumenul
firului de ghidaj. Introduceti cu grija un fir de ghidaj hidratat in lumenul pentru
fir de ghidaj al cateterului cu balon.

AVERTISMENT: o presiune excesiva mai mare de 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm)
poate provoca scurgeri sau ruperea cateterului cu balon.

2. indepirtati cateterul cu balon tragandu-I din tubul distribuitor. in cazul in care
se observa rezistenta, repetati procedura de spélare in vederea pregatirii pentru
utilizare pana cand cateterul cu balon este bine hidratat si poate fi indepartat
cu usurintd din tubul distribuitor. Inspectati bine cateterul cu balon pentru a va
asigura ca nu este deteriorat. Nu lasati cateterul cu balon sa se usuce inainte de
introducerea in cateterul de ghidaj. Nu reintroduceti un cateter cu balon hidratat
n ambalajul sau.

3. Pregatiti o solutie de contrast/salina folosind Tabelul 1 ca ghid.

AVERTISMENT: vascozitatea si concentratia substantei de contrast vor afecta
timpii de umflare si de dezumflare a balonului.

4. Umpleti o seringa de 10 cm? (cu sau fara robinet de inchidere) cu solutie de
contrast/salina si atasati-o cu grija direct la portul de umflare, faré a injecta
substanta de contrast in hub. Inainte de atasare, asigurati-va ca in seringa
(si in robinetul de inchidere) nu exista bule de aer.

5. Tineti balonul proximal fatd de priza de umflare si indreptati balonul in pozitie
verticald cu o mana.

6. Tineti seringa atasata cu cealalta mana si apasati pistonul seringii cu degetul mare.
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10.

11.

Daca balonul este umflat initial cu aer, mentineti presiunea constanta a seringii.
AVERTISMENT: nu umflati complet balonul cu aer. Mentineti nivelul de umflare
a balonului sub banda marcajului distal al balonului.

Mentineti presiunea si NU INCLINATI balonul pana cand substanta de contrast
ajunge la orificiul de purjare distal si umple complet balonul.

Dupa ce balonul a fost umflat complet cu substanté de contrast, inspectati
balonul pentru a vedea daca exista deteriorari sau bule. Daca bulele de aer
persistd, utilizati tehnica de aspirare descrisa la etapa A; in caz contrar, asezati
varful in bolul cu solutie salina si dezumflati balonul.

indepértati seringa de 10 cm?® si atasati un robinet de inchidere (daca nu a fost
atasat inainte) la o seringa de 1 cm?® umpluta cu solutie de contrast/salina.
Amorsati seringa de 1 cm? si robinetul de inchidere cu solutie de contrast/salina,
atasati-o la hubul portului de umflare amorsat si treceti la etapa B, C sau D.

PREGATIRE ALTERNATIVA A BALONULUI

1.

indepartati cateterul cu balon tragandu-I din tubul distribuitor. in cazul in care
se observa rezistenta, repetati procedura de spélare pana cand cateterul cu
balon este bine hidratat si poate fi indepartat cu usurinta din tubul distribuitor.
Inspectati bine cateterul cu balon pentru a va asigura ca nu este deteriorat.
Nu lasati cateterul cu balon sa se usuce inainte de introducerea in cateterul
de ghidaj. Nu reintroduceti un cateter cu balon hidratat in ambalajul sau.

Hidratati lumenul firului de ghidaj al cateterului cu balon cu solutie salina.
Consultati Tabelul 2 pentru volumul de amorsare aproximativ. Introduceti cu grija
un fir de ghidaj hidratat in lumenul pentru fir de ghidaj al cateterului cu balon.
AVERTISMENT: o presiune excesivd mai mare de 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm)
poate provoca scurgeri sau ruperea cateterului cu balon.

AVERTISMENT: in cazul in care introduceti cateterul cu balon peste (back-
loading) un fir de ghidaj, asigurati-va ca varful distal al cateterului cu balon nu
este deteriorat.

Pregatiti o solutie de contrast/salina folosind Tabelul 1 ca ghid.

AVERTISMENT: vascozitatea si concentratia substantei de contrast vor afecta
timpii de umflare si de dezumflare a balonului.

Umpleti hubul portului de umflare cu solutie de contrast/saliné folosind un ac
de introducere atasat la o seringd de 1 cm?.

indepartati acul de introducere si atasati un robinet de inchidere la o seringa
de 1 cm® umpluté cu solutie de contrast/salina.

Amorsati robinetul de inchidere cu solutie de contrast/salina si atasati-I la hubul
portului de umflare amorsat.

Asezati cateterul cu balon intr-un bol mare cu solutie salina, pentru o hidratare
continud. Nota: mentineti cateterul in pozitie orizontala in timp ce este scufundat
in solutia salind. Cu varful distal al cateterului cu balon scufundat in solutie
salind, injectati incet solutia de contrast/salina prin portul de umflare a balonului
si lasati tot aerul sa iasd prin orificiul distal de purjare a aerului. in timpul acestui
proces de purjare a aerului, injectarea trebuie realizata incet cu foarte mare
atentie, pentru a impiedica balonul sa se umfle cu aer. in cazul in care balonul
este umflat inainte ca solutia de contrast/salind sa ajunga la balon, intrerupeti
purjarea aerului din balon, pentru a permite balonului sa se dezumfle. Injectati
din nou incet solutia de contrast/salind, permitand aerului ramas s iasa prin
orificiul distal de purjare a aerului. Consultati Tabelul 2 pentru volumul de
amorsare total al hubului de umflare si al lumenului de umflare. Va fi nevoie de
solutie suplimentara pentru a umfla balonul.

AVERTISMENT: in timpul purjérii aerului din cateterul cu balon, injectati lichidul
incet, altfel se poate produce ruperea balonului.

Dupa purjarea aerului din lumenul de umflare a cateterului cu balon, continuati
sa umflati incet balonul cu solutia de contrast/salina. Balonul se va umfla de la
proximal la distal in timpul umflarii initiale. Atunci cand cateterul cu balon este
complet umflat, verificati daca exista bule de aer suplimentare. In cazul in care
sunt prezente bule de aer, scufundati varful cateterului cu balon in solutie salina
si dezumflati complet, apoi umflati incet cu balonul tinut in pozitie verticald,
pentru a permite aerului ramas sa iasa prin orificiul distal de purjare a aerului.
Daca bulele de aer persista, utilizati tehnica de aspirare descrisa la etapa A;

n caz contrar, asezati varful in bolul cu solutie salind, dezumflati balonul si
continuati cu etapa B, C sau D.

NOTA: la purjarea aerului, mentineti cateterul cu balon hidratat in timpul
procedurii de pregatire, pentru a preveni uscarea stratului hidrofil.
AVERTISMENT: in timpul purjarii aerului din cateterul cu balon, injectati lichidul
ncet, altfel se poate produce ruperea balonului.

AVERTISMENT: nu dezumflati balonul decat daca varful distal este scufundat
in solutie salina sau in substanta de contrast, pentru a impiedica patrunderea
aerului in balon.

AVERTISMENT: pastrati cateterul cu balon hidratat in timpul procedurii de
pregatire prin scufundarea periodica in solutie salina, dupa cum este necesar.

A. TEHNICA DE ASPIRARE:

1. Atasati un robinet de inchidere cu 3 céi la o seringa de 20 cm?® umplutd
cu 3 cm?® de solutie de contrast/salina.

2. Conectati seringa de 20 cm?® / robinetul de inchidere la portul de umflare
al cateterului cu balon.

3. Cu seringa indreptata in jos si cu robinetul de inchidere in pozitie
deschisa, trageti vid in seringa.

4. Scoateti balonul din bolul cu solutie salina si tineti varful distal al balonului
in aer.

Mentineti vidul pana cand portul de umflare este liber de amestecul de
substanta de contrast/salina.

inchidegi robinetul de inchidere la lumenul de umflare, indreptati seringa
n sus si purjati aerul.

Deschideti robinetul de inchidere la lumenul de umflare, indreptati seringa
in jos si trageti vid din nou.

Eliminati incet vidul prin coborarea pistonului si lasati sistemul sa

se echilibreze.

inlocuiti seringa de 20 cm? cu o seringa de 1 cm® umpluta cu solutie

de contrast/salina.

AVERTISMENT: pastrati cateterul cu balon hidratat in timpul procedurii
de pregatire prin scufundarea periodica in solutie salina, dupa cum

este necesar.

Avansati firul de ghidaj in sens distal sau introduceti o mandrina de
modelare dreapta pentru a va asigura ca balonul este drept.

Tineti varful in pozitie verticald pentru a permite aerului sa iasa si infuzati
incet substanta de contrast/salind pana cand balonul este umflat la
diametrul nominal.

Daca nu sunt vizibile bule de aer in interiorul balonului, asezati varful in bolul
cu solutie salina, dezumflati balonul si apoi treceti la etapa B, C sau D. Daca
bulele de aer persista, repetati etapa A sau aruncati cateterul cu balon.

B. TEHNICA DE MODELARE A VARFULUI:

NOTA: modelarea varfului trebuie efectuatd DUPA ce cateterul cu balon a
fost purjat si pregatit corespunzator conform instructiunilor.

indoigi mandrina de modelare pentru forma dorita.

Cu balonul dezumflat, introduceti cu grija mandrina de modelare in capatul
distal al lumenului firului de ghidaj.

Tineti partea de jos a cardului de conformitate cu ,partea balonului”
orientata spre utilizator.

Tineti balonul proximal fata de portul de umflare, cu mana sprijinita pe
centrul cardului de conformitate pentru stabilitate.

Asezati banda marcajului pentru varful distal cu indoitura in partea de jos
si in interiorul canelurii de abur. (consultati Figura 2)

NOTA: expunerea la abur a mai mult de 3 mm din varful distal va duce la
deteriorarea balonului.

PRECAUTIE: trebuie sa se ia masuri de precautie pentru a nu contamina
cateterul cu balon in timpul modelérii la abur.

— Vedere laterala
a cardului de

conformitate

Figura 1 Configuratie modelata

Tineti banda marcajului pentru varful distal in fluxul de abur laminar,
aproape de sursa de abur, timp de aproximativ 20 de secunde.

NOTA: asigurati-va ca folositi cardul de conformitate pentru a proteja
balonul de sursa de caldura a aburului, altfel balonul poate fi deteriorat.

indepartati varful cateterului si cardul de conformitate din abur.

Scoateti usor varful cateterului cu balon din cardul de conformitate si
scufundati-1 in solutie salina heparinizata.

indepartati usor mandrina de modelare a varfului.

AVERTISMENT: mandrina de modelare nu este destinata utilizarii la
interiorul corpului pacientului.

Treceti la etapa D.
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C. TEHNICA DE ETANSARE A ORIFICIULUI DE PURJARE A AERULUI: . .
o o K X i N o Tabelul 3: Conformitatea la umflarea balonului
NOTA: etansarea orificiului de purjare a aerului trebuie efectuata DUPA
ce cateterul cu balon a fost purjat si pregétit corespunzator conform Diametrul
instructiunilor. :
’ Diametrul Scepter C, (mm) Scepter XC,

1. Cu balonul dezumflat, introduceti cu grija mandrina de modelare in capéatul Volum de umflare* (mm)
distal al lumenului firului de ghidaj. (cm?)

2. Tineti partea de jos a cardului de conformitate cu ,partea balonului” 4x10 4x15 4x20 4x11
orientata spre utilizator.

3. Tineti balonul proximal fata de portul de umflare, cu mana sprijinitd pe 0,02 1,9 1,8 1,8 1,8
centrul cardului de conformitate pentru stabilitate.

4. Asezati banda marcajului pentru varful distal in partea de jos si in interiorul 0,04 26 24 2,4 2,6
canelurii de abur. (consultati Figura 2) 0.06 30 29 28 32
NOTA: expunerea la abur a mai mult de 3 mm va duce la deteriorarea ’ ’ ! ! !
balonului. 0,08 3,2 3,2 31 3,6
PRECAUTIE: trebuie s& se ia masuri de precautie pentru a nu contamina
cateterul cu balon in timpul modelérii la abur. 0,10 3,5 3,4 3,3 3,9

Card de conformitate 012 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 49
Marcaj
-l I 0,20 42 4,1 39 50
1
' 0,22 44 42 4,0 5.2
‘
/ 0,24 45 43 41 53
1
/ 0,26 4,6 45 4,2 55
/
CANELURA / 0,28 4,7 4,6 43 56
DE ABURIRE s
(Partea balonului) g 0,30 48 47 4,4 57
74
I 032 49 48 44 59
Py

T~ = 0,34 49 45

Figura 2 Configuratie dreapta 0,36 49 46

5. Tineti banda marcajului pentru varful distal in fluxul de abur laminar, 0,38** 5.0 46
aproape de sursa de abur, timp de aproximativ 20 de secunde. ’ ! !
NOTA: asigurati-va ca folositi cardul de conformitate pentru a proteja 0,40 47
balonul de sursa de céldura a aburului, altfel balonul poate fi deteriorat.

6. ndepartati varful cateterului si cardul de conformitate din sursa de abur. 0,42 48

7. Scoateti usor varful cateterului cu balon din cardul de conformitate si

A ) . . 0,44 49
scufundati-l in solutie salina heparinizata.
ndepartati usor mandrina de modelare a varfului. 0,46** 49

AVERTISMENT: mandrina de modelare nu este destinata utilizérii la

e B N *Dupa amorsarea cateterului **Volumul de injectie maxim
interiorul corpului pacientului.

NOTA: expunerea necorespunzitoare la abur poate avea ca rezultat o
gaura de purjare a aerului partial etansata. Inspectia sub fluoroscopie a s Graficul de conformitate Scepter C

cateterului cu balon umflat trebuie efectuata frecvent pentru a asigura 4 hx10
ocluzia dorité in orice moment. 5,0 d 4): § 4x2
. £ g T
8. Treceti la etapa D. Eas — E-17d
D. INSPECTIA FINALA A BALONULUI 540 _-F 1
5 4 F=
1. Reumflati balonul pana la volumul nominal pentru a inspecta cateterul 5 _ALF Diametrul nominal a| bglonulyi
cu balon Tnainte de utilizare, pentru a depista eventuale nereguli sau = 35 =74
deteriorari. Nu utilizati in cazul in care se observa neconcordante. 330 2
£3 3
2. Daca a fost efectuata etansarea orificiului de purjare a aerului, inspectati g ) % Z
varful distal al cateterului cu balon pentru a vedea daca exista scurgeri de 8 /5 7y
substanta de contrast prin orificiul de purjare a aerului. Daca se observa 2,04
scurgeri de substanta de contrast, repetati tehnica de etansare a orificiului 4
de purjare a aerului descrisa in etapa C. 15
D >R @A Y A> A0 AP AD AV AX A0 4D D AV o> 40 2D O D D o
O S Y Ay Y a¥ Ay Al oV ¥ o oV o a2 2 o 2 AR XX (>
3. Dezumflati inca o data in timp ce varful distal este scufundat in solutie OF OV Q¥ OV O Or Or O O O OV QY O 0T O OY OF OF OF OF O oY O

s
salina si lasati presiunea din interiorul cateterului sa se echilibreze. Odata Volum (cm?)

ce cateterul si balonul sunt complet amorsate, cateterul cu balon este
pregatit pentru utilizare.

AVERTISMENT: nu atasati niciun dispozitiv de inalta presiune la orificiul de
umflare a balonului, deoarece acest lucru poate duce la ruperea balonului.
AVERTISMENT: nu umflati balonul cu aer sau cu orice alt gaz in timp ce
se afla in corpul pacientului.

AVERTISMENT: o pregdtire necorespunzatoare poate duce la
introducerea aerului in sistem. Acest lucru poate inhiba vizualizarea
fluoroscopica adecvata.
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Graficul de conformitate Scepter XC

60 i
Ess =
Z50 —

245 —
S0
g 35 Diamefrul nomipal al balpnulyi
830
825
2,0
1,5
09’\/ Q'Qb( 0‘6 0"& Q’\\b‘ Q"»b 0? QY Q‘% Q"ﬁ QY Q?;\/
Volum (cm?)
Debite nominale aproximative la o presiune de infuzare
de 100 si 300 psi (689 si 2068 kPa)
Substantd de | Substantade | Substanta de
Tabelul 4 Solutie salina 50/50% 100% 100%
(300 mg I/ml) | (300 mg I/ml) | (350 mg I/ml)
100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi
(689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
Scepter | 0,57 1,50 0,49 0,71 0,33 0,62 0,40 0,40
CsiXC |cmP/sec|cm?/sec|cm?/sec|cm?/sec |cm¥/sec |cm®/sec|cm?/sec|cm?/sec

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (consultati diagrama pentru referinta)

Atasati o valva hemostatica rotativé (RHV) (daca nu a fost atasata anterior)
la lumenul firului de ghidaj al cateterului cu balon. Instalati o linie de spélare
continud cu solutie salina si conectati-o la bratul lateral al RHV.

Alegeti un cateter de ghidaj sau de diagnosticare adecvat. Atasati o RHV la
hubul proximal al cateterului de ghidaj sau de diagnosticare. Pentru a preveni
refluxul sangelui in lumenul cateterului, conectati linia de spélare continua cu
solutie salina la bratul lateral al RHV.

Deschideti RHV de pe hubul cateterului de ghidaj sau de diagnosticare si
introduceti cateterul cu balon / firul de ghidaj in cateterul de ghidaj cu ajutorul
tecii de introducere. Avansati cu grija cateterul cu balon / firul de ghidaj pana
la varful distal al cateterului de ghidaj. Dupa ce cateterul cu balon / firul de
ghidaj ajunge la varful cateterului de ghidaj, indepértati teaca de introducere
de pe tija cateterului cu balon prin retragerea tecii de introducere de pe RHV si
desprinderea acesteia. Avansati cateterul cu balon prin RHV.

Avansati cateterul cu balon si firul de ghidaj pana la locatia dorita in vasculatura,
utilizand vizualizarea fluoroscopica. Strangeti cu grija valva RHV in jurul
cateterului cu balon pentru a preveni scurgerile din RHV. RHV trebuie s& permita
n continuare avansarea cateterului cu balon dupé strangere.

AVERTISMENT: nu strangeti prea tare RHV in jurul cateterului cu balon.
Strangerea excesiva ar putea deteriora tija cateterului si ar putea intarzia
umflarea si dezumflarea balonului.

AVERTISMENT: nu avansati cateterul cu balon sau firul de ghidaj impotriva
rezistentei. In cazul in care se simte rezistenta, evaluati sursa rezistentei folosind
mijloace fluoroscopice.

Atasati un robinet de inchidere cu 1 cale la o seringad de 1 cm® umpluta cu solutia
de contrast adecvatd. Amorsati robinetul de inchidere cu 1 cale astfel incat s&
nu fie prezent aer. Umflati incet balonul pana la volumul recomandat, pentru a
obtine diametrul dorit, asa cum este descris in Tabelul 3.

AVERTISMENT: nu depasiti volumul de umflare maxim recomandat, deoarece
se poate produce ruperea balonului.

AVERTISMENT: umflati si dezumflati intotdeauna balonul in timpul vizualiz
sub fluoroscopie, pentru a asigura siguranta pacientului.

Dupa umflare, blocati robinetul de inchidere, daca doriti.

Daca doriti, indepartati firul de ghidaj de pe cateterul cu balon si pregatiti
administrarea prin lumenul firului de ghidaj conform instructiunilor de utilizare a
agentului (agentilor) de diagnosticare sau terapeutic(i) respectiv(i).
AVERTISMENT: o presiune excesiva mai mare de 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm)
poate provoca scurgeri sau ruperea lumenului firului de ghidaj.

La dezumflarea balonului, utilizati fluoroscopia pentru a asigura dezumflarea
completa inainte de indepértare. Consultati Tabelul 1 pentru timpii de dezumflare
respectivi. Dupa finalizarea procedurii, indepartati incet cateterul cu balon si firul
de ghidaj.

DEPOZITARE

Pastrati uscat si ferit de lumina soarelui. Consultati eticheta produsului pentru termenul
de valabilitate al dispozitivului. Nu utilizati dispozitivul peste termenul de valabilitate
indicat pe eticheta.

MATERIALE
Cateterul cu balon nu contine materiale din latex sau PVC.

REZUMATUL CARACTERISIICILOR DE SIGURANTA

SI PERFORMANTA CLINICA

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) pentru
dispozitiv va fi accesibil in baza de date europeana privind dispozitivele medicale
dupad lansarea Bazei de date europene privind dispozitivele medicale (Eudamed)
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SSCP va fi asociat la UDI-DI-ul de bazé pe site-ul web public Eudamed.
GARANTIE

MicroVention, Inc. garanteaza ca s-a utilizat o atentie corespunzatoare la proiectarea

si fabricarea acestui dispozitiv. Aceasta garantie inlocuieste si exclude toate celelalte
garantii care nu sunt mentionate in mod expres aici, indiferent daca sunt exprimate

sau implicite prin aplicarea legii sau in alt mod, inclusiv, dar fara a se limita la orice
garantii implicite de vandabilitate sau adecvare. Manipularea, depozitarea, curdtarea

si sterilizarea dispozitivului, precum si factorii legati de pacient, diagnostic, tratament,
procedura chirurgicala si alte aspecte care nu pot fi controlate de MicroVention
afecteaza in mod direct dispozitivul si rezultatele obtinute in urma utilizérii acestuia.
Obligatia MicroVention in cadrul acestei garantii se limiteaza la repararea sau inlocuirea
acestui dispozitiv iar MicroVention nu va fi raspunzatoare pentru nicio pierdere, paguba
sau cheltuiala accidentald sau pe cale de consecintd, care rezulta direct sau indirect
din utilizarea acestui dispozitiv. MicroVention nu isi asuma si nici nu autorizeaza vreo
altd persoand sa isi asume in numele sdu vreo alta raspundere sau responsabilitate
suplimentara in legatura cu acest dispozitiv. MicroVention nu isi asuma nicio raspundere
n ceea ce priveste dispozitivele reutilizate, reprocesate sau resterilizate si nu ofera
nicio garantie, explicita sau implicita, inclusiv, dar fara a se limita la vandabilitate sau
adecvarea la utilizarea preconizata, in ceea ce priveste un astfel de dispozitiv.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor pot fi modificate fara
notificare prealabila.

MicroVention™ este o marca comerciala inregistrata a MicroVention, Inc. in
Statele Unite si in alte jurisdictii.

Marcile comerciale ale tertilor raman in proprietatea detinatorilor respectivi.
Utilizarea acestora nu implica nicio afiliere cu sau aprobare a marcilor comerciale.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate.
Site web pentru IU in format electronic: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Pycckulii

OKKJ/1103UOHHbIU 6a110HHbIG Kamemep SCEPTER C™ / SCEPTER XC™
WHCcmpyKyus no npumeHeHuro

OIMUCAHUE YCTPOMCTBA *  BannoHHbI KaTeTep NOCTaBASAETCA CTePUbHBIM 1 anpOreHHbIM.
OKK/I03MOHHbIe 6annoHHble KaTeTepbl Scepter C n Scepter XC npeacTasnsior He ncnonb3yiite nsnenve, ecnu ero ynakoska BCKpbITa 1 NoBpexaeHa.
o601 ABYXMPOCBETHbIE KaTeTepbl C BHELUHIM MMAPOGUIbHEIM NOKPLITUEM. ©  BA3KOCTb M KOHLIEHTPALMA KOHTPACTHOrO BELLECTBa BANAIT Ha Bpems

MpOBOHUKOBBI NPOCBET NPeAHa3HayeH /15 BBEAEHWS NPOBOAHMKA 1 JOCTaBKN
cpencTs. VHGNALMOHHBIN NPOCBET UCNONb3YeTCs UCKNIOUUTENBHO ANS HajyBaHUs
1 clyBaHns 6annoHa. NMpoBOAHNKOBbIE MPOCBETbI 6anNOHHbIX KaTeTepos
COBMECTVMbI C NPOBOAHVKamy pa3mepom 0,014 atoiima (0,36 MM) unu MeHbLUe.
BannoH MoXeT HaflyBaTbCsi U ClyBaTbCsl HE3aBUCUMO OT Ha/IMYKS UM OTCYTCTBUS
NpoBOAHMKA. BannoHHble KaTeTepbl BbIMyCKAIOTCA B Pa3/IMUHbIX pa3mepax

1 pa3Hoi AnnHbI. OHU CHaBXeHbl PEHTrEHOKOHTPACTHLIMU Mapkepamut Ans
o6neryeHns PeHTreHOCKOMMYEeCKo BU3yanusaumum u onpeaeneHus nonoxeHns .
6annoHa. B 6annoHe nveeTcs AUCTanbHoe OTBEPCTUE NS yAaneHs BO3ayxa us
VHGNALUNOHHOrO NPOCBeTa Nnepes UCMosb30BaHNeM.

HaflyBaHWs 1 clyBaHus 6annoHa.

* Bo Bpemsi NOArOTOBKW He cAyBaiiTe 6anoH, v ANCTanbHbIN KOHeL, He
norpy»eH B pn3pacTBOP NN KOHTPACTHOE BeLLeCTBO, 4TO6bl NpeaoTBpaTUTL
nonajaHue Bo3ayxa B 6annoH.

* He nopacoeanHsivite K NHGAALMOHHOMY NOPTy 6annoHa yCTPONCTBa BbICOKOTO

[aBNeHns, Tak Kak 3TO MOXeT NPUBEeCTM K pa3pbiBy 6annoHa.

He HapyBaiiTe 6annoH BO34yxom 1nu MobbiM ApyruM rasom, noka ycTponcTso

HaxoauTcs B Tene.

. Henpaamanaﬂ NOAroTOBKa MOXET NPUBECTN K NONaAaHnio BO3ayXa B CUCTEMY.
Hanuuune Bo3gyxa MOXeT NpensTCTBOBaTb NPaBUIIbHOM PEHTTEHOCKOMNYECKO
BM3yanusauun.

OKK/I03VOHHbIe 6annoHHble KaTeTepbl Scepter C n Scepter XC npeHasHayeHbl
TONbKO [/11 OHOKPATHOTO NCMONb30BaHUs. He CTepunmnsyiite 1 He UCnonb3yiiTe
6annoHHble KaTeTepsbl MOBTOPHO. Mocne UCNONb30BaHUS YTUNN3NPYIiTe KaTeTep
B COOTBETCTBUW C NPaBUiamMu 60NbHULbI, aAMUHUCTPATUBHBIX W/ MECTHbIX
opraHoB BNacTu. He ncnonb3yiite 6anioHHble KaTeTepsbl, €CN UX CTepUIbHas
ynaKoBKa BCKPbITa WA NOBPeXaeHa.

* YpesmepHoe AaBneHue, npesbilatoliee 700 GyHTOB/KB. Atoim (4826 klMa,
47,6 aTM), MOXET NPUBECTU K yTeUKe UV pa3pbliBy NPOBOAHUKOBOrO NpocBeTa
6annoHHoro Katetepa.

* [pwv npoayBke 6annoHHOro KaTeTepa BO3AyXOM BBOAUTE XUAKOCTb MeNEHHO,
MNHaye MOXeT NPon30oNTK pa3pbis GannoHa.

COAEP)XAHUE

OAVH OKKITIO3MOHHBI 6aNIOHHbIi KaTeTep * Mpu back-loading (06paTHOM HarpyxeHumn) 6annoHHOro KaTeTepa Yepes
NPOBOAHNK y6eauTech, 4TO ANCTaNbHbI KOHeL, 6annoHHOro KaTteTepa He

OAnH NHTpoablocep noBpexaeH.

OnvH GOPMUPYHOLLNA MaHApeH © He 3atsrusaiie BIK BOKpyr 6anfoHHOrO KaTeTepa CAINLIKOM CUABHO.
Ype3mepHoe 3aTArmBaHye MOXET NPYBECTU K NOBPEXAEHNIO CTEPXHS KaTeTepa

1 3afilepKKe Npy HaayBaHWW 1 clyBaHUM 6annoHa.

OpHa WKana pacTsHXKMMocTyn

TMOKA3AHUSA K MPUMEHEHWIO / MPEAHA3HAYEHUE .
OKK/I031OHHbIe 6annoHHble KaTeTepbl Scepter C 1 Scepter XC npegHasHayeHbl ans
cneayloLmx Lenei.

He npopgpuraiite 6annoHHbIN KaTeTep UAv NPOBOAHUK B Cllyyae
conpoTueneHus. ECnn oLLyLLaeTcs ConpoTuBEHUE, OLEHUTE NCTOYHNK
COMPOTUBAEHNS C MOMOLLIO PEHTIEHOCKOMMYECKNX CPEACTB.

NS NCnonb3oBaHuUs B NepuGpepuyeckiiX U HepocoCyanCTbIX CUCTeMaXx, rae .
TpebyeTcst BpeMeHHas OKK/I03u1sl. BannoHHble KaTeTepbl 06eCcrneynBaloT BpeMeHHYI0
OKK/1H03110 COCY/I0B, KOTOpasi NPUMEHSIETCA NpU M36MpaTenbHOM NpekpaLLeHun
UMK KOHTPO/e KPOBOTOKA. BasiloHHbIe KaTeTepbl TaKxke AaloT BO3MOXKHOCTh
npoBeAeHNs SMGONM3aLMN BHYTPUYEPENHbIX aHEBPU3M C MOMOLLbIO GanfioHa.

Bo Bpemsi HaflyBaHUS 1 clyBaHWs 6annoHa cnepyet ob6s3aTesibHO NPOBOAUTL
BW3Yyanun3aLyio C MOMOLLbIO PEHTTeHOCKONKK, YTo6bl obecneunTs 6e3onacHOCTb
nauneHTa.

*  dopmMupyloLLW MaHAPeH He NpefiHa3HayeH As UCMONb30BaHUsA BHYTPY Tena.
MposepbTe, 4TO6bI GOPMUPYIOLLNIA MaHAPeH 6bin n3BneYeH 13 6anNoHHOro

Ans cnonb3oBaHus B Neprdepnyeckoil CocyancTol CUcTeMe C Liefblo BBeaeHNs KaTeTepa nepes] BBeeHNEM B BIK i Apyrie NpUHamIexHoOCT.

AVNArHoCTUYeCKNX CPeACTB, TaKNX Kak KOHTPACTHbIE BELLeCTBa, a Takxke

TepaneBTMECKIX CPEACTE, TakiX Kak SMG0M3MpyIoLLe MaTepuant. * NBCA 1 pacTBOpbI, COAepXaLlye 3TUNoBble 3GVPbl NOANPOBAHHbIX XVPHbIX

. N KUCNOT MaKoBOro Macsia, He COBMeCTVMbI C 6ansoHOM.
Jns ncnonb3oBaHWs B HENPOCOCYANCTON CUCTEME C LieNblo BBEeHUs

[IMArHOCTUYECKNX CPEICTB, TakMX Kak KOHTPACTHbIE BELLECTBa, a TaKke
TepaneBTUYeCcKUX CPE/CTB, TaKMX Kak 3MGONN3NpyIoLLe MaTepuarbl, KOTOpbie
6b1711 0106PEHbI UMK paspeLLeHbl 415 UCNOb30BaHNS B HEMPOCOCYANCTON cucTemMe
1 COBMECTUMBbI C BHYTPEHHUM AvameTpom GannoHHoro kateTepa Scepter C/XC.

* Tlonb3oBaTensiM W/unu NauneHTam cneayet coobLaTh O lo6bIX CePbe3HbIX
VHUMAEHTaX NPOVN3BOANTENIO U YNONHOMOYEHHOMY OpraHy rocynapcrsa-
y4acTHIKa UM MeCTHOMY OpraHy 3ApaBOOXPaHeHusl, B KOTOPOM HaxoaATCs
noNb30BaTeNb UMK NaLMEHT.

MEPbI MPEQOCTOPO)XHOCTU

* HenocpeacTBeHHO Nepes NCnob3oBaHMeM NPOBOANTE BU3YaNbHYI0 MPOBEPKY
BCeX CTepU/IbHbIX GapbepHbIX CUCTEM, MapPKMPOBaHHbIX KaK CTEpUNbHBIE.
He ncnone3yiite usfenue, €Cnn BUAHbI HapyLLIEHUS LIENOCTHOCTU CTEPUSbHOM
6apbepHOIi CMCTEMbI, HaNpUMep, eCAIV YNaKoBKa NoBPexX/ieHa.

TPOTUBOIOKA3AHUA
e He npeaHasHadeH Ans npoueayp SMB60I13KTOMUN WV aHTNOMNACTUKM
e He npeaHasHaueH Ans UCMOMb30BaHNS B KOPOHAPHbIX COCYAAX

. He npeaHasHaveH Ans ucnonb3oBaHusa B neguaTtpun n npu paﬁoTe

C HOBOPOXAEHHBIMY * [locnie NoaroToBKu 6annoHa K UCNoNb30BaHUIO 1 Nepes, UCnosib3oBaHemM
CHOBa Haﬂ‘yPITE €ero 40 HOMWHanNbHOro obbema n 0CMOTpUTE Ha Hanu4yune
KaKnX-M6o HepoBHOCTEN 1N NOBPEXAeHNA. He ncnonb3yiite 6annoH,
ecnn HabnopaloTcs Kakne-nmbo HeCooTBETCTBUS.

BHUMAHUE!
Tonbko Rx: dpenepanbHblii 3akoH (CLLIA) orpaHn4MBaeT npogaxy 3TOro ycTpoicTea

BPAOM 1IN 1O Ero NpeAnvcanmio. * Y6epuTtecb B COBMECTUMOCTU GannoHHOro KateTepa B Clyyae 1Cronb30oBaHNs

[ipyrviX BCMOMOraTeNbHbIX YCTPONCTB, LUMPOKO NPUMEHSIEMbIX NpU
BHYTPUCOCYANCTBIX NpoLielypax. Bpay AomkeH 6biTb 3HAKOM C YPECKOXKHbIMY,
BHYTPUCOCYANCTBIMY METOMKAMI 1 BO3MOXHBIMI OC/IONKHEHNAMU,

* He ncnonb3yiite usgenwve, eciv ero ynakoska BCKpbITa UV NOBpPeXaeHa.

e JlaHHOE YCTPOICTBO NpeHasHayYeHO UCKNIOYUTENBHO AN OJHOKPATHOro
ncnonb3oBaHus. He noasepraiiTe NOBTOPHO CTEPUAN3ALMN 1 HE UCTNIONb3YyiiTe

NOBTOPHO. MOBTOPHOE UCMONb30BaHNe, 06paboTKa UK CTePUNM3aLNS MOryT
HapyLNTb CTPYKTYPHYIO LEIOCTHOCTL U/UNN NPUBECTY K OTKasy U3AeNus, 4To,

B CBOIO O4epe/b, CNOCOGHO NPUBECTY K TpaBMe, 3a601eBaHI0 U cMepTn
nauveHTa. MoBTOPHOE 1CMOMb30BaHWe, 06paboTka UK CTepuU3aLmns MoryT
TaloKe CO3AaTh PUCK 3arPA3HEHUS U3AENUS /WA NPUBECTU K MHGULIMPOBAHNIO
WAV NepeKkpecTHOMY NHGVLIMPOBAHMIO MALMEHTa, BK/IIOYasi, MOMUMO MPoYero,
nepegayy NHHEKLMOHHOrO 3a60MeBaHUs (MHPEKLIMOHHBIX 3a60M1eBaHU)

OT OIHOTO NauMeHTa K APYromy. 3arpasHeHve 3Lenns MoXeT nprueectn

K TpaBMe, 3a60N1eBaHMI0 NN CMepPTY NauMeHTa.

Mocne UCnonb3oBaHUSA YTUNN3UPYIATE B COOTBETCTBUM C NpaBunaMu 60bHULbI,
aAMUHNCTPATUBHbIX U/UTN MECTHbIX OPraHoB BNacTu.

NPEQYNPEXAEHNA

MpoBepsiiTe pa3mep COCyAa C MOMOLLBIO PEHTIeHOCKONUM. Y6eauTecs,
4TO BanNOHHBIN KaTeTep COOTBETCTBYET pa3mepy cocyaa.

He npesbilaiite Makc 1 pekomMeHAO!
Tak Kak MOXeT NPou30iTI paspbiB 6anioHa.

 06bem y s

BannoHHbI KaTeTep 6bin NPOTECTUPOBAH Ha COBMECTUMOCTL UK
MCNonb30BaHne ¢ XXuaKon smbonuyeckon cuctemont Onyx™ u IMCO. B cnyyae
N06bIX APYTNX XKNAKMX 3MEONMYECKNX MaTepranos 06paTnTech K MHCTPYKLMM
N0 NPUMEHEHMIO.

CBSI3aHHbIMY C NPOLieaypOii.

BannoHHbIi KaTeTep MMEET CKOMb3KYH NOBEPXHOCTb, MO3TOMY nepes
MCNONb30BaHEM ero ClieflyeT yBNaXHNTb B TedeHre He MeHee 30 CekyH/.
Mocne yBnaxHeHns 6annoHHOro KaTeTepa He AOMYyCKalTe ero BbICbIXaHNs.

3awwmwanTe 6annoH npu GOPMUPOBaHNU HAKOHEYHVIKa NapoM unu
repmeT3auun OTBepCTUSA ANS yAaneHns Bo3ayxa 13 KaTeTepa, Tak Kak
3TO MOXET HapyLWNTb LEeNOCTHOCTbL MaTepunana 6annoHa.

Cobntopaiite OCTOPOXHOCTL NPU 06paLLeHn ¢ 6annoHHbIM KaTeTepoMm, YTO6b!
CHW3UTb BEPOSTHOCTb €ro C/ly4aiiHOro NoBpeXAeHus.

Wcnonb3oBaHye opraHNyecknx pacTBopuTenei, 3a NCKoYeHnem
numetuncynbpokcnaa (OMCO), MoXeT noBpeanTb 6anNOHHbIN KaTeTep
wvnn MNOKPbITE Ha ero NOBepXHOCTH.

Smbonusnpyolme Matepransl Ha ocHose IMCO cneayeT ncnonb3osaTh
TOMbKO B COOTBETCTBUM C WX Ha3HaueHneM, 0f06peHHbIM Ans
HePOCOCYANCTBIX CUCTEM.

Mepep ucnonb3oBaHnem ybeanTtech, YTo AaMeTp Ni06Oro UCNoNb3yemoro
NPOBOAHWKA VNN BCMOMOTaTeNIbHOro YCTPOMCTBa COBMECTUM C BHYTPEHHNM
AnameTpom 6annoHHOro KateTepa.
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BIK MPOMbIBKA

MPOBOOHUK

1 YCTPOWCTBO

O115 BPALLEEHWSA
MPOBOAHWKA KATETEPA

MPOMbIBKA

BANOH

MAPKEP OVICTANIBHOTO
KOHLIA

BrK ;
MPOMbIBKA

WNHTPOObIOCEP

BAJITOHHbI KATETEP

HAMPABNSAOLLNI
KATETEP

MPOBOOHMK j_

OVCTANbHbIN

MAPKEP MAPKEP

MPOKCUMAJIbHbIN

CXEMA YCTAHOBKW BAJITOHHOI O KATETEPA

CobntoaaiiTe 0CTOPOXXHOCTL NPU paboTe ¢ 6aNNOHHBIM KaTETEPOM B U3BUTbIX
cocynax Bo n3bexaHue nx noBpexaeHus. Mpu NosiBNeHUN CONPOTUBAEHUS
He NpoAByraliTe yCTPOICTBO U He BbIBOAWTE €ro, Noka He GyAeT ycTaHoBeHa
NpyHvHa COMPOTUBIEHNS.

Hanuuue KanbunMHaTOB, HEpDBHDCTEﬁ Unn yxe nmetoLnxcs yCTpOV]CTB MOXeT
nospeanTb 6annoHHbINn KaTeTep U NOTeHUWanbHO NOBANATb Ha ero BeefeHue
nnun nsenevyeHue.

Bcerpa nposepﬂme NpaBWIbHOCTb OKKNO3UK cocyaa 6annoHHOM A0 1 BO
BpemMs AoCTaBkn ambonuyeckoro maTepuana. lepmeTtusaums oteepcTus ans
YyAaneHus Bo3fyxa nepeg AoCTaBKol ambonnyeckoro MaTepuana MoxeT 6bITb
nonesHa BO BpeMsi UCMONb30BaHUSA.

TprNoXeHNe YPe3MEPHOTro KPYTALLEro MOMEHTa K LUMPILY MOXET NpUBeCT
K NOBPEXeHIN0 pasbema yCTpoicTea Scepter.

Cobntopaiite HeobxoayMble Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTN ANS OrpaHu4yeHuns
A03 PeHTreHOBCKOro U3ny4yeHnsa Ans naumeHTos N onepaTopos nytem
MCNonb30BaHMA [OCTAaTOYHOrO 3KPaHMPOBaHUSA, COKpaLLeHNs BpeMeHn
PEHTreHOCKONUM U U3MeHeHUs, N0 BOSMOXHOCTW, TEXHUYECKUX ¢ar<'ropoa
PEHTreHOBCKOro nsny4yeHuns.

MpopomxeHve OTPMLlaTeﬂbHOVI acnupauun nocne NONHOro caysaHUS 6annoHa
npueeaeT K NnonagaHWio Kposu B 6annoH v CHKEHNIO peHTI’eHOCKDI’IIAHQCKOVI
BNANMOCTU.

BO3MOXXHbIE OC/IOXXHEHUA

K BO3MOXHbIM OC/IOKHEHWSIM OTHOCSITCS], B YaCTHOCTU, NeppopaLysi Cocyaos

VNV aHEBPU3MbI, Ba30CNasM, reMaToMa B MecTe BBefieHsi, SME0NUS, Ulemus,
BHYTPMMO3roBO€/BHYTPUYEPErHOe KPOBOM3VSIHMIE, NCEBAOAHEBPIU3MA, NPUCTYM,
VIHCYNBT, MHEKLMS, ANCCeKLMS COCYAa, 06pa3oBaHie Tpomba, CMepTb.

Bo3spgeiictere aHI’IAOI'paq)I/IHECKDI'D W PEHTreHOCKONUYeCcKoro nsny4yeHns ConpsixeHo
C noTeHuManbHbIM PUCKOM anoneuunun, 0XXoros pasnquoM CTeneHn TsHxecTn — oT
NOKpaCcHeHMs KOXWN A0 A3B, KaTapaKTbl U OTCPDHEHHOVI Heonnasuu, BeposiTHOCTb
KOTOPbIX BO3pacTaeT No Mepe yBen4yeHns BpeMeHn n Konu4yecTsa npoueayp.

COBMECTUMOCTb
BannoHHble kaTeTepbl Scepter C 1 Scepter XC cOBMECTVMbI C NPOBOAHMKaMMN
Avametpom 0,014 atoiima (0,36 MM) Unu MeHbLUe

Mpumeyanme. [Ins HagyBaHus 6annoHa NPOBOAHNK He TpebyeTcs.

BbibepuTe NOAXOASLLMIA HANPABASIOLLNIA KAaTeTep C MUHUMAsbHbBIM BHYTPEHHUM
AvameTpom Gonblue unn paBHeim 0,053 AioiimMa (1,35 Mm)

MNMpyuMeyaHune. MakcyManbHbli BHELWHWA AuameTp 6annoHHOro Katetepa
cocTasnset 0,038 aoima (0,97 Mm)

BannoHHble kaTeTepbl Scepter C 1 Scepter XC NoaxopsT Ans UCNoNb30BaHUA

¢ pumeTuncynbdokcaom (AMCO).

BannoHHble kaTeTepbl Scepter C 1 Scepter XC npoBepeHbl Ha COBMECTUMOCTb

C ANArHOCTUYECKMU CPEACTBAMM (TaKUMU Kak KOHTPACTHbIE BELLLECTBA) W XXNAKNMIA
3MBONNYECKNMIN CPEACTBAMM (T. €. XIAKOW 3MBONNYeCcKoit cructemoi Onyx™).

B cnyyae niobbix APYrux XMaKNX 3MB0NMHECcKMX MaTepranos 1 TepanesTuyeckux
CPeAcTB 06paTUTECh K COOTBETCTBYIOLLMM VHCTPYKLMSIM MO MPUMEHEHNIO.

TTIPOMbIBKA C LLEJIbIO YBJTAXXHEHUA
1.
2.

BbibepuTe 6annoHHbIN KaTeTep, COOTBETCTBYIOLLMIA pa3mMepy CoCyaa.

Mepep v3BneyeHnem 6annoHHOro kateTepa 13 TPY6KM 103aTOPa OCTOPOXHO
BbITAHUTE pa3beM U3 TPY6KU, 4TO6bI 0CNabuTb HaTsHKeHNe Ha Tpybke
[103aTOPa, MOMHOCTbIO YBAXHNUTE rMAPOGUbHBIN CErMeHT YCTPOIiCTBa,
NPOMBbIB renapuHN3NPoBaHHbLIM $r3pacTBopom TpybKy fo3aTopa

C MOMOLLbIO LINPULA, NOACOEANHEHHOIO K MOPTY NPOMbIBKU. OCTaBbTe Ha
30 ceKyHA, ANA yBNaXHeHUs.

Tabnuua 1.

BsaiskocTb | KoHTpactHoe
npu 37°C BELLECTBO:
(cM3) ¢uspacteop

6,3 50:50

BpeMms cayBaHus 6annoxa
Scepter C
(cekyHAb1)

4x10 Mm ‘ 4x15 Mm ‘ 4x20 mm

<5 | <18 | <0

Scepter XC
(cekyHAbI)

4x11 Mm
<14

Hasgahve
KOHTPACTHOro
BelllecTBa

Omnipaque 300
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Ta6nuua 2.

Npu6nnsuTenbHbIi NepBUYHbIi 06beM Npu6nu3uTeNnbHbIA NepBUYHbIA 06beM
BCero P npoceeta BCero npoceeta
06bem MHGNSLMOHHOTO NpoCBeTa + 06bem NpoBOAHMKOBOTO NPOCBeTa +

0) il pasbem pasbem nf
0,45 cm® 0,44 cm?®

MoAroToBKA BAJIJIOHA

1.

Jins NpoMbIBKM NPOBOAHMKOBOrO NPOCBETa UCMOMb3yiATe LNpULL

C renapuHN3MpoBaHHbIM GpuspacTBopoM. VisBnekuTe wnpuu. Mpukpenute
BpaLLaloLLMiAcH reMocTaTnyeckuii knanaH (BrK) k nposoaHukosomy
npocseTy. OCTOPOXHO BBEANTE YBNaXHEHHbI NPOBOAHVIK

B NPOBOAHVKOBbI NPOCBET 6aNNOHHOrO KaTeTepa.

NPEAYNPEXAEHUE. YpesmepHoe AaBneHve, npesbiliatoliee 700 GpyHTOB/
KB. fl0iiM (4826 K[a, 47,6 aTM), MOXET NPUBECTM K yTeuUKe UK paspbisy
6annoHHoro Katetepa.

W3BnekuTte 6annoHHbIN KaTeTep, BbITalLUB ero 13 Tpybku aosatopa. Ecnn
HabnioaaeTcs conpoTuBeHVe, NOBTOPUTE NpoLiealypy NPOMbIBKM C LieNbio
MoAroTOBKM K MCMONb30BaHWMIO, NOKa 6annoHHbIN KaTeTep He 6yaeT
XOPOLLIO YBMIaXXHEH 1 ero MOXHO byaeT nerko useneyb n3 Tpybkn gosatopa.
TwaTenbHo ocMOTpUTe GanNOHHbIN KaTeTep Ha NpeaMeT NOBPeXAeHWIA.
He ponyckaiite BbicbixaHUs 6annoHHOro KateTepa nepes, BBefeHemM

B HanpaBnsioLLWii kaTeTep. He BCTaBAsNTe yBNaXHEHHbIN 6annoHHbIN
KaTeTep 06paTHO B YNaKoBKY.

MpUroToBbTE KOHTPACTHBIN pacTBOP / pr3pacTsop, Nonb3ysch Tabnuuen 1
B KauyecTBe PyKOBO/CTBA.

MPEAYNPEXAEHUE. BA3KOCTb 1 KOHLEHTPaLMA KOHTPACTHOrO BellecTea
BAWSIOT Ha BPeMs HaJlyBaHWs 1 cAlyBaHWs 6annoHa.

Hanonxute wnpuu, 10 cm3 (C 3aNOpHbLIM KpaHOM UK 6e3 Hero) KOHTPaCTHbIM
pacTBopom / $13pacTBOPOM 1 OCTOPOXHO MOACOEANHUTE K UHASLIMOHHOMY
nopTy, He BBOAS KOHTPACTHOE BelLecTso B pasbeMm. Mepes noacoeanHeHeM
y6eaunTech, 4To B LNPULE (1 3aMOPHOM KpPaHe) HeT My3bIPbKOB.

JepxuTe 6annoH 6n13Ko K MHONALMOHHON 3arnyLLKe 1 OfHOI pyKon
HanpasbTe 6annoH BepTUKanbHO.

[epxuTe NPUCOEANHEHHBIN LUNPULL APYrOVi PYKO 1 HafiaBUTe Ha MOpLUEHb
wnpuua 6oAbLINM NanbLem.

Ecnu 6anioH n3HavanbHo HaayBaeTCsi BO3AYXOM, NOAAEpKIBaTe
NOCTOSIHHOE AAB/IEHME B LLMPULIE.

NPEAYNPEXAEHUE. He HapyBaliTe 6annoH BO3/yXOM NOMHOCTbIO.
MoppepxviBaiiTe pasayBaHue 6annoHa HYXe ANCTaNbHO MapkepHOn
nonocsl 6annoHa.

MoppepxuBaiite gasnexve n HE HAKNOHSIUITE 6annoH, noka KOHTpacTHoe
BELLLECTBO He JOCTUTHET ANCTaIbHOTO OTBEPCTUS ANS yAaNeH!s BO3ayxa

V1 MOMIHOCTBIO HE 3aMOoNHNT GansoH.

TMocne Toro kak 6annoH 10 KOHL@ HaNONHUTCS KOHTPACTHBIM BELLECTBOM,
OCMOTPUTE €ro Ha Hanu4ne NOBPEXAEHUI U Ny3blPbKOB. ECNN My3bipbku
BO3/lyXa COXPaHSIIOTCS, UCMONb3YITe TEXHNKY aCnnpaLym, ONNCaHHYIO B Liiare A,
WA e NOMEeCTUTE HaKOHEYHWK B Yally ¢ p13pacTBOPOM 1 CAyiiTe 6annoH.
M3Bnekute WwWnpui, o6bemom 10 CM3 U NPUCOeANHITE 3aMOpHbIi KpaH (ecnn
OH He Gblfi NPUCOeAMHEH PaHee) K LWNpuLy 06beMoM 1 CM?, HanosHEHHOMY
KOHTPACTHbIM PAacTBOPOM / GpU3PACTBOPOM.

3anpasbTe WNpUL, 1 CM® 1 3aNOpPHbI KpaH KOHTPACTHBIM PacTBOPOM /
$13pacTBOPOM, NPUCOEANHITE K Pa3beMy 3anpaBneHHOro NHONSLMOHHOMO
nopta u nepeiigute K wary B, C unn D.

AJIbTEPHATUBHASA NOAIOTOBKA bAJIJIOHA

1.

V3Bnekute 6annoHHbIN KaTeTep, BbITALLWB ero u3 TpyGku aosatopa. Eciv
HabnloAaeTcs ConpoTuBeHe, NOBTOPUTE NPOLIESyPY NMPOMbIBKYA 10 TeX Nop,
noka 6anoHHbIN KaTeTep He GyAeT XOpOLLO YBNAKHEH 1 ero MOXHO byaeT
Nerko u3eneyb 13 Tpy6ku fo3aTopa. TuwarenbHo 0CMOTpUTE GanNoHHBbIR
KaTeTep Ha npeaMeT NOBPEeXAeHU. He AoMycKalTe BbICbIXaHWs 6annoHHOTO
KaTeTepa repe/ BBeEHMEM B HaNpaBNsioLWNiA KaTeTep. He BCTapnsinTe
YBNAXHEHHbIV 6aNN0HHbIV KaTeTep 06PaTHO B YNaKOBKY.

V3BnekuTe Urny MHTPOAbIOCEPa U NPUCOEAVHNTE 3aMOPHBIN KPaH K LUNpULY
06beMOM 1 CM?, HaNOHEHHOMY KOHTPACTHBIM PaCTBOPOM / pU3PACTBOPOM.

3anpasbTe 3aMOpPHbIf KPaH KOHTPACTHBIM PaCTBOPOM / GpU3PaCTBOPOM
1 NPUKpenuTe ero K pasbemy 3anpasfieHHOro UHOASLIMOHHOTO NopTa.

MomecTuTe 6ansoHHbI KaTeTep B 60MbLUYIO Yally ¢ prU3pacTBOPOM Ans
NPOAOMKUTENBHOTO YBAAKHEHNS. TpUMeYaHue: NoKa KaTeTep MnorpyxeH

B HM3PACTBOP, AEPXKNTE €ro B rOPU3OHTaNIbHOM MONOXKeHNK. Morpy3ns
AVCTanbHbIN KOHeL, 6anoHHOro KateTepa B Gpr3pacTsop, MeAsIeHHO BBeANTe
KOHTPaCTHbIN pacTBop / G13pacTBop Yepes NHGNALMOHHBIN NopT 6annoHa

V NOJIOXANTE, MOKa BeCh BO3AyX He BbIAET Yepes AncTanbHoe oTBepcTie

A5 yaaneHus Bosayxa. B npolecce yaaneHus Bosfyxa HeO6X0AMMO CieanTh
3a TeM, 4YTO6bI BBEZIEHNE LLIIO Me[/IeHHO BO 13GexaHue HafyBaHus 6anioHa
B037yxoM. Ec/v 6annoH HafyBaeTcsi 40 TOro, Kak KOHTPACTHBIV PacTsop /
$U13pacTBOP AOCTUTHET €ro, NpekpaTuTe yaaneHue Boayxa u3 6anioHa, YTobbl
CayTb ero. Me/iIeHHO BBEANTE KOHTPACTHBIN PacTBOp / G13PacTBOp CHOBA,
N03B0/Isi OCTABLLEMYCS! BO3ZYXY BbITY Yepe3 AUCTarnbHOE OTBepCTYe Anst
yaaneHus Boszyxa. [laHHble o o6LLemMy 06bemy HanoHeHUs UHGASILMOHHOTO
pasbema 1 MHPASLIMOHHOIO NPOCBETa NpUBeAeHD! B Tabnue 2. [ins
HalyBaHWsi 6an/ioHa NoTPeByeTcs AOMONHUTENbHBINA PACcTBOP.

NPEAYNPEXAEHUE. MNpy ynaneHun Bo3ayxa v 6annoHHoro katetepa
BBOAMTE XMAKOCTb MEAJIEHHO, YTOBbI He Mpou3soLLen paspbis 6annoHa.

Mocne ynaneHus Bo3ayxa U3 UHGNSLMOHHOTO NPOCBETa GanIoHHOro
KaTeTepa NPOAO/HKaNTe MeANIEHHO HaflyBaTb 6a/IOH, HAMONHSS
KOHTPaCTHbIM PacTBOpoM / Gpr3pacTBopom. Bo Bpemsi nepBoHayanbHoro
HajyBaHWs 6annoH ByeT HaNONHATLCS OT NPOKCUMANBHOTO K ANCTaNbHOMY
yuacTky. Korna 6annoHHbIi KaTeTep NONHOCTbIO HaflyeTcs), NPoBepbTe, He
NOSIBUANCH NI HOBbIE NY3bIPbKY BO3AyXa. ECIN MeITCs Nny3bipbKi BO3AyXa,
NorpysnTe HaKOHEYHNK 6aNNOHHOTO KaTeTepa B GU3PACTBOP 1 BbIMONHUTE
NoJHOe CAlyBaHue, 3aTeM Me/LNEeHHO HaayriTe GansoH, Aepxa ero
BEPTUKANbHO, YTOBbI OCTABLUNICS BO3AYX BbILLEN W3 ANCTaNbHOTO OTBEPCTUS
ANS yaaneHus Bosayxa. ECnn nysbipbKu COXPaHSIOTCS, UCTIONb3YIATe TEXHUKY
aCNNpaLmMK, OMUCAHHYIO B Lare A, U Xe NOMECTUTE HAKOHEUYHWK B Yallly

¢ dpuspacTBopom, cayiTe 6annoH v nepeigute K wary B, C vnu D.

NMPUMEYAHMUE. Mpu ynaneHnn Bosayxa noaaepxuvsaiite 6annoHHbIN
KaTeTep B yBNaHEHHOM COCTOSIHUW BO BPEMsi NPOLeAyPbI NOArOTOBKY,
4TOGbI NPEAOTBPATUTL BbICHIXaHNE MOKPLITASI.

NPEAYNPEXAEHUE. Npy ynaneHun Bo3ayxa 3 6annoHHoro katetepa
BBOAMTE XKMAKOCTb MEAJIEHHO, HTOBbI He Npou3oLLen paspbis 6annoHa.

NPEOYNPEXAEHUE. He caysaiiTe 6annoH, Noka ANCTanbHbINA KOHeL,

He 6yaeT NorpyxeH B pU3pacTBOP NN KOHTPACTHOE BELLECTBO, YTOGbI
npefoTBPaTUTL NonafaHue Bo3ayxa 06paTHO B 6a/IoH.
NPEOYNPEXAEHWUE. Moaaepxuaiite 6annoHHbI KaTeTep B yBNaXHEHHOM
COCTOSIHUM BO BPeMs! MpoLieypbl NOArOTOBKM, NEPUOAUHECKI NOrPyXKast ero
B GU3pacTBOP MO Mepe Heo6X0AUMOCTH.

A. TEXHUKA ACITUPALIUN:

1. TpucoennHuTe 3-X0[0BOW 3aMOPHbINA KPaH K LUNPULY 06beMOM
20 cM?®, 3aMoNHeHHOMY 3 CM3 KOHTPaCTHOro pacTeopa / GpuspacTeopa.

2. MoacoeaunHnTe WNpuL, 06bemomM 20 CM2 / 3aMOpHbIN KpaH
K MHGNSLMOHHOMY MOpTY 6aNI0HHOrO KaTeTepa.

3. HanpaBuBe WNpWL, BHI3 11 OTKPbIB 3aMOPHBIN KPaH, NOTSIHUTE 3a
PYKOSITKY, CO3/1aBasi BaKyyMm B LUMPULLE.

4. W3BneknTe 6an/OH U3 Yaluu C pU3PACTBOPOM U iePXKUTE AUCTANbHBIN
KoHeL, 6annoHa Ha Bo3ayxe.

5. YnepxwsaiiTe BaKyyM [10 TeX NoOp, Noka B MHOASLMOHHOM nopTe
60blLLie He OCTAHETCs CMeCK KOHTPACTHOTO pacTBopa / GpuspacTeopa.

6. 3aKpoiiTe 3aMnOpHbI KpaH Ha MHONALMOHHbINA NPOCBET, HanpasbTe
LWINPUL, BBEPX 1 BbINYCTITE BO3AYX.

7. OTKpOIiTe 3anopHbIi KpaH Ha MHONALMOHHbIN NPOCBET, HanpasbTe
LINPWLL BHIU3 11 CHOBA NOTSIHUTE, CO3AaBast BakyyM.

8. MeaneHHo ynanuTe BakyyMm, Onyckas nopLUeHb, 1 faiTe cucteme
BbIPOBHSITLCS.

9. 3ameHuTe WNpuL, 06bemom 20 cm3 Ha WnpuL, obbemom 1 cm3,
3aMO/IHEHHBIN KOHTPACTHBIM PACTBOPOM / GYU3PacTBOPOM.

2. TpOBOAHMKOBbIN MPOCBET BANNIOHHOMO KaTeTepa yBaXHUTE GpU3PacTBOPOM. NPEAYNPEXAEHWE. MoanepxusaiiTte 6annoHHbIi kateTep
MpuMepHbiIii ?GLQM 3aM0NHeHNA CM. B Ta6n11ue 2. OCcTopoXHO BBEAUTE B YBN@KHEHHOM COCTOSIHUM BO BPEMSi MPOLIeAYPbI NOATOTOBKY,
YBN@KHEHHBIN NPOBOIHVIK B NPOBOAHNKOBbIN NPOCBET 6ANNOHHOTO KaTeTepa. nepuoaMyecky Norpyxas ero B G13pacTeop No Mepe Heo6XOANMOCTY.
HPEA)CHPE)K.HEHWE- YpesmepHoe faBneHue, npesbiwatouee 700 GpyHToB/ 10.  MpoABMHbTE NPOBOAHMK B AUCTASIbHOM HaNpaBeHUU UNn BCTaBbTe
KB. [I0ViM (4826 KTa, 47,6 aTM), MOXeET NPUBECTY K yTeuKe Ui paspbisy MpsiMoit GOPMUPYIOLLUI MaHAPEH, YTOBbI Y6eanTLCS, YTO 6annoH
6annoHHoro Katerepa. pacnonoxeH Npsmo.

NPEAYNPEXAEHUE. Npu back-loading (06paTHoM HarpyxeHnm) 11, [lepxuTe HaKOHEUHVIK BEPTUKANIbHO, YTOGbI BINYCTUTH BO3AYX,
6anN0HHOrO KaTeTepa Yepes NPOBOAHMK Y6eauTeCh, YTO ANCTaSbHBIN W Me/NEHHO BBOVMTE KOHTPACTHbIN PAacTBop / GU3pacTsop, noka
KOHeL, 6an/IoHHOTO KaTeTepa He NOBPEeXAeH. 6annoH He HaayeTcs 10 HOMUHAMBHOTO AnaMeTpa.

3. MpUroToBbTe KOHTPACTHbIN pacTBOp / GpU3pacTBOp, NOMb3yACh Tabnuuei 1 12, Ecin BHYTpY 6annoHa He BUAHO Ny3bipbKOB BO3AlyXa, NOMecTuTe
B KayecTBe pyKoBOACTBA. HaKOHeYHMK B Yally ¢ pu3pacTBopom, cayite 6annoH u satem
MPEAYMNPEXAEHUE. BA3KOCTb 11 KOHLIEHTPALWSH KOHTPACTHOTO BellecTBa nepenauTe K wary B, C unu D. ECv ny3bipbKu BO3yXa COXPAHSIOTCS,
BNVSIOT HA BPEMSI HaflyBaHUs 1 clyBaHWUs 6annoHa. nosTopuTe LWar A Unu BbIBGPOCETE 6aNNOHHbIN KaTeTep.

4. 3anonHuTe pasbeM UHGNALMOHHOTO NOPTa KOHTPACTHbIM PacTBOPOM /
$U3pacTBOPOM C MOMOLLBIO UMbl IHTPOAbIOCEPA, NPUCOEAUHEHHON
K LINpuLly o6bemom 1 cm3.
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B. TEXHUKA ®OPMUPOBAHUA HAKOHEYHUKA:

10.

MPUMEYAHUE. ®OopMIpoBaHNe HAaKOHEUYHIKA AOMHKHO BbINOMHATLCS
MOCJE ynaneHnus Bo3ayxa 13 6annoHHOro Katetepa v Hagnexatien
NOArOTOBKW KaTeTepa B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMED .

Cornute GopMUpyIOLLNIA MaHAPEH B HYXHYI0 Gopmy.

OCTOpOXHO BCTaBbTe pOPMUPYIOLLNA MaHAPEH B ANCTaNbHbI KOHel,
NPOBOAHMKOBOrO NPOCBETA, NPU 3TOM GanOH [OMKeH BbiTb CAYTHIM.

[epXnTe HUXKHIOK YacTb LWKabl PacTAXUMOCTU TaKuM 06p330M,
4To6bI 6OKOBas CTOpOHa 6annoHa 6bina HanpasneHa K Nosfib3oBaTento.

[epxunte 6annoH 6113K0 K MHPAALMOHHOMY NOPTY, ONUPasch PyKoit
Ha LIeHTP KapTbl PACTSHKUMOCTY N5 YCTONYMBOCTA.

MomMecTuTe MapKepHyto MooCy AUCTaNbHOTO KOHL U3rMBoM Ha AHO
1 BHYTPb KaHaBKW napa. (CM. puc. 2)

MPUMEYAHMUE. Bo3aeiicTeue napa Gosee 4eM Ha 3 MM AUCTaNbHOMO
KOHLI@ NPUBESET K NOBPeXAEHNI0 6annoHa.

MEPA NMPEAOCTOPOXXHOCTW. Heobxoammo cobnofaTb
OCTOPOXHOCTb, 4TOBbI HE 3arpAi3HUTL 6aNOHHbIN kaTeTep BO Bpems
BO3/eNCTBISA Napa.

‘ BokoBon
BUA LWKanbl

pacTaXnmMocTu

PucyHok 1 Konpurypauus popmbi

[lep)uTe MapKepHy'o Nonocy ANCTanbHOro KOHLA B TaMUHApPHOM
noToke napa 6113Ko K UCTOYHUKY Napa B TeYeHue NpuMepHo
20 cekyHpa,

MPUMEYAHUE. Heobxoanmo, 4To6b! LKana pacTskKumocTt
3awmuwiana 6annoH oT NCTOYHMKA napoBsoro Tenna, B NpOTUBHOM
cnyyae 6annoH MOXeT 6bITb MOBPEeXAEH.

Y6epuTe HaKOHEUYHUK KaTeTepa U LKaly pacTshKUMOCTI OT napa.

AKKYPaTHO WN3BNIEKNTE HAaKOHEYHUK BanNoHHOro KaTeTepa 13 LUKasbl
PacTsHKMMOCTI U OXNlaauTe B renapyuHN3NpPoOBaHHOM $pr3pacTeope.

AKKYPaTHO CHUMUTE MaHAPeH AN GOPMUPOBaHUS HaKOHEYHIKA.

NPEOYNPEXAEHUE. ®opMmypyloLLmil MaHAPeH He NpeaHasHavdeH ans
MCNONb30BaHNSA BHYTPU Tena.

MepeiiguTe K wary D.

C. TEXHUKA TEPMETU3ALNN OTBEPCTUA AJ1 YAAJIEHUA BO3[YXA:

MPUMEYAHME. l'epmeTn3aunsa oTBEPCTMA AN yAaNeHns Bo3ayxa
[l0MXHa BbINonHATbCA MOCIIE ynaneHus Bosayxa us 6annoHHoro
KaTeTepa v HaAnexallei NOAroTOBKY KaTeTepa B COOTBETCTBUM

C NHCTPYKUWeit.

OCTOPOXHO BCTaBbTe pOPMUPYIOLLVIA MaHAPEH B ANCTaNbHbI KOHeL,
NPOBOAHMKOBOrO NPOCBeTa, NPK 3TOM 6anNoH A0MKeH BbiTh CAYTHIM.
[lepXuTe HUKHIOK YaCcTb LLIKaNbl PACTSHKMMOCTY Takum 06pasom,
4T06bl 6OKOBasi CTOPOHa 6annoHa 6bina HanpaeneHa K Nosib3oBaTento.
[LepxunTte 6annoH 6113K0 K MHPNALMOHHOMY NOPTY, ONMpasich PyKoit
Ha LIEHTP KapTbl PacTSXXNMOCTU ANS YCTONYNBOCTY.

MomecTuTe MapKepHyto Moocy ANCTaNbHOTO KOHLA Ha IHO 1 BHYTPb
KaHaBKu napa. (cm. puc. 2)

MPUMEYAHMUE. Bo3peiicTBue 6onee Yem Ha 3 MM npuseaeT

K noBpexaeHuto 6annoxa.

MEPA MPELOCTOPOXXHOCTW. Heobxoanmo cobnioaatb
OCTOPOXHOCTb, YTO6bI He 3arpsi3HUTL GannoHHbI KaTeTep

BO Bpems BO3/IeNCTBISA napa.

8

Lkana pacTaxumocTu

Mapke
e

AMCTanbHOro KoHUa

KAHABKA MNMAPA
(6okoBasi cTopoHa
6annoxa)

PucyHoK 2 Mpsimasi KOHGUrypauus

[lep)knTe MapkepHyIo NON0CY ANCTaNbHOMO KOHLIA B NaMUHAPHOM
noToke napa 6113Ko K UCTOYHNKY Napa B TeYeHue NpuMepHo

20 cekyHA.

MPUMEYAHME. Heobxoa1Mo, 4To6bl LLIKana pacTsXXnMMocTn
3awyiiana 6annoH oT MCTOYHMKA NapOBOro Tenna, B NPOTUBHOM
cnyyae 6annoH MoXeT 6biTb NOBPEXAEH.

Y6epuTe HaKOHEYHUK KaTeTepa U LKany pacTsikKUMOCTY OT
MCTOYHWKa Napa.

AKKYPaTHO W3BMIEKNTE HAaKOHEYHUK BanNoHHOro KaTeTepa 13 LKasnbl
PaCTAXMMOCTM 1 OXNaAUTe B renapuHn3npoBaHHOM $r3pacTeope.
AKKYPaTHO CHAMWTE MaHAPeH ANs GOPMUPOBaHMNS HaKOHEYHKA.
MNPEAYNPEXAEHUE. ®opmMupyioLLnii MaHapeH He npefHasHayeH
[INS NCMONb30BaHUs BHYTPU Tena.

MPUMEYAHME. HeHaanexallee BO3AeNCTBME Napa MOXeT NpusecTit
K HEenosHoM repMeT3aLumn oTBEePCTUS ANS yaaneHns Bo3ayxa.
Heo6x0anMo 4acTo ocMaTprBaTh KaTeTep C HadyTbiM 6annoHom

C MOMOLLBIO PEHTI@HOCKONUU, YTOBbI NOCTOSHHO obecneynsaTh
HeobXoAMMYI0 OKK/I03MI0.

MepenguTe K Wwary D.

D. KOHEYHbII OCMOTP BAJI/IOHA

1.

MoBTOpHO HaayTe 6annoH A0 HOMUHaNbLHOro o6bema, YTo6bI
npoBepuTL GansIoOHHbIV KaTeTep Nepes NCMNonb3oBaHUEM Ha Hanuune
KaKnx-nnbo HepoBHOCTEN UNW NoBpexaeHUi. He ncnonbsyite
6annoH, ecnn HabNOAAKOTCA Kakne-nnbo HECOOTBETCTBUS.

Ecnu repMeTn3aLms oTBepPCTUS AN15 yAaneHus Bo3ayxa 6bina
BbINOMIHEHA, OCMOTPUTE ANCTaNbHbIN KOHew, 6annoHHOro KaTeTepa Ha
npeaMeT yTeuku KOHTPACTHOTO BeLLLeCTBa U3 OTBEPCTUS ANS yaaneHus
Bo3/yxa. Ecnu Hab/loaaeTcs yTeuka KOHTPACTHOrO BeLLecTsa,
noBTOPUTE NPOLeAypPY repMeTU3aLny OTBEPCTUS A5 yaaneHus
BO3/yxa, ON1caHHyio B ware C.

Elie pa3 caiyiiTe BO3/AYX, AUCTaNbHBIN KOHEL, NPU 3TOM A0MKeH
6bITb NOrpyXKeH B p13pacTBOp, U AaliTe AaBNEHNIO BHYTPU KaTeTepa
BbIPOBHSATLCS. Korzia kaTeTep 1 6anfoH NOMHOCTbIO 3anpaBeHbl,
6annoHHbIN KaTeTep roTOB K UCMONb30BaHMIO.
NPEAYNPEXAEHUE. He noacoeanHsiTe K MHGNALMOHHOMY nopTy
6annoHa ycTpoiicTBa BbICOKOro [JaBNeHNs, Tak Kak 3T0 MOXeT
NpUBECTU K pa3pbiBy GannoHa.

NPEAYNPEXAEHWUE. He HapyBaiTe 6annoH Bo3yxom unu niobbim
[IPYrM rasom, noka yCTpoicTBO HaXOANUTCs B Tene.
MPEAYNPEXAEHUE. HenpasunbHas NoaroToBka MOXeT NpuBecTyn
K MonajiaH1io BO3lyXa B CUCTeMy. ITO MOXET NpensTcTBOBaThL
NpaBU/IbHOIM PEHTIEHOCKOMYECKO BI3yanu3auuu.

Tab. 3. Pact b npy Hagy
Nvametp Nlnametp
O6bem (rl;ngaaum* Scz;):ﬂe)r c Scez;;‘t;r) XC
4x10 4x15 4x20 4x11
0,02 1,9 18 18 18
0,04 26 24 24 26
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Tab 3. Pact Tb 6 npu Hapy Mpu6. 3HaueHms pacxoaa
npu aasnendnn nHgysun 100 1 300 GyHTOB/KB. At0iiM
[nametp [vnamerp (689 1 2068 KIla)
OBbem HagyBaHus* Scepter C Scepter XC
3 (Mm) (Mm) 50/50% KOHTpacTHoe BeLecTBo
(cm3) Tabnuua 4 duspacreop =
(300 mr nopa/mn)
4x10 4x15 4x20 4x11
100 yHToB/ 300 dyHTOB/ 100 yHToB/ 300 dyHToB/
0,06 30 29 2,8 32 KB. ZI0/M KB. I0ViM KB. [H0VM KB. f0iiM
0.08 32 32 31 36 (689 «fa) (2068 KTa) (689 Ma) (2068 «a)
Scepter C 0,57 1,50 0,49 0,71
0,10 35 34 33 39 nXc cm3/cek Cm/cex cme/cek cm3/cek
0,12 3,6 3,5 34 42
0,14 38 37 3,6 4,5 Np pacxopa
npu pasnennmn nHgysum 100 u 300 GpyHTOB/KB. Al0IIM
0,16 4,0 38 37 47 (689 1 2068 KTTa)
018 41 40 38 49 Tabnuua4 | 100% KoHTpacTHOe BelectBo | 100% KOHTPACTHOE BeLeCTBO
0,20 42 41 39 50 (npopomxeHue) (300 mr iiopa/mn) (350 mr iiopa/mn)
0,22 44 42 4,0 52 100 dyHtos/ | 300 pyHto/ | 100 ¢ynToB/ | 300 yHTOB/
KB. AI0/iM KB. A0AM KB. 0/iM KB. AHOAM
0,24 45 43 41 53 (689 KTa) (2068 kIMa) (689 kMa) (2068 «a)
0,26 46 45 42 55 Scepter C uXC 0,33 0,62 0,40 0,40
cm/cek cm3/cek cm/cek cme/cek
0,28 47 46 43 56
0,30 438 47 44 57 PEKOMEH[IALMM 10 NMPUMEHEHWIO (cm. cxemy dns cnpaeku)
o MpukpenuTe BpaLLAIOLLWIACA reMocTaTuyeckunii knanaH (BrK) (ecnu ox
032 49 48 44 59 He 6bIn NpUKpenneH paHee) K NPOBOAHUKOBOMY NPOCBeTy 6annoHHoro
KaTeTepa. YCTaHOBWTE SIMHUIO HenpepbIBHOW NPOMbIBKY G13PacTBOPOM
0,34 4.9 45 1 noaknoyuTe ee Kk 6okoBoMy KaHany BrK.
0.36 49 46 2. BbibepyTe noaxoaaLLMit HanpaBASIOLLMIA MW ANAarHOCTUYECKUI KaTeTep.
! ” ’ Mpukpenute BrK k NpoKcManbHOMYy pasbeMy HanpasasioLero v
0.38** 50 46 [AMarHOCTUYeCKoro KaTeTepa. YTo6bl NpeaoTBpaTUTL 06paTHbLIN TOK KPOBN
! ’ ’ B NPOCBET KaTeTepa, NOACOANHUTE NINHUIO HEMPEePbIBHOR NPOMbIBKM
040 47 $uspacTBopoM k 60k0BOMY KaHany BIK.
’ ’ 3. OTkpoiite BIK Ha pasbeme HanpassioLero uamn AnarHoCcTu4eckoro
0,42 4’8 KaTeTepa n Beegute 6annoHHbIR KaTeTep / NPOBOAHUK B Hanpaanmou.mﬁ
KaTeTep C NOMOLLIbIO UHTpOAbIOCepa. OCTOpO)KHO npoaBuHbTE 6annoHHbIN
0,44 4,9 KaTteTep / NPOBOAHUK K ANCTaNlbHOMY KOHLY HanpasnstoLwero katetepa.
Mocne Toro kak 6anioHHbIN KaTeTep / MPOBOAHUK AOCTUrHET HaKOHeYHUKa
0,46** 49 HanpaensLero Katetepa, U3BnekuTe MHTPOAbIOCEP U3 CTEPXKHA
’ ’ 6annoHHoro katetepa, ybpas nHTpoapbtocep ¢ BIK u cHaB ero. MpoasuHbTe
*Mocne 3anpasku kaTeTepa **MakcuManbHblii 06bem BBeaeHuUs 6annoHHbIN Katetep yepes BIK.
4. Mpopaguraiite 6annoHHbI KaTeTep 1 NPOBOAHUK K HYXHOMY MecTy
Y ad)m( acTayeHus Scepter C B CDCyﬂ.IACTOVI cnucTeme C UCNosb3oBaHMeM peHTI’eHOCKOI'IVIHECKDVI
55 L4 p: d BuU3yanusaLmy. OCTOPOXXHO 3aTaHUTe KnanaH BIK Bokpyr 6annoHHoro kateTepa,
1x10 lax15 4x2 4TO6bI NPeaoTBPaTUTL YTeuky 13 BrK. Mocne 3atarvsaHus BIK y 6annoHHoro
50 P O KaTeTepa BCe eLle A0MKHa 6bITb BO3MOXHOCTb NPOABUHYTLCA Aanblue.
245 = == NPEOYNPEXAOEHWUE. He 3atarvsalite BIK Bokpyr 6annoHHoro katetepa
T _-"F l CJILWKOM CUAMBHO. ‘-IpesmepHoe 3aTarnsaHvie MOXeT NPUBeCTN K NoBpeXaeHnio
é 40 1--F3 Hompans|ibifi anametp 6njoHa CTepXXHS KaTeTepa 1 3aAepXKKe NpY HaflyBaHWUW 1 clyBaHWM 6annoHa.
(E 35 1z = NPEOYNPEXAEHUE. He npoasuraiite 6annoHHbIN KaTeTep Unn NpoBOAHUK
=3 30 2 B Cly4ae conpoTuBNeHNS. Ecin oLlyLLaeTcss conpoTneieHne, oLueHnTe
g ' 7 WCTOYHMK CONPOTUB/IEHUS C MOMOLLIbIO PEHTIeHOCKONNYEeCKNX CpeacTs.
@ 7
B 25 7 A 5. MpucoeanHuTe 1-x0A0BON 3aNOPHbI KpaH K WNpuLy o6bemom 1 cm?,
20 I/ 3ano/IHeHHOMY COOTBETCTBYHOLLMM KOHTPACTHbIM PacTBOPOM. 3ar|paab1'e
T 1-X0[10BOI 3aMOPHbIN KpaH Tak, 4Tobbl B HeM He 6bin0 Bo3ayxa. MeaneHHo
.5 Ha,qyl?rre 6annoH fo pekomeHgyemoro ob6bema, 4Tobbl JOCTUYB Kenaemoro
Q@’Q\Qvngbg9%q'\\’°Q:;\/Q}vg'\\’bQ’V&Q:@g’\o/g’.\’vQ}bg’\ﬂ’g?’eQ’}WQ,\”“Q?’%Q?’%Q?‘QQQ/Q?PQ?‘Q’ [AvameTpa, Kak onuncaHo B Tabnuue 3.

06bem (cm?)

I'paduk pacrakeHus Scepter XC

HomuHalnbHHI Awamerp 6a110Ha

b P P PO DO RS A
SN RN R RN A R R R\

06vem (cm?)

b-
N

AN} QY

,‘\/%q;% L AV

Qv O

NPEAYNPEXAEHUE. He npesbilaiiTe MakcManbHbIi peKOMeHA0BaHHbIM
06beM HaflyBaHWs, TaK Kak MOXeT Mpon30iTH pa3pbIB 6anioHa.

NPEAYNPEXAEHUE. Bo Bpemsi HaflyBaHWs U clyBaHUs 6anioHa cneayet
06s13aTeNbHO NPOBOANTL BIU3Yan13aUmio C MOMOLLbIO PEHTFEHOCKOMN,
4T06bI 06ecneunTb 6e30MacHOCTbL NauneHTa.

6. [ocne HafyBaHVsi 3aKPOWTE 3aNOPHBIN KPaH, e HyXKHO.

7. TpwikenaHun n3snekuTe NPOBOAHVK U3 6anNoHHOrO KaTeTepa v nposeauTe
NOArOTOBKY COMMACHO UHCTPYKLNN (-siM) NO MPUMEHEHUIO COOTBETCTBYIOLLIETO
[AMarHoCTUYECKOro MK TepaneBTUYeCKOro CPeCTBa K A0CTaBKe Yepes
NPOBOAHVKOBbI MPOCBET.

NPEAYNPEXAEHUE. YpeamepHoe fiaBneHue, npesbiluaiolee 700 ¢pyHToB/
KB. [IOVM (4826 KTMa, 47,6 aTM), MOXET NPUBECTU K yTeUKe U paspbiBy
NPOBOAHMKOBOrO NPOCBeTa.
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8. MMpwu caysaHun 6annoHa nepes ynaneHem ¢ NOMOLLBI0 PEHTTeHOCKONUK
nposepbTe, UTO6LI CAyBaHMe 6bi0 NofHbIM. COOTBETCTBYIOLLEE BPEMS!
calyBaHWA cM. B Tabnuue 1. Mocne 3aBepLUeHUst NpoLeypbl MeNeHHO
n3BnekuTe 6ansoHHbI KaTeTep U NPOBOAHNK.

XPAHEHUE

XpaHuTb B CyxoM MecTe 1 6epeyb OT BO3AENCTBUS CONHeUHbIX Nlyyeil. Cpok
XpaHeHVs yKa3aH Ha 3TUKeTKe nsgenus. He ncnonb3syiite nspenue no uctedeHnun
YKa3aHHOrO Ha 3TUKETKe CPOKa roAHOCTU.

MATEPUAJIbI

BannoHHbIii kKaTeTep He cofepuT naTekca v NBX-matepuanos.

CBOAHASA UHD®OPMALNSA O BE3OIMACHOCTU U KITMHUYECKUX
XAPAKTEPUCTUKAX

CBopgHas V|H¢OPM3LLVI5| 0 6e30MacHOCTY ¥ KIMHUYECKNX XapaKTepucTukax
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) usgenvsi 6yaet foctynHa
B EBpOI‘IeVICKOﬁ 6ase AAHHbBIX NO MEAVUVHCKUM U3aennam nocne 3anycka
EBponeiickoit 6a3bl AaHHbIX N0 MEANLMHCKAM 13penusam (European Database
on Medical Device, Eudamed) (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

[HaHHble SSCP 6yayT cBsizaHbl ¢ 6a308biM UDI-DI Ha 06Liea0CcTynHOM
caiite Eudamed.

TAPAHTUA

KomnaHus MicroVention, Inc. rapaHTupyeT, 4To npu pa3paboTke 1 NpoM3BoACTBE
[laHHOTO M3[enus 6bINK NPUHATBLI Pa3yMHble MePbl NPeAOCTOPOXHOCTU.
[laHHas rapaHTVs 3aMeHsIeT 1 UCKIIoYaeT BCe Apyrie rapaHTuu, NpsMo He
OroBOPeHHble B HACTOSILLLEM [JOKYMEHTE, BbIpaXKeHHbIe UM nogpasymeBaemble
B CUNY 3aKOHa UK PYriX 06CTOATENbCTB, BK/IOYast, MOMUMO MpoYero,

nio6ble nogpasyMeBaemMble rapaHTUN TOBAPHOTO COCTOSIHNS UMK NPUTOAHOCTU.
O6pallieHne C yCTPOCTBOM, €ro XpaHeHue, O4NCTKa U CTepUNM3aLns, a Takxe
haKTOpbl, CBA3aHHbIE C NALMEHTOM, AMArHOCTUKOM, NeYeHneM, XMPYyPruyeckoi
npoueaypoi, n Apyrue BOMpocChl, HENOAKOHTPONbHbIe MicroVention,
HernocpesiCTBEHHO BAVSIOT Ha U3AeNe U pe3ynbTaTbl, NoslyYeHHbIe Npu

ero ucnosnb3osaHun. 0643aTenbCTBO KoMMaHum MicroVention no gaHHom
rapaHTUN 3aK/104aeTCa B NPOBEAEHINM PEMOHTA U 3aMeHbl N3enus;
KoMnaHus MicroVention He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a Nto6ble ClyyaliHble Unn
ConyTCTBYyIOLLME MOTEPU, yLLep6 NN Pacxofbl, NPSIMO UM KOCBEHHO CBS3aHHbIe
C MCNonb30BaHMeM AaHHoro nspenus. Komnaxua MicroVention He npuHumaet
Ha cebsi 1 He yNONHOMOYMBAET APYruX UL NPUHUMATh 3a Hee Kakne-nn6o
[ipyrvie Unu AOMNOSHUTENbHble 0683aTeNbCTBa MW OTBETCTBEHHOCTb B CBA3N

C AaHHbIM n3genvem. Komnanns MicroVention He HeceT HUKaKo OTBETCTBEHHOCTU
3a NOBTOPHOE MCMO/b30BaHNe, NepepaboTKy NN NOBTOPHYIO CTEPUNN3aLNI0
V3[enunit U He AAeT HUKaKNX rapaHTUi, BbIp: unm noap

BKJI0Yas, NOMUMO NPOYEro, rapaHTM TOBAPHOTO COCTOSIHWSA UM NPUFOAHOCTY
[N KOHKPETHOW Lienu, B OTHOLLIEHUN TaKUX N3Lenuii.

LieHbl, TeXHNYeCKMe XapaKTePUCTUKI U Hannune Mogenei MoryT 6biTb U3MeHeHbI
6e3 npeBapUTENIbHOMO YBELOMIEHNS.

MicroVention™ siBnsieTca 3aperncTpypoBaHHbIM TOBApHbIM 3HaKOM KOMMaHu
MicroVention, Inc. B CLLA u apyrux 1opucankumsx.

Toprosble MapKu TPeTbX UL, OCTAOTCS COBCTBEHHOCTBIO UX BNajenbLies.
Mx ncnonb3osaHne He nofpasymesaeT NPUCBOEHNS UK Nepeaayn
TOProBbIX MapoK.

© MicroVention, Inc., 2024. Bce npasa 3alUuLLieHbI.
Be6-caiiT elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Srpski
SCEPTER C™ / SCEPTER XC™ okluzioni balonski kateter

Uputstvo za upotrebu

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA e Prekomerni pritisak veci od 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) moZe da izazove curenje
Scepter C i Scepter XC okluzioni balonski kateteri su kateteri sa dvostrukim lumenom ili pucanje lumena Zice vodilice balonskog katetera.
sa spoljnim hidrofilnim premazom. Lumen Zice vodilice je predviden za uvodenje e Prilikom izbacivanja vazduha iz balonskog katetera, polako ubrizgavajte te¢nost,

Zice vodilice i isporuku sredstava. Lumen za punjenje se koristi iskljucivo za punjenje

i praznjenje balona. Lumen Zice vodilice balonskih katetera je kompatibilan sa Zicama
vodilicama od 0,014 in (0,36 mm) ili manjim, a balon se moZe napuniti i isprazniti
nezavisno, uz prisustvo Zice vodilice ili bez nje. Balonski kateteri su dostupni u razli¢itim

u suprotnom moze doéi do pucanja balona.

*  Ako back-loading (vracate) balonski kateter preko Zice vodilice, uverite se da
distalni vrh balonskog katetera nije oStecen.

veliginama i duzinama i sadre radionepropusne markere kako bi se olaksala ¢ Nemojte prekomerno da zategnete RHV oko balonskog katetera. Prekomerno
fluoroskopska vizuelizacija i indikacija poloZzaja balona. Balon sadr?i distalni otvor za zatezanje moze da osteti osovinu katetera i da odloZi punjenje i praznjenje balona.
izbacivanje vazduha kako bi se vazduh izbacio iz lumena za punjenje pre upotrebe. e Nemojte da gurate balonski kateter ili Zicu vodilicu ako osetite otpor. Ako se oseti

Scepter C i Scepter XC okluzioni balonski kateteri su namenjeni samo za jednokratnu otpor, procenite izvor otpora pomocu fluoroskopskih sredstava.
upotrebu. Nemojte ponovo sterilisati ili ponovo koristiti balonske katetere. Nakon .
upotrebe, odloZite kateter u otpad u skladu sa bolni¢kim, administrativnim i/ili drzavnim

smernicama. Nemojte koristiti balonske katetere ako je pakovanje otvoreno ili osteéeno.

Uvek napunite i ispraznite balon tokom vizualizacije pod fluoroskopijom kako biste
osigurali bezbednost pacijenta.

* Vreteno za oblikovanje nije predvideno za upotrebu unutar tela. Uverite se da je
vreteno za oblikovanje uklonjeno iz balonskog katetera pre uvodenja u RHV ili

SADRZAJ drugu dodatnu opremu.

Jedan okluzioni balonski kateter * NBCA i rastvori koji sadrZe etil estre jodiranih masnih kiselina ulja maka nisu
Jedan omota¢ uvodnika kompatibilni sa balonom.

Jedno vreteno za oblikovanje *  Korisnici i/ili pacijenti treba da prijave sve ozbiljne incidente proizvodacu
Jedna kartica usaglasenosti i nadleZznom organu drzave ¢lanice ili lokalnom zdravstvenom organu u zemlji
u kojoj korisnik i/ili pacijent imaju prebivaliste.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU / NAMENA

Scepter C i Scepter XC okluzioni balonski kateteri namenjeni su:

MERE PREDOSTROZNOSTI

¢ Neposredno pre upotrebe vizuelno pregledajte sve sisteme sterilne barijere koji
su oznaceni kao sterilni. Nemojte koristiti ako je integritet sistema sterilne barijere
vidljivo naruen, na primer ako je kesica ostecena.

Za upotrebu u perifernoj i neuro vaskulaturi gde je potrebna privremena okluzija.
Balonski kateteri obezbeduju priviemenu vaskularnu okluziju koja je korisna za
selektivno zaustavljanje ili kontrolu protoka krvi. Balonski kateteri takode nude
embolizaciju intrakranijalnih aneurizmi pomoéu balona. ¢ Nakon pripreme balona za upotrebu i pre upotrebe, ponovo napunite do nominalne
zapremine i proverite da li ima nepravilnosti ili oSte¢enja. Nemojte koristiti ako

Za koricéenje u perifernoj vaskulaturi za infuziju dijagnosti¢kih agenasa, kao $to su primetite bilo kakve nedoslednosti.

kontrastna sredstva i terapijska sredstva poput materijala za embolizaciju.

* Proverite kompatibilnost katetera kada koristite druga pomocéna sredstva koja se
obiéno koriste u intravaskularnim procedurama. Lekar mora da bude upoznat sa
perkutanim, intravaskularnim tehnikama i moguc¢im komplikacijama povezanim
sa procedurom.

Za neurovaskularnu upotrebu za infuziju dijagnostic¢kih sredstava kao $to su kontrastna
sredstva i terapijska sredstva, kao $to su materijali za embolizaciju, koja su odobrena
ili dozvoljena za upotrebu u neurovaskulaturi i kompatibilna sa unutrasnjim pre¢nikom
Scepter C/XC balonskog katetera.

KONTRAINDIKACIJE

* Nije namenjeno za postupke embolektomije ili angioplastike .

¢ Balonski kateter ima podmazujucu povrsinu i treba ga hidrirati najmanje 30 sekundi
pre upotrebe. Posto se balonski kateter hidrira, ne dozvolite da se osusi.

Zastitite balon prilikom oblikovanja vrha parom ili zaptivanja otvora za proci§éavanje

«  Nije namenjeno za upotrebu u koronarnim sudovima balonskog katetera jer to moZe da uti¢e na integritet materijala balona.

¢ Budite paZljivi pri rukovanju balonskim kateterom kako biste smanjili mogu¢nost

* Nije namenjeno za pedijatrijsku ili neonatalnu upotrebu o o
slu¢ajnog ostecenja.

OPREZ e Uz izuzetak dimetil sulfoksida (DMSO), upotreba drugih organskih rastvaraéa moze
Samo uz lekarski recept: Federalni (SAD) zakon ograni¢ava prodaju ovog sredstva od da osteti balonski kateter i/ili premaz na povrsini.
strane ili po nalogu lekara. e Embolizacioni materijali na bazi DMSO treba da se koriste samo u skladu sa

* Nemojte koristiti ako je kesica otvorena ili osteéena.

Ovo medicinsko sredstvo namenjeno je iskljucivo za jednokratnu upotrebu.
Nemojte ga ponovo sterilisati niti ponovo koristiti. Ponovna upotreba, ponovna
obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu celovitost medicinskog
sredstva i/ili dovesti do kvara medicinskog sredstva $to, dalje, moze dovesti

do povrede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili
sterilizacija mogu takode da stvore rizik od kontaminacije medicinskog sredstva

i/ili dovede do infekcije ili unakrsne infekcije pacijenata, ukljucujudi, izmedu ostalog,
prenos infektivnog(ih) oboljenja sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija
medicinskog sredstva moze da dovede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Nakon upotrebe, odloZite u otpad u skladu sa bolnickim, administrativnim
i/ili lokalnim drzavnim smernicama.

UPOZORENJA

Proverite veli¢inu krvnog suda pod fluoroskopijom. Uverite se da je balonski kateter
prikladan za veli¢inu krvnog suda.

Nemojte prekoraciti maksimalnu preporuc¢enu zapreminu punjenja jer moze doci
do pucanja balona.

Balonski kateter je testiran za kompatibilnost ili koris¢enje sa Onyx™ te¢nim
emboliénim sistemom i sredstvom DMSO. Za sve ostale te¢ne emboli¢ne
materijale, proverite njihova uputstva za upotrebu.

Balonski kateter se isporuuije sterilan i apirogen. Nemojte ga koristiti ako je
pakovanje otvoreno ili o§tec¢eno.

Viskoznost i koncentracija kontrasta e uticati na trajanje punjenja i praznjenja balona.

Tokom pripreme, nemojte prazniti balon osim ako je distalni vrh potopljen u
fizioloski rastvor ili kontrast kako bi se sprecio ulazak vazduha u balon.

Nemojte priévrscivati uredaje pod visokim pritiskom na otvor za punjenje balona jer
moze doéi do pucanja balona.

Nemojte puniti balon vazduhom ili bilo kojim drugim gasom dok se nalazi u telu.

Nepravilna priprema moze da dovede do uvodenja vazduha u sistem. Prisustvo
vazduha moze da inhibira pravilnu fluoroskopsku vizuelizaciju.

njihovom odobrenom namenom za neurovaskularnu upotrebu.

Pre upotrebe proverite da li je precnik svih kori§éenih Zica vodilica ili dodatnih
medicinskih sredstava kompatibilan sa unutradnjim prec¢nikom balonskog katetera.

Preduzmite mere predostroznosti prilikom pomeranja balonskog katetera
kroz krivudavu vaskulaturu kako biste izbegli ostecenje. Izbegavajte guranje ili
povlacenje ako osetite otpor dok se ne utvrdi uzrok otpora.

Prisustvo kalcifikacija, nepravilnosti ili postojecih medicinskih sredstava moze da
osteti balonski kateter i potencijalno uti¢e na njegovo umetanje ili uklanjanje.

Uvek potvrdite da je okluzija krvnog suda balonom pravilna pre isporuke embolijskog
materijala i tokom nje. Zaptivanje otvora za progiséavanije pre isporuke embolijskog
materijala moze pomogne tokom upotrebe.

Prekomerni momenat pritezanja primenjen na $pric moze da dovede do o$te¢enja
sklopa évorista.

Preduzmite neophodne mere predostroZnosti kako biste ogranicili doze rendgenskog
zraenja za pacijente i operatere koriste¢i dovoljnu zastitu, smanjujuci vreme
fluoroskopije i modifikujuci tehnicke faktore rendgenskog zracenja, gde je to moguce.
Nastavak negativne aspiracije nakon $to se balon potpuno isprazni dove$ce do
ulaska krvi u balon i smanji¢e fluoroskopsku vidljivost.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije ukljucuju, ali nisu ograni¢ene na: perforaciju krvnog
suda ili aneurizme, vazospazam, hematom na mestu uvodenja, emboliju, ishemiju,
intracerebralno/intrakranijalno krvarenje, pseudoaneurizmu, napad, mozdani udar,
infekciju, disekciju krvnog suda, formiranje tromba i smrt.

IzloZzenost angiografskom i fluoroskopskom rendgenskom zracenju predstavlja
potencijalni rizik od alopecije, opekotina u rasponu teZine od crvenila koZe do Cireva,
katarakte i odloZene neoplazije, ¢ija se verovatnoca nastanka povecava sa pove¢anjem
vremena i broja procedura.

KOMPATIBILNOST
Scepter C i Scepter XC balonski kateteri su kompatibilni sa Zicama vodilicama od
0,014 in (0,36 mm) ili manjim
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RHV ISPIRANJE

ZICA VODILICA
| UREDAJ SA
OBRTNIM MOMENTOM

SPRIC OD 1 CM2

ISPIRANJE

BALON
MARKER N

RHV;;

OMOTAC UVODNIKA

BALONSKI KATETER

ISPIRANJE [
VODECI KATETER

DISTALNOG VRHA -
ZICA VODILICA j_
DISTALNI PROKSIMALNI
MARKER MARKER

DIJAGRAM PODESAVANJA BALONSKOG KATETERA

Napomena: Zica vodilica nije potrebna za punjenje balona

Izaberite odgovarajuci vodedi kateter sa minimalnim unutrasnjim pre¢nikom od
0,053 in (1,35 mm) ili ve¢im

Napomena: Maksimalni spoljasnji pre¢nik balonskog katetera je 0,038 in (0,97mm)

Scepter C i Scepter XC balonski kateteri su kompatibilni za upotrebu sa dimetil
sulfoksidom (DMSO).

Provereno je da su balonski kateteri Scepter C i Scepter XC kompatibilni za upotrebu
sa dijagnostickim sredstvima (kao $to su kontrastna sredstva) i teGnim emboli¢nim
sredstvima (tj. Onyx™ te¢nim emboli¢nim sistemom). Za sve ostale te¢ne emboli¢ne
materijale i terapijska sredstva, proverite njihova uputstva za upotrebu.
HIDRATACIONO ISPIRANJE
1. Izaberite balonski kateter koji odgovara veli¢ini krvnog suda.
2. Pre uklanjanja balonskog katetera iz cevi dozatora, pazljivo izvucite évoriste
iz cevi dozatora kako biste olabavili spojnicu za rasterecenije iz cevi dozatora,
potpuno hidrirajte hidrofilni segment medicinskog sredstva ispiranjem
heparinizovanim fizioloskim rastvorom kroz cev dozatora pomocu $prica
pricvrséenog na otvor za ispiranje. Pustite da hidratacija traje 30 sekundi.

Tabela 1: Priblizno vreme ja balona
Viskoznost pri | Kontrast: Scepter C Scepter XC
Naziv kontrasta ° FizioloSki (sekunde) (sekunde)
(cps) rastvor | 4x10mm [ 4xi5mm | 4x20mm [ 4xi1mm
Omnipaque 300 63 50 : 50 <15 | <18 [ <20 <14

Tabela 2:
Priblizna zapremina punjenja
lumena za punjenje
Zapremina lumena za punjenje +
Cvorista za punjenje
0,45 cm?®

Priblizna zapremina punjenja
lumena Zice vodilice
Zapremina lumena Zice vodilice +
Cvoriste Zice vodilice
0,44 cm®

PRIPREMA BALONA

1. Koristite $pric sa heparinizovanim fizioloskim rastvorom za ispiranje lumena
Zice vodilice. Uklonite Spric. Pri¢vrstite rotirajuci hemostatski ventil (RHV) na
lumen Zice vodilice. PaZljivo uvedite hidriranu Zicu vodilicu u lumen Zice vodilice
balonskog katetera.

UPOZORENJE: Prekomerni pritisak veci od 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm)
moze da izazove curenje ili pucanje balonskog katetera.

2. Uklonite balonski kateter poviagenjem iz cevi dozatora. Ako se primeti otpor,
ponovite postupak ispiranja tokom pripreme za upotrebu sve dok balonski
kateter ne bude dobro hidriran tako da moZe lako da se ukloni iz cevi dozatora.
Temeljno pregledajte balonski kateter kako biste se uverili da nije oSte¢en. Ne
dozvolite da se balonski kateter osusi pre uvodenja u vodeci kateter. Nemojte
vracati hidrirani balonski kateter u ambalazu.

3. Pripremite kontrastni/fizioloski rastvor koristeci tabelu 1 kao vodic.
UPOZORENUJE: Viskoznost i koncentracija kontrasta ¢e uticati na trajanje
punjenja i praznjenja balona.

4. Napunite $pric od 10 cm? (sa sigurnosnim ventilom ili bez njega) kontrastom /
fizioloSkim rastvorom i paZljivo ga pri¢vrstite direktno na otvor za punjenje bez
ubrizgavanja kontrasta u évoriste. Postarajte se da u $pricu (i sigurnosnom
ventilu) ne bude mehuric¢a pre priévrééivanja.

5.  Drzite balon proksimalno u odnosu na ¢ep za punjenje i usmerite balon uspravno
jednom rukom.

6. Drzite pricvrsceni Spric drugom rukom i pritisnite klip Sprica palcem.

7. Ako je balon prvobitno napunjen vazduhom, odrzavajte konstantan pritisak $prica.
UPOZORENJE: Nemojte u potpunosti puniti balon vazduhom. Odrzavajte
napunjenost balona ispod distalne marker trake balona.

8. Odrzavajte pritisak i NEMOJTE NAGINJATI balon dok kontrast ne dostigne
distalni otvor za izbacivanje vazduha i dok kontrast potpuno ne napuni balon.

9. Kada se balon potpuno napuni kontrastom, proverite da li ima o$tecenja
i mehuric¢a. Ako mehurici vazduha i dalje postoje, koristite tehniku aspiracije
opisanu u koraku A, u suprotnom stavite vrh u posudu za fizioloski rastvor,
ispraznite balon.
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Izvadite $pric od 10 cm?3 i priCvrstite sigurnosni ventil (ako ranije nije bio
priévrséen) na $pric od 1 cm? napunjen kontrastom / fizioloskim rastvorom.
Napunite $pric od 1 cm? i sigurnosni ventil kontrastom / fizioloSkim rastvorom,
pricvrstite na ¢voriste napunjenog otvora za punjenje i predite na korak B, C ili D.

ALTERNATIVNA PRIPREMA BALONA

1.

Uklonite balonski kateter povladenjem iz cevi dozatora. Ako se primeti otpor,
ponovite postupak ispiranja sve dok balonski kateter ne bude dobro hidriran
tako da moze lako da se ukloni iz cevi dozatora. Temeljno pregledajte balonski
kateter kako biste se uverili da nije ostecen. Ne dozvolite da se balonski kateter
osusi pre uvodenja u vodeci kateter. Nemojte vracati hidrirani balonski kateter
u ambalazu.

Hidrirajte lumen Zice vodilice balonskog katetera fizioloskim rastvorom.
Pogledajte tabelu 2 za pribliznu zapreminu punjenja. Pazljivo uvedite hidriranu
Zicu vodilicu u lumen Zice vodilice balonskog katetera.

UPOZORENJE: Prekomerni pritisak vecéi od 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm)
moZe da izazove curenje il pucanje balonskog katetera.

UPOZORENJE: Ako back-loading (vrac¢ate) balonski kateter preko Zice vodilice,
uverite se da distalni vrh balonskog katetera nije ostecen.

Pripremite kontrastni/fizioloski rastvor koristeci tabelu 1 kao vodic.
UPOZORENUJE: Viskoznost i koncentracija kontrasta ¢e uticati na trajanje
punjenja i praznjenja balona.

Napunite ¢vorite otvora za punjenje kontrastom / fizioloSkim rastvorom pomocu
uvodne igle priévrScene na Spric od 1 cm?2.

Uklonite uvodnu iglu i pricvrstite sigurnosni ventil na $pric od 1 cm® napunjen
kontrastom / fizioloskim rastvorom.

Napunite sigurnosni ventil kontrastom / fizioloskim rastvorom i pri¢vrstite ga na
¢Gvoriste napunjenog otvora za punjenje.

Stavite balonski kateter u veliku posudu sa fizioloskim rastvorom radi
kontinuirane hidratacije. Napomena: drZite kateter u horizontalnom polozaju dok
je potopljen u fizioloski rastvor. Dok je distalni vrh balonskog katetera potopljen
u fizioloski rastvor, polako ubrizgajte kontrast / fizioloSki rastvor kroz otvor za
punjenje balona i pustite da sav vazduh izade iz distalnog otvora za izbacivanje
vazduha. Tokom ovog procesa izbacivanja vazduha, treba biti oprezan da se
ubrizgavanje vrdi polako kako bi se sprecilo punjenje balona vazduhom. Ako

se balon napuni pre nego $to kontrast / fizioloSki rastvor stigne do balona,
zaustavite izbacivanje vazduha iz balona kako biste omogucili da se balon
isprazni. Ponovo polako ubrizgajte kontrast / fizioloski rastvor omogucavajuci
da preostali vazduh izade kroz distalni otvor za izbacivanje vazduha. Pogledajte
tabelu 2 da biste videli ukupnu zapreminu ¢vorista za punjenje i lumena za
punjenje. Za punjenje balona bice potreban dodatni fizioloski rastvor.

UPOZORENJE: Tokom izbacivanja vazduha iz balonskog katetera, polako
ubrizgavajte te¢nost, u suprotnom moze doci do pucanja balona.

Nakon izbacivanja vazduha iz lumena za punjenje balonskog katetera, nastavite
da polako punite balon kontrastom / fizioloskim rastvorom. Balon ce se puniti
od proksimalnog do distalnog kraja tokom pocetnog punjenja. Kada se balonski
kateter u potpunosti napuni, proverite da li su prisutni dodatni mehurici vazduha.
Ako su mehuriéi vazduha prisutni, potopite vrh balonskog katetera u fizioloski
rastvor i potpuno ispraznite, a zatim polako napunite balon drzeéi ga uspravno
kako biste omogucili da preostali vazduh izade iz distalnog otvora za izbacivanje
vazduha. Ako mehurici i dalje postoje, koristite tehniku aspiracije opisanu

u koraku A, u suprotnom stavite vrh u posudu za fiziolo$ki rastvor, ispraznite
balon i predite na korak B, C ili D.

NAPOMENA: Prilikom izbacivanja vazduha, odrzavajte balonski kateter
hidriranim tokom postupka pripreme kako biste spregili susenje premaza.
UPOZORENJE: Prilikom izbacivanja vazduha iz balonskog katetera, polako
ubrizgavajte te¢nost, u suprotnom moze doci do pucanja balona.
UPOZORENJE: Nemojte prazniti balon osim ako je distalni vrh potoplien

u fizioloski rastvor ili kontrast kako bi se sprecio povratak vazduha u balon.
UPOZORENJE: Odrzavajte balonski kateter hidriranim tokom postupka
pripreme periodiénim potapanjem u fizioloski rastvor po potrebi.

A. TEHNIKA ASPIRACIJE:

1. PriGvrstite trosmerni sigurnosni ventil na $pric od 20 cm?3 napunjen
sa 3 cmd kontrasta / fiziolo$kog rastvora.

2. Prikljucite Spric/ventil od 20 cm? na otvor za punjenje balonskog katetera.

3. Sas3pricom okrenutim nadole i sigurnosnim ventilom u otvorenom
poloZaju, napravite vakuum u $pricu.

4. lzvadite balon iz posude za fiziolo$ki rastvor i postavite distalni vrh balona
u vazduh.

5. Odrzavajte vakuum dok se iz otvora za punjenje ne izbaci mesavina
kontrasta / fizioloSkog rastvora.

6.  Zatvorite sigurnosni ventil na lumenu za punjenje, usmerite Spric nagore
i izbacite vazduh.

7. Otvorite sigurnosni ventil na lumenu za punjenje, usmerite $pric nadole
i ponovo napravite vakuum.

8. Polako uklonite vakuum spustanjem Klipa i pustite da se sistem izjednaci.

9. Zamenite $pric od 20 cm? $pricom od 1 cm? napunjenim kontrastom /
fiziologkim rastvorom.

UPOZORENJE: Odrzavaijte balonski kateter hidriranim tokom postupka
pripreme periodi¢nim potapanjem u fizioloski rastvor po potrebi.

Distalno uvucite Zicu vodilicu ili umetnite ravno vreteno za oblikovanje
kako biste se uverili da je balon ravan.

Drzite vrh uspravno kako biste omogucili da vazduh izade i polako
ulivajte kontrast / fizioloski rastvor dok se balon ne napuni do nominalnog
preénika.

Ako u balonu nisu vidljivi mehuriéi vazduha, stavite vrh u posudu za fiziologki
rastvor, ispraznite balon, a zatim predite na korak B, C ili D. Ako mehuri¢i
vazduha i dalje postoje, ponovite korak A ili odloZite balonski kateter.

B. TEHNIKA OBLIKOVANJA VRHA:

10.

NAPOMENA: Oblikovanje vrha mora se izvrsiti NAKON $to je balonski
kateter ispraznjen i pravilno pripremljen prema uputstvima.

Savijte vreteno za oblikovanje u Zeljeni oblik.

Kada je balon ispraznjen, pazljivo umetnite vreteno za oblikovanje
u distalni kraj lumena Zice vodilice.

Drzite dno kartice usaglasenosti sa ,stranom balona“ okrenutom ka korisniku.

Drzite balon proksimalno od otvora za punjenje sa rukom oslonjenom na
centar kartice usaglasenosti radi stabilnosti.

Postavite marker traku distalnog vrha sa savijenim delom na dnu i unutar
kanala za paru. (videti sliku 2)

NAPOMENA: |zlaganje viSe od 3 mm distalnog vrha pari izazvace
ostecenje balona.

MERE PREDOSTROZNOSTI: Treba voditi raduna o tome da se balonski
kateter ne kontaminira tokom parenja.

Bo¢ni prikaz kartice
usaglasenosti

!

Slika 1 Oblikovana konfiguracija

Drzite marker traku distalnog vrha u kontinuiranom protoku pare blizu
izvora pare oko 20 sekundi.

NAPOMENA: Uverite se da kartica usaglasenosti stiti balon od izvora
toplote pare jer se u suprotnom balon moze ostetiti.

Uklonite vrh katetera i karticu usaglasenosti sa pare.

Pazljivo uklonite vrh balonskog katetera sa kartice usaglasenosti i brzo
ga ohladite u heparinizovanom fiziolo§kom rastvoru.

Pazljivo uklonite vreteno za oblikovanje vrha.

UPOZORENUJE: Vreteno za oblikovanje nije predvideno za upotrebu
unutar tela.

Predite na korak D.

C. TEHNIKA ZAPTIVANJA OTVORA ZA IZBACIVANJE VAZDUHA:

NAPOMENA: Z‘aptivanje otvora za izbacivanje vazduha mora da se
obavi NAKON STO se balonski kateter ocisti i pravilno pripremi prema
uputstvima.

Kada je balon ispraznjen, pazljivo umetnite vreteno za oblikovanje
u distalni kraj lumena Zice vodilice.

Drzite dno kartice usaglasenosti sa ,,stranom balona“ okrenutom ka korisniku.

Drzite balon proksimalno od otvora za punjenje sa rukom oslonjenom
na centar kartice usaglasenosti radi stabilnosti.

Postavite marker traku distalnog vrha na dno i unutar kanala za paru.
(videti sliku 2)

NAPOMENA: Izlaganje viSe od 3 mm izazvace ostecenje balona.
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MERE PREDOSTROZNOSTI: Treba voditi raéuna o tome da se balonski . .
kateter ne kontaminira tokom parenja. Tabela 3: Usaglasenost za punjenje balona
Precnik
Kartica usaglasenosti i
Zapremina punjenja * Precnik Scepter C, (mm) Sce([rs]'i?;)xc,
(cm?)
4x10 4x15 4x20 4x11
0,12 3,6 35 34 42
Marker
== jistalnog vrha h 0,14 38 37 36 45
’ 0,16 4,0 38 3,7 4,7
‘
/ 0,18 41 4,0 38 49
1
2 0,20 42 41 39 50
/
KANAL ZA PARU i 0,22 44 42 40 52
(strana balona) 7
s 0,24 4,5 43 41 53
s
0,26 4,6 45 4,2 55
0,28 4,7 4.6 43 5,6
Slika 2 Ravna konfiguracija 0,30 48 47 44 57
5. Drzite marker traku distalnog vrha u kontinuiranom protoku pare blizu x
izvora pare oko 20 sekundi. 0,32 49 48 44 59
NAPOMENA: Uverite se da kartica usaglasenosti $titi balon od izvora 034 49 45
toplote pare jer se u suprotnom balon moze ostetiti. ! ’ ’
6. Uklonite vrh katetera i karticu usaglasenosti sa izvora pare. 0,36 49 46
7. Pazljivo uklonite vrh balonskog katetera sa kartice usaglasenosti i brzo -
ga ohladite u heparinizovanom fizioloskom rastvoru. 0,38 5,0 4,6
Pazljivo uklonite vreteno za oblikovanje vrha. 0.40 47
UPOZORENUJE: Vreteno za oblikovanje nije predvideno za upotrebu
unutar tela. 0,42 4.8
NAPOMENA: Nepravilno izlaganje pari moze da dovede do delimi¢nog
zatvaranja otvora za izbacivanje vazduha. Provera napunjenog balonskog 0,44 49
katetera pod fluoroskopijom mora da se obavlja ¢esto kako bi se .
obezbedila Zeljena okluzija u svakom trenutku. 0,46 49
8. Predite na korak D. * Nakon punjenja katetera **Maksimalna zapremina ubrizgavanja
D. ZAVRSNA PROVERA BALONA
1. Ponovo napunite balon do nominalne zapremine da biste pre upotrebe Grafikon uskladenosti — Scepter C
proverili da li na balonskom kateteru postoje bilo kakve nepravilnosti ili 55
ostecenja. Nemojte koristiti ako primetite bilo kakve nedoslednosti. 50 x10 fAx § 4x2
2. Ako je obavljeno zaptivanje otvora za izbacivanje vazduha, pregledajte —us L-+-2 =T
distalni vrh balonskog katetera i proverite da li postoji bilo kakvo curenje E 4 _i-d--
kontrasta iz otvora za izbacivanje vazduha. Ako se uoci curenje kontrasta, =40 P
ponovite tehniku zaptivanja otvora za izbacivanje vazduha opisanu 5 L Ngminalpi gregnik balona
u koraku C. ’_n“ 35 PO
3. Ispraznite jo$ jednom dok je distalni vrh potopljen u fizioloSki rastvor H 3,0 - b2
i pustite da se pritisak unutar katetera izjednaci. Kada su kateter i balon § B
potpuno napunjeni, balonski kateter je spreman za upotrebu. 25 1y
UPOZORENJE: Nemojte pri¢vrécivati uredaje pod visokim pritiskom na 2,0 :,'
otvor za punjenje balona jer moze do¢i do pucanja balona. 15
UPOZORENJE: Ner_nojte puniti balon vazduhom ili bilo kojim drugim ’ 69”09“09669%@@0\00"»“&9°§’°’}°QQ:"Q’}“Q’PQ}q’Q?:QQQQQ”\';“‘Q?:“Q?@Q?QQQ’Q‘&Q&
gasom dok se nalazi u telu. Zapremina (cm?)

UPOZORENUJE: Nepravilna priprema moze da dovede do uvodenja

vazduha u sistem. Ovo moze da spreci pravilnu fluoroskopsku ; Grafikon uskladenosti — Scepter XC

vizuelizaciju.
6,0 4x11
Tabela 3: UsaglaSenost za punjenje balona _ 55 —
Eso — |
Pregnik £5 ]
Precnik Scepter C, (mm) Scepter XC. £ 45
Zapremina punjenja * ’ : 2 40
(cmd) (mm) <35 Nominglni preénik balong
4x10 4x15 4x20 4x11 230
25
0,02 19 18 18 18 2,0
15
0,04 2,6 2,4 24 2,6 0‘& 09“ g,& 0‘@, g\& &'} 0}“ g‘”@ 0@ Q"é’ Q,‘Q Q,yv Q,‘@ Q,‘ib Q,Po Q?)w
0,06 3,0 29 28 32 Zapremina (cm)
0,08 3,2 3,2 31 3,6
0,10 3,5 34 33 39
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Priblizne nominalne brzine protoka pri pritisku infuzije
od 100 i 300 psi (689 i 2068 kPa)
Fizioloski 50/50% 100% 100%

Tabela 4 rastvor (300 mg I/ml) | (300 mg I/ml) (350mg I/ml)
100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi

(689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068

kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa)

Scepter | 0,57 1,50 0,49 0,71 0,33 0,62 0,40 0,40
CiXC | cm¥s | cm¥s | cm¥s | cm¥/s | cm3/s | cm3/s | cm¥s | cm¥/s

UPUTSTVA ZA UPOTREBU (pogledajte dijagram za referencu)

1. Pri¢vrstite rotirajuci hemostatski ventil (RHV) (ako ranije nije bio pri¢vrséen) na
lumen Zice vodilice balonskog katetera. Postavite neprekidnu liniju za ispiranje
fizioloskim rastvorom i povezite je sa boénom stranom RHV ventila.

2. Izaberite odgovarajuéi vodedi ili dijagnosticki kateter. Pricvrstite RHV na
proksimalno ¢voriste vodeceg ili dijagnosti¢kog katetera. Da biste sprecili
vracanje krvi u lumen katetera, povezite dovod za kontinuirano ispiranje
fizioloskim rastvorom na bo¢noj strani RHV-a.

3. Otvorite RHV na ¢voristu vodeceg ili dijagnosti¢kog katetera i uvedite balonski
kateter / Zicu vodilicu u vodedi kateter pomoc¢u omotaca uvodnika. Pazljivo
uvedite balonski kateter / Zicu vodilicu u distalni vrh vodeceg katetera. Nakon
Sto balonski kateter / vodic¢ zZica dode do vrha vodeceg katetera, uklonite
uvodnik iz osovine balonskog katetera tako $to ¢ete povuci uvodnik iz RHV
i odlepiti ga. Provucite balonski kateter kroz RHV.

4. Pomerajte balonski kateter i zicu vodilicu do Zelienog mesta u vaskulaturi
pomocu fluoroskopske vizuelizacije. Pazljivo pritegnite ventil RHV-a oko
balonskog katetera kako biste sprecili curenje iz RHV-a. RHV i dalje treba da
omoguci uvodenje balonskog katetera nakon pritezanja.

UPOZORENJE: Nemojte prekomerno da pritezete RHV oko balonskog katetera.
Prekomerno zatezanje moze da osteti osovinu katetera i da odlozi punjenje

i praznjenje balona.

UPOZORENJE: Nemojte da gurate balonski kateter ili Zicu vodilicu ako osetite
otpor. Ako se oseti otpor, procenite izvor otpora pomocu fluoroskopskih
sredstava.

5. Pri¢vrstite jednosmerni sigurnosni ventil na $pric od 1 cm? napunjen
odgovarajucim rastvorom kontrasta. Napunite jednosmerni sigurnosni
ventil tako da ne bude vazduha. Polako napunite balon do preporu¢ene
zapremine da biste postigli zeljeni pre¢nik kao $to je opisano u tabeli 3.

UPOZORENJE: Nemojte prekoraciti maksimalnu preporu¢enu zapreminu
punjenja jer moze doci do pucanja balona.

UPOZORENJE: Uvek napunite i ispraznite balon tokom vizualizacije pod
fluoroskopijom kako biste osigurali bezbednost pacijenta.

6. Nakon punjenja, zaklju€ajte sigurnosni ventil po potrebi.

7. Ako Zzelite, uklonite Zicu vodilicu iz balonskog katetera i obavite pripremu
u skladu sa uputstvom za upotrebu odgovarajuceg dijagnostickog ili
terapijskog sredstva za isporuku kroz lumen Zzice vodilice.

UPOZORENJE: Prekomerni pritisak veci od 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm)
moze da izazove curenije ili pucanje lumena Zzice vodilice.

8. Prilikom praznjenja balona, koristite fluoroskopiju kako biste osigurali potpuno
praznjenje pre uklanjanja. Pogledajte tabelu 1 za odgovaraju¢a vremena
praznjenja. Nakon zavrsetka postupka, polako uklonite balonski kateter
i Zicu vodilicu.

SKLADISTENJE

Cuvati na suvom i dalje od sun&eve svetlosti. Rok trajanja medicinskog sredstva
potrazite na nalepnici proizvoda. Nemojte koristiti medicinsko sredstvo po isteku
naznac¢enog roka upotrebe.

MATERIJALI
Balonski kateter ne sadrzi lateks ili PVC.

SAZETAK BEZBEDNOSNIH | KLINICKIH PERFORMANSI

Sazetak bezbednosnih i klini¢kih performansi (SSCP) za medicinsko sredstvo bice
dostupan u evropskoj bazi podataka o medicinskim sredstvima nakon pokretanja
Evropske baze podataka o medicinskim sredstvima (Eudamed)

(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SSCP ¢ce biti povezan sa osnovnim UDI-DI brojem na javnom veb-sajtu Eudamed.

GARANCIJA

Kompanija MicroVention, Inc. garantuje da je ovo medicinsko sredstvo dizajnirano

i proizvedeno sa razumnom paznjom. Ova garancija zamenjuje i iskljucuje sve ostale
garancije koje nisu izri¢ito navedene u ovom dokumentu, bilo da su one izri¢ite

ili podrazumevane zakonom ili na drugi nacin, uklju¢ujuci, izmedu ostalog, sve
podrazumevane garancije utrzivosti ili prikladnosti. Rukovanije, skladistenje, ¢is¢enje

i sterilizacija medicinskog sredstva, kao i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu,
leGenije, hirurSku proceduru i druga pitanja izvan kontrole kompanije MicroVention,
direktno utiéu na medicinsko sredstvo i rezultate dobijene njegovom upotrebom.

Obaveza kompanije MicroVention prema ovoj garanciji ograni¢ena je na popravku ili
zamenu ovog medicinskog sredstva i kompanija MicroVention nece biti odgovorna

za bilo kakve slu¢ajne ili posledi¢ne gubitke, ostecenija ili troskove koji direktno ili
indirektno proisteknu iz upotrebe ovog medicinskog sredstva. Kompanija MicroVention
ne preuzima, niti ovlaséuje bilo koje drugo lice da za nju preuzme bilo koju drugu ili
dodatnu obavezu ili odgovornost u vezi sa ovim medicinskim sredstvom. Kompanija
MicroVention ne preuzima nikakvu odgovornost u vezi sa medicinskim sredstvima koja
se ponovo koriste, ponovo obraduiju ili ponovo sterili$u i ne daje nikakve garancije,
izri¢ite ili podrazumevane, uklju¢ujuéi, izmedu ostalog, podesnost za prodaju ili za
predvidenu svrhu, u vezi sa takvim medicinskim sredstvom.

Cene, specifikacije i dostupnost modela podlezu promenama bez prethodne najave.

MicroVention™ je registrovani zastitni znak kompanije MicroVention, Inc.
u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim zemljama.

Zastitni znakovi trecih lica ostaju u vlasnistvu svojih vlasnika. Njihova upotreba
ne podrazumeva bilo kakvu povezanost ili odobravanije tih zastitnih znakova.

© Autorsko pravo 2024 MicroVention, Inc. Sva prava zadrzana.

Veb-lokacija elektronskog uputstva za upotrebu:
www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Slovenscina

Okluzivni balonski kateter SCEPTER C™/SCEPTER XC™
Navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOCKA

Okluzivna balonska katetra Scepter C in Scepter XC sta katetra z dvema svetlinama
in zunanjim hidrofilnim premazom. Svetlina vodilne Zice je namenjena uvajanju vodilne
Zice in dovajanju ucinkovin. Napihovalna svetlina se uporablja izkljuéno za polnjenje in
praznjenje balona. Svetlina vodilne Zice balonskih katetrov je zdruZljiva z 0,014-paléno
(0,36-mm) ali manj$o vodilno Zico, balon pa se lahko napolni in izprazni neodvisno od
prisotnosti vodilne Zice. Balonski katetri so na voljo v razli¢nih velikostih in dolZinah,
vanje pa so vgrajeni radioopacni oznacevalci za laZjo fluoroskopsko vizualizacijo in

prikaz poloZaja balona. Balon ima distalno odprtino za odzracevanje, za izpihanje zraka

iz polnilne svetline pred uporabo.

Okluzivna balonska katetra Scepter C in Scepter XC sta namenjena samo enkratni
uporabi. Balonskih katetrov ne sterilizirajte ali uporabite ponovno. Po uporabi kateter
odstranite v skladu z bolniniénimi, upravnimi pravili in/ali pravilniki lokalnih organov.
Ne uporabljajte balonskih katetrov, Ce je sterilna ovojnina predrta ali poskodovana.

VSEBINA

En okluzivni balonski kateter
En uvajalni tulec

En mandren za oblikovanje
Ena kartica podajnosti

INDIKACIJE ZA UPORABO/PREDVIDENI NAMEN

Okluzivna balonska katetra Scepter C in Scepter XC sta namenjena:

Za uporabo v perifernem in nevroloskem oZilju, kjer je zaZelena zacasna okluzija.
Balonski katetri omogo¢ajo zac¢asno zilno okluzijo, ki je uporabna za selektivno
zaustavitev ali nadzor pretoka krvi. Balonski katetri omogocajo tudi embolizacijo
intrakranialnih anevrizem s pomocjo balona.

Za uporabo v perifernem oZilju za infuzijo diagnosti¢nih sredstev, kot so kontrastna
sredstva, in terapevtskih sredstev, kot so materiali za embolizacijo.

Za nevrovaskularno uporabo za infuzijo diagnosti¢nih sredstev, kot so kontrastna
sredstva, in terapevtskih sredstev, kot so materiali za embolizacijo, ki so odobreni ali

dovoljeni za uporabo v nevrovaskularnem sistemu in so zdruzljivi z notranjim premerom

okluzivnih balonskih katetrov Scepter C/XC.

KONTRAINDIKACIJE

* Ninamenjen za postopke embolektomije ali angioplastike.
e Ninamenjen za uporabo v koronarnih Zilah.
* Ni namenjeno za pediatri¢no ali neonatalno uporabo.

POZOR
Samo na recept: Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika
ali po njegovem narodilu.

* Ne uporabljajte, ¢e je vrecka odprta ali poskodovana.

e Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte in ne
uporabljajte ga ponovno. Ponovna uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko
ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzro¢i odpoved pripomocka,
ki lahko posledi¢no privede do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika. Ponovna
uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko prav tako ustvarijo tveganje kontaminacije
pripomocka in/ali privedejo do okuzbe bolnika ali navzkrizne okuzbe, kar med
drugim vklju€uje prenos infekcijske(-ih) bolezni med bolniki. Kontaminacija
pripomocka lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

* Po uporabi ga odstranite v skladu z bolni$ni¢nimi, upravnimi pravili in/ali pravilniki
lokalnih organov.

OPOZORILA

* Velikost Zile preverite s fluoroskopijo. Zagotovite, da je balonski kateter primeren
za velikost Zile.

* Ne prekoracite najvecje priporocene prostornine polnjenja, saj lahko pride do
pretrganja balona.

Prekomerni tlak, visji od 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm), lahko povzroci pus¢anje ali
pretrganje svetline vodilne Zice balonskega katetra.

Pri odzracevanju balonskega katetra tekocino vbrizgavajte pocasi, sicer lahko pride
do pretrganja balona.

Ce balonski kateter nalagate s tehniko back-loading (nalaganje od zadaj) na vodilno
Zico, poskrbite, da distalna konica balonskega katetra ni poskodovana.

RHV ne zategujte preve¢ okoli balonskega katetra. Pretirano zategovanje lahko
poskoduije os katetra in upo&asni napihovanije in praznjenje balona.

Ne premikajte balonskega katetra ali vodilne Zice, ¢e zacutite upor. Ce zacutite
upor, dolodite vir upora z uporabo fluoroskopskih sredstev.

Balon vedno polnite in praznite med vizualizacijo pod fluoroskopijo, da zagotovite
varnost bolnika.

Mandren za oblikovanje ni namenjen uporabi v notranjosti telesa. PrepriCajte se, da
je mandren za oblikovanje odstranjen z balonskega katetra pred uvajanjem v RHV
ali druge pripomocke.

NBCA in raztopine, ki vsebujejo etilne estre jodiranih mas¢obnih kislin makovega
olja, niso zdruZljive z balonom.

Uporabniki in/ali bolniki morajo o vseh resnih incidentih porocati proizvajalcu in
pristojnemu organu drzave ¢lanice ali lokalnemu zdravstvenemu organu, v kateri
ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Tik pred uporabo vizualno preglejte vse sisteme s sterilno pregrado, ki so oznaceni
kot sterilni. Ne uporabljajte, ¢e so vidni posegi v celovitost sterilnega pregradnega
sistema, kot je poskodovana vrecka.

Po pripravi balona za uporabo in pred uporabo ga ponovno napolnite do nazivne
prostornine in preverite, ali so na njem kakrsne koli nepravilnosti ali poskodbe.
Ne uporabljajte, ¢e opazite kakrsne koli neskladnosti.

Preverite zdruZljivost balonskega katetra pri uporabi drugih pomoznih pripomockov,
ki se obi¢ajno uporabljajo pri intravaskularnih posegih. Zdravnik mora poznati
perkutane in intravaskularne tehnike ter mozne zaplete, povezane s posegom.

Balonski kateter ima mazalno povrsino in ga je treba pred uporabo vsaj 30 sekund
hidrirati. Ko je balonski kateter hidriran, ne dovolite, da se posusi.

Zasgitite balon pri oblikovanju konice s paro ali tesnjenju odprtine za praznjenje
balonskega katetra, saj lahko to vpliva na celovitost materiala balona.

Pri ravnanju z balonskim katetrom bodite previdni, da zmanj$ate moZznost
nenamernih poskodb.

Z izjemo dimetilsulfoksida (DMSO) lahko uporaba drugih organskih topil poskoduje
balonski kateter in/ali previeko na povrsini.

Embolizacijske materiale na osnovi DMSO je treba uporabljati le v skladu z njihovo
odobreno nevrovaskularno predvideno uporabo.

Pred uporabo preverite, ali je premer vseh uporabljenih vodilnih Zic ali dodatnih
pripomockov zdruZljiv z notranjim premerom balonskega katetra.

Pri manipulaciji z balonskim katetrom v zvitih Zilah bodite previdni, da se izognete
poskodbam. V primeru upora katetra ne pomikajte naprej ali umikajte, dokler ne
ugotovite vzroka upora.

Prisotnost kalcinacij, nepravilnosti ali obstojecih pripomockov lahko poskoduje
balonski kateter in potencialno vpliva na njegovo vstavitev ali odstranitev.

Pred in med dovajanjem emboli¢nega materiala vedno preverite ustrezno balonsko
okluzijo Zile. Zatesnitev odprtine za praznjenje pred dovajanjem emboli¢nega
materiala lahko pomaga pri uporabi.

Zaradi prevelikega navora z injekcijsko brizgo se lahko poskoduje sklop

nastavka Scepter.

Kijer je mogoce, z uporabo zadostne zascite, skrajSanjem ¢asa fluoroskopije in
spreminjanjem tehni¢nih dejavnikov rentgenskih Zarkov izvajajte previdnostne
ukrepe, ki so potrebni za omejitev doz rentgenskih Zarkov za bolnike in uporabnike.
Nadaljevanje negativne aspiracije po tem, ko je balon popolnoma izpraznjen,
povzrogi vdor krvi v balon in zmanjal fluoroskopsko vidljivost.

e Balonski kateter je bil preizkusen za zdruzljivost ali uporabo s teko¢im sistemom za
embolizacijo Onyx™ in DMSO. Za vsa druga tekoc¢a sredstva za embolizacijo glejte ©
navodila za uporabo. MOZNI ZAPLETI

MozZni zapleti med drugim vkljuCujejo: perforacijo Zile ali anevrizme, vazospazem,

hematom na mestu vstopa, embolijo, ishemijo, intracerebralno/intrakranialno krvavitev,

psevdoanevrizmo, napad, kap, okuzbo, disekcijo Zile, nastanek tromba in smrt.

« Balonski kateter je sterilen in apirogen. Ce je ovojnina enote odprta ali
poskodovana, izdelka ne uporabite.

* Viskoznost in koncentracija kontrastnega sredstva vplivata na ¢as polnjenja

in praznjenja balona. Izpostavljenost angiografskim in fluoroskopskim rentgenskim Zarkom predstavlja

potencialno tveganje za alopecijo, opekline, od rdecine koZe do razjed, katarakto in
zapoznele neoplazije, katerih verjetnost se povecuje s ¢asom posega in Stevilom posegov.

ZDRUZLJIVOST
Balonska katetra Scepter C in Scepter XC sta zdruZljiva z 0,014-paléno (0,36-mm)
ali manjsimi vodilnimi Zicami

* Balona ne praznite med pripravo, razen ce je distalna konica potopljena v fiziolosko
raztopino ali kontrastno sredstvo, da preprecite vstop zraka v balon.

* Na prikljucek za polnjenje balona ne prikljucujte pripomockov z visokim tlakom,
saj se lahko balon pretrga.

e Balona v telesu ne polnite z zrakom ali drugimi plini.

® Zneustrezno pripravo lahko v sistem vnesete zrak. Prisotnost zraka lahko ovira Opomba: Za polnjenje balona vodilna Zica ni potrebna
pravilno fluoroskopsko vizualizacijo. Izberite ustrezen vodilni kateter z najmanj$im notranjim premerom, ki je vedji ali enak

0,058 palca (1,35 mm)
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DIAGRAM POSTAVITVE BALONSKEGA KATETRA

Opomba: Najvecji zunanji premer balonskega katetra je 0,038 palca (0,97 mm)

Balonska katetra Scepter C in Scepter XC sta zdruZljiva za uporabo z
dimetilsulfoksidom (DMSO).

Preverjeno je bilo, da sta katetra Scepter C in Scepter XC zdruZljiva za uporabo

z diagnosti¢nimi sredstvi (kot so kontrastna sredstva) in teko&imi emboli¢nimi sredstvi

na (tj. sistem za tekoCo embolizacijo Onyx™). Za vsa druga tekoca sredstva za

embolizacijo in terapevtska sredstva glejte navodila za uporabo.

HIDRACIJSKO SPLAKOVANJE

1. Izberite balonski kateter, ki je primeren za velikost Zile.

2. Preden odstranite balonski kateter iz odmerjevalne cevi, previdno povlecite
nastavek iz odmerjevalne cevi, da popustite sistem za razbremenitev napetosti iz
odmerjevalne cevi, popolnoma navlazite hidrofilni segment pripomocka, tako da
skozi odmerjevalno cev s pomocjo brizge, ki je prikljucena na odprtino za izpiranje,
spustite heparinizirano fiziolosko raztopino. Za hidracijo namenite 30 sekund.

F ica 1: Priblizni ¢as ja balona
| Viskoznost pri ‘ Scepter C (s) Scepter XC (s)
me kontrastnega o sredstvo:
sredstva Fizioloska | 4x10mm | 4x15mm |4x20mm | 4x11mm
(ps) raztopina
Omnipaque 300 6,3 50:50 <15 <18 =20 <14

Preglednica 2:
Priblizna primarna prostornina
celotne polnilne svetline

Prostornina polnilne svetline +
polnilni nastavek

0.45 ml

Priblizna primarna prostornina
celotne svetline vodilne Zice
Prostornina svetline vodilne Zice +
nastavek vodilne Zice
0.44 ml

PRIPRAVA BALONA

1.

Za izpiranje svetline vodilne Zice uporabite brizgo s heparinizirano fiziolosko
raztopino. Odstranite brizgo. Na svetlino vodilne Zice pritrdite vrtljivi hemostatski
ventil (RHV). Previdno vstavite navlazeno vodilno Zico v svetlino vodilne Zice
balonskega katetra.

OPOZORILO: Prekomerni tlak, vi§ji od 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm), lahko
povzrogi pus¢anie ali pretrganje balonskega katetra.

Odstranite balonski kateter tako, da ga izvle¢ete iz odmerjevalne cevi. Ce opazite
upor, ponovite postopek izpiranja v pripravi na uporabo, dokler balonski kateter ni
dobro navlaZen in ga je mogoce zlahka odstraniti iz odmerjevalne cevi. Natanéno
preglejte balonski kateter in se prepriCajte, da ni poskodovan. Ne dovolite, da se
balonski kateter pred uvedbo v vodilni kateter posusi. Hidriranega balonskega
katetra ne vstavljajte ponovno v embalazo.

Pripravite raztopino kontrastnega sredstva/fizioloske raztopine, pri ¢emer
uporabite preglednico 1.

OPOZORILO: Viskoznost in koncentracija kontrastnega sredstva vplivata na ¢as
polnjenja in praznjenja balona.

Napolnite 10-ml brizgo (z ali brez petelin¢ka) z raztopino kontrastnega sredstva/
fizioloske raztopine in jo previdno pritrdite neposredno na polnilno odprtino, ne
da bi vbrizgali kontrastno sredstvo v nastavek. Pred namestitvijo se prepricajte,
da v brizgi (in petelin¢ku) ni mehurckov.

Balon drzite proksimalno glede na ¢ep za polnjenje in ga z eno roko usmerite
pokonéno.

Z drugo roko drZite prilozeno brizgo in s palcem pritisnite na bat brizge.

Ce je balon sprva napolnjen z zrakom, vzdrzujte konstanten tlak v brizgi.
OPOZORILO: Balona ne napolnite do konca z zrakom. Napolnjenost balona
vzdrzujte pod distalnim oznacevalnim trakom balona.

Vzdrzujte tlak in balona NE NAGIBAJTE, dokler kontrastno sredstvo ne doseze
distalne odprtine za izpihovanje in dokler kontrastno sredstvo popolnoma ne
napolni balona.
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Ko je balon popolnoma napolnjen s kontrastnim sredstvom, preverite, ali je
balon poskodovan in ali so na njem mehurcki. Ce zrani mehurcki ne izginejo,
uporabite tehniko aspiracije, opisano v koraku A, drugace pa postavite konico
v posodo s fiziologko raztopino in izpraznite balon.

Odstranite 10-ml brizgo in pritrdite petelinéek (¢e ni bila pritrjen Ze prej) na 1-ml
brizgo, napolnjeno z raztopino kontrastnega sredstva/fiziolo$ko raztopino.

1-ml brizgo visoke locljivosti in petelincek napolnite z raztopino kontrastnega
sredstva/fiziolo$ko raztopino, jo pritrdite na nastavek napolnjene odprtine za
polnjenje in nadaljujte s korakom B, C ali D.

NADOMESTNA PRIPRAVA BALONA

1.

sttranite balonski kateter tako, da ga izvlecete iz odmerjevalne cevi.

Ce opazite upor, ponovite postopek izpiranja, dokler balonski kateter ni dobro
navlaZen in ga je mogoce zlahka odstraniti iz odmerjevalne cevi. Natan¢no
preglejte balonski kateter in se prepri¢ajte, da ni poskodovan. Ne dovolite, da

se balonski kateter pred uvedbo v vodilni kateter posusi. Hidriranega balonskega
katetra ne vstavljajte ponovno v embalazo.

Svetlino vodilne Zice balonskega katetra hidrirajte s fiziolosko raztopino.
Priblizna prostornina polnjenja je navedena v preglednici 2. Previdno vstavite
navlaZeno vodilno Zico v svetlino vodilne Zice balonskega katetra.

OPOZORILO: Prevelik tlak, visji od 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm), lahko povzroci
puscanje ali pretrganje balonskega katetra.

OPOZORILO: Ce balonski kateter nalagate s tehniko back-loading (nalaganje
od zadaj) na vodilno Zico, poskrbite, da distalna konica balonskega katetra ni
poskodovana.

Pripravite raztopino kontrastnega sredstva/fizioloske raztopine, pri emer
uporabite preglednico 1.

OPOZORILO: Viskoznost in koncentracija kontrastnega sredstva vplivata na ¢as
polnjenja in praznjenja balona.

Z uvajalno iglo, pritrjeno na 1-ml brizgo, napolnite odprtino za polnjenje

z raztopino kontrastnega sredstva/fiziolosko raztopino.

Odstranite uvajalno iglo in na 1-ml brizgo, napolnjeno z raztopino kontrastnega
sredstva/fiziolosko raztopino, namestite petelincek.

Petelinéek napolnite s kontrastno raztopino/fiziolosko raztopino in ga namestite
na nastavek napolnjene odprtine za polnjenje.

Balonski kateter postavite v veliko posodo s fizioloSko raztopino za nadaljnjo
hidracijo. Opomba: Kateter naj bo med potopitvijo v fiziolosko raztopino

v vodoravnem polozaju. Ko je distalna konica balonskega katetra potopljena

v fiziolosko raztopino, skozi odprtino za polnjenje balona pocasi vbrizgajte
raztopino kontrastnega sredstva/fiziolosko raztopino in po¢akajte, da iz distalne
odprtine za izpus¢anje zraka uide ves zrak. Med postopkom izpu$¢anja zraka je
treba paziti, da vbrizgavate podasi, da se balon ne napolni z zrakom. Ce je balon
napolnjen, preden raztopina kontrastnega sredstva/fizioloska raztopina doseze
balon, prenehajte z odzracevanjem balona in pustite, da se izprazni. Po¢asi
ponovno vbrizgajte raztopino kontrastnega sredstva/fiziolo$ko raztopino, tako da
preostali zrak uide skozi distalno odprtino za izpus¢anje zraka. V preglednici 2

je navedena skupna prostornina za polnjenje nastavka za polnjenje in polnilne
svetline. Za polnjenje balona bo potrebna dodatna raztopina.

OPOZORILO: Med odstranjevanjem zraka iz balonskega katetra teko¢ino
vbrizgavajte pocasi, sicer lahko pride do pretrganja balona.

Po tem, ko ste odstranili zrak iz polnilne svetline balonskega katetra, e naprej
pocasi polnite balon z raztopino kontrastnega sredstva/fiziolosko raztopino. Med
zaGetnim polnjenjem se balon polni od proksimalnega proti distalnemu delu. Ko
je balonski kateter popolnoma napolnjen, preverite, ali so prisotni dodatni zraéni
mehurcki. Ce so prisotni zraéni mehuréki, potopite konico balonskega katetra

v fiziolosko raztopino in ga popolnoma izpraznite, nato pa ga pocasi polnite

2z balonom v pokonénem polozaju, da se preostali zrak izloci iz distalne odprtine
za izpihovanije zraka. Ce mehuréki ne izginejo, uporabite tehniko aspiracije,
opisano v koraku A, drugace pa postavite konico v posodo s fiziolosko
raztopino, izpraznite balon in nadaljujte s korakom B, C ali D.

OPOMBA: Med odstranjevanjem zraka iz balonskega katetra med postopkom
priprave poskrbite, da je balonski kateter hidriran, da se previeka ne izsusi.
OPOZORILO: Pri odstranjevanju zraka iz balonskega katetra tekocino
vbrizgavajte pocasi, sicer lahko pride do pretrganja balona.

OPOZORILO: Balona ne praznite, razen e je distalna konica potopljena

v fiziolosko raztopino ali kontrastno sredstvo, da preprecite ponovni vstop zraka
v balon.

OPOZORILO: Med postopkom priprave ohranjajte balonski kateter hidriran, tako
da ga po potrebi obcasno potopite v fiziolosko raztopino.

A. TEHNIKA ASPIRACIJE:

1. Na 20-ml brizgo, napolnjeno s 3 ml raztopine kontrastnega sredstva/
fizioloSke raztopine, pritrdite trismerni petelincek.

2. Priklju¢ite 20-ml brizgo/petelinéek na odprtino za polnjenje balonskega
katetra.

3. Ko je brizga obrnjena navzdol in je petelinéek v odprtem polozaju,

potegnite bat brizge, da ustvarite vakuum.

4. Odstranite balon iz posode s fiziolosko raztopino in postavite distalno
konico balona na zrak.

5. Vakuum vzdrzujte, dokler se iz odprtine za polnjenje ne odstrani mesanica
raztopine kontrastnega sredstva in fizioloSke raztopine.

Zaprite petelincek na napihovalni svetlini, obrnite brizgo navzgor
in odstranite zrak.

Odprite petelinéek do polnilne svetline, usmerite brizgo navzdol
in ponovno potegnite vakuum.

Pocasi odstranite vakuum s spus¢anjem bata in pocakajte, da se
sistem izenaci.

Zamenjajte 20-ml brizgo z 1-ml brizgo, napolnjeno z raztopino
kontrastnega sredstva/fiziolosko raztopino.

OPOZORILO: Med postopkom priprave ohranjajte balonski kateter
hidriran, tako da ga po potrebi ob&asno potopite v fizioloSko raztopino.

Vodilno Zico premaknite distalno ali vstavite ravni mandren za oblikovanje,
da zagotovite ravnost balona.

Drzite konico navpi¢no, da omogocite izlo¢anje zraka in pocasi vbrizgajte
kontrastno sredstvo/fiziolo$ko raztopino, dokler se balon ne napolni do
nazivnega premera.

Ce v balonu ni vidnih zragnih mehurékov, vstavite konico v posodos
fiziolosko raztopino, izpraznite balon in nadaljujte s korakom B, C ali D. Ce
zracni mehurcki ne izginejo, ponovite korak A ali zavrzite balonski kateter.

B. TEHNIKA OBLIKOVANJA KONICE:

OPOMBA: Oblikovanje konice je treba izvesti PO tem, ko ste iz balonskega
katetra izpraznili zrak in je ustrezno pripravljen v skladu z navodili.

Upognite mandren za oblikovanije v Zeleno obliko.

Ko je balon izpraznjen, previdno vstavite mandren za oblikovanje v distalni
konec svetline vodilne Zice.

Spodniji del kartice podajnosti drzite tako, da je »stran balona« obrnjena
proti uporabniku.

Za stabilnost drzite balon proksimalno od odprtine za polnjenje, pri emer
naj roka lezi na sredini kartice podajnosti za stabilnost.

Oznacevalni trak distalne konice namestite z upogibom na dnu in notranjo
stran utora za paro. (glejte sliko 2)

OPOMBA: Ce pari izpostavite ve& kot 3 mm distalne konice, lahko balon
poskoduijete.

PREVIDNOSTNI UKREP: Paziti je treba, da se balonski kateter med
izpostavljenostjo pari ne kontaminira.

Stranski pogled
kartice podajnosti

!

Slika 1: Oblikovana konfiguracija

Oznacevalni trak distalne konice drzite v laminarnem toku pare blizu vira
pare priblizno 20 sekund.

OPOMBA: Prepricajte se, da kartica podajnosti $¢iti balon pred virom
toplote pare, sicer se lahko balon poskoduje.

Odstranite konico katetra in kartico podajnosti iz pare.

Nezno odstranite konico balonskega katetra s kartice podajnosti in jo
ohladite v heparinizirani fizioloski raztopini.

Nezno odstranite mandren za oblikovanje konice.

OPOZORILO: Mandren za oblikovanje ni namenjen uporabi v notranjosti
telesa.

Nadaljujte s korakom D.

MicroVention
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C. TEHNIKA ZATESNITVE ODPRTINE ZA IZPIHOVANJE ZRAKA: ica 3: . ienia balona
OPOMBA: Zatesnitev odprtine za izpihovanje zraka je treba izvesti PO bl il
tem, ko ste iz balonskega katetra izpraznili zrak in je ustrezno pripravljen Premer
v skladu z navodili.
. . Premer Scepter C, (mm) Scepter XC,

1. Ko je balon izpraznjen, previdno vstavite mandren za oblikovanije v distalni Prostornina polnjenja™ (mm)
konec svetline vodilne Zice. (ml)

2. Spodniji del Ke_zrlice podajnosti drzite tako, da je »stran balona« obrnjena 4x10 4x15 4x20 4x11
proti uporabniku.

3.  Zastabilnost drzite balon proksimalno od odprtine za polnjenje, pri cemer 0,02 1,9 1,8 1,8 1,8
naj roka lezi na sredini kartice podajnosti za stabilnost.

4. Oznacevalni trak distalne konice namestite na dno in na notranjo stran 0,04 26 24 2,4 2,6
utora za paro. (glejte sliko 2) 0.06 30 29 28 32
OPOMBA: Ce je izpostavite ve& kot 3 mm, se balon poskoduje. ’ ’ ! ! !
PREVIDNOSTNI UKREP: Paziti je treba, da se balonski kateter med 0,08 32 3,2 31 3,6
izpostavljenostjo pari ne kontaminira.

0,10 35 34 33 39
Kartica podajnosti
artiea pocainost 0,12 36 35 34 42
0,14 3,8 3,7 3,6 45
0,16 4,0 3,8 3,7 47
Oznacevalec ¥ 0,18 41 4,0 38 49
“* distalne konice
! 0,20 4,2 41 39 50
!
‘ 0,22 44 42 4,0 52
/
’ 0,24 45 43 41 53
4
/ 0,26 4,6 45 4,2 55
ZLEB ZA PARO i
(stran balona) . 0,28 4,7 4.6 43 5,6
s

J L & 0,30 438 47 44 57
/ - 0,32 49 48 44 59

0,34 49 45

Slika 2: Ravna konfiguracija

. ) 12 fon guract: . 036 49 46

5. Oznacevalni trak distalne konice drzite v laminarnem toku pare blizu vira
pare priblizno 20 sekund. 0,38"* 5,0 46
OPOMBA: Prepricajte se, da kartica podajnosti $¢iti balon pred virom
toplote pare, sicer se lahko balon poskoduie. 0,40 47

6. Odstranite konico katetra in kartico podajnosti iz vira pare. 0.42 48

7. Nezno odstranite konico balonskega katetra s kartice podajnosti in jo ’ !
ohladite v heparinizirani fizioloski raztopini. 0,44 49
Nezno odstranite mandren za oblikovanje konice.

OPOZORILO: Mandren za oblikovanje ni namenjen uporabi v notranjosti 0,46 49

telesa. * Po polnjenju katetra **Najvecja prostornina injiciranja

OPOMBA: Zaradi nepravilne izpostavljenosti pari lahko pride do delne
zatesnitve odprtine za odstranjevanje zraka. Napolnjen balonski kateter
je treba pogosto pregledati pod fluoroskopijo, da se vedno zagotovi S5 Graf podajnosti Scepter C

Zelena okluzija.
o 4x10 Ax15 4x2
8. Nadaljujte s korakom D. 5,0 P S =
D. KONCNI PREGLED BALONA T45 PR
1. Pred uporabo ponovno napolnite balon do nazivne prostornine in % 4,0 1 Sk
preglejte balonski kateter glede morebitnih nepravilnosti ali poskodb. S _ALF Ngzivni gremer balona
Ne uporabljajte, ¢e opazite kakrsne koli neskladnosti. = 35 =74
> [ L
2. Ce ste zatesnili odprtino za izpihovanje zraka, preverite distalno konico E 3,0 >
balonskegg katetra, ali iz odprtine za izpihovanje zraka uhaja kontrastno o % Z
sredstvo. Ce opazite uhajanje kontrastnega sredstva, ponovite tehniko 25 7y
zatesnitve odprtine za izpihovanje zraka, opisano v koraku C. 2,04
3. Ko je distalna konica potopljena v fiziolosko raztopino, jo izpraznite 15 ]
balon in pocakajte, da se tlak v katetru izenaci. Ko sta kateter in balon T DR RO A RO AD A AV A A0 D D AL X 40 D O L > O
AP P P oY oY Y oY oY oV oY oV oV oV 0P 0P 07 07 07 oF oF oF oF

| Inj je balonski katet: i lj bo.
popolnoma napolnjena, je balonski kateter pripravijen za uporabo. Prostornina (mi)

OPOZORILO: Na prikljucek za polnjenje balona ne prikljucujte
pripomockov z visokim tlakom, saj se lahko balon pretrga.

OPOZORILO: Balona v telesu ne polnite z zrakom ali katerim koli drugim
plinom.

OPOZORILO: Z nepravilno pripravo lahko v sistem vpeljete zrak. To lahko
ovira pravilno fluoroskopsko vizualizacijo.
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s Graf podajnosti Scepter XC

60 e
55 |
5, —
E 50 — |
45 —
S
T 4,0
g 35 Nazivni premer palopa
E 3,0
2,5
2,0
s Q> S v
09 Q‘Q 0? Q’\\ Q"y 0? Q"\/ QY
Prostornina (ml)
Priblizni nazivni pretoki pri infuzijskem tlaku
100 in 300 psi (689 in 2068 kPa)
FizioloSka |50/50 % kontrast|100 % kontrast| 100 % kontrast
Preglednica4 | raztopina (300 mg I/ml) | (300 mg I/ml) | (350 mg I/ml)
100 psi| 300 psi|100 psi| 300 psi |100 psi| 300 psi {100 psi| 300 psi
(689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068
kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa)
ScepterC | 057 | 1,50 | 0,49 | 0,71 | 0,33 | 062 | 0,40 | 0,40
in XC mi/s | ml/s | m/s | mli/s | mi/s | ml/s | mi/s ml/s

NAVODILA ZA UPORABO (glejte diagram)
Na svetlino vodilne Zice balonskega katetra pritrdite vrtljivi hemostatski ventil
(RHV) (e ni bil pritrjen Ze prej). Vzpostavite linijo za neprekinjeno izpiranje
s fizioloSko raztopino in jo prikljucite na stranski krak RHV.

2. Izberite ustrezen vodilni ali diagnosti¢ni kateter. Na proksimalni nastavek
vodilnega ali diagnosti¢nega katetra pritrdite RHV. Da bi preprecili povratni

tok krvi v svetlino katetra, priklj

raztopino na stranski del RHV.

Cite linijo za neprekinjeno izpiranje s fiziolosko

3. Odprite RHV na nastavku vodilnega ali diagnosti¢nega katetra in uvedite
balonski kateter/vodilno Zico v vodilni kateter z uvajalnim tulcem. Previdno
pomaknite balonski kateter/vodilno Zico do distalne konice vodilnega katetra.
Ko balonski kateter/vodilna Zice doseZe konico vodilnega katetra, odstranite
uvajalnik z osi balonskega katetra tako, da uvlecete uvajalo iz RHV in odlepite
uvajalo. Pomaknite balonski kateter skozi RHV.

4. Pod fluoroskopsko vizualizacijo premaknite balonski kateter in vodilno Zico
na Zeleno mesto v Zilju. Previdno zategnite ventil RHV okoli balonskega katetra,
da preprecite uhajanje iz RHV. RHV mora po zategovanju $e vedno omogocati
pomikanje balonskega katetra.

OPOZORILO: RHV ne zategujte preve¢ okoli balonskega katetra. Pretirano
zategovanje lahko poskoduije os katetra in upocasni napihovanje in praznjenje

balona.

OPOZORILO: Ne premikajte balonskega katetra ali vodilne Zice proti uporu.
Ce zadutite upor, dolocite vir upora z uporabo fluoroskopskih sredstev.

5. Na 1-ml brizgo, napolnjeno z ustrezno kontrastno raztopino, pritrdite enosmerni
petelincek. Enosmerni petelinéek napolnite tako, da v njem ni zraka. Balon
pocasi napolnite do priporogene prostornine, da dosezete Zeleni premer, kot je
opisano v preglednici 3.
OPOZORILO: Ne prekoracite najvecje priporoene prostornine polnjenja, saj
lahko pride do pretrganja balona.

OPOZORILO: Balon vedno polnite in praznite med vizualizacijo pod
fluoroskopijo, da zagotovite varnost bolnika.

6. Po polnjenju po Zelji blokirajte petelincek.

7. Po Zelji odstranite vodilno Zico z balonskega katetra in po navodilih za uporabo
pripravite ustrezno diagnosti¢no ali terapevtsko sredstvo za dovajanje skozi
svetlino vodilne Zice.
OPOZORILO: Prevelik tlak, visji od 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm), lahko povzroci
puscanije ali pretrganje svetline vodilne Zice.

8. Pri praznjenju balona uporabite fluoroskopijo, da zagotovite popolno praznjenje
pred odstranitvijo. Za ustrezne Gase praznjenja glejte preglednico 1. Po kon¢anem
postopku pocasi odstranite balonski kateter in vodilno Zico.

SHRANJEVANJE
Shranjujte na suhem mestu, zasciteno pred sonéno svetlobo. Glejte rok uporabnosti
pripomocka na etiketi izdelka. Pripomocka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

MATERIALI

Balonski kateter ne vsebuje materialov iz lateksa ali PVC.

POVZETEK O VARNOSTI IN KLINICNI UCINKOVITOSTI

Povzetek varnosti in kliniéne u¢inkovitosti (SSCP) za pripomocek bo po dajanju na trg
na voljo v evropski podatkovni zbirki medicinskih pripomoc¢kov European Database on
Medical Devices (Eudamed) (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Povzetek SSCP bo na jasnem spletnem mestu Eudamed povezan z osnovno kodo UDI-DI.

GARANCIJA

Druzba MicroVention, Inc. jaméi, da je bila pri nacrtovanju in izdelavi tega pripomocka
uporabljena razumna skrbnost. Ta garancija nadomes¢a in izkljucuje vse druge
garancije, ki tukaj niso izrecno navedene, bodisi eksplicitne ali implicirane po

zakonu ali kako drugace, med drugim tudi vse implicirane garancije o primernosti za
prodajo ali primernosti. Ravnanje, shranjevanje, ¢i¢enje in sterilizacija pripomoc¢ka
ter dejavniki, povezani z bolnico, diagnozo, zdravljenjem, s kirurskim posegom in

z drugimi zadevami, na katere druzba MicroVention nima vpliva, neposredno vplivajo
na pripomocek in rezultate njegove uporabe. Obveznost druzbe MicroVention

v okviru te garancije je omejena na popravilo ali zamenjavo tega pripomocka, druzba
MicroVention pa ni odgovorna za nobeno nakljuéno ali posledi¢no izgubo, $kodo ali
stroske, ki neposredno ali posredno izhajajo iz uporabe tega pripomocka. Druzba
MicroVention ne prevzema nobene druge ali dodatne odgovornosti ali odgovornosti
v zvezi s tem pripomockom, niti ne pooblaséa nobene druge osebe, da bi jo prevzela
namesto nje. Druzba MicroVention ne prevzema nobene odgovornosti za ponovno
uporabljene, obdelane ali sterilizirane pripomocke in ne daje nobenih izrecnih

ali implicitnih jamstev, med drugim tudi ne jamstev o primernosti za prodajo ali
primernosti za predvideno uporabo, v zvezi s takim pripomo¢kom.

Cene, specifikacije in razpolozljivost modelov se lahko spremenijo brez predhodnega
obvestila.

MicroVention™ je registrirana blagovna znamka druzbe MicroVention, Inc. v ZDA
in drugih drzavah.

Blagovne znamke tretjih oseb so last njihovih lastnikov. Njihova uporaba ne pomeni
kakrsne koli povezanosti ali potrditve blagovnih znamk.

© Avtorske pravice 2024 MicroVention, Inc. Vse pravice pridrzane.
Spletna stran elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com

MicroVention

135

IFU100302 Rev. B



Slovencina
Okluzny balonikovy katéter SCEPTER C™/SCEPTER XC™

Navod na pouzitie

OPIS POMOCKY

Okluzne baldnikové katétre Scepter C a Scepter XC su dvojlimenové katétre s vonkajs$im
hydrofilnym povlakom. Limen na vodiaci drét je uréeny na zavedenie vodiaceho

drétu a poddvanie latok. Plniaci Iimen sa pouziva vyluéne na nafiknutie a vypustenie
balénika. Limen balénikového katétra na vodiaci drét je kompatibilny s vodiacim drétom
s priemerom 0,014 in (0,36 mm) alebo mensim a balénik sa méze pinit a vypustat
samostatne v pritomnosti vodiaceho drétu aj bez neho. Balonikové katétre si dostupné
v rdznych velkostiach a dizkach a obsahujti réntgenkontrastné znacky, ktoré umoziiujt
skiaskopicku vizualizaciu a indikéciu polohy balénika. Balénik mé distalny otvor na
vypustanie vzduchu, ktorym sa pred pouZitim vypusti vzduch z piniaceho Iimenu.
OkKluzne baldnikové katétre Scepter C a Scepter XC su urené len na jednorazové
poutzitie. Baldnikové katétre opatovne nesterilizujte ani nepouZivajte. Po pouZiti katéter
zlikvidujte v stlade s nemocni¢nymi, administrativnymi a/alebo miestnymi predpismi.
Nepouzivajte balonikové katétre, ak je sterilné balenie narusené alebo poskodené.

OBSAH

Jeden okluzny balénikovy katéter
Jedno zavadzacie puzdro

Jeden tvarovaci mandrén

Jedna karta zhody

INDIKACIE NA POUZITIE/URCENY UCEL

OkKluzne baldnikové katétre Scepter C a Scepter XC su uréené na:

Pouzitie v periférnych a nervovych cievach, ked je potrebna doc¢asna okluzia.
Balonikové katétre poskytuju docasnu cievnu okluziu, ktora slizi na selektivne
zastavenie alebo reguldciu prietoku krvi. Baldnikové katétre ponukaju aj moznost
balénikom asistovanej embolizacie intrakranidlnych aneuryziem.

Pouzitie v periférnych cievach na inflziu diagnostickych latok, ako st napriklad
kontrastné latky, a lieCivych agensov, ako st napriklad embolizaéné materidly.

Neurovaskularne pouzitie na infuziu diagnostickych latok, ako st napriklad kontrastné
latky, a lie¢ivych agensov, ako su napriklad embolizacné materidly, ktoré su schvalené
alebo povolené na pouzitie v neurovaskulature a si kompatibilné s vnitornym
priemerom oklizneho balénikového katétra Scepter C/XC.

KONTRAINDIKACIE

* Nie je uréené na embolektomické ani angioplastické zakroky
* Nie je uréené na pouzitie v koronarnych cievach
* Nie je uréené na pediatrické alebo novorodenecké pouzitie

UPOZORNENIE

Iba na predpis: Federdlne zakony (USA) obmedzuju predaj tejto pomécky iba na lekara

alebo na jeho pokyn.

* Nepouzivat, ak je vrecko otvorené alebo poskodené.

e Tato pomocka je uréend iba na jedno poutzitie. Nesterilizujte a nepouzivajte ju
opakovane. Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia mézu narusit
Strukturnu integritu pomécky a/alebo viest k zlyhaniu pomécky, ¢o méze mat
za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované poutzitie,
spracovanie alebo sterilizadcia mézu tiez spdsobit riziko kontaminacie pomocky
a/alebo spoésobit infekciu €i krizovu infekciu u pacienta vratane, ale nie vyluéne,
prenosu infekénych chordb z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pomécky
moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

* Po pouziti zlikvidujte v sulade s nemocni¢nymi, administrativnymi a/alebo
miestnymi predpismi.

VYSTRAHY

e Overte velkost cievy pomocou skiaskopie. Uistite sa, Ze dany baldnikovy katéter je
primerany velkosti cievy.

* Neprekracujte maximdlny odporucany objem naftiknutia balénika, pretoze méze
dojst k prasknutiu balénika.

* Balénikovy katéter je testovany na kompatibilitu alebo pouZitie s kvapalnym
embolickym systémom Onyx™ a DMSO. Pri v§etkych ostatnych kvapalnych
embolizatoroch si precitajte prislusny navod na pouZzitie.

e Baldnikovy katéter sa doddva v sterilnom a nepyrogénnom stave. Nepouzivajte,
ak je balenie narusené alebo poskodené.

e Viskozita a koncentracia kontrastnej latky ovplyvriuju ¢as nafiknutia a vypustenia
balénika.

e Pocas pripravy nevypustajte balénik, pokial nie je distélny hrot ponoreny do
fyziologického roztoku alebo kontrastnej latky, aby sa zabranilo vniknutiu vzduchu
do balénika.

¢ K plniacemu portu balénika nepripajajte Ziadne vysokotlakové pomdcky, pretoze by
mohlo dojst k prasknutiu balénika.

e Ked je balénik v tele, nepliite ho vzduchom ani Ziadnym inym plynom.

* Nespravna priprava moze sposobit, Zze sa do systému dostane vzduch. Pritomnost
vzduchu moze branit spravnemu skiaskopickému zobrazovaniu.

Nadmerny tlak vy$8i ako 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) moZe sposobit netesnost
alebo prasknutie limenu balénikového katétra na vodiaci drét.

Pri Gisteni balonikového katétra vzduchom vstrekuijte tekutinu pomaly, inak méze
dojst k prasknutiu baldnika.

Ak chcete pouzit back-loading (spatné zatazenie) balénikového katétra cez vodiaci
drét, uistite sa, Ze distalny hrot balénikového katétra nie je poskodeny.

Neutahuijte ventil RHV na balénikovom katétri nadmernou silou. Nadmerné utiahnutie
by mohlo podkodit driek katétra a spomalit pinenie a vypUstanie balénika.

Pri postivani balénikového katétra alebo vodiaceho drétu sa nesnazte prekonat odpor.
Ak ste narazili na odpor, skiaskopickymi prostriedkami postdte, o je zdrojom odporu.
Balénik vZdy pliite a vypustajte pri zobrazovani pomocou skiaskopie, aby sa zaistila
bezpecnost pacienta.

Tvarovaci mandrén nie je uréeny na pouZitie vo vnlitri tela. Uistite sa, Ze tvarovaci
mandrén je pred zavedenim do ventilu RHV alebo iného prisluSenstva odstraneny
z balénikového katétra.

NBCA a roztoky s obsahom etylesterov jédovanych mastnych kyselin alebo
makového oleja nie st kompatibilné s baldnikom.

PouZzivatelia a/alebo pacienti musia hlasit v8etky zdvazné udalosti vyrobcovi

a prisluSnému orgdnu Elenského Statu alebo miestnemu zdravotnickemu organu,
v ktorom ma sidlo pouzivatel a/alebo pacient.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Bezprostredne pred pouzitim vizudlne skontrolujte vSetky systémy sterilnej bariéry,
ktoré st oznacené ako sterilné. NepouZivajte, ak je zjavne porusena celistvost
systému sterilnej bariéry, napr. ak je poskodené vrecko.

Po priprave balénika na pouZitie a pred pouZitim ho znovu napliite na menovity
objem a skontrolujte, ¢i nevykazuje Ziadne abnormality alebo poskodenia.
Nepouzivaijte, ak zistite akékolvek nezrovnalosti.

Pri pouZiti dal$ich doplnkovych pomdcok, ktoré st bezné pri intravaskularnych
postupoch, overte kompatibilitu balénikového katétra. Lekar musi mat znalosti

o perkutannych intravaskuldrnych technikach a moznych komplikaciach spojenych
so zakrokom.

Baldnikovy katéter ma kizky povrch a pred pouZitim ho treba aspori 30 sekund
hydratovat. Po hydratécii nenechajte balénikovy katéter vyschnut.

Chrarite balénik pri tvarovani hrotu parou alebo tesneni vypustacieho otvoru
balénikového katétra, pretoZe to moze ovplyvnit celistvost materialu balénika.

Pri manipuldcii s balénikovym katétrom postupuijte opatrne, aby ste zniZili riziko
nedmyselného poskodenia.

S vynimkou dimetylsulfoxidu (DMSO) méze pouzitie inych organickych rozpustadiel
poskodit balénikovy katéter a/alebo povlak na povrchu.

Emboliza¢né materidly na baze DMSO by sa mali pouzivat len v stlade s ich
schvalenym zamyslanym neurovaskuldrnym pouzitim.

Pred pouZitim overte, Ci je priemer akéhokolvek pouZitého vodiaceho drétu alebo
doplnkovej pomécky kompatibilny s vnitornym priemerom baldnikového katétra.

Pri manipulécii s balénikovym katétrom v klukatych cievach davajte pozor, aby
nedoslo k poskodeniu. Ak citit odpor, katéter nezavadzajte hibsie ani nevytahujte
von proti odporu, kym sa neuréi pri¢ina odporu.

Pritomnost kalcifikatov, abnormalit alebo existujicich pomécok méze poskodit
baldnikovy katéter a potencialne ovplyvnit jeho zavadzanie alebo odstrafiovanie.

Pred a po¢as podévania embolickych materidlov vzdy overte spravnu okliziu cievy
pomocou baldnika. Utesnenie vypustacieho otvoru pred podanim embolického
materidlu méze poméct pri pouzivani.

Prili$ny kratiaci moment vyvinuty injekénou striekatkou méZze viest k poskodeniu
zostavy pripojky Scepter.

Pomocou potrebnych bezpecnostnych opatreni obmedzte davky RTG Ziarenia
pacientom a operatérom, t. j. pouZite dostatoéné ochranné tienenie, zredukujte
trvanie skiaskopie a upravte technické parametre RTG, ak je to mozné.
Pokracovanie negativnej aspiracie po tplnom vypusteni baldnika spdsobi prienik
krvi do balénika a znizenie skiaskopickej viditelnosti.

MOZNE KOMPLIKACIE

K moznym komplikdciam patri okrem iného: perforacia cievy alebo aneuryzmy,
vazospazmus, hematém v oblasti vniknutia, embdlia, ischémia, vnitromozgové/
vnutrolebecné krvacanie, pseudoaneuryzma, epilepticky zéchvat, cievna mozgova
prihoda, infekcia, disekcia cievy, utvorenie trombov a Umrtie.

Vystavenie RTG Ziareniu pri angiografii a skiaskopii predstavujte mozné riziko alopécie,
popélenin roznej zavaznosti od sGervenania pokozky az po vredy, katarakt a neskorsej
neoplazie. Cim dihsie a astejsie sti zakroky, tym vy3sia je pravdepodobnost uvedenych
nésledkov.

KOMPATIBILITA
Balonikové katétre Scepter C a Scepter XC st kompatibilné s vodiacimi drétmi velkosti
0,014 in (0,36 mm) alebo mensimi
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RHV PREPLACHOVANIE

VODIACI DROT
A MOMENTOVA
POMOCKA

INJEKCNA STRIEKACKA
S OBJEMOM 1 CM?

PREPLACHOVANIE

BALONIK
ZNAGKA DISTALNEHO N

BALONIKOVY KATETER

RHV;;
PREPLACHOVANIE

ZAVADZACIE PUZDRO

VODIACI KATETER

HROTU
~N 2
VODIACI DROT j_
DISTALNA PROXIMALNA
ZNACKA ZNACKA

SCHEMA NASTAVENIA BALONIKOVEHO KATETRA

Poznamka: Na pInenie balénika nie je potrebny vodiaci drot

Vyberte vhodny vodiaci katéter s minimalnym vnitornym priemerom vacsim alebo
rovnym 0,053 in (1,35 mm)
Poznamka: Maximalny vonkajsi priemer baldnikového katétra je 0,038 in (0,97 mm)

Poutzitie baldnikovych katétrov Scepter C a Scepter XC je kompatibilné
s dimetylsulfoxidom (DMSO).

Je overeng, Ze pouzitie baldnikovych katétrov Scepter C a Scepter XC je kompatibilné
s diagnostickymi agensmi (ako st napriklad kontrastné latky) a kvapalnymi embolickymi
agensmi (t.j. napriklad kvapalny embolicky systém Onyx™). Pri vSetkych ostatnych
kvapalnych embolizatoroch a lie€ivych agensoch si precitajte prislusny navod

na pouZitie.

HYDRATACNY VYPLACH
1. Zvolte balénikovy katéter, ktory je primerany velkosti cievy.
2. Pred vybratim baldnikového katétra z trubice davkovaca jemne povytiahnite

pripojku z trubice davkovaca, aby sa uvolnilo odlahcenie napnutia z trubice
davkovaga. Uplne hydratujte hydrofilny segment pomécky preplachnutim
trubice davkovaca heparinizovanym fyziologickym roztokom pomocou injekénej
striekacky pripojenej k preplachovaciemu portu. Dodrzte ¢as hydratacie

30 sekund.
Tabulka 1: Priblizny éas ia balénika
Nézov Viskozita pri | Kontrast: Scepter C Scepter XC
kontrastnej 37°C  |Fyziologicky (sekundy) (sekundy)
Iitky (cps) roztok | 4x10mm [ 4x15mm [ 4x20mm | 4x11 mm
Omnipaque 300] 6,3 50:50 <15 | <18 [ <20 <14
Tabulka 2:
Priblizny objem naplne Priblizny objem naplne
celého plni limenu celého limenu na vodiaci drét
Objem plniaceho Itimenu + Objem Iimenu na vodiaci drot +
plniacej pripojky pripojky na vodiaci drot
0,45 cm® 0,44 cm®

PRIPRAVA BALONIKA

1.

Preplachnite limen na vodiaci drét pomocou injekénej striekacky s heparinizovanym
fyziologickym roztokom. Odstrarite injekénu striekacku. K Iimenu katétra na vodiaci
drét pripojte rotacny hemostaticky ventil (RHV). Opatrne zavedte hydratovany
vodiaci drét do limenu balénikového katétra na vodiaci drét.

VYSTRAHA: Nadmerny tlak vy3si ako 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) méze
sposobit netesnost alebo prasknutie balonikového katétra.

Odstrarite balonikovy katéter vytiahnutim z trubice davkovaca. Ak pocitite odpor,
opakujte postup preplachovania v ramci pripravy na pouzitie, kym nebude
balénikovy katéter riadne hydratovany a nebude ho mozné lahko vybrat z trubice
davkovaca. Dokladne skontrolujte balénikovy katéter a uistite sa, Ze nie je
poskodeny. Pred zavedenim do vodiaceho katétra nenechajte balénikovy katéter
vyschnut. Hydratovany balénikovy katéter nezastvajte spéat do obalu.

Pripravte kontrastny/fyziologicky roztok, ako pomécku pouzite Tabulku 1.

VYSTRAHA: Viskozita a koncentracia kontrastnej latky ovplyvriuju &as plnenia
a vypustenia baldnika.

Napliite 10 cm?® injekénu striekacku (s kohGtom alebo bez kohuta) kontrastnym/
fyziologickym roztokom a opatrne ju pripojte k plniacemu portu bez toho, aby
ste vstrekli kontrastnt latku do pripojky. Pred pripojenim sa uistite, Ze v injekénej
striekacke (a v kohute) nie su Ziadne bubliny.

Balonik drzte v blizkosti plniacej zatky a jednou rukou ho nasmerujte

do vzpriamenej polohy.

PriloZzenu injekénu striekacku drzte druhou rukou a palcom zatlacte na

piest striekacky.

Ak je balonik na zaciatku naplneny vzduchom, udrziavajte v injekénej striekacke
konstantny tlak.

VYSTRAHA: Balonik tiplne neplfite vzduchom. Udrzujte naplnenie balonika pod
distalnou pruhovou znackou balénika.

Udrziavajte tlak a balonik NENAKLANAJTE, kym kontrastna latka nedosiahne
distalny vypustaci otvor a kym sa balénik Uplne nenaplni kontrastnou latkou.
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10.

11.

Po tplnom naplneni balénika kontrastnou latkou skontrolujte, &i balonik nie je
poskodeny a ¢i sa v lom netvoria bubliny. Ak pretrvavaju vzduchové bubliny,
pouzite techniku aspiracie uvedent v kroku A. V opaénom pripade umiestnite
hrot do misky s fyziologickym roztokom a vypustite balénik.

Odstrarite 10 cm? injekénl striekacku a pripojte koht (ak uz nie je pripojeny)

k 1 cm?® injekénej striekacke naplnenej kontrastnym/fyziologickym roztokom.
Naplrite 1 cm?® injekénu striekaCku a kohtt kontrastnym/fyziologickym roztokom,
pripojte k pripojke naplneného plniaceho portu a pokracujte krokom B, C alebo D.

ALTERNATIVNA PRIPRAVA BALONIKA

1.

Odstrarite baldnikovy katéter vytiahnutim z trubice davkovaca. Ak pocitite

odpor, opakujte postup preplachovania, az kym nie je balénikovy katéter riadne
hydratovany a da sa lahko vybrat z trubice davkovaca. Dékladne skontrolujte
balénikovy katéter a uistite sa, Ze nie je poskodeny. Pred zavedenim do vodiaceho
katétra nenechajte balonikovy katéter vyschnut. Hydratovany balénikovy katéter
nezaslivajte spat do obalu.

Lumen balénikového katétra na vodiaci drét hydratujte fyziologickym roztokom.
Priblizny plniaci objem najdete v Tabulke 2. Opatrne zavedte hydratovany
vodiaci drét do limenu balénikového katétra na vodiaci drét.

VYSTRAHA: Nadmerny tlak vy$si ako 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) moze
sposobit netesnost alebo prasknutie balénikového katétra.

VYSTRAHA: Ak chcete pouzit back-loading (spatné zatazenie) balonikového
katétra cez vodiaci drét, uistite sa, Ze distalny hrot balénikového katétra nie je
poskodeny.

Pripravte kontrastny/fyziologicky roztok, ako pomécku pouzite Tabulku 1.
VYSTRAHA: Viskozita a koncentracia kontrastnej latky ovplyviiuju &as pinenia

a vypustenia baldnika.

Naplrite pripojku plniaceho portu kontrastnym/fyziologickym roztokom pomocou
zavadzacej ihly pripojenej k 1 cm? injekénej striekacke.

Odstrante zavadzaciu ihlu a pripojte kohat k 1 cm? injekénej striekacke naplnenej
kontrastnym/fyziologickym roztokom.

Napliite kohut kontrastnym/fyziologickym roztokom a pripojte ho k pripojke
naplneného plniaceho portu.

Umiestnite balénikovy katéter do velkej misky s fyziologickym roztokom, aby
pokracovala hydratacia. Poznamka: po¢as ponorenia do fyziologického roztoku
udrziavajte katéter vo vodorovnej polohe. S distalnym hrotom balénikového
katétra ponorenym do fyziologického roztoku pomaly vstreknite kontrastny/
fyziologicky roztok cez plniaci port balénika a nechajte vSetok vzduch uniknat
cez distalny otvor na vypustenie vzduchu. Pocas tohto procesu vypustania
vzduchu je potrebné dbat na pomalé vstrekovanie, aby sa zabranilo naplneniu
balénika vzduchom. Ak sa balénik naplni skér, ako sa kontrastny/fyziologicky
roztok dostane do balénika, preruste vypustanie vzduchu z balénika, aby sa
balénik mohol vypustit. Opat pomaly vstreknite kontrastny/fyziologicky roztok
a nechajte zvy$ny vzduch uniknut cez distalny otvor na vypustenie vzduchu.
V Tabulke 2 najdete informacie o celkovom plniacom objeme plniacej pripojky
a plniaceho limenu. Na plnenie baldnika bude potrebny dalsi roztok.

VYSTRAHA: Pri vypustani vzduchu z balénikového katétra vstrekujte tekutinu
pomaly, inak méze dojst k prasknutiu balénika.

Po vypusteni vzduchu z plniaceho Iimenu balénikového katétra pokracujte

v pomalom plneni balénika kontrastnym/fyziologickym roztokom. Balonik sa
pocas prvotného plnenia pIni v proximalno-distalnom smere. Po Uplnom naplneni
balénikového katétra skontrolujte pritomnost dalSich vzduchovych bublin. Ak
su pritomné akékolvek vzduchové bubliny, ponorte hrot balénikového katétra
do fyziologického roztoku a Uplne ho vypustite, potom ho pomaly plrite, pricom
balénik drzte vzpriamene, aby mohol z distalneho otvoru na vypustanie vzduchu
uniknut vSetok zostavajuci vzduch. Ak pretrvavaju bubliny, pouzite techniku
aspiracie uvedenu v kroku A. V opaénom pripade umiestnite hrot do misky

s fyziologickym roztokom, vypustite balénik a pokracujte krokom B, C alebo D.
POZNAMKA: Pri vypustani vzduchu udrziavajte baldnikovy katéter pocas
pripravného postupu hydratovany, aby sa zabranilo vysychaniu povlaku.
VYSTRAHA: Pri vypustani vzduchu z balénikového katétra vstrekujte tekutinu
pomaly, inak méze dojst k prasknutiu balénika.

VYSTRAHA: Nevypustajte balonik, pokial nie je distalny hrot ponoreny do
fyziologického roztoku alebo kontrastnej latky, aby sa zabranilo opatovnému
vniknutiu vzduchu do balénika.

VYSTRAHA: Podas pripravného postupu udrzujte baldnikovy katéter
hydratovany pravidelnym pondranim do fyziologického roztoku podla potreby.

A. ASPIRACNA TECHNIKA:

1. Pripojte 3-smerny kohut k 20 cm?® injekénej striekacke naplnenej 3 cm?®
kontrastného/fyziologického roztoku.

2. Pripojte 20 cm® injekénd striekacku/kohdt k plniacemu portu
balénikového katétra.

3. Nasmeruijte injekénu striekacku dole, kohut dajte do otvorenej polohy
a tahanim vytvorte podtlak v injekénej striekacke.

4. Vytiahnite balénik z misky s fyziologickym roztokom a distdlny hrot
balénika umiestnite do vzduchu.

5. Drzte podtlak, az kym sa z plniaceho portu nevypusti zmes kontrastného
a fyziologického roztoku.

6. Zatvorte kohut na plniacom limene, nasmerujte striekacku nahor
a vypustite vzduch.

7. Otvorte kohut na plniacom Iimene, nasmeruijte striekacku nadol
a opatovnym tahanim vytvorte podtlak.

8. Pomaly odstrarite podtlak spustenim piesta a nechajte v systéme
vyrovnat tlak.

9. Vymerite 20 cm?® injekénu striekaCku za 1 cm? injekénu striekacku
naplnenu kontrastnym/fyziologickym roztokom.

VYSTRAHA: Pocas pripravného postupu udrzujte balénikovy katéter
hydratovany pravidelnym ponaranim do fyziologického roztoku podla
potreby.

10.  Zasunte vodiaci drét distéine alebo vlozte rovny tvarovaci mandrén,
aby ste sa uistili, Ze balénik je rovno.

11.  Drzte hrot vo vzpriamenej polohe, aby mohol uniknit vzduch, a pomaly
napustajte kontrastnu latku/fyziologicky roztok, az kym sa balonik
nenaplIni na menovity priemer.

12. Ak vo vnutri balénika nevidno Ziadne vzduchové bubliny, viozte hrot do
misky s fyziologickym roztokom, vypustite balonik a potom pokracujte
krokom B, C alebo D. Ak vzduchové bubliny pretrvavaju, zopakujte krok A
alebo zlikvidujte balonikovy katéter.

B. TECHNIKA TVAROVANIA HROTU:

POZNAMKA: Tvarovanie hrotu sa musi vykonat PO vypusteni
baldnikového katétra a po jeho spravnej priprave podla pokynov.

1. Tvarovaci mandrén ohnite do pozadovaného tvaru.

2. Po vypusteni baldnika opatrne vlozte tvarovaci mandrén do distalneho
konca limenu na vodiaci drét.

3. Spodnu ¢ast karty zhody drzte ,balénikovou stranou® smerom
k pouzivatelovi.

4. Baldnik drzte proximalne k plniacemu portu, pri¢om sa rukou oprite
o stred karty zhody, aby ste dosiahli stabilitu.

5. Umiestnite pruhovi znacku distalneho hrotu s ohybom do spodnej ¢asti
vo vnutri parnej drazky. (pozri Obrazok 2).

POZNAMKA: Vystavenie viac ako 3 mm distalneho hrotu pare spésobi
poskodenie baldnika.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Pogas naparovania je potrebné dbat’
na to, aby nedoslo ku kontaminécii balénikového katétra.

Boény pohrad
na kartu zhody

!

Obrazok 1 Vytvarovana konfiguracia

6. Priblizne 20 sekind podrzte pruhovu znacku distélneho hrotu
v lamindrnom prude pary v blizkosti zdroja pary.

POZNAMKA: Uistite sa, Ze karta zhody chrani balénik pred zdrojom
tepla pary, inak sa balénik moéze poskodit.

7. Odstrante hrot katétra a kartu zhody z pary.

8. Opatrne odstrarite Spicku balénikového katétra z karty zhody a ochladte ju
v heparinizovanom fyziologickom roztoku.

9. Opatrne odstrarite mandrén na tvarovanie hrotu.
VYSTRAHA: Tvarovaci mandrén nie je uréeny na pouzitie vo vnutri tela.
10.  Prejdite na krok D.

C. TECHNIKA UTESNENIA OTVORU NA VYPUSTENIE VZDUCHU:

POZNAMKA: Otvor na vypustenie vzduchu sa musi utesnit PO vypusteni
balénikového katétra a po jeho riadnej priprave podia pokynov.

1. Po vypusteni balénika opatrne vlozte tvarovaci mandrén do distalneho
konca limenu na vodiaci drét.
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2. Spodnu ¢ast karty zhody drzte ,balénikovou stranou® smerom } N L.
k pouzivatelovi. Tabul'ka 3: Zhoda plnenia balonika
3. Balénik drzte proximalne k piniacemu portu, pricom sa rukou oprite : :
o stred karty zhody, aby ste dosiahli stabilitu. Sigs'g]rerc S(::‘I)etge)zc
4. Umiestnite pruhovi znacku distalneho hrotu do spodnej ¢asti vo vnlitri Plniaci objem* (mm) ’ (mm) !
parnej drazky. (pozri Obrazok 2). (cm?)
POZN/\!VIKA: Vys’lavenie viac ako 3 mm spdsobi poskodenie balonika. 4x10 4x15 4x20 Ax11
BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Poc¢as naparovania je potrebné dbat na
to, aby nedoslo ku kontaminacii balénikového katétra. 0,02 1,9 1,8 1,8 1,8
Karta zhody 0,04 26 2,4 24 2,6
0,06 3,0 2,9 2,8 3,2
0,08 32 3.2 31 3,6
0,10 35 34 33 39
Znacka distalneho
ot ; 0,12 36 35 34 42
r 0,14 3,8 3,7 3,6 45
‘
/ 0,16 4,0 3,8 3,7 47
1
v 0,18 4,1 4,0 38 49
/
NAPARQVACIA / 0.20 42 4,1 39 50
DRAZKA s
(balénikova strana) g 0,22 44 42 4,0 5,2
s
J L 0,24 45 43 41 53
Py
= i s i 0,26 4,6 45 4,2 55
Obrazok 2 Vytvarovana konfiguracia 0,28 47 46 43 5,6
5. Priblizne 20 sekund podrzte pruhovu znacku distélneho hrotu 0.30 48 47 44 57
v laminarnom prude pary v blizkosti zdroja pary. ” ’ ! ! !
POZNAMKA: Uistite sa, Ze karta zhody chrani balénik pred zdrojom tepla 0,32** 49 4.8 4,4 59
pary, inak sa balénik méze poskodit.
6. Odstrante hrot katétra a kartu zhody zo zdroja pary. 0,34 49 45
7. Opatrne odstrarite Spi¢ku balénikového katétra z karty zhody a ochladte ju 0,36 49 46
v heparinizovanom fyziologickom roztoku. ’ ’ !
Opatrne odstrarite mandrén na tvarovanie hrotu. 0,38** 50 46
VYSTRAHA: Tvarovaci mandrén nie je uréeny na pouzitie vo vnditri tela.
POZNAMKA: Nespravne vystavenie pare moze sposobit ¢iastoéné 0.40 47
utesnenie otvoru na vypustenie vzduchu. Kontrola naplneného
2 . . N . . o 0,42 48
balénikového katétra pomocou skiaskopie sa musi vykonavat ¢asto,
aby sa vzdy zabezpecila pozadovana okluzia. 0,44 49
8. Prejdite na krok D.
D. ZAVERECGNA KONTROLA BALONIKA 0.46™ 49
1. Pred pouZitim balénik znovu naftknite na menovity objem a skontrolujte *Po naplneni katétra **Maximalny vstrekovany objem

balénikovy katéter, ¢i na fiom nie su nejaké abnormality alebo poskodenia.

Nepouzivajte, ak zistite akékolvek nezrovnalosti.
Tabulka zhody Scepter C

2. Ak ste utesnili otvor na vypustenie vzduchu, skontrolujte distélny hrot

balénikového katétra, ¢i nedochéadza k Uniku kontrastnej latky z otvoru na ’ %10 ax15 4x2
vypustenie vzduchu. Ak sa zisti tnik kontrastnej latky, zopakuijte techniku 5,0 E 4
utesnenia otvoru na vypustenie vzduchu opisant v kroku C. Eas [ =

3. Este raz balonik vypustite, pricom distalny hrot drzte ponoreny vo % T L4~
fyziologickom roztoku, a nechajte vyrovnat tlak v katétri. Po iplnom = 40 L -E"4 ehovity ori 1
naplneni katétra a balénika je balénikovy katéter pripraveny na pouZzitie. % 35 s = Yyjpripmer palpnika
VYSTRAHA: K plniacemu portu baldnika nepripajajte ziadne '; 30 =7
vysokotlakové pomécky, pretoze by mohlo dojst k prasknutiu balénika. g ' , 7
VYSTRAHA: Ked je balénik v tele, neplfite ho vzduchom ani ziadnym inym £25 /,'
plynom. 2,0 ”:
VYSTRAHA: Nespravna priprava méze sposobit, Ze sa do systému i

dostane vzduch. To méze branit spravnemu skiaskopickému zobrazeniu. Q> O @O DO DA A AX A0 D D A A 20 D O ) D O
PP P P T Y oY o STV SV SV V0 8 3P o7 o7 oF o oF of
Objem (cm?)
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Tabulka zhody Scepter XC
60 4411
55 — 1
E 50 — |
5‘; 45 —
240 — —
€35 Menoyity griemer baldnika
3 3
5§30
*25
2,0
s Q> O o & D A A v
09 Q‘Q 0? Q’\\ Q"y 0? Q"\/ Q?' Q’} QY
Objem (cm?)
Priblizné menovité prietoky pri vstrekovacom tlaku 100 a 300 psi
(689 a 2068 kPa)
Fyziologicky 50/50 % 100 % 100 %
Tabulka 4 ¥ roztgk V' |kontrastna ldtka| kontrastna ltka| kontrastnd Iatka
(300 mg I/ml) | (300 mg I/ml) | (350 mg I/ml)
100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi
(689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068
kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa) | kPa)
ScepterC| 057 | 1,50 | 049 | 071 | 033 | 062 | 040 | 0,440
aXC cm¥s | cm¥/s | cm¥s | cm¥/s | cm%s | cm¥s | cm¥/s | cm¥s

NAVOD NA POUZITIE (pozri nékres)

1. Pripojte rotany hemostaticky ventil (RHV) (ak este nie je pripojeny) k Iimenu
balénikového katétra na vodiaci drét. Pripravte privod na ststavné preplachovanie
fyziologickym roztokom a pripojte ho k boénému ramenu ventilu RHV.

2. Vyberte vhodny vodiaci alebo diagnosticky katéter. Na proximalnu pripojku
vodiaceho alebo diagnostického katétra pripojte ventil RHV. Aby ste zabranili
spatnému toku krvi do limenu katétra, pripojte k boénému ramenu ventilu RHV
privod na sustavné preplachovanie fyziologickym roztokom.

3. Otvorte ventil RHV na pripojke vodiaceho alebo diagnostického katétra a pomocou
zavadzacieho puzdra zavedte balénikovy katéter/vodiaci drét do vodiaceho
katétra. Opatrne zastivajte balonikovy katéter/vodiaci drét k distalnemu hrotu
vodiaceho katétra. Po tom ako balénikovy katéter/vodiaci drét dosiahne hrot
vodiaceho katétra, vyberte zavddzac z drieku balénikového katétra vytiahnutim
z ventilu RHV a oddelenim zavédzaca. ZasUvajte baldnikovy katéter cez ventil RHV.

4. S vyuzitim skiaskopického zobrazovania zastvaijte baldnikovy katéter a vodiaci
drét na pozadované miesto v cieve. Opatrne utiahnite ventil RHV okolo
balénikového katétra, aby ste zabranili netesnosti ventilu RHV. Ventil RHV by mal
po utiahnuti stdle umoZziiovat postvanie baldnikového katétra.

VYSTRAHA: Neutahujte ventil RHV na balénikovom katétri nadmernou silou.
Nadmerné utiahnutie by mohlo poskodit driek katétra a spomalit pinenie

a vypustanie balénika.

VYSTRAHA: Pri postvani balénikového katétra alebo vodiaceho drétu sa
nesnazte prekonat odpor. Ak ste narazili na odpor, skiaskopickymi prostriedkami
posudte, ¢o je zdrojom odporu.

5. Pripojte 1-smerny kohut k 1 cm? injekénej striekacke naplnenej vhodnym
kontrastnym roztokom. Napustite 1-smerny kohit tak, aby sa v fiom
nenachadzal Ziadny vzduch. Pomaly napliite balénik na odporicany objem,
aby sa dosiahol poZadovany priemer podla opisu v Tabulke 3.

VYSTRAHA: Neprekracujte maximalny odporicany plniaci objem baldnika,
pretoZze méze dojst k prasknutiu baldnika.

VYSTRAHA: Balénik vzdy pliite a vypustajte pri zobrazovani pomocou
skiaskopie, aby sa zaistila bezpe¢nost pacienta.

6. Po naplneni v pripade potreby uzamknite kohut.

7. V pripade potreby odstrafite vodiaci drét z balonikového katétra a pripravte ho
podla ndvodu na pouzitie prislusného diagnostického alebo liecebného agensa
na podanie cez limen na vodiaci drét.

VYSTRAHA: Nadmerny tlak vy$si ako 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) moze
sposobit netesnost alebo prasknutie Iimenu na vodiaci drot.

8. Pri vypustani balénika sa pred jeho odstranenim pomocou skiaskopie uistite, Ze
je uplne vypusteny. PrisluSné ¢asy vypustania uvadza Tabulka 1. Po dokonéeni
postupu pomaly odstrarite balénikovy katéter a vodiaci drét.

SKLADOVANIE
Uchovévajte v suchu a mimo dosahu sine¢ného svetla. Doba trvanlivosti pomécky
je uvedend na etikete vyrobku. Pomécku nepouZzivajte po uplynuti doby trvanlivosti
uvedenej na etikete.

MATERIALY

Balonikovy katéter neobsahuije latex ani materidly s PVC.

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEJ FUNKCNOSTI
Suhrn parametrov bezpeénosti a klinickej funk&nosti (SSCP) danej pomécky bude
dostupny po spusteni Europskej databazy zdravotnickych pomécok (Eudamed)
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SSCP bude prepojeny so zékladnym UDI-DI na verejnej webovej lokalite Eudamed.

ZARUKA

Spolo¢nost MicroVention, Inc. zarucuije, Ze pri navrhu a vyrobe tejto pomaocky bola
pouzita primerana starostlivost. Tato zaruka nahradza a vylucuje vSetky ostatné zaruky,
ktoré tu nie su vyslovne uvedené, ¢i uz vyslovné, alebo implicitné na zaklade zakona
alebo inak, vratane, ale nie vyluéne, akychkolvek predpokladanych zaruk predajnosti
alebo vhodnosti. Manipulécia, skladovanie, Cistenie a sterilizacia pomocky, ako aj
faktory stvisiace s pacientom, diagnézou, lie¢bou, chirurgickym zakrokom a inymi
zalezitostami, ktoré spolo¢nost MicroVention nemdze ovplyvnit, priamo ovplyvriujd
pomacku a vysledky dosiahnuté pri jej pouzivani. Povinnosti spolo¢nosti MicroVention
v ramci tejto zaruky sa obmedzuju na opravu alebo vymenu tejto pomaécky

a spolo¢nost MicroVention nenesie zodpovednost za Ziadne nahodné alebo nasledné
straty, $kody &i vydavky, ktoré priamo alebo nepriamo vznikli v désledku pouzivania
tejto pomaocky. Spoloénost MicroVention neprebera (ani neopraviiuje Ziadnu int
osobu, aby za fiu prevzala) ziadnu int ani dodato¢nt zodpovednost v suvislosti s touto
pomackou. Spoloénost MicroVention nenesie Ziadnu zodpovednost za opakovane
pouzitu, spracovanu alebo sterilizovani pomécku a neposkytuje ziadne zaruky,
vyslovné ani implicitné, vratane, ale nie vylu¢ne, zaruky predajnosti alebo vhodnosti

na zamyslané pouzitie, pokial ide o takito pomocku.

Ceny, $pecifikacie a dostupnost modelov sa mézu zmenit bez predchadzajliceho
upozornenia.

MicroVention™ je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti MicroVention, Inc.

v Spojenych $tatoch a inych jurisdikciach.

Ochranné znamky tretich stran zostavaju majetkom ich prislusnych vlastnikov.
Ich pouzitie neznamena ziadnu prislusnost alebo podporu ochrannych znamok.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. VSetky prava vyhradené.

Webova lokalita s elektronickym navodom na pouzitie:
www.microvention/elFU-MicroVention.com
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YKpaiHcoka

Okuto3itiHuli 6a10HHUll kKamemep SCEPTER C™ / SCEPTER XC™

IHCcmpykyis 3 6UKOPUCMAHHS

OINC BUPOBY

Oknio3iiHi 6anoHHi kaTeTepu Scepter C i Scepter XC - Lie BONPOCBITHI KaTeTepun
i3 30BHILLHIM riApodinbHIM NOKPUTTAM. MPOCBIT NPOBIAHWKa NPU3HaYeHNi

NS BBEAEHHS NPOBIAHMKa Ta OCTaBKM areHTis. [POCBIT ANs HaayBaHHs
BUKOPUCTOBYETCA BUKIIOYHO [/151 HaZlyBaHHS i 3ayBaHHs 6anoHa. MpocsiT
NpoBiAHMKa 6aNoOHHNX KaTeTepis CyMICHUI 3 NPOBIAHUKaMI AiaMeTpoM

0,014 pioiima (0,36 MM) abo MeHLLe, a 6anoH MoXe HaflyBaTUCS i 34yBaTUCsA
He3anexHo Bif HasBHOCTI ab0 BiACYTHOCTI NPOBIAHMKA. BanoHHI kaTeTepu AOCTYMHI
B Pi3HNX POo3Mipax i JOBXMHAX Ta MaloTb PEHTTeHOKOHTPACTHI Mapkepu Ans
noNeriieHHs PEHTreHOCKOMIYHOI Bidyanisallii Ta No3HauyeHHs NonoxeHHs 6anoHa.
BanoH Mae ancTanbHUin OTBIP ANSA BUNYCKaHHA NOBITPSA, Yepe3 AKUIA BUAANAETbCA
MNOBITPS 3 NPOCBITY N5 HaJlyBaHHSA Nepe BUKOPUCTaHHAM.

Oknio3iiHi 6anoHHi kaTeTepn Scepter C Ta Scepter XC npu3HayeHi nuiwe ans
0[JHOPa30BOro BUKOPUCTaHHS. He cTepunisyiiTe Ta He BUKOPUCTOBYITE 6anoHHi
KaTeTepu NoBTOPHO. MicNs BUKOPUCTaHHA yTUNI3yiiTe KaTeTep 3riAHO 3 Npasunamu
niKapHi, aAMiHICTPaTUBHUMI BUMOraMu Ta/abo npasunamMm MicLLEBIX opraHis
Bnaaun. He BUKOpUCTOBYIiTe 6aNOHHUIA KaTeTep, SIKLLO CTePUIIbHA YNaKoBKa
nopylueHa abo NoLIKoKeHa.

BMICT

OpnH OKMIO3iHMIA 6aNOHHUI KaTeTep
OpHa rinb3a iHTpoatocepa

OpvH dopMyBanbHIU MaHapenb
OpHa KapTka BignosigHoCTi

TTOKA3AHHA [0 3ACTOCYBAHHSA / LIJIbOBE ITPU3HAYEHHSA

Oknio3iiHi 6anoHHi kaTeTepn Scepter C Ta Scepter XC npu3HayeHi:

N5t BAKOPUCTaHHS B NepupepuyHuX Ta HepBOBMX CynHaX, fie HeobxiaHa
TUMYacoBa OKo3ist. BanoHHi KaTeTepu 3a6e3neyyioTb TMUYACOBY OKIHO3i0 CYAVH,
LLI0 KOPUCHO ANsi BUGIPKOBOI 3yniHKM abo KOHTPOIO KPOBOTOKY. banoHHi Katetepn
Tako 3abe3neyyioTb 6anoHHy eM60i3aLilo BHYTPILLUHbOYEPEnHUX aHEBPU3M.

[ins BUKOPUCTaHHS B nepudeprnyHnX cyanHax ans iHdysii AiarHoCTYHNX areHTiB,
AK-OT KOHTPACTHi PEUYOBWHN, | TePaNeBTUYHUX areHTiB, IK-OT MaTepianu Ans
embonisauii.

[insi HePOCYANHHOTO BUKOPWCTaHHA ANs iHy3ii AiarHOCTUYHUX areHTiB, AK-0T
KOHTPACTHi PeYOBMHM, | TepaneBTUYHIX areHTiB, AK-0T MaTepianu Ans em6onisadii,
sKi Gynu cxBaneHi abo J03BONEHI ANt BUKOPUCTaHHS B HEPOCYAVHHIN cuctemi

i cymicHi 3 BHyTpiLLHiM AiameTpom 6anoHHoro kateTepa Scepter C/XC.

TMPOTUIMOKA3AHHA

e He npusHayeHn ans npoueayp emb6onektomii abo aHrionnactuku
¢ He npusHayeHnit 151 BAKOPUCTaHHS B KOPOHAPHIX CyANHAX

* He npusHayeHwnii Ans BUKOPUCTaHHA B NediaTpii Ta HeoHatonorii

YBATA!
Jlnwe 3a Nnpu3HaYeHHAM Nikaps: BiANOBiAHO A0 dpeaepanbHoro 3akoHy (CLUA)
[103BONSIETLCS NPOAAK LbOro BUPOBY Nnle Nikapsim abo Ha iXHE 3aMOB/EHHS!.

e He BUKOpUCTOBYIiTE BUPI6, SKLLO NakeT BiAKPUTUI abo MOLLKOKEHNIA.

e Lleit BUpi6 NpU3HayeHwii nnLLe A1 OAHOPA30BOro BUKOPUCTAHHS.
He cTepunisyiiTe Ta He BUKOPUCTOBYIiTE MOBTOPHO. MOBTOPHE BUKOPUCTaHHS,
NOBTOPHa 06po6Ka abo NOBTOPHA CTEPUANIZALLS MOXYTb MPU3BECTU A0
MopyLLIEHHS CTPYKTYPHOI LinicHoCTi BUpo6y Ta/abo [o Moro nonomMkum, Lo,
Yy CBOIO Yepry, MOXe CMPUYNHNTY TPaBMU, 3aXBOPIOBaHHS abo CMepTb naLlieHTa.
MOBTOPHE BUKOPUCTaHHS, NOBTOPHa 06po6ka abo NoBTOpHa CTepulizaLlist TaKoX
MOXYTb CTBOPUTYW PU3KK KOHTaMiHaLji BUpoby Ta/abo cnpuynHnTY iHpiKyBaHHS
a60o nepexpecHe iHiKyBaHHS NauieHTa, BKOYaouM, Cepes iHLWoro, nepeaady
iHdeKLiliHNX 3aXBOpIOBaHb Bif, OAHOrO MaLlieHTa [0 iHLWoro. KoHTaMmiHaLis
BUPOGY MOXE NPU3BECTY 10 TPaBMI, 3aXBOPIOBAHHS abo CMepTi naLieHTa.

e Tlicns BUKOPWCTaHHA YTUNI3yiiTe 3rigHO 3 NpaBuiaMm nikapHi,
afMiHICTpaTUBHUMU BUMOramMu Ta/a6o npasunamm MicLEeBMX opraHis Bnagu.

3ACTEPEXXEHHA

e [lepeBipTe po3Mip CyAVHU Mia peHTreHoCKomiEl. MepekoHaiiTecs, Wo 6anoHHwWi
KaTeTep BiANOBIAAE PO3MIpY CyANHN.

* He nepeBuLyiiTe MakCManbHWii peKOMeHJ0BaHUI 06'€M HaayBaHHS,
OCKIfIbKM Lie MOXe NPU3BeCTU A0 PO3pyBYy 6anoHa.

* BanoHHui KateTep GyB NPOTECTOBAHUI HA CYMICHICTb 3 PiAVHHOK eM6oni4HOo
cuctemoto Onyx™ ta IMCO. [1ns BCix iHWKX piakmx embonisaTopis AvB.
IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHSA.

* BanoHHMI KaTeTep NOCTABMAETHCA CTEPUIBHIM i aniporeHHUM.

He BUKOpMCTOBY#TE, SIKLLO YNaKoBKa BiAKPNTa ab0 NOLUKOKEHa.

®  B'A3KICTb i KOHLEHTPALiS KOHTPACTHOI PEYOBMHI BNIMBAIOTL Ha Yac

HaflyBaHHS i 30yBaHHs 6anoHa.

Mif Yac NifroToBKM He 3ayBaiiTe 6aNOH, AKLLO ANCTANbHUA KIHYUK He
3aHypeHNit y $isionoriyHunii ConboBnii PO34nH abo KOHTPACTHY PEYOBUHY,
106 3ano6irTn NoTpannsiHHIO NOBITPS BCcepeanHy 6anoHa.

He nig'eaHyiiTe o nopTy Anst HagyBaHHs 6aN0HIB NPUCTPOI BUCOKOTO TUCKY,
OCKINbKM Lie MOMe Np13BecT A0 Po3puBy 6anoHa.

He HapyBaiiTe 6anoH NoBiTpsiM a6o Gyab-SKUM iHLIKM ra3om, konu 6anoH
nepe6yBae B Tini NIOANHN.

HenpasunbHa NiaroToBka MoXe NpU3BeCTy 10 NOTPaNISAHHA NOBITPS
B cucTeMy. MpUCyTHICTb NOBITPS MOXe NepeLIKOKaTN NpaBUibHIN
PEHTreHoCKONiYHIN Bisyanisauii.

HapmipHuii Tuck noHap, 700 GyHT/KB. Ajoiim (4826 KMa, 47,6 aTM) Moxe
Npu3BeCT A0 BUTOKY abo pO3purBY NPOCBITY NPOBiAHUKa 6anoHHOrO KaTeTepa.

Mif Yac BUNYcKaHHA NOBITPst 6aNOHHOTO KaTeTepa BBOALTE PiAVHY NOBINbHO,
iHaKLe Moxe cTaTUCs po3puB 6anoHa.

Mpu back-loading (3B0poTHe HaBaHTaeHHs)) GaNOHHOTo KaTeTepa Yepe3
NPOBIAHNK NepeKoHaiiTecs, WO ANCTaNbHUIA KiHellb 6anoHHOro KaTeTepa He
MOLLUKODKEHWNIA.

He 3aTaryiite RHV HaBKoM0 6af0HHOTO KaTeTepa 3aHafTo CUMbHO.
HapamipHe 3aTAryBaHHS MOXe NpU3BECTY A0 MOLLKOMKEHHS CTPUXKHS
KaTeTepa Ta 3aTPUMKMN HaflyBaHHs i 3yBaHHs 6anoHa.

He npocysaiite 6anoHHUi KaTeTep abo NPOBIAHMK NPOTY onopy. SKLLO
Bil4yBa€ETHLCA ONIp, OLLIHITb [HKEPeo onopy 3a 0NOMOro0 PeHTreHoCKonii.

3aBxau HaayBaliTe i 3ayBaiiTe 6anoH Mif PeHTreHOCKONIYHUM BisyanisauitHum
KOHTpOneM, o6 rapaHTysaTh 6e3neky nauieHTa.

dopMyBanbHW MaHapPenb He NPU3HaYeHnii AN BUKOPUCTaHHA BCepeavHi Tina
naujeHTa. Mepes BBeAeHHAM y RHV abo iHLWi akcecyapu nepekoHanTecs, Lo
$opMyBanbHWii MaHApenb BuaaneHnii 3 6anoHHoro katetepa.

NBCA Ta po3uHW, WO MICTSTb eTUNOoBI edipy HOA0BAHUX XUPHNX KUCIOT
MaKoBOI 01lii, € HECYMiCHUMU 3 6anoHOM.

KopucTyBaui Ta/abo naujieHTV NOBUHHI NOBIAOMASTI NPO GyAb-5Ki Cepio3Hi
iHUMOEHTV BUPOBHUKY Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy AepXaBu-yneHa abo
MiCLLeBOMY OpraHy OXOPOHM 3/10POB’Sl, Y IKOMY 3apeeCTPOBaHO KOpUCTyBaya
Ta/abo nauieHTa.

3AI0BIXHI 3AX04U

besnocepesiHbo Nepes, BUKOPUCTaHHAM Bi3yanbHO nepesipsiiTe BCi CTEPUNbHI
6ap’epHi cuctemu, siki No3HayeHi ik CTepunbHi. He BUKopucToByiiTe BUPI6,
AKLLO € OYeBUAHI NOPYLIEHHS LiNICHOCTI CTepunbHOI 6ap’epHoi cuctemu,
Hanpuknag, NOLIKOKEHNI NakeT.

Micns niarotoBkn 6anoHiB 40 BUKOPUCTaHHS | Nepes, BUKOPUCTaHHAM
MOBTOPHO Hafy#iTe iX 10 HOMiHaNbHOro 06'eMy | NepeBipTe Ha HasBHICTbL
6ynb-AKMX BiAXMNEeHb ab0 NOLIKOMKEHb. He BUKOpUCTOBYITE BUPI6, SIKLLO
cnocTepiraloTbcst Byab-ski HeBiANOBIAHOCTI.

MepeBipTe cyMicHICTb 6aNOHHOrO KaTeTepa 3 iHWMMU JONOMKHUMUN
NpUCTPOSIMU, ki 3a3B1Yall BUKOPUCTOBYIOTHCS Mifl YaC BHYTPILLIHbOCYANHHNX
npoueayp. Jlikap NOBUHEH BMITV BUKOHYBATN YepesLUKIpHI Ta BHYTPILUHbOCYAVHHI
BTPyYaHHs Ta 3HaT! NPO MOXJTUBI YCKNaHeHHS, NOB’A3aHi 3 L€l npoLeaypoto.

BanoHHui KaTeTep Mae€ 3MallyBanbHy NOBEPXHIO, TOMY nepej BUKOPUCTAHHAM
Oro cnifj 3BONOXUTY LioHaiMeHLue 30 cekyHa,. Micns 3BonoxeHHs 6anoHHOro
KaTeTepa He JonycKaiiTe 1oro BUCUXaHHS.

3axuLaiite 6anoH nig yac GopMyBaHHS HaKOHEUYHMKa Napoto abo repmeTusadii
OTBOPY AN1A BUNYCKaHHS NOBITPS 6aNoOHHOrO KaTeTepa, OCKINbKY Lie MoXe
BNAVHYTY Ha LiNiCHICTb maTepiany 6anoHa.

ByabTe 06epexHi nif Yac NOBOMKEHHS 3 6aNOHHUM KaTeTepoM, W06 3MEHLIUTI
AIMOBIPHICTb B1NaKOBOrO MOLUKOKEHHS.

3a BUHATKOM AuMeTuncynbdokeuay (AMCO), BUKOPUCTaHHS IHLIMX OpraHiqHnX
PO3UNHHIIKIB MOXe NPU3BECTY [0 NOLLKOKEHHS BanoHHoro kaTeTepa Ta/abo
MNOKPUTTS Ha 10ro NoBepxHi.

Em6oni3auiiiHi maTepiann Ha ocHosi IMCO cnif, BUKOPWUCTOBYBATU NnLLE
BiINOBIAHO A0 IXHIX CXBaN€HWX HEVPOCYANHHUX NOKa3aHb.

Mepep, BUKOPUCTaHHSIM NepeKoHaliTecs, o AiameTp 6yab-sKoro NposigHuKa
a60 [0MOMiXHOTO NPUCTPOIO, LLIO BUKOPUCTOBYETLCS, CYMICHWI 3 BHYTPILLHIM
njameTpom 6anoHHOro KateTepa.

[oTpumyiiTech 06epexHOCTI Mif, Yac NOBOMKEHHS 3 6aNOHHUM KaTeTepom

Y 3BUBUCTIN CyAUHHIN Mepexi, o6 YHUKHYTY f0ro NOLUKOXKEHHS. YHUKaliTe
npocyBaHHs abo BUTATyBaHHs NPUCTPOIO MPOTY OMOPY, IOKM He byae
BCTaHOB/EHO NPUYNHY OMOPY.

HasBHicTb Kanbuuoikatie, HepiBHOCTe abo paHillie BCTAHOBEHNX NPUCTPOIB
MOXe MOLIKOANTN BanoHHWII KaTeTep | NOTEHLIIHO BMIMHYTK Ha NOro
BBe/leHHst abo BUAANEHHS.

3aBx/au nepesipsiiTe HanexHy 6anoHHy OKMI03il0 CYANH A0 i Nif Yac [AOCTaBKM
emboniuHoro matepiany. FfepmeTi3aLlis OTBOPY NS BUMYCKaHHs NOBITPS nepes
[10CTaBKOK eM60MIYHOro MaTepiany MoXe JONOMOrTY i YaC BUKOPUCTaHHS.
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RHV MPOMUMBAHHA

MPOBIAHWMK
| IPUCTPIN
KPYTHOIrO MOMEHTY

LUMPUL, 1 KYB.CM

NMPOMUBAHHA

BAJTOH
MAPKEP ONCTANTbHOIoO \

BAJTOHHWI KATETEP

RHV;;
NMPOMUBAHHA

Fb3A IHTPOOKOCEPA

HAMPABNSAOYMIA KATETEP

KIHYMKA
~N 2
ﬂPOBI,D,HI/IKj_
OUNCTANbHUN MPOKCUMATTBbHWI
MAPKEP MAPKEP

CXEMA BCTAHOBJIEHHSA BAJIOHHOIO KATETEPA

*  HagMmipHWUil KpYTHWUI MOMEHT, NPVKNaAEHNIA A0 WNpULA, MOXe NPU3BecTy
0 MOLLKOMKEHHS pO3’eMy KaTeTepa Scepter.

o [loTpumyiiTecs HeobXiaHMX 3ano6ikHNX 3axofiB, o6 06MeXunTV Ao3K
PEHTreHIBCbKOro BUNPOMIHIOBaHHS, OTPMMaHI nauieHTamu i onepatopamu,
BUKOPVCTOBYIOUN, 33 MOX/INBOCTI, JOCTATHE EKPaHyBaHHS, CKOPOUYIOUN
yac peHTreHocKonii Ta 3MiHIoUN TeXHIUHI GaKTOpK PeHTreHIBCbKOro
BUMPOMIHIOBAHHS.

* [pofoBxeHHs HeraTWBHOI acnipauii nicns NoBHOro 3ayBaHHA 6anoHa
npu3Be/e A0 NOTPANNSHHS KPOBI B 6afOH i NOripLUNTL PEHTTEHOCKOMIYHY
BUAUMICTb.

NOTEHUINHI YCK/TAQHEHHA

MoTeHUiiHi ycknaAHeHHs BKIOYaloTb, cepef, iHLWNX, HacTynHi: nepdopallis CyanuHn
ab0o aHeBpU3MU, CYAVHHWI CNasMm, remMaToMa B MicLli BBeieHHs, embonis, iemis,
BHYTPILLHbOMO3KOBWIA/BHYTPILLHbOYEPEeNHNIA KPOBOBUNB, NCEBAOAHEBPU3MA,
CY[OMM, IHCYNBT, iHGEKLisi, PO3LLapyBaHHs CyAVHW, YTBOPEHHS TPOMBY Ta CMepTb.
Bnnue aHriorpadiyHoro Ta $pnioopoCcKoniYHOro PeHTreHiBCbKOro BUNPOMiHIOBaHHS
npeacTaBase NOTEHUIMHWIA PU3nK anoneLwii, onikis Pi3HOro CTyneHs TSHXKKOCTI

Bi/l NOYEPBOHIHHSA LLKIPW A0 YTBOPEHHS BNPa30K, KaTapaKTu Ta BiACTPOYeHOI
Heonnasii, IMOBIPHICTb SIKUX 3POCTAE 3i 36ibLUEHHAM TPUBANOCTI NpoLeaypn

Ta KinbKoCTi npoueayp.

CYMICHICTb

BanoHHi kaTeTepu Scepter C i Scepter XC cymicHi 3 npoBigH1KaMu giameTpom
0,014" (0,36 MM) abo mMeHLLe

Mpumitka. ns HaayBaHHA 6anoHa NPoBIAHWK He NoTpibeH.

Bu6epiTb BiANOBIAHNI HanNpaBNAOYUI KaTeTep 3 MiHIManbHUM BHYTPILLHIM
niameTtpom, kUit € 6inblunm abo eksiBaneHTHM 0,053" (1,35 Mm)

MpuMiTKa. MakcrManbHuWii 30BHILLHIN AiameTp 6anoHHOrO KaTeTepa CTaHOBUTb
0,038" (0,97 Mm)

BanoHHi kateTepu Scepter C i Scepter XC cymicHi Ans BUKOPUCTaHHSA

3 aumetuncynbdokecnaom (AMCO).

BanoHHi kaTeTepu Scepter C i Scepter XC nepesipeHi Ha CyMICHICTb 3 iarHOCTUYHUMMN
areHTamu (Hanpukiaz, KOHTPaCTHUMU PeyoBHaMK) i PiKUMK eM6oniYHUMU
areHTamu (Hanpuknag, pigkoto em6oniuHoto cuctemotro Onyx™ Liquid Embolic
System). LLlofo BCix iHLLMX piaK1X eMBoniuHUX | TepaneBTUYHIX areHTiB AvB.
IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS.

3BOJI0)XYBAJIbHE MPOMUBAHHSA
1. BubepiTb 6anoHHWi1 KaTeTep, KNI BiANOBIAAE PO3MIPY CYANHW.

2. Mepen TUM, IK BUAHATN GanoHHWI KaTeTep 3 TPy6KU-AMCneHcepa, 06epexHo
BUTArHITb PO3’EM 3 TPYBKU-ANCNEeHCepa, o6 NocnabuTy KoMneHcaTop
HaTAry 3 Tpy6Kn-anCneHcepa, NOBHICTIO 3BONOXTE riAPodINbHNI cermeHT
NPUCTPOIO LLSIXOM NPOMUBAHHS renapuHi3oBaHnM ¢iioNoriyHNM CONbOBUM
PO34NHOM Yepes TpyBKy-AnCneHcep 3a A0NOMOrok0 LNPULA, Mif'€AHAHOTO
10 NOPTY NS NPOMNBaHHS. 3anuLuTe Ha 30 CeKyHA ANS 3BONIOXEHHS.

Ta6nmus 1: N ii yac 3y 6anona
KontpactHa Scepter C (cex) Scepter XC (cek)
H B'a3kicTb peyoByHa:
2382 npu 37°C | ®isionoriunmit
KOHTpacty p(cps) ConboBMt 4x10Mm [ 4x15MM | 4 X 20 MM 4x11 Mm
PO34MH
Omnipaque |
300 6,3 50:50 <15 <18 <20 <14
Tabnuus 2:
Npu6nu3HKiA nepBUHHNIA 06'eM BCbOTO Npu6nnsHii nepeuHHMIi 06'éM Bcboro
NPOCBITY ANs HaAyBaHHs NpOoCBiTy NpOBi
06'em NpocBiTy ANs HadyBaHHs + po3'em ans | 06'eM NpoCBiTy NPOBiAHWKA + PO3'eM NPOBIAHUKA
HalyBaHHs
0,45 Ky6.cm 0,44 Ky6.cm
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TMIArOTOBKA BAJIOHA

1.

Jins npoMnBaHHs po6040ro NPOCBITY NPOBIAHIKA BUKOPUCTOBYTE LINpWL,
i3 renapuHisoBaHuM $izionoriuHMM CONbOBUM PO3YUHOM. BNiAMITh LWNpuL.
MpuenHaiiTe poTauiiiHnii remocTaTUyHMiA knanaH (RHV) o npocsity
nposiaHuKa. O6epexHo BBeAiTb 3B0IOXEHNIA MPOBIAHMK Y NPOCBIT
npoBiaHuka 6anoHHOrO KaTeTepa.

3ACTEPEXXEHHS. Tuck noHag, 700 GyHT/KB. Atoiim (4826 kMa, 47,6 atm)
MOe NpU3BECTM A0 BUTOKY abo po3puBy 6anoHHoOro katetepa.

BuiimiTb 6anoHHUIA KaTeTep, BUTArHYBLUW 10r0 3 TPyOKU-AUCMeHcepa.

SIKLLO BiAYYBAETLCA OMip, NOBTOPITL NpoLeaypy NPOMUBAHHA NPU NiArOTOBL
10 BUKOPUCTaHHS! 10 TUX Nip, NOKN 6anoHHNI KaTeTep He Gyne Ao6pe
3BOJIOXEHN | 10r0 MOXHa Byae nerko BUTAITY 3 TpyBKM-AUCNeHcepa.
PeTenbHO ornsHbTe 6anoHHWi KaTeTep, o6 NepeKoHaTICS, LLO BiH He
MNOLLKO/KEHNI. He flonycKaiiTe BUCUXaHHS 6anoHHOrO KaTeTepa nepes
BBE/IEHHSAM Y HanpaBNsiounil kateTep. He BKNaaaiiTe 3B0N0XeHM
6anoHHUI KaTeTep NOBTOPHO B YMaKoBKy.

MpuroTyiiTe KOHTPaCT/}i3i0NOriYHNIA CONbOBUIA PO3YMH, SIK Lie BKa3aHO
B Tabnuui 1.

3ACTEPEXXEHHS. B'A3KiCTb | KOHLEHTPaLis KOHTPaCTy BNAMNBAKOTL Ha Yac
HafyBaHHs i 34yBaHHs 6anoHa.

HanosHiTb Wwnpuu, 06'eMom 10 Ky6.cM (i3 3anipHUM KpaHoM a6o 6e3 Hboro)
KOHTPACTOM/$i3i0N0riYHUM COMbOBUM PO3UYMHOM | 06EPEXHO NpUEHaliTe
1ioro 6e3nocepesiHbO A0 NOPTY AN1A HaflyBaHHS, He BBOAAYM KOHTPACTHY
peyoBuHyY y po3’eM. Mepen NiaKIYeHHAM NepekoHaiTecs, Wo y Wwnpuui

(i 3anipHOMy KpaHi) Hemae Gynb6aluku (6yNb6aLLIokK).

TpumaiiTe 6an0H NPOKCUManbHilLe 3arfyLK1 415 HaJlyBaHHS | ofHi€l0
PYKOI0 CMIpsIMyIiTe 10r0 BEePTUKaNbHO Bropy.

IHLLIOO pPyKOIO TPUMaITe NPUELHAHNI LUNPULL | BEIMKIM NanbLeM HaTUCHITb
Ha NnopLLeHb Wnpuua.

SIKLo 6anoH 3 camoro noyaTtky HafyBa€eTbCA MOBITPAM, MiATPUMYITE
MOCTINHWUIA TUCK Y LINPWLL.

3ACTEPEXXEHHS. He HafysaiiTe 6anoH NoBiTpsiM NoBHicTIo. MiaTpumyiiTe
06'eM HaflyBaHHs 6anoHa HVXXYe ANCTaNbHOI MapKepHOI CTPIUKM Ha 6anoHi.
NigTpumyitte Tk | HE HAXVAVITE 6anoH, AOKM KOHTPACTHa pevoBuHa

He AoCArHe gucTasnibHOro OTBopy AN BUNYCKaHHA I'IOEiTpR i KOHTpacTHa
pevoBnHa MOBHICTIO He 3anoBHUTL 6anoH.

Micns Toro, ik 6anoH 6yae NOBHICTIO HANOBHEHNIA KOHTPACTHOID PEYOBUHOIO,
nepesipTe oro Ha HasiBHICTb MOLLKOMKeHb | GynbBalliok. SKLLo bynb6aLuku
MOBITPA He 3HMKaKTb, CKOPUCTATeCA TexHIKolo acnipauii, onvMcaHo B Kpoui
A, B iHLIOMY BUNaZKy NOMICTiTb HAKOHEYHUK Y NOCYANHY 3 disionoriyHnm
CONbOBMM PO3UNHOM i 3ayiTe 6aNoH.

BuiimiTb LNpuL, 06’emom 10 Ky6.CM Ta NpreAHaiTe 3anipHuii KpaH (SKLLO BiH
He 6yB NpWEAHaHWIi paHille) o Wnpuua 06’eMom 1 Ky6.cM, HanoBHEHOro
KOHTPACTHO PeYOBNHOI0/}i3i0N0riYHUM CONbOBUM PO3HUHOM.

3anoBHiTh LWINPUL, 06'eMOM 1 Ky6.CM i 3aNipHWA KpaH KOHTPaCTHNM/
}i3ioNorivyHNM CONbOBMM PO3UNHOM, MPUEAHAITE A0 PO3’EMY 3aMOBHEHOTO
NopTy NS HaflyBaHHA i NepeiiaiTe 10 Kpoky B, C a6o D.

NIArOTOBKA AJIbTEPHATUBHOIO BAJIOHA

1.

BuiimiTb 6anoHHWit kaTeTep, BUTSTHYBLUW 0ro 3 TPy6KU-AMCneHcepa.
SIKLLO BiAYyBaETLCS OMip, NOBTOPITL NpoLieypy NPOMUBAHHSA A0 TUX Mip,
nokun 6anoHHNi1 kaTeTep He Gyne Ao6pe 3BONOXEHUI i ioro MoXHa byae
Nerko BUTAITY 3 Tpy6KU-aucneHcepa. PeTenbHo ornsiHeTe 6anoHHN KaTeTep,
106 nepeKkoHaTUCA, L0 BiH He NOLLUKOMKeHUIA. He aonyckaiTe BUCUXaHHS
6anoHHOro KaTeTepa nepe/ BBEIeHHSIM Y HanpaBnsoYuil kaTeTep.

He BknapaiTe 3BoN0XeHWI 6aNOHHUIA KaTeTep NOBTOPHO B YNaKoBKY.
3MOUiTh NPOCBIT NPOBiAHNKa 6aNOHHOTO KaTeTepa i3ioNoriYHUM CONbOBUM
po3unHom. Mpub. i nep i 06’eM 0 B Tabnuuij 2.
O6epeXxKHO BBe/iTb 3BONIONKEHUIA NPOBIAHNK Y NPOCBIT NPOBiAHMKa
6anoHHOro KaTeTepa.

3ACTEPEXEHHS. Tuck noHap, 700 dyHT/KB. Atoiim (4826 kMa, 47,6 aTm)
MOX)e NpK3BecTyn A0 BUTOKY abo po3puBy 6anoHHOro kateTepa.
3ACTEPEXKEHHS. Mpu back-loading (380poTHe HaBaHTaXeHHs!) 6anoHHOro
KaTeTepa Yepes NPOBiAHUK NepeKoHaTecs, WO ANCTaNbHUN KiHelb
6a0HHOrO KaTeTepa He MOLUKOMKEHUIA.

MpuroTyiiTe KOHTPaCT/}i3i0NOriIYHNIA CONbOBNIA PO3YMH, SIK Lie BKa3aHO

B Tabnuui 1.

3ACTEPEXEHHS. B'a3KicTb | KOHUEHTPaLlif KOHTPaCTy BNAMBaOTh Ha Yac
HafyBaHHsl | 30yBaHHs 6anoHa.

HanoBHiTb po3’eM NopTy Ans HaflyBaHHS KOHTpacToM/disionoriyHnm
COMbOBMM PO34MHOM 3a AONOMOFOI0 FONKU-IHTPOAIOCEpa, NPUEAHAHOT

0 Wwnpuua o6'emom 1 ky6.cMm.

BuiiMiTb ronky-iHTpozatocep Ta NpUeaHaiiTe 3anipHuii KpaH 4o Wwnpuua
06'eMOM 1 Ky6.CM., HaNMOBHEHOTO KOHTPACcTOM/(i3ioNoriYHMM CoNnboBUM
po34MHOM.

3anoBHiTb 3anipHWii KpaH KOHTpacToM/di3ioNoriYHUM CONbOBUM PO3YNHOM
i NpneaHaiTe Moro Ao Po3’eMy 3anoOBHEHOro NOPTY ANSA HaflyBaHHS.

7. MomicTiTb 6anoHHUIA KaTeTep y BeNVKy NocyauHy 3 ¢isionoriyHnumM conbosnum
PO34MHOM ANSi NPOAOBKEHHS 3BONOXEHHS!. MPUMITKa: TpUMaiiTe KateTep
Y FOPU30HTaNIbHOMY NOSIOXeHHI Nif, Yac 3aHypeHHs y disionorivyHunii
CONbOBUI PO3UWH. 3aHypPUBLLN ANCTaNbHUIA KiHeLb 6anoHHOro KaTeTepa y
$izionoriyHnii conboBKit PO34NH, NOBINLHO BBEAITL KOHTPACT/disionoriyHnii
CONbOBUI PO34MH Yepes NopT AN HaflyBaHHA 6anoHa i aainTe BCbOoMy
NOBITPIO BUITY 3 ANCTaNbHOIO OTBOPY ANS BUNYCKaHHs NOBITpsi. Mia Yac
LbOro npoLecy BUNYycKaHHs NoBiTPs cnif 6y obepexHUM i BBOAUTH
pifvHY NoBiNbHO, L6 3anobirTi posaysaHHIO 6anoHa NOBITPAM. AKLLO
6anoH HaflyBa€TbCst 0 TOrO, IK KOHTPACT/}i3ioNoriYHnii conbosui posynH
nocsrHe 6anoHa, NPUNUHITL BUNYCKaHHS NOBITPS, W06 AaTn 6anoHy
3ayTUCs. MOBINbHO BBEAiTb KOHTPACTHY PeYOBUHY/i3ionoriyHni conbosuin
PO3UMH Lie Pas, Aak04N MOXANBICTb MNOBITPIO, LLO 3aNULLKAOCS, BUATY
Yepes IMCTaNbHWIA OTBIP AN BUNYCKaHHS NOBITPS. Y Tabnuui 2 HaBeaeHwii
3aranbHWii NepBrHHNIA 06'eM PO3’eMy ANS HaayBaHHS Ta NPOCBITY ANs
HadyBaHHs. [11s HaflyBaHHs 6anoHa 3Haf06UTbCS 0AATKOBUM PO3UMH.

3ACTEPEXXEHHS. MMia yac BunyckaHHs NoBiTps i3 6anoHHOro katetepa
BBO/IbTE PiAVHY MOBINLHO, iHaKLLIE MOXe CTaTuCA po3pus H6anoHa.

8. Micns BUNYCKaHHS NOBITPS 3 NPOCBITY 6aNOHHOrO KaTeTepa NPOAOBXYNTe
noBiNbHO HaMNoBHIOBaTV 6aNOH KOHTPACTOM/}i3i0NOrYHUM CONbOBUM
po34uHoM. Mia Yac NOYaTKOBOrO HanoBHeHHs 6anoH Gyae posaysaTucs
Bif} NPOKCMManbHOro 0 ANCTaNbHOrO KiHUA. Konu 6anoHHwii kateTep
byne NOBHICTIO HanNoBHEeHUI, NepesipTe HasBHICTb A0AaTKOBUX Gynbballok
nosiTpsi. AKLo € BynbballKky NOBITPS, 3aHypTe KiHYMK 6anoHHOro KaTeTepa
B }i3ioNoriyHnii ConboBWA PO34MH i NOBHICTIO 3ayiiTe iOro, a NoTIM
MoBINbHO HaMOBHITL 6aNOH, TPUMaloyX NOro BepTUKabHO, L6 NoBITPS,
SIKe 3aN1LINOCS, BULLIO 3 INCTANbHOTO OTBOPY A1 BUMYCKAHHS NOBITPS.
SAKuo 6ynbballkmu He 3HNKaKTb, CKOpUCTaTeCs TexHiKo acnipauii,
OMNCaHOK0 B KPOLLi A, B iHLLIOMY BUNAfKy MOMICTITh HAKOHEYHUK Y MOCYAUHY
3 disionoriyHMM ConboBUM PO34NHOM, 3ayiiTe 6anoH i nepeiaite Ao
Kpoky B, C abo D.

MPUMITKA. ig Yac BUNyCKaHHSA NOBITPSA NiATPUMYIiTe 6anoHHUI KaTeTep
3BOJIOXKEHWM Mif, Yac npoLeaypu NiAroToBKK, o6 3anobirTi BUCKXaHHIO
NOKPUTTS.

3ACTEPEXXEHHS. Mia yac BunyckaHHs NoBiTPs i3 6anoHHOro kateTepa
BBO/IbTE PiAVHY MOBINLHO, iHaKLLIE MOXe CTaTUCA po3pus H6anoHa.

3ACTEPEXXEHHS. He 3ayBaiiTe 6anoH, AKLLO ANCTaNbHUN KIHYUK He
3aHypeHuit y $i3ionoriyHnii conboBunii po3ynH abo KOHTPaACTHY Pe4OBUHY,
106 3anobirTn NoTpannsaHHIO NOBITPS Ha3ad y 6anoH.

3ACTEPEXXEHHS. MiaTprmyiite 6anoHHWii kaTeTep 3BON0XEHUM nif, Yac
npoueaypu NiAroToBKM, NepioaNYHO 3aHyprooym oro y disionorivyHunii
CONbOBUI PO34MH 3a HeObXiAHOCTI.

A. TEXHIKA ACITIPALI:

1. MpueaHaiiTe TPUXOAO0BUIA 3aNipHUIA KpaH [0 Wwnpuua 06’eMom
20 ky6.cM, HanoBHEeHOro 3 Ky6.CM KOHTPaCTHOI pe4oBUHMU/
disionoriyHoro conboBOro PosynHy.

2. MpueaHaiiTe Wnpuw, 06’eMom 20 Ky6.cm/3anipHuil kpaH 4o NopTy ANs
HajyBaHHs 6aNOHHOTO KaTeTepa.

3. HanpasunBLUW LNPWL, BHW3 | BIAKPUBLUM 3anipHUI KpaH, CTBOPITb
BaKyyM Y LINpuLL.

4. BuiiMiTb 6an10H 3 NocyanHM 3 $isioNoriYHMM ConboBUM PO3HNHOM
i NOMICTiTb ANCTaNbHWIA KiHYMK 6anoHa B NOBITPA.

5. YTpumyiiTe BakyyM A0 TUX Nip, MOKW 3 OTBOPY ANS HaflyBaHHSA He BUiiae
CyMiLLl KOHTPACTHOI pe4oBWHU Ta (i3i0NOriYHOro CONbOBOrO PO3UUHY.

6. 3akpwiiTe 3anipHUiA KpaH, HanpasTe LUNPUL AOTOpU | BUNYCTITL NOBITPS.

7. BiakpuiiTe 3anipHui KpaH, HanpasTe LWNPUL, BHU3 | 3HOBY
CTBOPITb BaKyyM.

8. MoBinbHO BUAANITL BakyyM, ONyCKaloum NopLUeHsb, i aaiite cuctemi
BUPIBHATUCS.

9. 3aMiHiTh Wwnpuy, 06'emom 20 ky6.cM Ha wnpul, 06'emom 1 Ky6.cm,
HanoBHEHWI KOHTPACTHOI PeYOBUHOI/}i3I0NONIYHUM CONLOBUM
PO34MHOM.

3ACTEPEXXEHHSL. NiaTpumyiiTe 6anoHHUI KaTeTep 3BOIOXEHNM
nif yac npoueaypu NiAroToBKM, NepioAnYHO 3aHypIoIoYK 1oro y
disionoriyHnii ConboBMiA PO34MH 3a HEObXiAHOCTI.

10.  MpocyHbTe NPOBIAHVK AUCTanbHO abo BCTaBTe NpAMUi GopMyBanbHWiA
MaHfApenb, Wob 3abesneynTn BunNpasneHHs 6anoHa.

11, TpuMmaliTe HaKOHEYHUK BEPTUKASLHO, LG BUXOAUNO NOBITPS,
i NOBINbHO BBOALTE KOHTPACTHY PeYoBUHY/}i3ioNoriYHNiA CoNnboBNiA
PO3YMH, AOKM 6aNOH He HaJyEeTbCs A0 HOMIHANLHOrO fliaMeTpy.

12.  Sikwo BcepeauHi 6anoHa He BUAHO Gynbballok NOBITPS, NOMICTITh
HaKOHeYHVK y nocyanHy 3 $i3ionoriuHum ConboBUM PO3UNHOM, 3ayiiTe
6anoH i nepeipitb o kpoky B, C abo D. Sikio bynbbaluky NoBiTps He
3HWKaloTb, MOBTOPITL KPOK A abo BinbpakyiiTe 6anoHHUI KaTeTep.
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B. TEXHIKA ®OPMYBAHHSA HAKOHEYHUKA:

10.

MPUMITKA. ®opMyBaHHA HakoHeYHWKa cnif BukoHysaTu MICASA
TOro, ik 6anoHHWNII KaTeTep Byae NPOAYTUIA | HaNEXHUM YUHOM
niaroToBneHui 3rigHo 3 IHCTPYKLUi€t.

3irHiTb GopMyBanbHUI MaHApPenb Ao NoTpibHoi popmu.

3nyBLUKM 6anoH, 06epexHO BCTaBTe popMyBanbHW MaHApenb
B ANCTaNbHWIA KiHeub NPOCBITY NPOBiAHMKA.

TpUMaiiTe HKHIO YaCTUHY KapTy BiANOBIAHOCTI «6aN0HHOI0
CTOPOHOIO» 10 KOPUCTYBaYa.

Tpumaiite 6anoH NPOKCUMAanbHilLe Bif, OTBOPY ANS HAyBaHHA,
NOKNaBLUM PyKY Ha LEHTP KapTKM BiANOBIAHOCTI ANns cTabinbHoCTi.

MoMicCTiTb MapKepHy CTPiUKy ANCTaNbHOMO KIHYMKa i3 3arHOM Ha AHO
i BcepeanHy »ono6a Ans napu. (ame. PUCYHOK 2)

MPUMITKA. Bnave napy Ha AUCTanbHWA KiHUMK GinbLue Hix Ha 3 MM
npu3se/ie A0 MOLIKOMKEHHS 6anoHa.

3AMNOBDKHI 3AX0AW: Cnig, AOTPUMYBATUCS 06€PEXHOCT, LWo6 He
3a6pyAHUTM GaNOHHWNII KaTeTep Mif Yac NPonaplOBaHHS.

‘ KapTka
BignosigHocTi,

BUrNAA 360Ky

PucyHok 1 CpopmosaHa KoHpirypauis

MoTpumaiiTe MapKepHy CTPiYKy ANCTaNbHOrO KiHYMKa B NlamMiHapHOMY
notoui napu no6nusy mxepena napu NpoTArom NpubanN3Ho 20 cekyHA.

MPUMITKA. lMepekoHaiiTecs, L0 KapTka BiANOBIAHOCTI 3axuLLae 6anoH
Bif, [kepena NapoBoro Tenna, iHakiwe 6anoH MoXe NOLIKOANTUCS.

BUiAMiTb HaKOHeYHVIK KaTeTepa Ta KapTKy BifNOBIAHOCTI 3 napu.

O6epexxHO BUNMITb HaKOHeYHNK HanoHHOro KaTeTepa 3 KapTku
BiiNOBIAHOCTi Ta NPOCOYITL 1Oro renapuHisoBaHNM disionoriyHnm
CONbOBUM PO3YMHOM.

O6epexxHO BUTArHITb MaHapenb Ans GOpMyBaHHS HaKOHeYHMKa.

3ACTEPEXXEHHS. ®opMyBanbHUil MaHpenb He NpUsHadeHni Ans
BUKOPUCTaHHA BCepeauHi Tina naujieHTa.

Mepeiaite Ao Kpoky D.

C. TEXHIKA FEPMETU3AL|Ii OTBOPY AJ151 BUNYCKAHHS MOBITPS:

MPUMITKA. lepmeTusallito OTBOPY AN BUMYCKaHHA NOBITPSA cNif,
BuKoHyBaTu MICIIA Toro, sk 6anoHHMin KaTeTep 6yae NpoayTuit
i HaN@XHNM YMHOM MiArOTOBNEHWIA 3riAHO 3 IHCTPYKLI€E.

3pyBLin 6anoH, obepexHo BcTasTe GpopMyBanbHUii MaHapenb

B INCTaNbHWNIA KiHeLb NPOCBITY NPOBIAHVKE.

TpyMaiiTe HUXKHIO YaCTUHY KapTy BiANOBIAHOCTI «6anoHHoK
CTOPOHOIO» /10 KOPUCTYBaYa.

TpumaiiTe 6anoH NPoKCUManbHille Bif, OTBOPY ANS HafyBaHHS,
MOKNaBLUW PYKY Ha LIeHTP KapTKy BiANOBIAHOCTI ANs cTabinbHOCTI.
MoMmicTiTb MapKepHy CTPiYKy ANCTanbHOro KiHuKKa Ha AHO | BcepeaunHy
»onoba Ans napu. (ave. PUCYHOK 2)

MPUMITKA. BnnuBs 6inblu HiX Ha 3 MM npu3sBese [0 NMOLIKOKEHHS
6anoHa.

3AMOBDKHI 3AX04W: Cnig aoTprMyBaTUCH 06epexHOCTI, 06 He
3abpyaHWTY 6anoHHWIA KaTeTep nif Yac NponaploBaHHS.

8.

Kaprka BignosigHocTi

= Mapkep aucTansHoro
KiHYMKa

XKonos ansa
NPONAPIOBAHHA
(BanoHHa cTopoHa)

PucyHok 2 CpopmosaHa KoHpirypauis
MoTpumaiiTe MapkepHy CTPiUKy ANCTaNbHOIO KiHYMKa B NaMiHapHOMY
notoui napu No6ausy mxepena napy NpoTarom NpuénnsHo 20 cekyHa.
MPUMITKA. MepekoHalTecs, LLIO KapTKa BiAMNoOBiAHOCTI 3axuLLae 6anoH
B/l [)kepena nNapoBoro Tenna, iHakiue 6anoH MoXe NOLLIKOANTUCS.
BuiiMiTb HaKOHEYHWK KaTeTepa Ta KapTKy BiAMOBIAHOCTI 3 pxepena
napu.
O6epexHo BUINMITb HaKOHeYHVIK 6anoHHOro KaTeTepa 3 KapTkn
BiAMOBIAHOCTI Ta NPOCOYITh 10ro renapuHizoBaHUM disionoriyHnm
CONbOBUM PO3UYNHOM.
06epexHO BUTATHITL MaHapent Ans GopMyBaHHS HaKOHEUYHMKA.
3ACTEPE)XXEHHS1. ®opmyBanbHWiA MaHapenb He Npr3HadYeHnii Ans
BVKOPUCTaHHA BCEPeAVHi Tina nauieHTa.
MPUMITKA. HenpaBunbHWii BNAVB Napy MOXe NpU3BecTy 10 YaCTKOBOI
repMeTu3aLii oTBopy ANs BUNYCKaHHS NoBiTpa. Ornsa HagyToro
6anoHHOro KateTepa nif, PeHTreHOCKOMNIYHNM KOHTpOeM HeobXiaHo
NPOBOANTY YaCTo, LLO6 3aBXAV rapaHTyBaTy GaxaHy OKo3iio.
Mepenpite Ao Kpoky D.

D. OCTATOYHA EPEBIPKA BAJIOHA

1.

MoBTOpHO HagyiTe 6anoH 40 HOMiHanbHOro 06'emy, LWO6 NepesipnUTH
6anoHHWii kaTeTep nepes BUKOPUCTAHHSAM Ha HasiBHICTb Bynb-AKM1X
BiixnneHb abo NoLIKomKeHb. He BUKOpUCTOBYITE BUPI6, AKLLO
cnocTepiratoTbest 6yAb-AKi HeBiANOBIAHOCT.

SIKLL0 6yNno BUKOHaHO repMeTu3aLlilo OTBOPY [N BUMYCKaHHS NOBITPS,
OrNsiHBTE ANCTaNbHUIA KiHYNK 6aNOHHOTO KaTeTepa Ha NpeAMET BUTOKY
KOHTPACTy 3 OTBOPY A/ BUMYCKaHHSA MOBITPA. AKLLO CNoCTepiraeTbes
BWTIK KOHTPaCTy, NOBTOPITb NpoLieAypy repmeTusadii oteopy ans
BUNYCKaHHSA NOBITPS, onuncaHy B Kpoui C.

3ayiTe LWe pas, MoKV ANCTaNbHUN KIHYMK 3aHypeHwii y disionoriunuin
CONbOBWIA PO3YMH, | AaiiTe BUPIBHATCA TUCKY BCepeanHi KaTeTepa.
Konw kateTep i 6anoH NoBHICTIO 3aNoBHeHi, 6anoHHWii kaTeTep
rOTOBWIA 10 BUKOPUCTaHHS.

3ACTEPEXXEHHSL. He nin'enHyite fo nopTy Ans HaflyBaHHsA 6anoHa
MNPUCTPOI BUCOKOIO TUCKY, OCKIMIbKM Lie MOXe NPU3BeCcTu A0 PO3puBY
6anoHa.

3ACTEPE)XEHHSL. He HapyBaiiTe 6anoH nositpsim abo 6yab-akum
iHWKM rasom, konu 6anoH nepebysac B Tini NOANHW.
3ACTEPEXXEHHS. HenpaBunbHa niarotoska MoXe npussectn

A0 NOTPanfHHA NOBITPA B cucTemy. Lie Moxe nepeLukompkatu
npaBubHIN PEHTreHOCKONIYHIN Bisyanisauyii.

Ta6nuus 3: BianosigHicTb BAMOram /10 HajlyBaHHs 6anoHa
Scepter XC,

O'eM HaayBaHHs" Scepter C, aiametp (Mm) niametp

(ky6.cm) ()
4x10 | 4x15 | 4x20 4x11

0,02 19 18 18 18

0,04 2,6 24 24 26

0,06 30 29 2,8 32
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Tabnuus 3: BignosigHicTb BAMOram A0 HagyBaHHs 6anoHa Npué P i i Ti NOTOKY 32 yMOB THCKY
Scepter XC, iHQys3ii 100 i 300 pyHTiB/KB. At0iiM (689 i 2068 Ka)
’ " Scepter C, niametp (Mm) niametp . . "
06'eM HapyBaHHs!
(Kye.cym) (m) a6 4 ; ¢'3'°"‘3'L“"““ 50/50% KoHTpacT (300 mr I/mn)
4x10 | 4x15 | 4x20 | 4x1 : , ) :
100 dyHris/ 300 dyHris/ 100 yHris/ 300 ¢yHTiB/
0,08 3.2 3,2 3,1 3,6 KB. A0iiM KB. [toiM KB. At0iM KB. At0iiM
(689 kMa) (2068 kIMa) (689 kMa) (2068 KMa)
0,10 3,5 3,4 33 3,9
Scepter 0,57 1,50 0,49 0,71
012 3.6 35 3.4 42 C&XC Ky6.cm/cex Ky6.cm/cek Ky6.cm/cek Kyb.cm/cex
0,14 38 3,7 3,6 4,5
0.16 40 38 37 47 Mpn6. i i i Ti NOTOKY 3@ yMOB TUCKY
018 41 40 38 49 iHdys3ii 100 i 300 pyHTiB/KB. AloiiM (689 i 2068 KMa)
0,20 42 41 39 50 Tabnuus 4 | 100% KoHTpact (300 mr I/mn) | 100% KoHTpacT (350 mr I/mn)
(NpofoBXeHHS)
022 44 42 40 52 100 ywtiB/ | 300 dyHTie/ | 100 dywTiB/ | 300 dymTiB/
KB. [110iiM KB. [10iiM KB. [i0iiM KB. [10iiM
024 45 43 41 53 (689 kMa) (2068 kMa) (689 kMa) (2068 KMa)
026 46 45 42 55 033 0,62 0,40 0,40
Scepter C & XC
0,28 47 46 43 56 Kyb.cm/cex Kyb.cm/cek Kyb.cm/cex Kyb.cm/cex
0,30 48 47 44 57
IHCTP.VKLlIﬂ 110 3ACTOCYBAHHIO (dus. cxemy 95 008i0Ku)
0,32** 49 4.8 4,4 59 MpueaHaiite 06epToBMiA remocTaTUYHNiA knanaH (RHVY) (SKLLO BiH He
6yB NpVEAHaHWI paHiLle) Ao NPOCBITY NPOBiAHMKa 6aNoHHOro KaTeTepa.
0,34 49 45 BcTaHoBITL CyLiNbHY MaricTpans AN NpoMuBaHHs $i3ioNoriyHnm posynHom
i nig’egHaiTe ii go 6ivHoro BigseaeHHs RHV.
0,36 49 4,6 2. Bu6epiTb BIiANOBIAHMI HANPaBASIOUNI aBO AIarHOCTUYHNI KaTeTep.
MpueaHaiite RHV 40 NPOKCMManbHOro By3na Hanpaensiovoro abo
0,38** 5,0 4,6 AjarHoCTMYHOro KaTeTepa. LLo6 3ano6irTu 380pOTHOMY MOTOKY KpOBI
B MPOCBIT KaTeTepa, NiAKMNIOYITL NiHilo 6e3nepepBHOro NPOMUBaHHA
0,40 47 Di3i0NOriYHMUM CONbOBIUM PO3UMHOM [0 6iUHOro BiaBeAeHHs RHV.
3. Binkpuiite RHV Ha po3’eMi Hanpasnsiiodoro abo AiarHOCTUYHOrO KaTeTepa
042 48 Ta BBefiTb 6aNOHHMI KaTeTep/npoBiAHVK y HanpaBsiouni KateTep 3a
[I0MOMOTroI0 rinb3u iHTpoatocepa. O6epexHo NpocyHbTe 6anoHHUI KaTeTep/
0,44 49 NPOBIAHVIK [0 AUCTaNbHOrO KiHYMKa Hanpasnsiovoro katetepa. Micns
" TOro, ik 6anoHHUIN KaTeTep/NPOBIAHNK AOCATHe KiHYMKa HanpaBNsYoro
0,46 4.9 KaTeTepa, 3HIMiTb IHTpoAIOCeP 3i CTPUXHS 6aNoOHHOro KaTeTepa, BiATArHYBLUN
*MicnNs NepBUHHOrO 3aN0BHEHHS KaTeTepa **MaKcuManbHui 06'em iH'eKLil iHTpoatocep Bin RHV i Bia’eaHaBLIM 110T0 BiA KaTeTepa. MpocyHbTe GanoHHMA
KaTeTep yepes RHV.
4. 3a 10roMOrolo peHTreHOCKoNiYHOI Bidyanisallii npocyHbTe 6anoHHUI KaTeTep
Scepter C, giarpama signosigHocTi i NPOBIAHMK 0 NOTPIGHOrO MicLs y CyanHi. OBepexHO 3aTArHITh Knana
5 dx1o RHV HaBKono 6anoHHoro kartetepa, o6 3anobirtv Butoky 3 RHV. Micns
5,0 X ’11_5 4x 20 3aTaryBaHHs RHV Bce Le noBuHeH 3a6e3nevyBaTit NpocyBaHHs 6anoHHOro
Lod-4= 1 1] Katetepa.
i 45 L1739~ - 3ACTEPEXEHHS. He 3atsryiite RHV HaBkono 6a/10HHOrO KaTeTepa 3aHaaTo
£ 4,0 = _" = cunbHo. HagmipHe 3aTsryBaHHA MOXe NpU3BEeCTU [0 NOLUKOMKEHHS
e 35 o= HomiHaabHMi [niamerp GasjoHa CTPWXKHA KaTeTepa Ta 3aTPUMKW HaflyBaHHS i 34yBaHHs 6anoHa.
]
o L7 3ACTEPEXXEHHS. He npocygaiiTe 6anoHHuii KaTeTep a6o NPOBIAHUK NPOTY
g 3,0 7 onopy. SKLLO BiA4yBAETLCS ONip, OLHITL [)kepeno onopy 3a [0MNoMorol
&5 W peHTreHockonii.
! / 7 5. MpueaHaiiTe OAHOXOA0BNIA 3aNiPHWIA KpaH 4o Wnpuua 06’eMom 1 ky6.cm,
2,0 7 HanoBHEHOrO BifNOBIAHNM KOHTPACTHUM PO34YWHOM. 3aMoBHITb
15 O[IHOXO[,0BMIN 3aMipHUI KpaH Tak, o6 y HboMy He 6yno nosiTps. MoBinbHO

D > E PO DO DD AP O DD DN O DS D b
RIS R AR AR IR RN N
06'em (ky6.cm)

Scepter XC, aiarpama signosigHocTi

a HpmiHaNbHWI diameTp 6an0Ha

06'em (kyb.cm)

HapyiTe 6anoH 40 PeKOMeHA0BaHOro 06'eMy, LLO6 AOCSITY GaxaHoro
niameTpy, sk onucaHo B Tabnuui 3.

3ACTEPEXXEHHS. He nepeBuLLyiiTe MakcMManbHUI peKOMeHA0BaHNi
06'€M HaflyBaHHS, OCKINbKM Lie MOXe NpU3BecTu A0 po3pusy 6anoHa.

3ACTEPEXXEHHS. 3aBxau HafysaliTe i 3ayBaiiTe 6anoH nig
PEHTreHOCKONIYHUM Bi3yanisaLiiiHUM KOHTponeM, LWo6 rapaHTyBaTh
6e3neky naLieHTa.

6. Micnsa HaflyBaHHA 3aKpuiTe 3anipHWiA KpaH, KL NOTPiGHO.

7. SKLLo NOTPi6HO, 3HIMITL NPOBIAHMK 3 6aNOHHOrO KaTeTepa i NiaroTyinTe
3rifHO 3 BiANOBIAHVMY IHCTPYKLISAMU 3 BUKOPUCTaHHS AiarHOCTUYHIX abo
TepaneBTUYHUX areHTiB ANS BBeAEHHS Yepes NpoCBiT NpoBigHUKa.
3ACTEPEXXEHHS. Tuck noHap, 700 GyHT/KB. fioiim (4826 KMMa, 47,6 aTm)
MO>Xe NpU3BecTV A0 BUTOKY abo POo3puBY NPOCBITY NPOBIAHMKA.

8. 3pyBaiite 6anoH nif, KOHTPONEM peHTreHoCKonii, o6 NepekoHaTHCs, Lo
BiH MOBHICTIO 3[lyBCS Nepef, BUAaNeHHsM. BianosigHuii Yac 3ayBaHHs avB.
y Tabnuui 1. Micns 3aBepLueHHs NpoLeaypy NOBINbHO BUAANITL 6aNOHHUI
KaTteTep i NPOBiAHMK.
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3BEPITAHHA

36epirat B Cyxomy MicLji Ta TpyMaT Noaani Bif, COHAYHMX NPOMeHiB. TepMiH
npuaaTHocTi BUpo6y 3a3HayeHo Ha eTukeTLi. He BUKkopucToByiTe BUpI6 nicns
3aKiHYeHHS 3a3Ha4YeHOro TepMiHy NpWAATHOCTI.

MATEPIAJTIN

BanoHHUI KaTeTep He MiCTUTb NaTekcHNX abo MBX maTtepianis.

KOPOTKUW Or/154 BE3MNEYHOCTI TA K/IIHIYHUX XAPAKTEPUCTUK
KopoTkuit ornsg 6e3neyHocTi Ta KniHiYHNX XxapakTepucTik (SSCP) npuctpoto
6yne [OCTYNHWI B EBpONecbKii 6a3i AaHWX 3 MeanyHNX BUPOGIB Micns 3amycky
€Bponencbkoi 6asn JaHux 3 MeguyHUX BUpo6is (Eudamed)

(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Ha 3aranbHogocTynHomy Be6caiiTi Eudamed SSCP 6yne nos’sizaHuii 3 6asosum
UDI-DI.

TAPAHTIA

KomnaHisi MicroVention, Inc. rapaHTye, L0 B MpoLeci po3po6Ku Ta BUrOTOBNEHHS
uporo B1po6y Gyno 4OTpUMaHO BCix HeobxiaHUX 3axoais 6e3neku. Lia rapaHTisa
3aMiHIOE Ta BUKJIIOYAE BCi iHLWI rapaHTii, NpAMO He BUKNaJeHi B LIbOMY IOKYMEHTI,
HEe3a/1eXHO Bif] TOr0, UM € BOHM YiTKO BUpaxeHUMM abo nepeaGadatoTbcst

B CUMY 3aKOHY YU iHLLIMM YMHOM, BKJTIOYatouw, cepef iHLWoro, 6yAb-aKi HesiBHi
rapaHTii ToBapHOi NPUAATHOCTI Yn NPUAATHOCTI 418 NeBHOI MeTu. [oBOAKEHHS

3 BUpo6OM, i10ro 36epiraHHs, OUULLIEHHS Ta CTepUNi3aLlis, a Takox dakTopw,
MOoB’A3aHi 3 NaLieHTOM, [liarHO30M, NiKyBaHHAM, XipypriiyHO Npoueaypoto Ta
IHLIMMW MUTaHHAMM, L0 3HAXOAATLCA N03a KOHTPoNem komnaHii MicroVention,
6e3rnocepeHbO BNMBAIOTL Ha PO6OTY BUPOGY Ta pesynbTaTi, OTpUMaHI

B MpoLieci Noro BUKOpUCTaHHS. 3060B'A3aHHs komnaHii MicroVention 3a Lieio
rapaHTielo 06MeXyITbCsi PEMOHTOM ab0 3aMiHOI0 LIbOrO MPUCTPOIO, | NP

LUbOMYy KomnaHisi MicroVention He Hece BianoBiaanbHOCTi 3a 6yab-siki BUNaaKoBi
4u onocepeaKoBaHi 36uTku, Wkofdy abo BUTPATK, NPSIMO Y1 OMOCePeKOBaHO
MOB'A3aHi 3 BUKOPVCTAHHAM LibOro npuctpoto. Komnaxist MicroVention He 6epe Ha
cebe Ta He yNOBHOBaXye 6yab-sKy iHLLy ocoby 6paTi Ha cebe Byab-sKy iHLLYy 41
[0AaTKOBY BiAMOBIAaNbHICTb Y 3B’A3KY 3 LMM Bpo6oM. KomnaHis MicroVention He
Hece KOAHOI BiINOBIAANBHOCTI LLOAO BUPOGIB y pasi ix NOBTOPHOrO BUKOPUCTAHHS,
nepepo6ky abo NOBTOPHOI CTepWNi3aLlii, a TaKOX He HafA€ XKOAHUX rapaHTin,
ABHNX a60 HESIBHIX, BK/IIOYAIOUW, Cepef iHLIOro, TOBapHy NPUAATHICTb a6o
NPUAATHICTb A8 BUKOPWUCTAHHS 33 NPU3HAUYEHHSIM LLOAO Tak1x BUPOGIB.

LIiHu, TeXHIYHI XapaKTepUCTVKM Ta HasiBHICTb MOAENi MOXyTb 6yTy 3MiHeHi 6e3
ronepemKeHHs.

MicroVention™ € 3apeecTpoBaHol0 ToproeenbHOK Mapkoio MicroVention, Inc. B CLUA
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MakedoHcku jasuk

Kamemep co 6anoH 3a okny3uja SCEPTER C™ / SCEPTER Xi
Ynamcmeo 3a ynompe6a

OITNC HA YPELOT .
KateTpuTe co 6anoH 3a oknysuja Scepter C u Scepter XC ce KaTeTpu co ABOeH
NYMEH CO HafiBOpeLLEH XnapopuneH coj. JlyMeHoT Ha XwLara BoauIKa

e obe36e/ieH 3a BOBe/lyBatbe Ha XuLaTa BOAWIKA 1 33 UCMoOpaka Ha flekapcTeaTa.
JlyMeHOT 3a HaflyByBarbe Ce KOPUCTU UCKIYUUBO 33 HaJlyByBatbe U N3AULLYBaHE HA
6an0HOT. JlyMEHOT Ha u1LaTa BOAW/IKA Ha KaTeTpuTe Co 6anoH e KoMnaTuéuneH
€O Xuuy Boaunku og 0,014 nHuwm (0,36 mm) unu nomanu, a 6anoHOT MOXe Ja ce * He HanysysajTe ro 6anoHoT CO BO3AyX WAV APYT rac 10f1eKa e BO TeNoTo.
HajyBa ¥ U3NLLIVN HE3aBWCHO, CO UMW Ge3 NPUCYCTBO Ha Xuua Boauska. Katetpute .
co 6anoH ce AOCTaNHU BO Pas/INYHN FONEMUHN W JOSDKVHN 1 BKNYUYyBaaT MapKepu
KOW Ce HENPOSUPHI Ha PEHAreHCKM 3paLiy 3a ONecHyBakse Ha hyopockonckata
BU3yenun3auvja U MHAVKaLUMja Ha nosuumjata Ha 6anoHoT. BanoHoT BKNyuyBa
[CTaneH OTBOP 3a NPOYUCTYBakbe Ha BO3/lyXOT 3a Aa 0 MCYMCTY BO3AYXOT OA
NYMEHOT 3a HafyByBatbe npey ynotpeba.

KateTpute co 6anoH 3a oknysuja Scepter C u Scepter XC ce HameHeTu camo 3a
€[HOKpaTHa yI'IOTpeﬁa. He CTepVIﬂI/BI/IpajTe ' MOBTOPHO N He KopucTeTe r NOBTOPHO
KaTeTpuTe o 6anoH. Mo ynoTpebata, OTCTPaHeTe ro KaTeTepoT BO COrNACHOCT .
co 60]'IHVNKaTa, afMUHUCTpaTUBHaTa W/Mnu nokanHata BnagvHa nonTuka. He

KOpUCTeTe 1 KaTeTpuTe CO 6anoH ako ambanaxara e Npo6ueHa UK oLLTeTeHa.

3a Bpeme Ha NoAroToBKaTa, He U3AWLLIYyBajTe ro 6anoHOT, OCBEH aKo
[IMCTaNHNOT BPB He e NOTOoMNeH Bo $GV3MONOLLKM PacTBOP UNN KOHTPAcT 3a Aa
crnpeynTe HaBneryBar-e Ha BO3yx BO 6anoHoT.

* He npuuspcTyBajTe ypeam noj BUCOK NPUTUCOK Ha NopTaTa 3a HajlyByBatbe Ha
6anoHoT, 61aejku oBa MOXe Aa ro nykHe 6anoHoT.

HenpaBunHaTa NOAroToBKa MOXe fla BHECe BO3yX BO CUCTeMOT. MpucycTeoTo
Ha BO3/lyX MOXe Aa ja Cnpeyn NpasunHaTa $hyopockoncka Busyenusatiyja.

* [lpekymMepHNOT NPUTMCOK NOBUCOK of, 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm) Moxe Aa
npeansBrKa NCTeKyBarbe UK NykKakbe Ha IyMEHOT Ha XWuLiaTa BoAWKa Ha
KaTeTepoT co 6anoH.

* Kora ro npo4ncTysate kaTeTepoT co 6anoH o BO3ayX, UHjeKTupajTe ja
TeyHocTa 6aBHO, BO CMPOTUBHO MOXe Aa [0jAe 0 NyKake Ha 6anoHoT.

AKO o BHeCyBaTe KaTeTepoT co 6anoH Npeky XuLaTta BoauNKa of 3afiHaTa CTpaHa
(back-loading), ocurypeTe ce feka AMCTaNHUOT BPB Ha KaTeTepoT co 6anoH He e
OLLTETEH.

* He 3aTerHyBajTe ja npeMHoOry AecHaTa xenaTuyHa seHa (RHV) okony kateTepoT
co 6anoH. MpekyMepHOTO 3aTerHyBarbe MOXe /Aa ja OLITeT OcKaTa Ha
KaTeTepoT U Aa ro OANOXW HaJyBYBaHEeTO 1 U3ANLLYBaHETO Ha 6aNoHOT.

COAPXUNHA

EneH kaTeTep co 6anoH 3a oky3uja
He TypkajTe rv1 KaTeTepoT co 6anoH 1w xuLiaTa BOAMIKA ako NoCTon
0TNOp. AKO NOYyBCTBYBaTe OTNOP, NPOLIEHETE ro N3BOPOT Ha OTMOPOT CO
$nyopockoncku cpeacTsa.

EnHa o6B1BKa Ha BoBeyBay °
EQHa UMnUHAPNYHA anaTka 3a 06nnKyBarbe

Enna KapTuika 3a ycornaceHocT * Cekoralu HaflyByBajTe ro 1 U3auLLyBajTe ro 6aioHOT AofeKa Bu3yenusupare

WHANKALIAY 3A YIOTPEBA / HAMEHETA LIEN nog, dnyopockonuja, 3a ja ce ocurypuTe feka naumeHToT e 6esbeneH.

KaTeTpuTe Co GanoH 3a oknysuja Scepter G 1 Scepter XC ce HameHeTu: * LunuHapuyHaTa anaTka 3a 06NnkyBakbe He e HameHeTa 3a ynotpeba Bo Tenoto

Ha nauuweHToT. Ocurypete ce aeka LMAVHAPUYHATa anaTka 3a 06nvKyBarbe
e OTCTpaHeTa o/} KaTeTepoT co 6anoH npep Aa ja BHeceTe Bo RHV vnu apyrn
popatoun.

3a ynotpeba Bo nepudepHaTa n HeBpOBaCKynaTyparta, Kaje LUTO e nocakyBaHa
npuBpemeHa okny3uja. Katetpute co 6anoH obesbesysaat npuepemeHa
BaCKynapHa OK/ly3uja Koja e KOPUCHA 3a CeNIeKTUBHO 3anuparse Ui KOHTPONnpare
Ha NPOTOKOT Ha KpB. KaTeTpuTe co 6anoH, UCTO Taka, HyaaT em6onn3aumja co
NOMOLU Ha 6anoH Ha NHTPaKpaHWjanHN aHeBpPU3MU.

* n-6ytun unjaHoakpunat (NBCA) 1 pacTBOpUTe KOW COAPXaT eTun ectepun
Ha joAVpaHu MacCHU KUCeNNHN O/, MacioTo o/, ahUOHOBO CemMe He ce

. X KOMNaTU6MNHKU co 6anoHoT.
3a ynotpeba Bo nepudepHaTa Backynatypa 3a nHdysuja Ha AnjarHOCTUYKN

CpefiCTBa, KaKo LUTO Ce KOHTPACTHYN CPe/ICTBa U TepaneBTCKN CPeACTBa, Kako LTo
ce MaTepujanu 3a embonusauuja.

*  KopucHuumTe W/nnu naureHTuTe Tpeba Aa M NpujaBaT CuUTe CEPUO3HN MHLMAEHTU
Kaj NPOV3BOANTENOT U Kaj Ha/IIeXHNOT OpraH Ha 3emjaTa YneHKa Unn NoKanHnoT

X . opraH 3a 3[paBCTBO BO KOJaLLTO Ce Haof'a KOPUCHUKOT W/ NaLMEHTOT.
3a HeBpoBaCKynapHa ynoTpeba 3a nHpy3uja Ha AMjarHOCTUYKM CPEACTBA, KaKo

LLITO Ce KOHTPACTHU CPefCTBa 1 TePaneBTCKV CPeACTBa, Kako LUTO ce MaTepujanii 3a
embonn3aLmja, kon ce o06peHN N COOABETHU 3a ynoTpe6a BO HeBPOBACKynaTypaTa
1 ce KOMNATUBUNHYM CO BHATPELLHWOT AyjaMeTap Ha KaTeTepoT co 6anoH Scepter C/XC.

KOHTPAUHANKALIUN

¢ He e HameHeT 3a npoueaypu Ha em6oneKToMuja UK aHrvonnacTnka

MEPKW HA MPETIA3/INBOCT

¢ HenocpeaHo npep ynotpe6a, BIA3yesHO NpoBepeTe 1 cuTe CUCTEMI CO
cTepunHa 6apriepa LITO Ce 03HaUYeHU Kako CTepuniHi. He KopucTeTe rv ako uma
OYMrNefHN HapyLlyBarba Ha MHTErpuTeTOT Ha CUCTEMOT Co cTepunHa 6apvepa,
KaKo LUTO e oLuTeTeHa TopbuyKa.

* [lo noarotoBkaTa Ha 6anoHOT 3a ynotpeba 1 npep, ynotpe6a, NOBTOPHO
HajyBajTe A0 HOMWHarEeH BOlyMeH 1 NpoBepeTe 3a Kaken 6UNo HemcnpasHOCTH
VNN OLITETYBakba. He KopucTeTe aKo ce 3ab6enexar HeloC1eHOCTH.

. He e HameHeT 3a ynoTpe6a BO Cpuesu canosun

e He e HameHeT 3a negujaTpycka UM HeoHaTanHa ynotpeba

* [lpoBepeTe ja KOMNATMBUIHOCTa Ha KaTeTepoT CO 6asoH Kora i KopucTute
ApYryTe NOMOLLIHM ypeay KOULLTO Haj4ecTo ce KOPUCTaT BO MHTpaBacKynapHuTe
npoueaypu. JlekapoT Mopa Aa 61ae 3ano3HaeH Co NepkyTaHuTe, HTPaBackynapH
TEXHUKN 1 MOXXHUTE KOMMIMKauuy NoBp3aHKn Co npoueayparta.

BHUMAHUE
Camo co peuenT: Cojy3HnoT 3akoH (CA/]) ja orpaHuuyBa npogax6aTa Ha OBOj ypes
Camo of, CTPaHa Ha WK Mo Hasnor Ha nekap.

* He kopucTeTe ro ako Top6uykaTa e OTBOpPeHa Uu oLuTeTeHa. * KaTeTepoT co 6as0H UMa noamaykaHa nospLuMHa 1 Tpeba Aa ce xuapupa

¢ OBOj ypen e HaMeHeT caMo 3a efjHOKpaTHa yrnotpeba. He cTepunusupajre Hajmanky 30 cekyHaM Npes KopucTerse. OTKAaKo KaTeTepoT co 6asnoH ke ce

rO U He KOpWCTeTe ro NoBTOPHO. MoBTopHaTa ynoTpe6a, 06pa6oTka nnn
CTepunn3aLmja MoXxe Aa ro 3arpo3u CTPYKTYPHUOT UHTErPUTET Ha ypeaoT n/unu
fia Aosefie A0 AedeKT Ha ype/oT LTO, Nak, MOXe Aa pe3ynTupa co nospepa,
6onect unu CMpT Ha NauyeHToT. MoBTOpHaTa ynotpeba, obpaboTka nnu
CTepunn3aumja, UCTO Taka, MOXe [la CO3Aaje PU3VK Of, 3araflyBarbe Ha ypeioT
w/vnu fia npeaun3BuKa MHGEKLUMja Kaj NaLUMeHTOT Unu BKpCTeHa nHdekumja,
BKJTy4yBajKu, HO He OrpaHUYyBajKu Ce Ha, NPEHOC Ha 3apa3Ha/-u 6onect/-u of
efleH NauveHT Ha Apyr. 3araflyBareTo Ha ypeaoT MOoXe Aa AoBefe A0 nospeaa,
60NeCT UNK CMPT Ha NaLMUeHTOT.

Mo ynotpe6ata, OTCTpaHeTe ro BO COMMacHOCT co 60MHMYKaTa,
aAMUHUCTpaTUBHATa W/UNW NIoKanHaTta BnaauHa nonmTuka.

NPEAYNPEAYBAKA

MpoBepeTe ja ronemuHaTa Ha KPBHUOT caj, nof ¢pnyopockonuja. Morpukete ce
KaTeTepoT co 6anoH Aa 6uae COOABETEH 3a roNeMUHaTa Ha KPBHWOT caf.

He HaIMMHyBajTe ro MakCMManHWoT NpernopayaH BoNlyMeH Ha HafyByBarbe,
6raejkn Moxe a aojae Ao nykarbe Ha 6anoHoT.

KaTeTepoT co 6anoH e TecTMpaH 3a KOMNaTUBMUAHOCT UK ynoTpe6a co cucTem
3a TeyHa em6onmnja Onyx™ u gumetnn cynpokcnz. 3a cute Apyrn TeUHN
em6onuu, NorneaHeTe MM HUBHNTE ynaTcTBa 3a ynotpeba.

KaTeTepoT co 6anoH ce o6e36eaysa cTepuneH 1 HenuporeH. He kopucrete ro
aKko ambanaxarta e NpobueHa Unu oLwTeTeHa.

BUMCKO3HOCTa 1 KOHLIEHTPaLUMjaTa Ha KOHTPACTOT Ke BMjaaT Ha BpeMnkbaTa Ha
HajlyByBatbe 1 N3AMLLYBarbe Ha 6aNoHOT.

Xuapupa, He 103BONyBajTe Aa ce UCYLK.

3awTuteTe ro 6aNoOHOT Npn 061MKyBake Ha BPBOT CO Napea U 3aTBopake
Ha OTBOPOT 3a NPOYNCTYBak-€ Ha KaTeTepoT co 6anoH, buaejkn oBa Moxe Aa
B/Mjae Ha MHTErpuTeTOT Ha MaTepujanoT Ha 6anoHoT.

buaeTe BHUMaTENHN NpY pakyBarbeTo CO KaTeTepoT co 6anoH 3a Aa ja
HaManuTe MOXHOCTa 3a C/ly4ajHO oLUTeTyBakse.

Co nckny4ok Ha anmeTun cyndokcna (DMSO), ynotpebata Ha Apyrit OpraHCKM
pacTBOpPYBa4U MOXe Aa ro OLUTEeTU KaTeTepoT cO 6anoH u/unu cnojot Ha
nospLUvHaTa.

MaTepujanute 3a embonusauuja 6asvnpaHn Ha DMSO Tpeba aa ce kopuctat
Camo BO COMMIACHOCT CO HUBHaTa OA06peHa HaMeHa 3a HeBpPOBaCKy/aTypa.

MpoBepeTe fanu AnjaMeTapoT Ha Koja 61no xwLa BoAWIKa Unu AononHuTeneH
YPeA, LLUTO Ce KOPUCTU e KOMNaTBWNeH Co BHaTPeLUHWOT AnjameTap Ha
KaTeTepoT co 6anoH npep ynotpeba.

buaeTe BHUMaTENHN NpY paKyBarbeTo CO KaTeTepoT Co 6anoH HU3 HenpooaHa
BackynaTypa 3a Aa usberHete owTeTyBatrbe. M3berHysajte Typkake unu
noBJ/ieKyBatbe Kora nocToun oTrnop AoAeKa Aa ce yTBPAW NpuynHaTa 3a oTnopoT.

MpuUcycTBOTO Ha KanundrKaLmMu, HeNPaBUAHOCTI UK NOCTOJHN Ypeau Moxe
[la ro oLTeTU KaTeTepoT co 6anoH 1 NOTeHUWjanHo fia Binjae Bp3 HEroBoTo
BMETHYyBarbe UK OTCTPaHyBakbe.

Cekoralll NpoBepyBajTe ja CoofBeTHaTa OK/y3uja Ha cafioT co 6anoH, npep u 3a
BPeMe Ha Ucnopakara Ha em6osnyeH MaTepujas. 3aTBOparbeTo Ha OTBOPOT 3a
npoyuncTyBatrbe npef ncnopakata Ha eM6oNMYHKOT MaTepujan Moxe aa buae
01 NOMOLL MPY KOPUCTEHETO.
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RHV NCMNUNPAHE

XWUA BOONIKA
N YPE[ 3A BPTEXXEH
MOMEHT

wnpuL on 1 cme

NCMPAHE

BAMOH
OBE/EXYBAY 3A N
LVICTATNEH BPB

RHV;;
OBBMBKA HA NCMPAHE

BOBEYBAY

KATETEP CO BAJTOH

BOOEYKW KATETEP

XKULUA
BOOWITKA
OVNCTANEH MPOKCUMANEH
OBEJIEXXYBAY OBENEXXYBAY

AOWNJATPAM HA NMOCTABYBAHE HA KATETEPOT CO BAJIOH

* [peKymMepHVOT BPTEXXEH MOMEHT NPUMEHET BP3 LUMPULOT MOXe Aa [oBeae A0
oLITeTyBake Ha CKNOMOT Ha rnaBnHaTa Ha Scepter.

¢ TpuapxysajTe ce 10 HEOMXOAHNTE MEPKM Ha NPeTNasI1BOCT 3a a rn
orpaHuyuTe A031TE Ha PEHArEHCKMN 3paLy 3a NaUMeHTUTe 1 onepaTopuTe, Taka
LUTO Ke KOPUCTWTE COOABETHA 3aLLTWTA, Ke ro OrpaHnyuTe NoBTOPYBaHeTo Ha
¢dnyopockonckata npoteypa v ke ru MoanduLmparte TeXHUYKNTE GpakTopu Ha
PeHAreHcKNTe 3paum, Kora Toa € MOXHO.

¢ [poao/mKyBakbeTO Ha HeraTUBHaTa acnupauyja no LenocHo U3AuLLyBarbe Ha
6anoHoT Ke pe3ynTupa co HaBneryBake Ha KpB BO 6anoHOT U Ke ja Hamann
$nyopockonckaTta BUAMBOCT.

NMOTEHLUNJAJTITHN KOMIJINKALUN

ToTeHUMjanH1Te KOMMNIMKALWKM BKY4yBaaT, HO He Ce OrpaHnyeHu Ha: nepdopauuja
Ha KPBEH Caji U aHeBpK3Ma, Ba3oCrasam, XeMaToM Ha MecToTo Ha Bnes, emGonuja,
ncxemuja, UHTpaLiepebpanHa/uHTpakpaHmjanHa xemoparuja, NceBaoaHeBpr3mMa,
Hanag, Mo304eH yiap, UHdekumja, ANCeKLnja Ha KPBHNOT cafl, popmuparse Ha
TPOM6 1 CMPT.

V13n10)XeHOCTa Ha aHrorpadcki 1 GpyopOCKONCKI PEHAMEHCKN 3pauv
npeTcTaByBa noTeHUMjaneH pusuk of anonewuja, M3ropeHnLM KONLTo ce
pasfnuKyBaaT N0 CEPMO3HOCT Of] LPBEHIO Ha KoXaTa [0 Y/peBU, KaTapakTi

1 3a[l0LHeTa Heonnaswja, Ynja BePOjaTHOCT Ce 3rofieMyBa CO 3rofleMyBareTo Ha
BPEMETO Ha NpoLieaypaTa 1 3rofieMeHnoT 6poj Ha npoueaypu.

KOMMNATUBUJTHOCT
KateTpute co 6anoH Scepter C v Scepter XC ce KOMNAaTUBUHM CO XULW BOANIKA
0a,0,014 in (0,36 mm) unu nomanu

3a6enewka: Xuuara Boaunka He e notTpebHa 3a HaayByBatbe Ha 6anoHOT
V36epeTe coofBeTeH BOAEUKM KaTeTep CO MUHMMAreH BHaTpeLLeH avjameTtap
noronem unun eaHakos Ha 0,053 in (1,35 mm)

3a6enewika: MakcManHuoT HaiBOpeLLEH AnjameTap Ha KaTeTepoT co 6anoH
e 0,038 in (0,97 mm)

KaTteTpute co 6anoH Scepter C n Scepter XC ce komnaTtubunHu 3a ynotpeba co
nvmetun cynokeua (DMSO).

MoTeBpaeHo e feka kaTeTpuTe co 6anoH Scepter C u Scepter XC ce koMnaTubmnHn
3a ynoTpe6a co AnjarHoCTMYKM CPE/CTBA (KaKO LUTO Ce KOHTPACTHU CPe/CcTBa)

1 cpeAcTBa 3a TeyHa embonuja (T.e. cucTem 3a TeyHa em6onmja Onyx™). 3a

cuTe Apyryt TeYHN em60numM 1 TepanesTCKM CPeACTBa, NorneaHeTe ri HUBHUTE
ynaTcTea 3a ynotpeba.

UCMUPAKE 3A XUAPATALUNIA
1. W3bepete KaTeTep CO GanoH Koj € COOABETEH CO rofeMnHaTa Ha cafoT.

2. Tpen aa ro OTCTpaHWTe KaTeTepoT Co GanoH oj LieBKaTa Ha ANCneH3epoT,
BHUMATENHO U3BNeYeTe ja raBnHaTa Of LieBKaTa Ha AMCMEeH3epoT Co Len Aa
ro onabaBuTe 3aTerHyBarbeTO O] Hea, LieNIoCHO XUAPVPajTe ro XNapoGUIHNOT
CerMeHT Ha ype/ioT CO UCMMParbe CO XenapuHU3uMpaH GU3nonoLLKN pacTBop
HU3 LieBKaTa Ha AMCNEeH3epOoT CO NMOMOLL Ha LNPUL, NPULBPCTEH Ha nopTaTta
3a ncnuparbe. OBo3MoOXeTe Bpeme 3a xuapaTaumja oa 30 cekyHau.

Ta6ena 1: Ny Bpeme 3a y Ha 6anoHoT
Ve Ha BuckosHoct | KoWTpacr: Scepter C Scepter XC
vonrpactor | ™Y 37°C (cexkynav) (cexynam)
P (cps) pactop 4x10mm [4x15mm |4x20mm | 4x11mm
Omnipaque y
300 6,3 50:50 <15 <18 <20 <14
Ta6ena 2:
Mpu6nukeH rnaseH BONYMeH Ha Lenunot Npu6nuxeH rnaBeH BONYMeH Ha LenuoT
NyMeH 32 HajyByBatbe NyMeH Ha XuuaTta BoAnIKa
BOﬂyMEH Ha NIyMeH 3a HaJlyByBatbe + rNaBuHa 3a BDﬂyMeH Ha NIyMEeH Ha XuuaTa Boawka +
rNaB1Ha Ha Xunla BoAnNKa
0,45 cm?® 0,44 cm?®
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MOAr0TOBKA HA BAJIOHOT

1.

KopucTeTe LUNpuL, CO XenapuHU3npaH $GU3KNoNOLLIKN PacTeop 3a Aa

ro ucmepeTe IMEHOT Ha XunuaTta Boanka. OTCTpaHeTe ro LWNpuLoT.
MpuuBpcTeTe POTUPaYKM XeMOCTaTCKN BeHTUN (RHV) Ha NyMeHOT Ha xuuata
BO/IM/KA. BHUMaTENHO BHeCeTe XipNpaHa X1l BOANKA BO IYMEHOT Ha
XuUaTa BOAUNKA Ha KaTeTepoT CO 6anoH.

MPEOYMNPEAYBAHSE: MpekymepeH NpUTUCOK NOBUCOK 0A, 700 psi (4826 kPa,
47,6 atm) MOXe Aa NpeaAU3BIKa NCTeKyBakbe UK NyKatbe Ha KaTeTepoT
€0 6anoH.

V13BaaeTe ro KaTeTepoT co 6anoH Taka LITO Ke ro u3BfeyeTe of LieBKaTa
Ha AuCneH3epoT. AKo ce 3abenexw oTnop, NoBTOpeTe ja nocTankara 3a
VCNnpakse Npu NOAroToBKaTa 3a ynotpe6a, Aofieka KaTeTepoT co 6anoH
He e 106PO XMAPWPaH 1 MOXe NIeCHO fla Ce OTCTPaHU Of LieBKaTa Ha
[MCneH3epoT. BHUMaTenHo npoBepeTe ro KaTeTepoT co 6anoH 3a Aa ce
yBepuTe fieka He e oluTeTeH. He 103BoNyBajTe kKaTeTepoT co 6anoH Aa
Ce nCyln Npef BHeCyBakbeTo BO BOEUKMOT KaTeTep. He BpaKajTe ro
XWAPVUPAHNOT KaTeTep Co 6anoH Bo ambanaxara.

MoaroTeeTe KOHTPaACTeH/PU3MONOLLKM PacTBOP KOpUCTejKM ja Tabena 1
KaKo BoauY.

MPEOYMNPEAYBAHE: BUCKO3HOCTa U KOHLIEHTpaLMjaTa Ha KOHTPaCTOT Ke
BNMjaaT Ha BpeMUHbaTa Ha HajlyByBarbe U U3MNLLYBatbe Ha 6anoHOT.

HanonkeTe wnpu, of 10 cm?® (co U 6e3 BeHTUN 3a 3aTBOPatLe) CO
KOHTPACTeH/(pU3NO0NOLLIKU PacTBOP 1 BHUMATENHO NPULIBPCTETE FO AUPEKTHO
Ha nopTaTa 3a HaJyByBatbe 6e3 a BGpU3ryBaTe KOHTPACT BO rNaBuHaTa.
OcurypeTe ce Aieka HeMa MeypUukba BO LUNPULIOT (1 BEHTWNOT 3a 3aTBOPakbe)
npef Aa ro NpuuUBpCTUTE.

Jip>xeTe ro 6anoHOT NPOKCUMANHO Ha MPUKYYOKOT 3a HaJyByBake 1 CO
e[lHaTa paka HacoueTe ro 6aN0HOT BO MCMpaBeHa nosiox6a Harope.

[ip>keTe ro NpULBPCTEHNOT LUNPWL, CO ApYyraTa paka U NPUTUCHETe ro KAMnoT
Ha LNPULOT KOPUCTE]KM O Nanewor.

AKO 6anOHOT e NPBUYHO HafyBaH CO BO3AyX, TOrall OApXyBajTe NocTojaH
NPUTUCOK Ha LUNPULOT.

MPEAYNPEAYBARE: He HafyByBajTe ro 6a/10HOT LIeIOCHO CO BO3/yX.
OpnpxysajTe ro HaflyByBarbeTO Ha 6aNoHOT NOA AUCTasNHaTa fleHTa 3a
obenexyBarbe Ha 6anoHoT.

Oppxysajte ro nputucokoT 1 HE HABAJTYBAJTE ro 6anoHoT noaeka
KOHTPACTOT He CTUrHe A0 AUCTaNHMOT OTBOP 3a NPOYNCTYBakbe 1 [oaeka
KOHTPACTOT LIeNIOCHO He ro HanosHu GanoHoT.

OTKako 6anoHOT Ke 61ze LeNocHO HadyBaH CO KOHTPacT, posepeTe ro 3a
KaKBY 6110 OLLTETYBakba N MeypUmtba. AKO BO3/lyLLIHUTE Meypu Npoo/KaT
[la ONCTOjyBaaT, KOPUCTETe ja TexHUKaTa Ha acnupauvja HaBefeHa BO YeKop
A, a BO NOVHaKOB CNly4aj CTaBeTe ro BPBOT BO Cafi CO $U3MONOLLKM PacTeop,
usauLeTe ro 6anoHoT.

W3Bapgete ro wnpuuoT og 10 cm® 1 NpuuBpCTETE BEHTUN 3a 3aTBOPak-e (ako
NpeTXoAHO He 61N NPULBPCTEH) Ha LNpUL, 04, 1 cm?3 NOMH CO KOHTpacTeH/
$ur3nonoLLKM pacTeop.

MoaroTeeTe v LUNPULOT OA4 1 CM3 1 BEHTWNOT 3a 3aTBOPatbe CO KOHTpacTeH/
$u3ronoWKM pacTeop, NpUUBPCTETE M Ha FNaBMHaTa Ha NoAroTeeHaTa
nopTa 3a HaflyByBatbe 1 NPoAo/KeTe co Yekopute b, B unn I

AJITEPHATUBHA IMOAIOTOBKA HA BAJIOH

1.

V3BaaeTe ro KaTeTepoT co 6anoH Taka LUTO Ke ro u3sfedeTe of LieBKaTa

Ha AuCneH3epoT. AKo ce 3abenexw oTrop, NoBTOpeTe ja nocTankara 3a
Vcnnparse OeKa KaTeTepoT co 6asnoH He e A06pO XUAPUPaH 1 MOXe NeCHO
[1a ce OTCTpaHW O/ LieBKaTa Ha A1crieH3epoT. BHMaTenHo nposepete ro
KaTeTepoT co 6anoH 3a [ia ce yBepuTe [jeKa He e owiTeTeH. He Ao03BonyBajTe
KaTeTepoT co 6anoH fja ce UCyLIM Npef BHeCyBarbeTo BO BOAEYKMOT KaTeTep.
He BpaKajTe ro xuapupaHunoT kaTeTep co 6anoH Bo ambanaxara.
XuppupajTe ro lyMeHOT Ha uliaTa BOAUKA Ha KaTeTepoT co 6anoH

co ¢usmonoLLkn pactBop. Bupete ja Tabenata 2 3a npubankeH rnaBeH
BOJlyMEH. BHuMaTenHo BHeceTe XnapupaHa xxuua BoAunKa BO JIYMEHOT Ha
XuMUaTa BOAUNKa Ha KaTeTepoT CO GasoH.

MPEAYMNPEAYBAHE: MNpekymepeH NpuTUCOK NoBucok o 700 psi (4826 kPa,
47,6 atm) MOXe Aa Npefi3BMKa NCTeKYBarbe UK NyKakbe Ha KaTeTepoT

co 6anoH.

MPEAYNPEQYBAME: Ako ro BHecyBaTe KaTeTepoT o 6asioH npeky xuuaTa
BOJUNKa 0f, 3afHaTa cTpaHa (back-loading), ocurypeTte ce feka AncTanHuoT
BPB Ha KaTeTepoT o 6asloH He e oLITeTeH.

MoaroTeeTe KOHTPaCTeH/PU3NONOLLKI PacTBOP KOpUCTejKK ja Tabena 1
KaKo BoauY.

NPEAYMNPEAYBAHE: BUCKO3HOCTa U KOHLIEHTpaLMjaTa Ha KOHTPACTOT Ke
BNVjaaT Ha BPeMUHbaTa Ha HaflyByBatbe U N3[uLLyBatbe Ha 6anoHOT.
HanonHeTe ja rnaBuHaTa Ha NopTaTa 3a Ha/lyByBarbe CO KOHTpacTeH/
$131ONOLLKM PacTBOP CO UMNa 3a BOBE/yBakbe NPULIBPCTEHA Ha LWINPWLL
of 1 .cmsd.

V3BajeTe ja urnata 3a BOBe/lyBayuoT W NPULBPCTETE BEHTUN 3a 3aTBOParbe
Ha WnpuL, of 1 cmd, HanoNHeT CO KOHTPacTeH/PpU3NONOLLKN PacTBOp.
MoaroTseTe ro BEHTUNOT 3a 3aTBOPakse CO KOHTPACTEH/HU3NONOLLIKU
pacTBop v NPULBPCTETE FO Ha rMaBuHaTa Ha NoAroTBeHaTa nopTa 3a
HajlyByBarbe.

CraBeTe KaTeTep CO 6aloH BO rofieM caj, co Gpr3nonoLIKN pacTBop 3a
KOHTUHyMpaHa xuapaTauvja. 3abeneLuka: opXyBajTe ro KaTeTepoT BO
XOpW30HTasHa nonox6a JoAeka e NoToneH Bo Gr3NOOLIKMOT PacTBOp.

CO AMCTaNH1OT BPB Ha KaTeTepoT O 6asioH NoToneH BO GpU3MONOLLKMA
pacTBop, noneka B6pU3ryBajTe KOHTPaCTeH/pU3NONOLLKI PAacTBOP HI3
nopTara 3a HajJlyByBatbe Ha 6afioHOT 1 [J03BONETE LIeNMOT BO3AYX Aa
u3nese of AUCTaNHNOT OTBOP 3a NPOYNCTYBakbe Ha BO3/yXOT. 3a BpeMe Ha
0BOj NPOLIEC HA MPOYMCTYBakbe Ha BO3/yXOT, Tpe6a [ia ce BHUMaBa Aa ce
nHjekTpa 6aBHO 3a fla Ce CNpeyu HaflyByBakbe Ha 6anoHOT CO BO3/yX. AKO
6anoHoOT e HadyBaH npef, KOHTPACTHUOT/GU3NONOLLKNOT PAacTBOP fa CTUrHe
0 6aNoHOT, NpecTaHeTe fja ro UCMyLITaTe BO3yXOT 0/ 6anoHoT 3a Aa My
[103B0ONIMTE Ha 6ANOHOT fa Ce M3auLLN. BaBHO B6PU3ryBajTe KOHTpacTeH/
$131ONOLLIKN PaCcTBOP NOBTOPHO OBO3MOXYBajKN NPe0CTaHaTMOT BO3AyX Ad
v3ne3e HU3 AUCTaNHUOT OTBOP 3a NPOYNCTYBak-e Ha BO3AYXOT. PepepeHTHa
Tabena 2 3a BKyMHWOT rNaBeH BOYMEH Ha rMaBnHaTa 3a HaJyByBatbe

1 NlyMeHOT 3a HaflyByBatbe. [IONONHNTENHNOT PacTBop Ke 6uae notpe6eH
3a HaflyByBakbe Ha 6anoHoOT.

MPEAYMPEAYBAHE: Kora ro npouncryBate kateTepoT co 6aoH ofi BO3yX,
VHjeKTVpajTe ja TeyHocTa 6aBHO, BO CNPOTMBHO MOXeE fa I0jAe [0 NyKake
Ha 6anoHoT.

Mo NPOYNCTYBaHETO Ha NlYMEHOT 3a Ha/lyByBakbe Ha KaTeTepoT o 6anoH
0/ BO34yX, Npo/io/keTe 6aBHO Aa ro HaflyByBaTe GasioHOT CO KOHTPACTeH/
$13nONOLLIKM PacTBOP. 3a BpeMe Ha NPBUYHOTO HaayByBatbe 6anoHoOT

Ke ce HaayBa O/, MPOKCUMASHIOT 0 ANCTANHUOT Aen. Kora kateTepot

co 6anoH e LeNoCHO HaJlyBaH, NpoBepeTe Aanu Ma AONONHUTENHN
BO3/YLUHN MeYPUNHba. AKO MMa BO3AYLLHN Meypyutba, NOTOMeTe ro BPBOT
Ha KaTeTepoT o 6anoH BO GU3NONOLLIKU PACTBOP 1 UCMYLUTETE ' LeNOCHO,
a noToa nosneka HaayBajTe ro 6anoHOT BO UCMpaBeHa nonox6a, 3a Aa
[103BONIUTE NPEOCTaHaTUOT BO3AyX Aa U3fie3e o/ AUCTaNHNOT OTBOP 33
NpOYNCTYBakbe Ha BO3AyXOT. AKO BO3/YLLUHUTE MeypUutba NPOAOMKAT Ad
OrCTOjyBaaT, KOPUCTETE ja TeXHWKATa Ha acnupalmja HaBeAeHa BO YeKop A,
a BO MOVHAKOB C/ly4aj CTaBeTe ro BPBOT BO Cafl CO GM3MONOLLKM PacTBop,
vzauLIeTe ro 6anoHOT 1 NPOACIKeTe Co Yekopu B, B unu T.

3ABENELLKA: Kora ro npounctysaTte BO3[yxOT, OApXyBajTe ro KaTeTepoT co
6anoH xuapypaH 3a Bpeme Ha nocTankarta 3a NoAroToBKa 3a fja cnpeyure
CylueHse Ha CojoT.

MPEAYMPEAYBAHE: Kora ro npouncryBate kateTepoT co 6aoH ofi BO3yX,
VHjeKTVpajTe ja TeyHocTa 6aBHO, BO CNPOTMBHO MOXeE fia I0jAe [0 NyKake
Ha 6anoHoT.

MPEOYMPEAYBAME: He n3anuiyBajTe ro 6anoHoT, 0CBeH ako ANCTaNHUOT
BPB He e MoToneH BO pU3MONOLLKI PAacTBOP UAN KOHTPACT 3a a crpeyute
HaBneryBarbe Ha BO3/lyX Ha3az, BO 6anoHoT.

MPEOYMPEAYBAME: OnpcyBajTe ro kateTepoT co 6anoH xuapupax 3a
BpeMe Ha nocTarnkara 3a NoAroToBka Co NeproanNYHoO NoTornyBake BO
$un3nonoLLKM pacTBop, cnopen notpebuTe.

A. TEXHUKA HA ACITUPALINJA:

1. MpuuBpcTeTe 3-Haco4YeH BEHTUN 3a 3aTBOpPakbe Ha wnpuu, oa 20 cm?
HanosHeT o 3 Cm® KOHTPaCTeH/PpU3NONOLLKI PacTBOp.

2. Mosp3ete ro WNpuuoT oa 20 cm®/BEHTUNOT 3a 3aTBOPakbe CO nopTarta
3a HaflyByBarbe Ha KaTeTepoT O GarnoH.

3. Co WNpWLOT HaCcO4eH HaloNy 1 BEHTWNOT 3a 3aTBOParLe BO OTBOPEHa
nonox6a, nosneyeTe Bakyym Ha LUNPULIOT.

4. V3Bapete ro 6anoHOT O/ CaA0T CO GU3MONOLLKM PAcTBOP 1 MoCTaBeTe
O INCTaNHWOT BPB Ha 6aNOHOT BO BO3MyX.

5. 3a;pxeTe ro BakyyMoT A0fieKa nopTaTa 3a HaflyByBatbe He ce
NPOYNCTY O MELLIABNHATA Ha KOHTPACTeH/PU3MONOLLIKIA PacTBOP.

6.  3aTBOpETe ro BEHTW/IOT 3a 3aTBOPakse Ha JlyMeHOT 3a HaJyByBatbe,
HacouyeTe ro WNPULIOT Harope 1 UCYNCTETe ro BO3AyXOT.

7. OTBOpeTe ro BEHTWIOT 3a 3aTBOPakse Ha NlyMEHOT 3a HajyByBatrbe,
HacouyeTe ro WNPULOT Hafosy 1 NOBTOPHO MOBJIeYeTe o BaKyyMoT.

8. MMoneka OTCTpaHeTe ro BaKyyMOT CO CMyLUTarbe Ha KIWUMOT 1 ocTaBeTe
o CUCTEMOT fla Ce n3eHauu.

9. 3ameHerte ro wnpuuoT oa 20 cm? co wnpuu og 1 cm? HanonHeT co
KOHTPaCTeH/pU3MONOLLKM PacTBop.

NPEAYNPEAYBAHE: OnpixyBajTe ro kateTepoT co 6anoH XuapvpaH 3a
BpeMe Ha MnocTarnkaTa 3a NoAroToBKa Co NepyoaNYHO NOToMyBake BO
bur3nonoLLIKN pacTeop, cnopes noTpebuTe.

10. MomecTysajTe ja xuuata BOAUNKA ANCTANHO UM BMETHETe npasa
UMNMHAPVYHA anaTka 3a 065nKyBarbe 3a Aa Ce 0CcurypuTe aeka
6anoHOT e 1CrpaBeH.

11, [ipxeTe ro BPBOT UCMPaBeH 3a 1a MOXe BO3[yXOT [ n3/e3e 1 noneka
BHECyBajTe KOHTPACTEH/GU3NONOLLIKI PAcTBOP A0AeKa 6ANOHOT He ce
HaflyBa 10 HOMUHaneH aujametap.

12. AKo BHaTpe BO 6anoHOT He Ce rneaaT BO3MyLIHU MeypUntba, CTaBeTe
ro BPBOT BO Caf} CO GpU3MOMOLIKN PACTBOP, N3AunLLeTe ro 6anoHoT n
noToa NpofokeTe co yekopw b, B unu I'. Ako BO3ayLIHUTE MeypUutba
NpofoNXyBaaT a OMCTOojyBaaT, NOBTOPETE ro YeKopoT A unu ¢ppnete
O KaTeTepoT o 6anoH.
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b. TEXHUKA 3A OBJINKYBAHE HA BPBOT:

10.

3ABEJIELLKA: O6n1KyBar-eTO Ha BPBOT Mopa fa ce 13splun OTKAKO
KaTeTepoT co 6anoH Ke ce NPOYMCTY 1 Ke 61ie COO/IBETHO NOArOTBEH
cropep ynaTcTeata.

CBUTKajTe ja LMNNHAPUYHATa anaTka 3a 06/MKyBatkbe BO NocakyBaHaTa
$opma.

Co u3auLaH 6anoH, BHUMaTeNHO BMETHeTE ja UMIVHAPUYHATa anaTka
3a 06N1KyBatbe BO ANCTANHNOT KPaj OfL lyMEHOT Ha JulaTa BoauKa.
[ip)eTe ro IHOTO Ha KapTWy4KaTa 3a yCornaceHocT o ,,CTpaHaTa Ha
6anoHOT* CBPTEHa KOH KOPUCHUKOT.

[pkeTe ro 6anoHOT NPOKCMMAIHO Ha NopTaTa 3a Ha/lyByBarbe CO paka
NOTNpeHa Ha LIeHTapoT Ha KapT1yKaTa 3a YCOrNaceHoCT 3a CTabuHoCT.
MocTaBeTe ja neHTaTa 3a O3HauyBakbe Ha ANCTANHNOT BPB CO CBUTKYBatbe
Ha [IHOTO U BHATPELLHOCTa Ha X1e6oT 3a Napea. (BUAETe C/nKa 2)
3ABEJIELLKA: V13n10)yBareTo Ha noBeKe 0/, 3 mm o ANCTaNH1OT BPB
Ha napea Ke pesynTupa co oLuTeTyBarbe Ha 6anoHoT.

MEPKW HA MPETMA3/INBOCT: 3a BpemMe Ha TpeTuparbeTo co napea
Tpeba Aa ce BHMMaBa fla He Ce KOHTaMUHUPa KaTeTepoT o 6asoH.

‘ Mpernen Ha cTpaHa
o[ KapTuukaTa 3a

ycornaceHocTt

Cnuka 1 KoHdurypaumja co 06auk

[pxeTe ja neHTaTa 3a 03HauyBarbe Ha AMCTANHUOT BPB BO NamMUHapeH
NpOTOK Ha Napea 611CKy 10 U3BOPOT Ha Napea, NPUBANXHO

20 cekyHAU.

3ABEJIELLKA: OcurypeTe ce ieKa KapTu4KaTa 3a yCOrnaceHoCT ro Wrnutu
6anoHoT o/} U3BOP Ha TOM/MHa o/, Napea Wy 6anoHOT MoXe fa ce
owiTeTu.

OTCTpaHeTe Iyt BPBOT Ha KaTeTepoT U KapTi4KaTa 3a yCOrnaceHocT of,
nogpavjeTo co napea.

BHWMaTeNHO OTCTpaHeTe ro BPBOT Ha KaTeTepoT Co 6anoH of
KapTu4KaTa 3a YCOrNaceHoCT U n3racHeTe ro BO XenapuHUsnpaH
$usmonoLkn pacteop.

BHUMaTeNHO OTCTpaHeTe ja UMAVHAPUYHATa anaTka 3a 06/1VKyBarbe
Ha BPBOT.

MPEOYNPEOYBAME: LinnnHapuyHata anaTka 3a 06nvkyBarbe He

€ HameHeTa 3a ynoTpeba Bo TeNoTo Ha NaLneHToT.

Mpopomkete co Yekop I'.

B. TEXHUKA HA 3ATBOPAKE HA OTBOPOT 3A ITPOYUCTYBAHE
HA BO34YXOT:

3ABEJIELLKA: 3aTBOpar-eTo Ha OTBOPOT 3a NPOYNCTYBake Ha
BO3/yXOT Mopa Aa ce u3spLun OTKAKO kaTeTepoT co 6anoH Ke ce
NpoYNCTM 1 Ke Brae COOABETHO NOATOTBEH CNOpeA ynaTcTeaTa.

Co n3puiaH 6anoH, BHUMaTeNHO BMETHETe ja LUAuHAPUYHaTa anaTtka
3a 06/1KyBaH-€ BO IMCTANHWOT Kpaj O/, IYMEHOT Ha XuLiaTa BOAUNKa.
[pxxeTe ro IHOTO Ha KapTuykaTa 3a yCOrnaceHocT co ,CTpaHaTa Ha
6anoHoT cBpTEHa KOH KOPUCHUKOT.

[pxeTe ro 6anoHOT NPOKCMMAaNHO Ha NopTaTa 3a HaflyByBarbe CO paka
NOTNpeHa Ha LIeHTapoT Ha KapTUyKaTa 3a YCOrNaceHoCT 3a CTabunHoCT.
MocTaBeTe ja NIeHTaTa 3a 0O3HayyBarbe Ha AVNCTANHNOT BPB Ha IHOTO

1 BHaTpeLUHOCTa Ha x1eboT 3a napea. (BuaeTe civka 2)

3ABEJIELLKA: /3n0xyBarbeTo Ha noseke oz, 3 mm Ke pesynTtupa co
oLuTeTyBaHe Ha 6anoHoT.

8.

MEPKW HA MPETMNA3JINBOCT: 3a Bpeme Ha TpeTVpareTo €O napea
Tpeba Aa ce BHUMaBa a He Ce KOHTaMWUHNPa KaTeTepoT Co GanoH.

KapTtuuka 3a ycornaceHoct

M O6enexyBay 3a
AucTaneH BpB

XNEB 3A NAPEA
(CTpaHa co 6anoHor)

Cnuka 2 UcnpaBeHa KoH$uUrypauuja

[pxeTe ja neHTaTa 3a 03HauyBatbe Ha AMCTANHUOT BPB BO laMUHapeH
NpOTOK Ha napea 611cKy A0 U3BOPOT Ha Napea, NPUGMMKHO
20 cekyHan.

3ABEELLKA: OcurypeTe ce fieka KapTy4KaTa 3a yCOrNaceHocT ro
WTUTI 6aNOHOT 0/ U3BOP Ha TOMMHA O/ Napea UK 6anoHOT MoXe
na ce owrTeTy.

OTCTpaHeTe r1 BPBOT Ha KaTeTepoT U KapTUYKaTa 3a yCornaceHocT
0f1 M3BOPOT Ha napea.

BHIMaTeNIHO OTCTPaHeTe ro BPBOT Ha KaTeTepoT CO 6anoH of
KapTuyKaTa 3a yCornaceHoCT 1 U3racHeTe ro BO XenapyHnu3npaH
$U3MONOLLIKK PacTBOp.

BHMMaTeNHO OTCTpaHeTe ja LMAMHAPUYHATA anaTka 3a 06/nkyBarse
Ha BpBOT.

NPEAYNPEAYBAHE: LIunvHapryHaTa anatka 3a o6nvkyBare He
€ HameHeTa 3a ynoTpeba Bo TeNoTO Ha NaLMeHTOT.

3ABEJIELLUKA: HenpaBunHaTta U3N0XeHOCT Ha Napea MoXe Aa
PpesynTupa co ieNyMHO 3aTBOPeH OTBOP 3a NPOYNCTYBakbe Ha
BO3/yXOT. [poBepkaTa Ha HaflyBaHWOT KaTeTep co 6anoH nop,
¢bnyopockonuja Mopa fia ce BPLUK YecTo 3a fia ce obesbeau
rocakyBaHaTa OKJly3uja BO Cekoe Bpeme.

MpoponxeTte co Yekop I.

. 3ABPLLIHA ITPOBEPKA HA BAJIOH

1.

MoBTOPHO HaflyBajTe ro 6aNOHOT 10 HOMUHASIEH BOSlYMEH 3 [1a 10
npoBepuTe KaTeTepoT co 6asoH Npef, a ro KOPUCTUTE 3a Kaken 610
HENPaBUIHOCTU VNV OLITETYBakba. He KopucTeTe aKo ce 3abenexar
HEI0CNIeAHOCTH.

AKO e 3BpLLEHO 3aTBOPaH-e Ha OTBOPOT 3a MPOYUCTYyBatbe Ha
BO34yXOT, NpoBepeTe ro ANCTasHNOT BPB Ha KaTeTepoT Co 6anoH 3a
KakBo 6uno ncTekyBare Ha KOHTPACT 04 OTBOPOT 3a NPOYNCTyBak-e
Ha BO3ayxoT. AKo ce 3abenexun NCTeKyBake Ha KOHTPpacT, Toraw
rnoBTOpeTe ja TeXHNKaTa 3a 3aTBOPaH-e Ha OTBOPOT 3a NPOYMUCTyBakbe
Ha BO3/yXOT, HaBefileHa BO Yekop B.

V]BIJVIUJETE ywTe egHaw goneka ANCTanHUOT BPB € NoToneH Bo
$M31ONOLLIKN PACcTBOP 1 OCTaBeTe ro MPUTICOKOT BO KaTeTepoT Aa ce
n3eaHaun. Co LIeNIOCHO NOArOTBEHM KaTeTep 1 6aoH, KaTeTepoT co
6anoH e NoAroTBeH 3a ynotpeba.

NPEAYNPEAYBAHE: He npuuspcTyBajTe ypeamn nof BUCOK NPUTMCOK
Ha nopTaTa 3a HaayByBarbe Ha 6anoHoT, 6uaejku oBa Moxe Aa ro
nyKHe 6anoHOT.

NPEAYNPEAYBAHE: He HafyByBajTe ro 6anoHOT CO BO3AyX UNn Apyr
rac jofieka e Bo TenoTo.

NPEAYNPEAYBAHKE: HenpasunHata NnoArotoBka MoXe fa

BHece BO3lyX BO cucTeMoT. OBa MOXe [ia ja Cpeyu coofiBeTHaTa
¢bnyopockoncka Busyenusaupja.

MicroVention
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'padmkoH 3a ycornaceHocT Ha Scepter XC
Ta6ena 3: YcornaceHocT co HaflyByBaHeT0 Ha 6anoHoT 650 L Y d
=60 4x11
) Scepter XC E —1
Scepter C Dia., (mm : Ess
IBOnyMEH Ha p (mm) Dia,, (mm) S 1
HdZyBy - —
3
(cm?) 4x10 | 4x15 | 4x20 4x11 é:g
2 HomuHaneH avjameTap Ha 6an10H0
0,02 19 18 1.8 18 235 MUHANGH AY) P JI0HOT
830
0,04 2,6 24 2,4 2,6 855
S2
“20
0,06 3,0 29 2,8 3,2 ’
15
L > S
0,08 32 32 3,1 36 P RN
BonymeH (cm?)
0,10 35 3,4 33 39
0,12 3,6 35 3.4 42 Npr6ANKHA HOMUHANHK CTANKK HA NPOTOK NPU NPUTUCOK
Ha uHdysnja o 100 (690 kPa) n 300 psi (2070 kPa)
0,14 38 37 36 4,5
50/50 % 100 % 100 %
0,16 4,0 38 37 47 Tabena 4 PusMONOWKM | yourpact KOHTpacT KOHTpacT
pactsop 300 mg I/ml) | (300 mg I/ml) | (350 mg I/ml
018 41 40 38 49 (800 mg /ml) | (300 mg Vi) | (350 mg limi)
0.20 42 41 39 50 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi
! ! ’ ’ ! (689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068
0,22 4.4 42 40 52 kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
0,24 45 43 41 53 Scepter | 0,57 1,50 0,49 0,71 0,33 0,62 0,40 0,40
C&XC |cm?¥/sec|cm?/sec |cm3/sec | cm3/sec |cm3/sec| cm3/sec|cm¥/sec | cm/sec
0,26 4,6 45 42 55
0,28 47 46 43 5,6 YI'IATCTBO 3A YINOTPEBA (i 0 20 dujazp 3a pedeperya)
MpuuspcTeTe ponpaqKM XeMOCTaTCKu BeHTWI (RHV) (aKo He e npuUBpCTEH
030 48 47 44 57 NPETXOAHO) Ha IYMEHOT Ha XuLiaTa BOAUKA Ha KaTeTepoT CO GanoH.
" MocTaBeTe KOHTUHYVPaHa NIMHKja 3a MPOMUBakLe CO GU3NOMOLLIKN
0,32 49 48 4.4 59 pacTBop ¥ NoBp3eTe ja CO CTPaHUYHMOT Kpak Ha RHV.
0.34 49 45 2. V36epeTe coofBETEH BOAGUKY UMW AMjarHOCTUYKN KaTeTep. MpuuspcreTe
’ ’ ’ RHV Ha npokcumanHaTa rnaBuHa Ha BOAEYKMOT UAW ANjarHOCTUYKNOT
036 49 46 KaTeTep. 3a Aa CNpeynTe NOBPaTeH NPOTOK Ha KPB BO lyMEHOT Ha
) ” ’ KaTeTepoT, NOBP3€Te ja KOHTUHYMpPaHaTa IHWja 3@ MPOMUBatLE CO
0.38* 5.0 46 GU3MONOLLKM PacTBOP CO CTPAHUYHMOT Kpak of RHV.
’ ’ ’ 3. OtBopeTe ja RHV Ha rnaBuHaTa Ha BOAEYKNOT NNV AUjarHOCTUYKWOT KaTeTep
0,40 47 1 BHeCeTe ro KaTeTepoT o 6anoH/XunuaTa BOAWIKA BO BOAEUKNOT KaTeTep
€O MoMoLL Ha 06BMBKATa Ha BOBeAyBayOT. BHAMATENHO NpUABMXKETE ro
0,42 48 KaTeTepoT Co GanoH/KkuuaTa BOAUIKA A0 ANCTAIHNOT BPB Ha BOAGUKMOT
KaTeTep. OTKaKo KaTeTepoT co 6anoH/KMLATa BOAMIKA Ke ro JOCTUTHe BPBOT
044 49 Ha BOAEUKMOT KaTeTep, U3BafieTe ro BOBE/YBaYoT O] 0CKaTa Ha KaTeTepoT
’ ! co 6anoH co noenekyBarbe Ha BoeayBayoT of RHV 1 oanenysarse Ha
0.46** 49 BOBe/lyBayoT. [puaBMKETe ro KaTeTepoT co 6anoH HU3 RHV.
;s 8
T M - 4. TomecTeTe vt KaTeTepoT o 6anoH 1 XKULATa BOAUIKA 10 CaKaHaTa
0 MOAroTBYBarbETO Ha KaTeTepoT **MaKcuManeH BoNyMeH Ha UHjeKTuparse NoKALWM[a BO BACKYNATypPaTa, CO MOMOLL Ha yOPOCKONICKA BU3YENU3aLIMa.
BHUMaTenHo 3aTerHeTe ro BeHTUNOT Ha RHV okony kaTeTepoT co 6anoH
3a Aa cnpeyuTe nctekyBarbe of RHV. RHV cenak Tpe6a fia 0BO3MOXW
lpadmkoH 3a ycornaceHoct Ha Scepter C
55 NOMeCTyBatbe Ha KaTeTepoT o 6asioH 1 Mo 3aTerHyBabeTo.
_so 4x10 x[15 4)x 20 MPEOQYNPEAQYBAHE: He 3atervyBajte ja npemtory RHV okony katetepot
[ REAEEN co 6anoH. MpekyMepHOTO 3aTerHyBarbe MOXe Aa ja OLITEeTI 0CKaTa Ha
f 45 P e KaTeTepoT U Aa ro OANIOKI HaJyBYBaHbETO 1 U3MNLLYBaHETO Ha 6anoHOT.
g 4,0 P R MPEAYMPEAYBAHE: He TypkajTe r kateTepoT co 6anoH unu xuvuata
3 _1= A HoMupiasien|avjaMetdp Ha BanpHoT BOAW/IKA aKO MOCTOM OTMOP. AKO MOYyBCTBYBaTe OTMOP, MPOLIEHETE ro
35 D M3BOPOT Ha OTMOPOT CO (GYOPOCKONCKM CPeACTBa.
® P
230 - Z 5. MpuuspcTeTe 1-HacoYeH BEHTWN 3a 3aTBOPakbe Ha LWNpWLL 04 1cme HanonHeT
I3 N7 CO COOABETEH KOHTPACTEH PacTBOp. MOArOTBETE o 1-HaCOYHUOT BEHTUN
325 7 3a 3aTBOpakbe 3a f1a Hema Bo3ayx. Mofeka HafyBajTe ro 6anoHOT 40
Sy 4 npenopaYaHnoT BOMYMEH 3a Aa ro MoCTUrHeTe CakaHWoT AvjaMeTap Kako
T wTo e onuwaHo Bo Tabena 3.
15 f
Q> O D g RS REEEEET MPEAYNPEAYBAME: He HagMuHyBajTe ro MakCMManHuoT npenopavaH
QQ Qe 0° DQ QY \ N QY 0"’ 0} O’» 0"’3%} Q")) 0’? Dﬁ? Q?’ Q?’ Qo oY 0?‘ o BO/NYyMeH Ha HaflyByBatbe, 6uaejkn Moxe fa Aojae A0 MyKarbe Ha 6anoHoT.
B
onymeri (em?) MPEAYMNPEAYBAHE: Cekoralu HaflyByBajTe ro 1 U3aunLLyBajTe ro 6anoHoT
foAeka Bu3yenusnpare nog ¢piyopockonuja, 3a fa ce ocurypuTe Aeka
naumeHToT e 6e3beneH.
6. o HadyByBabeTO, JOKOJIKY CaKaTe, 3aK/y4eTe ro BeHTU/IOT 3a 3aTBOpakbe.
7. Ako cakaTe, n3BajeTe ja uLaTa BOAW/IKA Of, KaTeTepoT co 6anoH

1 NoAroTBeTe ja Criopes ynaTcTBoTo 3a ynoTpe6a Ha COOBETHOTO
ANjarHoCTUYKO UM TePaneBTCKO CPEACTBO 3a UCTIOPaKa Npeky NIyMeHOT Ha
Kuuara BoANUNKa.

MPEAYNPEAYBAME: MNpekymepeH npuTucok NoBrcok of 700 psi (4826 kPa,
47,6 atm) MOXe Aa NPeau3BIKa NCTEeKyBabe UK MyKakbe Ha NyMeHOT Ha
Kuuara BoANUNKa.
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8. Kora nspauiysate 6anoH, kopuctete $pnyopockonuja 3a aa obesbeaute
LieNIoCHO n3auLLyBake Npef oTCTpaHyBakbeTo. BupeTe ja Tabena 1 3a
COO/IBETHNTE BPEMUHbA Ha U3ANLLYyBatbe. [0 3aBpLUYBaHbeTO Ha NocTankata,
noneka OTCTpaHeTe r1 KaTeTepoT CO 6anoH 1 XunliaTta BoAWsKa.

YYBAHE

YyBajTe ro Ha CyBO MeCTO 1 NoJaneky of COHYeBa CBeTNnHa. Mo6apajTe ro pokoT
Ha Tpaerse Ha ype/oT Ha eTuKeTaTa Ha NPOM3BOAOT. He KopucTeTe ro ypeaot
MOZIONTO 0/} 03HAYEHNOT POK Ha TPaekse.

MATEPUJAIIN

KaTeTepoT co 6anoH He e HanpaBeH of, natekc unn PVC-matepujanu.

PE3VME 3A BE3BEJHOCTA U KJINHUYKUTE NMEP®OPMAHCU

o Pesumerto 3a 6e36egHocTa 1 KNMHUYKKUTE Nnepdopmarcu (SSCP) 3a ypenoT ke
MoXe fa ce npucTanu Bo EBponckaTta 6a3a Ha NoaaToLV 3a MeANLMHCKI ypeam no
naHcmpatrbeTo Ha EBponckaTa 6asa Ha nogaTouu 3a MeauUVHCKK ypeau (Eudamed)
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SSCP Ke 61pae noBp3aHo co ocHoBHWOT UDI-DI Ha jaBHaTa Be6-CcTpaHuua
Ha Eudamed.

TAPAHUNIA

MicroVention, Inc. rapaHTvpaaT Aeka e ynotpe6beHa pasymHa rpuxa Bo An3ajHoT

1 NPOM3BOACTBOTO Ha 0BOj ypes,. OBaa rapaHLyja ri 3aMeHyBa v ru Ncknydysa
CuTe ApYry rapaHLMm LUTO He Ce eKCMNNUMTHO HaBeaeHun oeae, 6e3 pasnuka gann
Ce eKCMANLUTHI UAY UMMIMLMTHIA, CO NPUMEHA Ha 3aKOHWTE UMW Ha APYT HauvH,
BKJ/TyuyBajKu, HO He OrpaHMYyBajKu Ce Ha, KakBiy G110 MMNIMLMTHY rapaHLn

3a TProBCKa CMOCOGHOCT UM COOABETHOCT. PaKyBar-eTO, YyBaHbEeTO, YNCTEHETO

1 CTepunn3aumjaTa Ha ypesioT, Kako 1 $pakTopuTe NoBp3aHm Co NaLuueHToT,
[vjarHosara, TPETMaHOT, XMpypLUKaTa npoueaypa v apyrute pabotu HafBsop oA
KOHTpona Ha MicroVention, AVpeKTHO BNnjaaT BP3 ypeaoT v pesyntatute fobueHn
o/ HeroaTa ynotpe6a. O6BpckaTa Ha MicroVention criopefi oBaa rapaHuuja

e orpaHuyeHa Ha nonpaska WM 3amMeHa Ha 0Boj ypes 1 MicroVention Hema aa
6uze 0AroBopeH 3a kakea 610 CiyyajHa UNK NocnefoBaTenHa ary6a, WreTa unm
TPOLLIOK, IMPEKTHO UV MHAVPEKTHO, KOV Npown3nerysaar of ynotpebata Ha 0Boj
ypea. MicroVention HUTy npesemaat HUTy OBnacTysaaT Apyro nnue aa npeseme
BO HMBHO NMe KakBa 610 apyra uiam AONONHNTeNHA OArOBOPHOCT U 06BpcKa
BO BpCKa €O 0BOj ypea. MicroVention He npe3emaaT 0AroBOPHOCT BO OHOC Ha
ypeauTe LWTO MOBTOPHO ce ynoTpebysaaTt, 06paboTyBaaT uiu crepunusmpaar

W He Hy[aT HIKaKBU rapaHLyy, eKCINLATHI WK UMINIMLUTHY, BKITYYyBajKu,

HO He OrpaHNYyBajKu ce Ha, TProBcka CNOCOBHOCT MM COOABETHOCT 3a HaMeHeTa
ynotpeba, BO 0IHOC Ha TaKBNOT ypes.

LieHnTe, cneundrkaLummuTe 1 4OCTaNHOCTa Ha MoAeNUTe ce NpeAMeT Ha NpoMeHa
6e3 NpeTxo[IHO 13BECTyBak:e.

MicroVention™ e perncTpripaHa TproBcka Mapka Ha MicroVention, Inc.,
B0 CoeaunHeTute AMepuKaHcku [Ip>KaBu vi APYru jypucanKLn.

TproBCkMTE MapKi Ha TPETW CTPaHK OCTaHyBaaT CONCTBEHOCT Ha HUBHWTE
COO/IBETHY CONCTBEHULM. HnBHaTa ynoTpe6a He noapasbupa HUKakea noBp3aHOCT
nnu of06pyBarbe Ha TProBCKMTE MapKu.

© AsTopcku npasa 2024 MicroVention, Inc. CuTe npaBsa ce 3agpxaHu.
Be6-cTpaHuua Ha elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Portugués do Brasil
Cateter-balao de oclusao SCEPTER C™/SCEPTER XC™

Instrucées de uso

DESCRIQAO DO DISPOSITIVO ¢ Pressdo excessiva superior a 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) pode causar vazamento
Os cateteres-baldo de oclusdo Scepter C e Scepter XC séo cateteres de Iimen duplo ou ruptura do limen do fio-guia do cateter-balgo.

com um revestimento hidrofilico externo. O limen do fio-guia é fornecido para introdugéo e Ao remover o ar do cateter-baldo, injete o fluido lentamente, caso contrario pode
do fio-guia e liberagéo de agentes. O Iimen de inflagéo é usado exclusivamente para ocorrer a ruptura do baldo.

inflagéo e deflag&o do baldo. O limen do fio-guia dos cateteres baldo é compativel com
fios-guia de 0,014 pol. (0,36 mm) ou menores e o baldo pode ser inflado e desinflado
independentemente, com ou sem a presenga de um fio-guia. Os cateteres-balao estao

* Se voltar a efetuar o «back-loading» (carregamento) do cateter-baldo com um fio-guia,
certifique-se de que a ponta distal do cateter-baldo ndo esteja danificada.

disponiveis em diferentes tamanhos e comprimentos e incluem marcadores radiopacos ¢ Nao aperte demais a VHR ao redor do cateter-baldo. Apertar excessivamente pode
para facilitar a visualizagdo fluoroscépica e a indicagéo da posigéo do baldo. O baldo danificar a haste do cateter e atrasar a inflagao e deflagao do balao.

possui um orificio distal para remog&o de ar do Iimen de inflagéo antes da utilizagao. o NZo avance o cateter-balio ou o fio-guia contra a resisténcia. Caso sinta

Os cateteres-baldo de oclusao Scepter C e Scepter XC destinam-se apenas a uso resisténcia, avalie a origem da resisténcia usando meios fluoroscopicos.

unico. Nao reesteriliz'el ou reutillize os cateltgres—paléo. Apbs o uso, descarte o cateter o Sempre infle e desinfle o baldo enquanto visualiza sob fluoroscopia para garantir
de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou do governo local. N&o use os a seguranca do paciente.

cateteres-baldo se a embalagem estéril estiver violada ou danificada. y . e .
9 ¢ O mandril de moldagem néo deve ser utilizado dentro do corpo. Certifique-se de

. que o mandril de moldagem seja removido do cateter-baldo antes da introdugdo
CONTEUDO na VHR ou em outros acessorios.

Um cateter-baldo de oclusao * n-BCA (n-butil cianoacrilato) e solugdes contendo ésteres etilicos de acidos graxos

Um bainha introdutora de dleo de semente de papoula iodado ndo sdo compativeis com o baldo.
Um mandril de moldagem e Os usudrios e/ou pacientes devem relatar quaisquer incidentes graves ao
Um cartdo de conformidade fabricante e a autoridade competente do estado-membro ou autoridade local de

salde em que o usudrio e/ou paciente esta estabelecido.
INDICACOES DE USO/FINALIDADE ~
Os cateteres-baldo de oclusao Scepter C e Scepter XC destinam-se a: PRECAU‘;OES
¢ Imediatamente antes do uso, inspecione visualmente todos os sistemas de barreira
estéril que sdo rotulados como estéreis. Ndo use se houver violagdes evidentes
da integridade do sistema de barreira estéril, por exemplo, se a bolsa estiver
danificada.

Uso nos sistemas vasculares periférico e neural, nos quais a oclusao temporaria é
desejada. Os cateteres-baldo proporcionam oclusdo vascular temporaria, que é util
para parar ou controlar, de forma seletiva, o fluxo sanguineo. Os cateteres-baldo
também oferecem embolizagao assistida por baldo de aneurismas intracranianos.
* Apés a preparagao do baldo para uso e antes do uso, infle-o novamente até
o volume nominal e inspecione-o para observar se ha irregularidades ou danos.
Né&o use se observar inconsisténcias.

Uso no sistema vascular periférico para a infusdo de agentes de diagnéstico, como
meios de contraste, e de agentes terapéuticos, como materiais de embolizagdo.

Uso no sistema neurovascular para a infusdo de agentes de diagndstico, como meios
de contraste, e de agentes terapéuticos, como materiais de embolizacao, que foram
aprovados ou liberados para uso no sistema neurovascular e sdo compativeis com

o diametro interno do cateter-balao Scepter C/XC.

¢ Verifique a compatibilidade do cateter-baldo ao usar outros dispositivos auxiliares
habitualmente usados em procedimentos intravasculares. O médico deve
estar familiarizado com as técnicas percutaneas, intravasculares e possiveis
complicagdes associadas ao procedimento.

CONTRAINDICAQGES ¢ O cateter-baldo possui uma superficie lubrificante e deve ser lubrificado durante

* Nao se destina a uso em embolectomia ou procedimentos de angioplastia pelq menos 3,0 segun'dos antes do uso. Depois que o cateter-balao tiver sido
- A o lubrificado, ndo permita que resseque.
¢ Né&o se destina a uso em vasos coronarios . - . -
¢ Proteja o baldo ao moldar a ponta com vapor ou ao vedar o orificio de remogéo

¢ N&o se destina a uso pediatrico ou neonatal de ar do cateter-baldo, pois isso pode afetar a integridade do material do balao.

CUIDADO ¢ Tenha cuidado ao manusear o cateter-baldo para reduzir a chance de

Apenas com prescrigao: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por danos acidentais.

ou a pedido de um médico. e Com excegao do dimetilsulféxido (DMSO), o uso de outros solventes organicos
pode danificar o cateter-baldo e/ou o revestimento da superficie.

e Os materiais de embolizagéo a base de DMSO sé devem ser usados de acordo
com seu uso neurovascular pretendido aprovado.

¢ N&o use se a bolsa estiver aberta ou danificada.

e Este dispositivo é destinado somente para uso Unico. Nao reesterilizar nem reutilizar.
A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a o - X . ‘ " "
integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do dispositivo, o que, por * Antes do uso, verifique se o didmetro de qualquer fio-guia ou dispositivo auxiliar

sua vez, pode resultar em lesoes, doencgas ou morte do paciente. A reutilizagéo, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo também podem criar um risco de contaminagao
do dispositivo e/ou causar infecgdo ou infecgéo cruzada no paciente, incluindo,

entre outros, a transmissdo de doengas infecciosas de um paciente para outro.

A contaminag&o do dispositivo pode causar lesdes, doencas ou morte do paciente.

Apbds o uso, descarte de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou do
governo local.

ADVERTENCIAS

Verifique o tamanho do vaso sob fluoroscopia. Certifique-se de que o cateter-baldo
€ adequado para o tamanho do vaso.

N&o exceda o volume méximo recomendado de inflagcdo, pois pode ocorrer ruptura
do baldo.

O cateter-baldo foi testado quanto a compatibilidade ou uso com o Sistema
Embodlico Liquido Onyx™ e dimetilsulféxido (DMSO). Em caso de uso com todos
os outros embodlicos liquidos, consulte as Instrugdes de uso.

O cateter-baldo é fornecido estéril e apirogénico. Ndo use se a embalagem estiver
violada ou danificada.

A viscosidade e a concentragéo do contraste afetardo os tempos de inflagao

e deflagao do baldo.

Durante a preparagao, ndo desinfle o baldo, a menos que a ponta distal esteja
submersa em solucdo salina ou contraste, para evitar que entre ar no baldo.

N&o conecte dispositivos de alta presséo a porta de inflagdo do baldo, pois isso
pode causar a ruptura dele.

Né&o infle o baldo com ar ou qualquer outro gas enquanto estiver no corpo.

A preparagdo inadequada pode introduzir ar no sistema. A presenca de ar pode
inibir a visualizagao fluoroscépica adequada.

usado é compativel com o didmetro interno do cateter-baldo.

e Tome cuidado ao manipular o cateter-baldo em vasculatura sinuosa, a fim de evitar
danos. Evite avangar ou recuar forgando contra a resisténcia até que a causa da
resisténcia seja determinada.

* A presenga de calcificagbes, irregularidades ou dispositivos existentes pode
danificar o cateter-baldo e pode afetar a sua inser¢ao ou remogao.

* Sempre verifique se ha oclusdo adequada entre o vaso e o baldo, antes e durante
a liberagao do material embodlico. A vedagao do orificio de remogao de ar antes da
liberag@o do material embdlico pode ajudar durante o uso.

* Aaplicag&o de torque excessivo na seringa pode resultar em danos ao conjunto do
conector do Scepter.

e Tome as devidas precaugdes para limitar as doses de radiagdo X aos pacientes
e operadores usando blindagem suficiente, reduzindo os tempos de fluoroscopia
e modificando os fatores técnicos dos raios X sempre que possivel.

¢ Aaspiragéo negativa continua depois que o baldo for totalmente desinflado
resultaré na entrada de sangue no baldo e reduzird a visibilidade fluoroscopica.

POSSIVEIS COMPLICACOES

As possiveis complicagoes incluem, mas ndo estdo limitadas a: perfuragéo de vaso

ou aneurisma, vasoespasmo, hematoma no local de entrada, embolia, isquemia,
hemorragia intracerebral/intracraniana, pseudoaneurisma, convulso, acidente vascular
cerebral, infecgdo, dissecgao de vaso, formagédo de trombos e morte.

A exposigao a radiagao X angiogréfica e fluoroscépica apresenta riscos potenciais
de alopecia, queimaduras variando em gravidade, de vermelhidao da pele a Ulceras,
catarata e neoplasia tardia que aumentam em probabilidade & medida que o tempo
do procedimento e o nimero de procedimentos aumentam.
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VHR

LAVAGEM

FIO-GUIA E
DISPOSITIVO DE
TORQUE

SERINGA DE 1 CM?

BALAO
MARGCADOR DA N

CATETER-BALAO

VHR ;
LAVAGEM

BAINHA INTRODUTORA

CATETER-GUIA

PONTADISTAL -
FIO-GUIA j_
MARCADOR MARCADOR
DISTAL PROXIMAL
DIAGRAMA DE CONFIGURAQAO DO CATETER-BALAO
COMPATIBILIDADE Tabela 2:

Os cateteres-baldo Scepter C e Scepter XC sdo compativeis com fios-guia de
0,014 pol. (0,36 mm) ou menores.
Observacao: O fio-guia ndo é necessario para a inflagéo do balao
Escolha o cateter-guia apropriado com diametro interno minimo maior ou igual
a 0,053 pol. (1,35 mm).
Observagao: O diametro externo maximo do cateter-baldo é de 0,038 pol. (0,97 mm)
Os cateteres-baldo Scepter C e Scepter XC s@o compativeis para uso com
dimetilsulféxido (DMSO).
Verificou-se que os cateteres-baldo Scepter C e Scepter XC sdo compativeis para uso
com agentes de diagndstico (como meios de contraste) e agentes embdlicos liquidos
(ou seja, o Sistema Embdlico Liquido Onyx™). No caso de todos os outros liquidos
embdlicos e agentes terapéuticos, consulte as Instrugdes de uso.
LAVAGEM DE LUBRIFICACAO
1. Escolha um cateter-baldo que seja apropriado para o tamanho do vaso.
2. Antes de remover o cateter-baldo do tubo dispensador, puxe suavemente
o conector para fora, a fim de soltar o alivio de tens&o do tubo dispensador,
e lubrifique totalmente o segmento hidrofilico do dispositivo, lavando a solugao
salina heparinizada através do tubo dispensador usando uma seringa conectada
a porta de lavagem. Espere 30 segundos para lubrificagdo.

Tabela 1: Tempo aproximado de deflacao do baldo
Viscosidade | Contraste: Scepter C Scepter XC
Nome do . >
em 37°C Solugdo
contraste "
(cps) salina | 4x10mm [ 4xi5mm [ 4x20mm [ 4x11mm
Omnipague 300 | 6.3 50:50 <15 | <18 [ <20 <14

Volume de preenchimento aproximado
de todo o limen de inflacao

Volume de preenchimento aproximado
de todo o lumen do fio-guia

Volume de inflag&o do limen +
Conector de inflagdo

Volume do limen do fio-guia +
Conector do fio-guia

0,45 cm® 0,44 cm®
PREPARAGCAO DO BALAO
1. Use uma seringa com solugéo salina heparinizada para lavar o lmen do

fio-guia. Remova a seringa. Conecte uma valvula hemostatica rotativa (VHR) ao
lumen do fio-guia. Introduza cuidadosamente um fio-guia lubrificado no Iimen
do fio-guia do cateter-balao.
ADVERTENCIA: Pressio excessiva superior a 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm)
pode causar vazamento ou ruptura do cateter-baldo.

2. Remova o cateter-baldo puxando-o do tubo dispensador. Se for observada
resisténcia, repita o procedimento de lavagem na preparagao para uso até que
o cateter-baldo esteja bem lubrificado e possa ser facilmente removido do tubo
dispensador. Inspecione cuidadosamente o cateter-baldo para garantir que nao
esta danificado. Nao permita que o cateter-baldo resseque antes da introdugao
no cateter-guia. Nao insira um cateter-baldo lubrificado novamente em sua
embalagem.

3. Prepare uma solugdo de contraste/salina usando a Tabela 1 como referéncia.

ADVERTENCIA: A viscosidade e a concentragdo do contraste afetardo os
tempos de inflagao e deflagéo do baldo.

4. Preencha uma seringa de 10 cm?3 (com ou sem torneira) com solugéo de
contraste/salina e conecte cuidadosamente diretamente na porta de inflagédo
sem injetar contraste no conector. Certifique-se de que nao ha bolhas na
seringa (e na torneira) antes de conectar.

5. Segure o baldo proximo ao plugue de inflagdo e aponte o baldo para a vertical
com uma méo.
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Segure a seringa conectada com a outra mao e aplique pressao no émbolo da
seringa usando o polegar.

Se o baldo for inicialmente inflado com ar, mantenha a pressao constante

da seringa.

ADVERTENCIA: NZo infle totalmente o baldo com ar. Mantenha a inflagao

do baldo abaixo da faixa de marcagao distal do baldo.

Mantenha a pressdo e NAO INCLINE o baldo até que o contraste atinja o orificio
distal de remog&o de ar e o contraste tenha enchido completamente o baldo.

Quando o baldo tiver sido totalmente inflado com contraste, verifique se

ha danos ou bolhas nele. Se as bolhas de ar persistirem, use a técnica de
aspiragdo descrita na Etapa A, caso contrdrio cologue a ponta no recipiente
de solugédo salina e desinfle o baldo.

Remova a seringa de 10 cm? e conecte uma torneira (se ndo tiver sido
conectada antes) a uma seringa de 1 cm? cheia de solugdo de contraste/salina.
Preencha a seringa de 1 cm? e a torneira com solugéo de contraste/salina,
conecte ao conector da porta de inflagdo preenchida e prossiga para as
etapas B, C ou D.

PREPARACAO DO BALAO ALTERNATIVA

1.

Remova o cateter-baldo puxando-o do tubo dispensador. Se for observada
resisténcia, repita o procedimento de lavagem até que o cateter-baldo esteja

bem lubrificado e possa ser faciimente removido do tubo dispensador. Inspecione
cuidadosamente o cateter-baldo para garantir que ndo esta danificado. Ndo
permita que o cateter-baldo resseque antes da introdugao no cateter-guia.

Nao insira um cateter-baldo lubrificado novamente em sua embalagem.

Lubrifique o limen do fio-guia do cateter-baldao com solugéo salina. Consulte
a tabela 2 para obter o volume de preenchimento aproximado. Introduza
cuidadosamente um fio-guia lubrificado no Iimen do fio-guia do cateter-balao.
ADVERTENCIA: Pressio excessiva superior a 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm)
pode causar vazamento ou ruptura do cateter-baldo.

ADVERTENCIA: Se voltar a efetuar o «back-loading» (carregamento) do
cateter-baldo com um fio-guia, certifique-se de que a ponta distal do
cateter-baldo ndo esteja danificada.

Prepare uma solugdo de contraste/salina usando a Tabela 1 como referéncia.

ADVERTENCIA: A viscosidade e a concentragéo do contraste afetardo os
tempos de inflagéo e deflagao do baldo.

Preencha o conector da porta de inflagdo com solugao de contraste/salina
usando uma agulha introdutora conectada a uma seringa de 1 cm3.

Remova a agulha introdutora e conecte uma torneira @ uma seringa de 1 cm?3
cheia de solugao de contraste/salina.

Preencha a torneira com solugao de contraste/salina e conecte-a ao conector
da porta de inflagdo preenchida.

Coloque o cateter-baldo em um recipiente grande de solucdo salina para
lubrificagdo continua. Observagdo: mantenha o cateter na posicdo horizontal
enquanto estiver submerso na solugao salina. Com a ponta distal do
cateter-baldo submersa em solugao salina, injete lentamente solugéo de
contraste/salina através da porta de inflagdo do baldo e permita que todo o ar
escape do orificio distal de remocao de ar. Durante este processo de remogao
de ar, deve-se tomar cuidado para injetar lentamente a fim de evitar que o
baldo infle com o ar. Se o baldo for inflado antes que a solugdo de contraste/
salina atinja o baldo, interrompa a remocéao de ar do baldo para permitir que ele
desinfle. Injete lentamente solucdo de contraste/salina novamente, permitindo
que o ar restante escape através do orificio distal de remogao de ar. Consulte a
tabela 2 para obter o volume de preenchimento total do conector de inflagcdo e
do lumen de inflagdo. Sera necessdria mais solugdo para inflar o baldo.

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

Apods remover o ar do limen de inflagdo do cateter-balao, continue a inflar
lentamente o baldo com a solucéo de contraste/salina. O baldo ird inflar de
proximal para distal durante a inflagéo inicial. Quando o cateter-balo estiver
completamente inflado, verifique a presenca de bolhas de ar adicionais. Se
houver bolhas de ar, submerja a ponta do cateter-baldo em solugao salina

e desinfle o baldo completamente, depois infle lentamente com o baldo na
posicao vertical para permitir que o ar restante escape do orificio distal de
remocdo de ar. Se as bolhas persistirem, use a técnica de aspiragdo descrita
na Etapa A, caso contrario coloque a ponta no recipiente de solugéo salina,
desinfle o baldo e prossiga para as etapas B, C ou D.

OBSERVAQI-\O: Ao remover o ar, mantenha o cateter-baldo lubrificado durante
o procedimento de preparacdo para evitar que o revestimento resseque.
ADVERTENCIA: Ao remover o ar do cateter-balio, injete o fluido lentamente,
caso contrario pode ocorrer ruptura do baldo.

ADVERTENCIA: NZo desinfle o baldo a menos que a ponta distal esteja submersa
em solucdo salina ou contraste para evitar que o ar entre novamente no balao.
ADVERTENCIA: Mantenha o cateter-baldo lubrificado durante o procedimento

de preparagao, submergindo periodicamente em solugdo salina, conforme
necessario.

A. TECNICA DE ASPIRAGCAO:

1. Conecte uma torneira de 3 vias a uma seringa de 20 cm? preenchida com
3 cm3 de solugdo de contraste/salina.

2. Conecte a seringa/torneira de 20 cm? a porta de inflagdo do cateter-baldo.

Com a seringa apontada para baixo e a torneira na posicao aberta, puxe
0 V4cuo na seringa.

Remova o balao do recipiente de solugéo salina e coloque a ponta distal
do baldo no ar.

Mantenha o vacuo até que a porta de inflag@o tenha eliminado a mistura
de solugado de contraste/salina.

Feche a torneira para o limen de inflagao, aponte a seringa para cima
eremova o ar.

Abra a torneira para o limen de inflagao, aponte a seringa para baixo

& puxe 0 Vacuo novamente.

Remova lentamente o vacuo abaixando o émbolo e deixe o sistema equalizar.

Substitua a seringa de 20 cm? por uma seringa de 1 cm? cheia de solugao
de contraste/salina.

ADVERTENCIA: Mantenha o cateter-balao lubrificado durante o
procedimento de preparagéo, submergindo periodicamente em solugao
salina, conforme necessario.

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

Segure a ponta na posi¢éo vertical para permitir que o ar escape e
infunda lentamente solugéo de contraste/salina até que o baldo seja
inflado até o didmetro nominal.

Se nao houver bolhas de ar visiveis dentro do baldo, coloque a ponta no
recipiente de solugdo salina, desinfle o baldo e, em seguida, prossiga para
as etapas B, C ou D. Se as bolhas de ar persistirem, repita a etapa A ou
descarte o cateter-baldo.

B. TECNICA DE MOLDAGEM DA PONTA:

OBSERVACAO: A moldagem da ponta deve ser realizada APOS a
remocao do ar do cateter-baldo e de ele ter sido devidamente preparado
de acordo com as instrugdes.

Dobre o mandril de moldagem na forma desejada.

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

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

Segure o baldo proximal a porta de inflagdo com a méo apoiada no centro
do cart@o de conformidade para proporcionar estabilidade.

Coloque a faixa de marcagao da ponta distal com dobra na parte inferior
e no interior do sulco de vapor. (consulte a Figura 2)

OBSERVAGAO: Expor mais de 3 mm da ponta distal ao vapor resultara
em danos ao baldo.

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

— Visao lateral
do cartdo de

conformidade

Figura 1 Configuragao moldada

Segure a faixa de marcagdo da ponta distal no fluxo de vapor laminar
proximo a fonte de vapor por aproximadamente 20 segundos.

OBSERVAQI'\O: Certifique-se de que o cartdo de conformidade esta
protegendo o baldo da fonte de vapor ou o baldo pode ser danificado.

Remova a ponta do cateter e o cartdo de conformidade do vapor.

Remova com cuidado a ponta do cateter-baldo do cartdo de
conformidade e resfrie em solugao salina heparinizada.
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10.

Remova suavemente o mandril de moldagem da ponta.

ADVERTENCIA: O mandril de moldagem n&o deve ser utilizado dentro
do corpo.

Prossiga para a etapa D.

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

8.

OBSERVAQ/"\‘O: A vedacé@o do orificio de remogao de ar deve ser
realizada APOS a remogao do ar do cateter-baldo e de ele ter sido
devidamente preparado de acordo com as instrucoes.

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

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

Segure o baldo proximal a porta de inflagdo com a mao apoiada no centro
do cartdo de conformidade para proporcionar estabilidade.

Coloque a faixa de marcacgao da ponta distal na parte inferior e no interior
do sulco de vapor. (consulte a Figura 2)

OBSERVAGAO: Expor mais de 3 mm resultara em danos ao balao.

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

Cartéo de conformidade

“ Marcador da |

ponta distal

SULCO DE VAPOR
(lado do balédo)

Figura 2 Configuracao reta
Segure a faixa de marcagdo da ponta distal no fluxo de vapor laminar
proximo a fonte de vapor por aproximadamente 20 segundos.
OBSERVAQ[\O: Certifique-se de que o cartdo de conformidade esta
protegendo o baldo da fonte de vapor ou o baldo pode ser danificado.
Remova a ponta do cateter e o cartdo de conformidade da fonte de vapor.
Remova com cuidado a ponta do cateter-baldo do cartdo de
conformidade e resfrie em solugéo salina heparinizada.
Remova suavemente o mandril de moldagem da ponta.
ADVERTENCIA: O mandril de moldagem nao deve ser utilizado dentro
do corpo.

OBSERVAQ[\O: A exposicdo inadequada ao vapor pode resultar na
vedacdo parcial do orificio de remogao de ar. A inspecao do cateter-baldo
inflado sob fluoroscopia deve ser realizada com frequéncia para garantir
a oclusao desejada em todos os momentos.

Prossiga para a etapa D.

D. INSPECAO FINAL DO BALAO

1.

Infle novamente o baldo até o volume nominal para inspecionar o
cateter-baldo antes do uso a fim de verificar quaisquer irregularidades
ou danos. Nao use se observar inconsisténcias.

Se a vedacdo do orificio de remocao de ar tiver sido realizada, inspecione a
ponta distal do cateter-baldo para verificar se ha vazamento de contraste do
orificio de remogao de ar. Se for observado vazamento de contraste, repita
a técnica de vedag&o do orificio de remogao de ar descrita na etapa C.
Desinfle mais uma vez enquanto a ponta distal estiver submersa em solugdo
salina e deixe a pressdo dentro do cateter equalizar. Com o cateter e o baldo
completamente preenchidos, o cateter-baldo esté pronto para uso.
ADVERTENCIA: Nao conecte dispositivos de alta pressao a porta de
inflagdo do baldo, pois isso pode causar a ruptura dele.

ADVERTENCIA: Nio infle o baldo com ar ou qualquer outro gas enquanto
estiver no corpo.

ADVERTENCIA: A preparagao inadequada pode introduzir ar no sistema.
Isso pode inibir a visualizagao fluoroscopica adequada.

Tabela 3: Conformidade com a inflacdo do balao

Diametro do
Volume de inflagao* Diametro do Scepter C (mm) Scepter XC
(cm?) (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 2,9 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 49
0,20 4,2 41 39 50
0,22 44 42 4,0 52
0,24 45 43 41 53
0,26 4,6 45 4.2 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 49 4,6
0,38 5,0 4,6
0,40 47
0,42 48
0,44 49
0,46 4,9
* Apos preencher o cateter **Volume maximo de inje¢ao
Gréfico de conformidade do Scepter C
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Grafico de conformidade do Scepter XC
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Volume (cm?)
Taxas de fluxo nominais aproximadas a 100 e 300 psi
(689 e 2068 kPa) de pressao de infusdo
" 50/50% de 100% de 100% de
Solugéo
Tabela 4 salina (300 mg I/ml) | (300 mg l/ml) | (350 mg I/ml)
100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi
(689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068 | (689 | (2068
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
Scepter | 0,57 1,50 0,49 0,71 0,33 0,62 0,40 0,40
CeXC | cm¥s | cm3¥s | cm¥/s | cm¥s | cm¥s | cm¥s | cm3¥/s | cm3/s

INSTRUQOES DE USO (consulte o diagrama para referéncia)
Conecte uma vélvula hemostatica rotativa (VHR) (se nao tiver sido conectada
antes) ao limen do fio-guia do cateter-baldo. Configure uma linha de lavagem
salina continua e conecte-a ao brago lateral da VHR.

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

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

4. Avance o cateter-baléo e o fio-guia para o local desejado na sistema vascular
usando a visualizagao fluoroscépica. Aperte cuidadosamente a valvula da VHR
ao redor do cateter-baldo para evitar vazamentos da VHR. A VHR ainda deve
permitir o avango do cateter-baldo apés o aperto.

ADVERTENCIA: Nzo aperte demais a VHR ao redor do cateter-balao. Apertar
excessivamente pode danificar a haste do cateter e atrasar a inflagéo e deflagao
do baldo.

ADVERTENCIA: N3o avance o cateter-baldo ou o fio-guia contra a resisténcia.
Caso sinta resisténcia, avalie a origem da resisténcia usando meios fluoroscépicos.

5. Conecte uma torneira de 1 via em uma seringa de 1 cm? preenchida com
solugdo de contraste apropriada. Preencha a torneira de 1 via para que nao haja
ar. Infle o baldo lentamente até o volume recomendado para atingir o didmetro
desejado, conforme descrito na Tabela 3.

ADVERTENCIA: NZo exceda o volume méaximo recomendado de inflagéo,
pois pode ocorrer ruptura do baldo.

ADVERTENCIA: Sempre infle e desinfle o baldo enquanto visualiza sob
fluoroscopia para garantir a seguranga do paciente.

6. Apds a inflagdo, trave a torneira, se 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: Presséo excessiva superior a 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm)
pode causar vazamento ou ruptura do Iimen do fio-guia.

8. Ao esvaziar o baldo, use fluoroscopia para garantir a deflagdo completa antes da
remog&o. Consulte a Tabela 1 para obter os respectivos tempos de deflagéo. Apés
a concluséo do procedimento, remova lentamente o cateter-baldo e o fio-guia.

ARMAZENAMENTO

Mantenha seco e longe da luz solar. Consulte o rétulo do produto para saber o prazo
de validade do dispositivo. Nao use o dispositivo além do prazo de validade indicado
no rétulo.

MATERIAIS
O cateter-baldo nao contém materiais de latex ou PVC.

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

O Resumo de seguranca e desempenho clinico (RSDC) para o dispositivo estara
disponivel na base de dados europeia sobre dispositivos médicos apds o langamento
da Base de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed)

(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

O RSDC esta vinculado ao UDI-DI Bésico no site publico da Eudamed.

GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que cuidados razoaveis foram usados no projeto

e fabricagao deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as outras
garantias ndo expressamente estabelecidas neste documento, expressas ou implicitas
por forga de lei ou de outra forma, incluindo, mas nao se limitando a, quaisquer
garantias implicitas de comercializagdo ou adequagéo. O manuseio, armazenamento,
limpeza e esterilizagéo do dispositivo, bem como os fatores relacionados ao paciente,
diagnéstico, tratamento, procedimento cirtirgico e outros assuntos além do controle
da MicroVention afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos com

seu uso. A obrigagdo da MicroVention sob esta garantia € limitada ao reparo ou
substituicdo deste dispositivo e a MicroVention nao sera responsavel por qualquer
perda, dano ou despesa incidental ou consequente direta ou indiretamente decorrente
do uso deste dispositivo. A MicroVention ndo assume, nem autoriza qualquer outra
pessoa a assumir por ela, qualquer outra responsabilidade ou obrigacéo adicional em
relagdo a este dispositivo. A MicroVention ndo assume nenhuma responsabilidade
com relagao aos dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e ndo
oferece garantias, expressas ou implicitas, incluindo, mas nao se limitando a,
comercializagao ou adequagao ao uso pretendido, com relagdo a tal dispositivo.

Os pregos, especificagoes e disponibilidade do modelo estéo sujeitos a alteragdes
sem aviso prévio.

MicroVention™ é uma marca registrada da MicroVention, Inc. nos Estados Unidos e em
outras jurisdi¢des.

As marcas registradas de terceiros permanecem de propriedade de seus respectivos
proprietarios. O uso delas ndo implica qualquer afiliagdo ou endosso das marcas
registradas.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.
Site das instrugdes de uso eletrénicas: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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