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English

Scepter Mini™ Occlusion Balloon Catheter
Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION

The Scepter Mini Occlusion Balloon Catheter is a dual lumen catheter with an external
hydrophilic coating applied to the distal 100 cm of the device. 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 catheter is compatible with 0.008 inch or smaller guidewire and the balloon can
be inflated and deflated independently with or without the presence of a guidewire. The
balloon catheter incorporates two radiopaque marker bands 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 Mini Occlusion Balloon Catheter is intended for single use only. Do

not resterilize or reuse the balloon catheter. After use, dispose of the catheter in
accordance with hospital, administrative and/or local government policy. Do not use the
balloon catheter if the sterile package is breached or damaged.

CONTENTS

One Occlusion Balloon Catheter
One Introducer Sheath

One Catheter Stylet

One Compliance Card

INDICATIONS FOR USE/ INTENDED PURPOSE
The Scepter Mini Occlusion Balloon Catheter is intended:

For use in the peripheral and neuro vasculature where temporary occlusion is desired.
The balloon catheter provides temporary vascular occlusion which is useful in
selectively stopping or controlling blood flow. The balloon catheter also offers 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 lumen of the Scepter
Mini Occlusion Balloon Catheter.

CONTRAINDICATIONS

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

CAUTIONS

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,
illness, 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

o 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.

* 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 use click activated flow control switch, such as FloSwitch™ with the balloon
catheter.

* 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.

* 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.

* 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.

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

* n-BCA (n-butyl cyanoacrylate) and solutions containing ethyl esters of iodized fatty
acids of poppy seed oil are not compatible with the balloon.

*  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.

e 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.

* 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.

*  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.

* 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.

* 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.

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 Mini balloon catheter is compatible with .008” (0.20mm) or smaller guidewire.
Note: Guidewire not required for inflation of balloon

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

Note: The maximum outer diameter of the balloon catheter is 0.037” (0.94mm)
Scepter Mini balloon catheter is compatible for use with dimethyl sulfoxide (DMSO).
Scepter Mini balloon catheter has been verified to be compatible for use with
diagnostic agents (such as contrast media) and DMSO based liquid embolic agents
(Onyx™ Liquid Embolic System).

For all other liquid embolic, refer to their Instructions For Use.
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1. Choose a balloon catheter that is appropriate for the size of the vessel.
2. Before removing the balloon catheter 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 @ 37°C - Scepter Mini (seconds)
Contrast Name ps) Contrast: Saline 2 2x9mm
Omni 300 6.3 100:0 <15
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
0.53cc 0.44cc
BALLOON PREPARATION
1. 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.

2. Remove the stylet wire from the guidewire lumen. Do not use the stylet in a
balloon and in a guide . Stylet is used for additional
support during removal from dispenser hoop only.

3. 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.

4. Prepare a 100% contrast solution using Table 1 as a guide.

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

5. Fill a 1cc syringe (with or without stopcock) with contrast solution and carefully
attach to inflation port without injecting contrast into hub. Ensure there are no
bubble(s) in syringe (and stopcock) prior to attaching.

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

7. Hold the attached syringe with the other hand and apply pressure on syringe
plunger using thumb.

8. If the balloon is initially inflated with air, maintain constant syringe pressure.

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

10.  Once the balloon has been fully inflated with contrast, inspect balloon for any
damages and bubbles. Then place tip in saline bowl, deflate balloon.

11.  Remove the 1cc syringe and attach a stopcock (if it has not been attached
before) to a high-resolution syringe filled with contrast solution.

12.  Prime the high resolution syringe and stopcock with contrast solution, attach to
the hub of the primed inflation port and proceed to step A.

A. BALLOON FINAL INSPECTION

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

2. Inspect the balloon catheter distal tip for any contrast leakage from air
purge hole. If contrast leakage is observed then discard of unit.

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

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

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

IFU100301 Rev. A
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WARNING: Improper preparation may introduce air into the system. This
may inhibit proper fluoroscopic visualization.

Table 3 Balloon Inflation Compliance
Inflation Volume* Scepter Mini Dia.,
(cc) (mm)
0.01 1.7
0.02 22
0.03 25
0.04** 2.7

*After Priming Catheter **Maximum Injection Volume

Scepter Mini Compliance Chart
3.0
EZ'S
£
20
2
o
E 15
o
510
g
305
0.0
& & & & N4
Injection Volume (cc)
Approximate Nominal Flow Rates
at 100 and 300 psi Infusion Pressure
Table 4
Saline 50/50% Contrast| 100% Contrast | 100% Contrast
(300mgl/ml) (300mgl/ml) (350mgl/ml)
Scepter 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi | 100 psi | 300 psi
Mini 0.7 11 0.3 0.5 0.1 0.4 0.1 0.2
cc/sec | cc/sec | cc/sec | cc/sec | cc/sec | co/sec | co/sec | cc/sec

WARNING: Excessive pressure higher than 700 PSI (4826kPa, 47.6atm) ma
MicroVention

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.

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

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

Advance the balloon catheter and guidewire to the desired location in the
vasculature using fluoroscopic visualization. Carefully tighten the valve of the
RHV around the balloon catheter to prevent leakage from the RHV. The RHV
should still allow for balloon catheter advancement after tightening.

WARNING: Do not over-tighten the RHV around the balloon catheter. Over-
tightening could 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.

Attach a 1-way stopcock to a high-resolution 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.

After inflation, lock the stopcock if desired.

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

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

IFU100301 Rev. A



Francais

Cathéter d’occlusion a ballonnet Scepter Mini™
Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter d’occlusion a ballonnet Scepter Mini est un cathéter a double lumiére doté
d’un revétement hydrophile externe apposé sur la partie distale (100 cm) du dispositif.
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 du cathéter & ballonnet est compatible
avec un fil-guide de 0,008 po (0,20 mm) ou moins et le ballonnet peut étre gonflé et
dégonflé indépendamment, avec ou sans la présence d’un fil-guide. Le cathéter

a ballonnet se compose de deux bandes de marquage 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 a ballonnet Scepter Mini est destiné a un usage unique. Ne pas
restériliser ou réutiliser le cathéter a ballonnet. Aprés utilisation, éliminer conformément
a la politique en vigueur de I'hépital, de I'administration et/ou du gouvernement local.
Ne pas utiliser le cathéter a ballonnet si 'emballage stérile est ouvert ou endommageé.

CONTENU

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

Un stylet pour cathéter

Une carte de conformité

INDICATIONS D’UTILISATION/USAGE PREVU

Le cathéter d’occlusion a ballonnet Scepter Mini est destiné

Une utilisation sur le systéme vasculaire périphérique et neurovasculaire quand une
occlusion temporaire est nécessaire. Le cathéter a ballonnet assure une occlusion
vasculaire temporaire qui permet d’arréter ou de contréler sélectivement le débit
sanguin. Le cathéter a ballonnet permet 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 la lumiére interne du cathéter d’occlusion a ballonnet Scepter Mini.

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

MISES EN GARDE

Uniquement sur ordonnance : conformément a la législation 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.

* 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 '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'hépital,
de I'administration et/ou du gouvernement local.

AVERTISSEMENTS
o \krifier 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 & I'orifice de gonflage du ballonnet,
car cela pourrait entrainer I'éclatement du ballonnet.

* Ne pas utiliser de commutateur de contréle de débit activé par clic, tel que
FloSwitch™, avec le cathéter a 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
a ballonnet.

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

* 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.

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

* Len-BCA (cyanoacrylate de n-butyle) 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 I'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.

* Apreés 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 \Vérifier 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.

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

* 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 a base de DMSO doivent étre utilisés uniquement
conformément a leur usage prévu et approuvés pour le domaine neurovasculaire.

e \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 a 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.

* La présence de calcifications, d’irrégularités ou de dispositifs existants peut
endommager le cathéter a ballonnet et éventuellement géner son insertion ou son
retrait.

* Toujours vérifier que le ballonnet assure une bonne occlusion du vaisseau avant et
pendant I'administration du matériel embolique.

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

* 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.

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, ’'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 brilures de gravité variable, allant de la simple rougeur de la peau a
I'ulcere, de cataracte et de néoplasie tardive dont la probabilité augmente avec la durée
et la fréquence des interventions.
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PREPARATION DU BALLONNET

COMPATIBILITE

Le cathéter a ballonnet Scepter Mini est compatible avec un fil-guide de 0,008 po
(0,20 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 diametre intérieur minimum
supérieur ou égal a 0,053 po (1,35 mm).

Remarque : le diamétre extérieur maximal du cathéter a ballonnet est de 0,037 po
(0,94 mm).

Le cathéter a ballonnet Scepter Mini est compatible avec I'utilisation de
diméthylsulfoxyde (DMSO).

La compatibilité du cathéter a ballonnet Scepter Mini avec les agents diagnostiques
(tels que les produits de contraste) et les agents emboliques liquides a base de DMSO
(systeme embolique liquide Onyx™) a été vérifiée.

Pour tous les autres agents emboliques liquides, 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, hydrater
complétement le segment hydrophile du dispositif en injectant 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 dé du
. : PR, i p )
Nom du produit de Viscosité a 37 °C tP m(:u',t g? Scepter secondes)
contraste (cP) con rag e _erum 2,2X9mm
physiologique !
Omnij 300 6,3 100:0 <15
Tableau 2 :

Volume d’amorcage approximatif de la lumiére | Volume d’amorcage approximatif de la lumiére
de gonflage totale du fil-guide totale

Volume de la lumiére de gonflage + Volume de la lumiére du fil-guide +
embase de gonflage embase du fil-guide

0,53 cm® 0,44 cm®

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

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
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.

Retirer le stylet de la lumiére du fil-guide. Ne pas utiliser le stylet dans un
cathéter a ballonnet et le faire avancer dans un cathéter-guide. Le stylet est
utilisé comme aide supplémentaire uniquement pour le retrait de la boucle de
distribution.

Utiliser une seringue contenant du sérum physiologique hépariné pour rincer la
lumiére du fil-guide. Retirer la seringue. Fixer une valve hémostatique rotative
(VHR) a 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.
Préparer un produit de contraste a 100 % 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 une seringue de 1 cm?® (avec ou sans robinet d’arrét) avec un produit
de contraste et la fixer avec précaution a I'orifice de gonflage, sans injecter de
produit de contraste dans I'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 a 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 une pression
constante au niveau de la seringue.

Maintenir la pression et NE PAS INCLINER le ballonnet jusqu’a ce que le produit

MicroVention
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de contraste atteigne le trou de purge distal et qu’il ait complétement rempli le
ballonnet.

10.  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. Placer

ensuite I'extrémité dans un bol de sérum physiologique et dégonfler le ballonnet.

11.  Retirer la seringue de 1 cm? et fixer un robinet d’arrét (s’il n’a pas été fixé
auparavant) & une seringue haute résolution remplie de produit de contraste.

12.  Amorcer la seringue haute résolution et le robinet d’arrét avec le produit
de contraste, les fixer a 'embase de I'orifice de gonflage amorcé et passer
al'étape A.

A. 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. 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, jeter I'unité.

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 Iorifice
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
Volume de gonflage* Diameétre du Scepter Mini
(cm?) (mm)
0,01 1,7
0,02 2,2
0,03 2,5
0,04 2,7
"Apres amorcage du catheter ~Volume d'injection maximal

Tableau de conformité du Scepter Mini

» N e
© o o

Diamétre du ballonnet (mm)
o

1,0
05
0,0
v
N & & & N
Volume d’injection (cm?)
Débits nominaux approximatifs a une pression de perfusion de 100 et 300 psi
(689 et 2 068 kPa)
Tableau 4 Sérum Produit de Produit de Produit de
physiologique 50/50 % 4100 % 4100 %
(300 mg I/ml) (300 mg I/ml) (350 mg I/ml)
100psi | 300psi | 100psi | 300psi | 100psi | 300psi | 100psi | 300 psi
(689 kPa) | (2068 kPa) | (689 kPa) | (2068 kPa) | (689 kPa) | (2068 kPa) | (689 kPa) | (2068 kPa)
Scepter
Mini
07cms | 1,1cm¥s | 03cm¥s | 05cm¥s | 0,1cm¥s | O4cm’/s | 0,1cms | 02cm¥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
I'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 a ballonnet/le fil-guide
jusqu’a I'extrémité distale du cathéter de guidage. Lorsque le cathéter a ballonnet/
guide atteint '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 '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 apreés serrage, la VHR doit toujours permettre de faire avancer le
cathéter & 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.

Fixer un robinet d’arrét a 1 voie a une seringue haute résolution 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 diamétre
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. Apreés 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 a 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 apres 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 '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 controle, 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 & I'utilisation de ce dispositif. MicroVention n’assume pas, et n'autorise
aucun tiers & 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 modeéles sont sujets & 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.
Lutilisation 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’emploi électronique :
www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Deutsch

Scepter Mini™ Okklusionsballonkatheter
Gebrauchsanweisung

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Scepter Mini Okklusionsballonkatheter ist ein Doppellumenkatheter mit einer
externen hydrophilen Beschichtung auf den distalen 100 cm des Geréts. Das Lumen
des Fiihrungsdrahtes ist fiir die Einfiihrung des Fiihrungsdrahts und die Verabreichung
von Wirkstoffen vorgesehen. Das Inflationslumen wird ausschlieBlich fiir das Fiillen
und Entleeren des Ballons verwendet. Das Filhrungsdrahtiumen des Ballonkatheters
ist mit einem Fihrungsdraht mit 0,008 Zoll (0,20 mm) oder kleiner kompatibel, und der
Ballon kann eigenstandig mit oder ohne Fiihrungsdraht gefiillt und entleert werden.
Der Ballonkatheter ist mit zwei réntgendichten Markierungsstreifen versehen, die die
fluoroskopische Visualisierung und die Anzeige der Ballonposition erleichtern. Der
Ballon verfligt tber eine distale Entliiftungséffnung, um das Inflationslumen vor dem
Gebrauch zu entliften.

Der Scepter Mini Okklusionsballonkatheter ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Der Ballonkatheter darf nicht resterilisiert oder wiederverwendet werden.
Nach Gebrauch den Katheter geméB den Richtlinien des Krankenhauses, der
Verwaltung und/oder der 6rtlichen Behdrden entsorgen. Den Ballonkatheter nicht
verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist.

INHALT

Ein Okklusionsballonkatheter
Eine Einfiihrschleuse

Ein Katheter-Mandrin

Eine Konformitétskarte

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG/ZWECKBESTIMMUNG

Der Scepter Mini Okklusionsballonkatheter ist fiir folgende Zwecke bestimmt:

Fur den Einsatz in den peripheren und neurologischen GefaBen, wo eine
voriibergehende Okklusion gewtinscht ist. Der Ballonkatheter sorgt fiir einen
voriibergehenden GefaBverschluss, der zur selektiven Unterbrechung oder Kontrolle
des Blutflusses nitzlich ist. Der Ballonkatheter erméglicht auch die ballongestiitzte
Embolisation von intrakraniellen Aneurysmen.

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

Zur neurovaskuldren Verwendung fiir die Infusion von diagnostischen Mitteln, z. B.
Kontrastmitteln, und therapeutischen Mitteln, z. B. Embolisationsmaterialien, die fiir
die Verwendung im neurovaskuldren System zugelassen oder freigegeben sind und mit
dem inneren Lumen des Scepter Mini Okklusionsballonkatheter kompatibel sind.

KONTRAINDIKATIONEN

e Nicht fir Embolektomie- oder Angioplastieverfahren bestimmt

e Nicht fir die Verwendung in KoronargefaBen bestimmt

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

WARNHINWEISE
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.

e Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht erneut
sterilisieren oder wiederverwenden. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder erneute Sterilisation kann die strukturelle Integritét des Geréts beeintrachtigen
und/oder zu einem Versagen des Geréts flhren, was wiederum zu Verletzungen,
Krankheit oder Tod des Patienten fiihren kann. Die Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann auch das Risiko einer
Kontamination des Geréts mit sich bringen und/oder zu einer Infektion oder
Kreuzinfektion beim Patienten fiihren, 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 geméB 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™ fliissigen
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 beschédigt ist.

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

e  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 Hochdruckgeréte am Balloninflationsanschluss anbringen, da dies zum
Platzen des Ballons fiihren kann.

* Keinen klickaktivierten Flusskontrollschalter wie FloSwitch™ zusammen mit dem
Ballonkatheter verwenden.

* Den Ballon nicht mit Luft oder anderen Gasen aufblasen, wahrend er sich im Kérper
befindet.

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

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

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

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

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

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

* n-BCA (n-Butylcyanacrylat) und Lésungen, die Ethylester von jodierten Fettséuren
des Mohnéls enthalten, sind nicht mit dem Ballon kompatibel.

* Jegliche schwerwiegenden Vorkommnisse sind dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedsstaates oder der értlichen Gesundheitsbehdrde, 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 Unregelmé&Bigkeiten oder
Schaden untersuchen. Nicht verwenden, wenn Unstimmigkeiten festgestellt
werden.

* Die Kompatibilitdt des Ballonkatheters tberpriifen, wenn er zusétzlich zu anderen
Produkten verwendet wird, die Ublicherweise bei intravaskuldren Verfahren
eingesetzt werden. Der Arzt muss mit perkutanen, intravaskuldren Techniken und
maoglichen 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.

* 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 neurovaskuldren Verwendungszweck verwendet werden.

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

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

* Verkalkungen, UnregelmaBigkeiten oder vorhandene Produkte kénnen den
Ballonkatheter beschédigen und sein Einflihren oder Entfernen beeintrachtigen.

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

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

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

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

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

MicroVention
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ABBILDUNG DES AUFBAUS DES BALLONKATHETERS

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

KOMPATIBILITAT

Der Scepter Mini-Ballonkatheter ist mit Fiihrungsdrahten mit 0,20 mm (0,008 Zoll) oder
Kkleiner kompatibel.

Hinweis: Flihrungsdraht zum Fiillen des Ballons nicht erforderlich.

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

Hinweis: Der maximale AuBendurchmesser des Ballonkatheters betragt 0,94 mm
(0,037 Zoll).

Der Scepter Mini Ballonkatheter ist fiir die Verwendung mit Dimethylsulfoxid (DMSO)
geeignet.

Die Kompatibilitat des Scepter Mini Ballonkatheters mit diagnostischen Mitteln

(z. B. Kontrastmittel) und flissigen Embolisationsmitteln auf DMSO-Basis

(Onyx™ fliissiges Embolisationssystem) wurde nachgewiesen.

Fir alle anderen fliissigen Embolika gelten die jeweiligen Gebrauchsanweisungen.

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

hydrophile Segment des Gerats vollsténdig hydratisieren, indem heparinisierte
Kochsalzlésung mit einer am Splilanschluss befestigten Spritze durch den
Abgabeschlauch gespiilt wird. 30 Sekunden Zeit fiir die Hydratation lassen.

Tabelle 1: Ungefahre
Name des Viskositat bei 37 °C Kontrastmittel: Scepter Mini (Sekunden)
i (cps) Kochsalzldsun 2,2x9mm
Omni 300 6,3 100:0 <15

Tabelle 2:

Ungeféahres Primérvolumen des gesamten

Ungefahres Primérvolumen des gesamten

Volumen des Inflationslumens + Volumen des Fiihrungsdrahtlumens +

des des Fiihrungsdrahtal

0,53 cm® 0,44 cm?

BALLONVORBEREITUNG

1.

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 Iasst. Den Ballonkatheter
griindlich untersuchen, um sicherzustellen, dass er nicht beschadigt ist.
Den Ballonkatheter nicht trocknen lassen, bevor er in den Fihrungskatheter
eingefiihrt wird. Einen angefeuchteten Ballonkatheter nicht wieder in die
Verpackung zuriicklegen.

Den Mandrin aus dem Lumen des Fiihrungsdrahts entfernen.

Den Mandrin nicht in einem Ballonkatheter verwenden und nicht in
einen Filhrungskatheter schieben. Der Mandrin wird nur als zusatzliche
Stiitze bei der Entnahme aus dem Abgabering verwendet.

Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlosung verwenden, um das
Fiihrungsdrahtlumen zu spiilen. Spritze entfernen. Ein rotierendes
Hamostaseventil (RHV) am Fiihrungsdrahtlumen befestigen. Vorsichtig einen
angefeuchteten Fiihrungsdraht in das Fiihrungsdrahtiumen des Ballonkatheters
einflihren.

WARNHINWEIS: Ein tGibermaBiger Druck von mehr als 700 PSI (4826 kPa,
47,6 atm) kann zu Leckagen oder zum Platzen des Ballonkatheters fihren.
Eine 100%ige Kontrastmittelldsung unter Verwendung von Tabelle 1 als
Anleitung zubereiten.

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

IFU100301 Rev. A
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5. Eine 1-cm?®-Spritze (mit oder ohne Absperrhahn) mit Kontrastmittellosung fillen
und vorsichtig am Inflationsanschluss anbringen, ohne Kontrastmittel in den
Anschluss zu injizieren. Vor dem Anbringen der Spritze (und des Absperrhahns)
sicherstellen, dass keine Luftblasen vorhanden sind.

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

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

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

9. Den Druck aufrecht halten und den Ballon NICHT NEIGEN, bis das
Kontrastmittel die distale Sptiléffnung erreicht und den Ballon vollstandig
geflillt hat.

10.  Nachdem er vollstandig mit Kontrastmittel gefiillt wurde, den Ballon auf Schaden
und Luftblasen untersuchen. Dann die Spitze in eine Schale mit Kochsalzlosung
legen und den Ballon entleeren.

11.  Die 1-cm?®-Spritze entfernen und einen Absperrhahn (falls noch nicht vorhanden)
an einer mit Kontrastmittel gefiiliten hochauflésenden Spritze anbringen.

12.  Die hochauflésende Spritze und den Absperrhahn mit Kontrastmittel beftillen,
am Anschluss des vorbereiteten Inflationsanschlusses befestigen und mit
Schritt A fortfahren.

A. ABSCHLIESSENDE BALLONKONTROLLE

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

2. Die distale Spitze des Ballonkatheters auf Kontrastmittelaustritt aus der
Entliftungsoffnung untersuchen. Wenn Kontrastmittel austritt, ist das
Produkt zu entsorgen.

3. Den Ballon noch einmal entleeren, wahrend die distale Spitze in die
Kochsalzlosung getaucht ist, und den Druck im Katheter ausgleichen
lassen. Wenn der Katheter und der Ballon vollstandig 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,
wahrend er sich im Korper befindet.

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

behindern.
Tabelle 3 Balloninflation — Konformitat
Inflationsvolumen* Durchm. Scepter Mini,
(cm?d) (mm)
0,01 17
0,02 2,2
0,03 25
0,04** 27
Nach dem Spulen des Katheters ~Maximales Tnjektionsvolumen

Scepter Mini — Konformitatstabelle

PN e
© @w ©°

Ballondurchmesser (mm)
o

1,0
05
0,0
&
Ky $ & & S
Injektionsvolumen (cm?)
Ungeféhre Nenndurchflussraten bei 100 und 300 psi (689 und 2068 kPa)
Infusionsdruck
Tabelle 4
Kochsalzlgsun 50/50 % 100 % 100 %
9 (300 mg I/ml) (300 mg I/ml) (350 mg I/ml)
100psi | 300psi | 100psi | 300psi | 100psi | 300psi | 100psi | 300psi
Scepter | (639KPa) | (2068 KPa) | (639 KPa) | (2068 kPa) | (689 kPe) | (2068 kPa) | (689 kPe) | (2068 kPe)
Mini 07 11 03 05 01 04 01 02
cmYs 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 Fiihrungsdrahtiumen des Ballonkatheters
befestigen (falls noch nicht vorhanden). Zur Dauerinfusion mit Kochsalzlosung eine
Spiilleitung anlegen und diese an den Seitenarm des RHV anschlieBen.

2. Einen geeigneten Flihrungs- oder Diagnosekatheter auswahlen. Ein RHV am
proximalen Anschluss des Fiihrungs- oder Diagnosekatheters befestigen. Um einen
Riickfluss 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 &ffnen und den
Ballonkatheter/Fiihrungsdraht mithilfe der Einflihrschleuse in den Filhrungskatheter
einfiihren. Den Ballonkatheter/Fiihrungsdraht vorsichtig bis zur distalen Spitze
des Flihrungskatheters vorschieben. Nachdem der Ballonkatheter/Fiihrungsdraht
die Spitze des Fiihrungskatheters erreicht hat, das Einfiihrinstrument vom
Ballonkatheterschaft entfernen, indem das Einfiihrinstrument aus dem RHV
zuriickgezogen und abgezogen wird. Den Ballonkatheter durch das RHV
vorschieben.

4. Den Ballonkatheter und den Fiihrungsdraht 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 ermdéglichen.
WARNHINWEIS: Das RHV nicht zu fest um den Ballonkatheter ziehen. Ein zu festes
Anziehen kénnte den Katheterschaft beschadigen und das Fiillen und Entleeren des
Ballons verzogern.
WARNHINWEIS: Den Ballonkatheter oder Fiihrungsdrahte nicht gegen Widerstand
vorschieben. Wenn ein Widerstand spiirbar ist, muss die Quelle des Widerstands
mit fluoroskopischen Mitteln ermittelt werden.

5. Einen Einweg-Absperrhahn an einer hochauflésenden Spritze befestigen, die
mit einer geeigneten Kontrastmittellosung gefilllt ist. Den Einweg-Absperrhahn
vorsplilen, so dass keine Luft vorhanden ist. Den Ballon langsam auf das
empfohlene Volumen fiillen, um den gew(inschten Durchmesser zu erreichen, wie in
Tabelle 3 beschrieben.
WARNHINWEIS: Das empfohlene maximale Inflationsvolumen nicht tiberschreiten,
da der Ballon platzen kénnte.
WARNHINWEIS: Den Ballon immer unter Durchleuchtung befiillen 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 Flihrungsdrahtlumen vorbereiten.
WARNHINWEIS: Ein ibermaBiger Druck von mehr als 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm)
kann zu Leckagen oder zum Platzen des Fiihrungsdrahtlumens fiihren.

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

der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed)

(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) dort zuganglich sein.

Der SSCP wird mit der Basis-UDI-DI auf der 6ffentlichen 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 beschrankt sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses Produkts, und
MicroVention haftet nicht fiir zufallige oder Folgeverluste, -schaden oder -kosten, die direkt
oder indirekt durch die Verwendung dieses Produkts entstehen. MicroVention Gibernimmt
keine sonstige oder zusétzliche Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit
diesem Produkt und erméchtigt auch keine andere Person, diese zu (ibernehmen.
MicroVention tibernimmt keine Haftung in Bezug auf wiederverwendete, wiederaufbereitete
oder erneut sterilisierte Produkte und gibt keine ausdriicklichen oder stillschweigenden
Garantien, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Marktgangigkeit oder Eignung fiir
den beabsichtigten Gebrauch, in Bezug auf solche Produkte.

Preise, Spezifikationen und Modellverfiigbarkeit unterliegen jederzeit méglichen
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
Zugehérigkeit oder Befiirwortung 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 Mini™
Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter con balén de oclusion Scepter Mini es un catéter de doble luz con un
revestimiento hidréfilo externo aplicado en los 100 cm distales del dispositivo. La luz
de la guia se proporciona para la introduccion de la guia y la administracién de agentes.
La luz de insuflado se utiliza exclusivamente para inflar y desinflar el balén. La luz de la
guia del catéter con balén es compatible con una guia de 0,008 in (0,20 mm) o menos.
El balén se puede inflar y desinflar con independencia de la presencia o ausencia de
una guia. El catéter con balén incorpora dos bandas marcadoras radiopacas para
facilitar la visualizacion fluoroscépica y la indicacion de la posicion del balén. El balon
incluye un orificio distal de purga de aire para purgar el aire de la luz de inflado antes
del uso.

El catéter con balén de oclusién Scepter Mini esta disefiado para un solo uso.

No reesterilice ni vuelva a utilizar el catéter con balén. Después de su uso, deséchelo
de acuerdo con la politica del hospital, de la administracién o del gobierno local.

No utilice el catéter con baldn si el envase estéril estd abierto o dafiado.

CONTENIDO

Un catéter con balén de oclusion
Una vaina introductora

Un estilete para catéter

Una tarjeta de distensibilidad

INDICACIONES DE USO/FINALIDAD PREVISTA

El catéter con balén de oclusion Scepter Mini esta disefiado:

Para uso en vasculatura periférica y neurolégica en la que se desee practicar una
oclusion temporal. El catéter con balén proporciona una oclusién vascular temporal
que resulta Gtil para detener o controlar de manera selectiva el torrente sanguineo.

El catéter con balén también permite la embolizacién asistida con balén de aneurismas
intracraneales.

Para uso en la vasculatura periférica para la infusiéon de agentes diagnésticos, como
medios de contraste, y agentes terapéuticos, como materiales de embolizacion.

Para uso neurovascular para la infusién de agentes diagnésticos, como medios de
contraste, y agentes terapéuticos, como materiales de embolizacién, que hayan sido
aprobados o autorizados para su uso en la neurovasculatura y sean compatibles con
la luz interior del catéter con baldn de oclusion Scepter Mini.

CONTRAINDICACIONES

* No esta disefiado para embolectomia ni angioplastia
* No esta disefiado para su uso en vasos coronarios
* No esta disefiado para uso pediatrico o neonatal

PRECAUCIONES
Sujeto a prescripcion médica: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

* No utilizar si la bolsa esta abierta o dafiada.

e Este dispositivo esta destinado exclusivamente a un solo uso. No reesterilizar
ni reutilizar. La reutilizacién, el reprocesamiento o la esterilizaciéon 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 contaminacién del dispositivo puede provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

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

ADVERTENCIAS

* Verifique el tamano del vaso bajo fluoroscopia. Asegurese de que el catéter con
balén es adecuado para el tamario del vaso.

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

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

e Laviscosidad y la concentracion del contraste afectaran los tiempos de inflado
y desinflado del balén.

e 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 ningln dispositivo de alta presién al puerto de inflado del balén, ya que
podria ocasionar la rotura del balén.

No utilice un interruptor de control de flujo activado mediante clic, como
FloSwitch™ con el catéter con balén.

No infle el balén con aire ni ninglin otro gas mientras se encuentre en el cuerpo.
Una preparacion inadecuada puede introducir aire en el sistema. La presencia de
aire puede inhibir la correcta visualizacién fluoroscépica.

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

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

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

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.

Infle y desinfle el balén siempre bajo visualizacion fluoroscépica para garantizar la
seguridad del paciente.

El n-BCA (n-butil cianoacrilato) y las soluciones que contienen ésteres etilicos de
acidos grasos yodados del aceite de amapola no son compatibles con el balén.
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
lugar de residencia del usuario o paciente.

PRECAUCIONES

Inspeccionar visualmente todos los sistemas de barrera estéril, que estén
etiquetados como estériles, inmediatamente antes del uso. No utilizar si hay
rupturas evidentes en la integridad del sistema de barrera estéril como que la bolsa
esté dafiada.

Después de preparar el balon para su uso y antes de utilizarlo, volver a inflarlo
hasta el volumen nominal e inspeccionar si hay alguna irregularidad o dafio.

No utilizar si se observa alguna incoherencia.

Verificar la compatibilidad del catéter con balén cuando se utilicen otros
dispositivos auxiliares de uso habitual en procedimientos intravasculares. EI médico
debe estar familiarizado con las técnicas percutaneas intravasculares y las posibles
complicaciones asociadas a estos procedimientos.

El catéter con baldn tiene una superficie lubricada y debe hidratarse al menos

30 segundos antes de su uso. Una vez hidratado el catéter con balén, no dejar que
se seque.

Tener cuidado al manipular el catéter con balén para reducir la posibilidad de
dafios accidentales.

A excepcion del dimetilsulféxido (DMSO), el uso de otros disolventes organicos
puede dafiar el catéter con balén o el revestimiento de la superficie.

Los materiales de embolizacion a base de DMSO solo deben utilizarse de acuerdo
con su uso neurovascular previsto aprobado.

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

Tomar precauciones al manipular el catéter con balén 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.

La presencia de calcificaciones, irregularidades o dispositivos existentes puede
dafiar el catéter con baldn y afectar potencialmente a su insercién o extraccion.
Verificar siempre la correcta oclusion del vaso en el que se encuentra el balon antes
y durante la administracion del material embdlico.

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

Adoptar las precauciones necesarias para limitar las dosis de radiacion 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.

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, diseccién del vaso, formacién de trombos y muerte.

La exposicién a radiacion X angiografica y fluoroscépica presenta riesgos potenciales
de alopecia, quemaduras cuya gravedad varia desde enrojecimiento de la piel hasta
Ulceras, cataratas y neoplasia retardada, cuya probabilidad aumenta a medida que
aumenta el tiempo de procedimiento y el nimero de procedimientos.

COMPATIBILIDAD

El catéter con balén Scepter Mini es compatible con una guia de 0,008 in (0,20 mm)
0 menos.

Nota: No se necesita ninguna guia para inflar el baldn.

Elija un catéter guia adecuado con un didmetro interno minimo mayor o igual a 0,053 in
(1,35 mm).

IFU100301 Rev. A 10
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DIAGRAMA DE PREPARACION DEL CATETER CON BALON
PREPARACION DEL BALON

Nota: El didametro externo méaximo del catéter con balén es 0,037 in (0,94 mm).
El catéter con balén Scepter Mini admite el uso con dimetilsulféxido (DMSO).

Se ha verificado que el catéter con balén Scepter Mini admite el uso con agentes
diagnésticos (como medios de contraste) y agentes embodlicos liquidos a base de
DMSO (el sistema embodlico liquido Onyx™).

Para el resto de los materiales embodlicos liquidos, consulte las instrucciones de uso.

HIDRATACION POR IRRIGACION

1. Elija un catéter con balén que sea adecuado para el tamaro del vaso.

2. Antes de retirar el catéter con baldén del tubo dispensador, hidrate
completamente el segmento hidréfilo del dispositivo mediante la irrigacion
de solucion salina heparinizada a través del tubo dispensador utilizando una
jeringa acoplada al puerto de lavado. Espere 30 segundos a que se produzca la

hidratacion.
Tabla 1: Tiempo { de del balén
Nombre de la solucién|  Viscosidad a 37 °C S:(:ﬁf::gtg? Scepter Mini (segundos
de contraste (cps) " " 2,2x9mm
Solucién salina
Omni 300 63 100:0 <15
Tabla 2:
Volumen de cebado aproximado de toda la Volumen de cebado aproximado de toda la
luz de inflado luz de la guia
Volumen de la luz de inflado + conexion de inflado | Volumen de la luz de la guia + conexion de la guia
0,53 cm® 0,44 cm®

1.

Retire el catéter con baldn tirando del mismo desde el tubo dispensador. Si
observa resistencia, repita el procedimiento de irrigacién 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 balén
para asegurarse de que no estéd 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.

Retire la aguja estilete de la luz de la guia. No utilice el estilete en un catéter
con balén haciéndolo avanzar en un catéter guia. El estilete se utiliza
unicamente como soporte adicional durante la extraccion del aro dispensador.
Utilice una jeringa con solucion 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 balén.

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

Prepare una solucién de contraste al 100 % usando la Tabla 1 como guia.
ADVERTENCIA: La viscosidad y la concentracion del contraste afectaran los
tiempos de inflado y desinflado del baldn.

Llene una jeringa de 1 cm? (con o sin llave de paso) con solucion de contraste

y acéplela con cuidado al puerto de inflado sin inyectar solucion de contraste en
la conexion. Aseglrese de que no haya burbujas en la jeringa (ni en la llave de
paso) antes de acoplarla.

Suijete el balén cerca del tapon de inflado y aptintelo hacia arriba con una mano.

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

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

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

MicroVention
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1.

la punta en un recipiente con solucion salina y desinfle el balén.

Retire la jeringa de 1 cm® y acople una llave de paso (si no se acoplé antes)
auna jeringa de alta resolucion llena de solucion de contraste.

12.  Cebe la jeringa de alta resolucion y la llave de paso con solucién de contraste,

A

acoplela a la conexion del puerto de inflado cebado y contintie con el Paso A.
INSPECCION FINAL DEL BALON

1. Vuelva a inflar el balén hasta el volumen nominal para inspeccionar el
catéter con balén antes de su uso y detectar posibles irregularidades
o darios. No lo utilice si se observa alguna incoherencia.

2. Inspeccione la punta distal del catéter con balén para detectar cualquier
fuga de solucién de contraste por el orificio de purga de aire. Si observa
fugas de solucion de contraste, deseche la unidad.

3. Desinfle una vez mas mientras la punta distal esta sumergida en
solucion salina y deje que se iguale la presién dentro del catéter. Con
el catéter y el balon 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 ningin 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.

Una vez que el balén se haya inflado completamente con solucién de contraste,
inspeccidnelo para detectar posibles dafios y burbujas. A continuacion, coloque

Tabla 3 Distensibilidad de inflado del balén
Volumen de inflado* Diam. de Scepter Mini,
(cm?) (mm)
0,01 1,7
0,02 2,2
0,03 25
0,04** 2,7

*Después del cebado del catéter **Volumen maximo de inyeccion

Diametro del balén (mm)

Grafico de distensibilidad de Scepter Mini

»
°

Ind
o

»
°

o

°

Caudales nominales aproximados a 100 y 300 psi (689 y 2068 kPa)
de presion de infusion
Tabla 4
: " 50/50 % al 100 % al 100 %
Solucidn salina | ™ 300 m imi) (300 mg V/mi) (350 mg V/ml)
100psi | 300psi | 100psi | 300psi | 100psi | 300psi | 100psi | 300psi
Scepter | (639KP0) | (2068KPa) | (689KPa) | (2068 KPa) | (689 KPa) | (2068 KPa) | (689KPa) | (2068 kPa)
Mini 07 11 03 05 01 04 01 02
cmls cm/s cm/s cm/s cmi/s cm/s cmi/s cm/s

INSTRUCCIONES DE USO (consulte el diagrama como referencia)

1.

Acople una valvula hemostética rotativa (VHR) (si no se acopld antes) a la luz de
la guia del catéter con baldn. Establezca una linea de lavado de solucion salina
continua y conéctela al brazo lateral de la VHR.

Elija el catéter guia o de diagnéstico adecuado. Conecte una VHR a la conexion
proximal del catéter guia o de diagndstico. 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 diagndstico 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 balén/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 baldn a través de
la VHR.

4. Haga avanzar el catéter con baldn y la guia hasta la ubicacion deseada en la
vasculatura bajo visualizacion fluoroscdpica. Apriete con cuidado la vélvula de la
VHR alrededor del catéter con balon para evitar fugas de la VHR. La VHR debe
seguir permitiendo el avance del catéter con balodn 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 alta resolucion llena de
solucion de contraste. Cebe la llave de paso de 1 via para que no haya aire. Infle
lentamente el baldn hasta el volumen recomendado para alcanzar el didmetro
deseado, tal como se describe en la Tabla 3.

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

ADVERTENCIA: Infle y desinfle el balén siempre bajo visualizaciéon
fluoroscdpica 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 balon y realice la preparacion segun las
instrucciones de uso respectivas del agente de diagndstico o terapéutico para
su administracion a través de la luz de la guia.

ADVERTENCIA: Una presién 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 baldn, 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 baldn y la guia.

ALMACENAMIENTO

Mantener seco y alejado de la luz solar. Consulte la vida til del dispositivo en la
etiqueta del producto. No use el dispositivo después del periodo de vida (til 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 diagnéstico, el tratamiento, la intervencion quirdrgica y otras cuestiones
que escapan al control de MicroVention afectan directamente al dispositivo y los
resultados obtenidos a partir de su uso. La obligacion 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 relacién 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 aprobacion de las marcas.

© Copyright 2024 MicroVention Inc. Todos los derechos reservados.
Péagina web de elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Catetere a palloncino per occlusione Scepter Mini™
Istruzioni per I'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere a palloncino per occlusione Scepter Mini & un catetere a doppio lume con
un rivestimento idrofilo esterno applicato ai 100 cm distali del dispositivo. Il lume del
filo guida & previsto per I'introduzione 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 del catetere a palloncino & compatibile con

un filo guida da 0,008 pollici (0,20 mm) o piu piccolo e il palloncino pud essere
gonfiato e sgonfiato in modo indipendente con o senza la presenza di un filo guida.

Il catetere a palloncino € dotato di due bande di marcatura radiopache 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.
Il catetere a palloncino per occlusione Scepter Mini & esclusivamente monouso.

Non risterilizzare o riutilizzare il catetere a palloncino. Dopo I'uso, smaltire il catetere
in conformita con i protocolli ospedalieri e le normative amministrative e/o locali.

Non utilizzare il catetere a palloncino se la confezione sterile & aperta o danneggiata.

CONTENUTO

Un catetere a palloncino per occlusione
Una guaina di introduzione

Uno stiletto per catetere

Una scheda di conformita

INDICAZIONI PER L’'USO/DESTINAZIONE D’USO
Il catetere a palloncino per occlusione Scepter Mini & indicato per I'uso nei
seguenti casi:

Nel sistema vascolare periferico e neurologico, laddove occorra un’occlusione
temporanea. Il catetere a palloncino fornisce un’occlusione vascolare temporanea, utile
per interrompere o controllare selettivamente il flusso sanguigno. Il catetere a palloncino
offre 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 I'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 lume interno del catetere a palloncino Scepter Mini.

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

PRECAUZIONI
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.

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

AVVERTENZE
* 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

Non utilizzare interruttori di controllo del flusso ad attivazione a scatto, come
FloSwitch™, con il catetere a palloncino.

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.

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.

L’'n-BCA (n-butile cianoacrilato) e le soluzioni contenenti esteri etilici di acidi grassi
iodati dell’olio di semi di papavero non sono compatibili con il palloncino.

Gli utenti e/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.

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.

| materiali per I'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.

La presenza 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.

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.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze includono, ma non sono limitate a perforazione del vaso

alloncino. ; . I -
P o dell’aneurisma, vasospasmo, ematoma nel sito di ingresso, embolia, ischemia,
¢ Il catetere a palloncino & stato testato per la compatibilita o I'uso con il sistema di emorragia intracerebrale/intracranica, pseudoaneurisma, convulsioni, ictus, infezione,
embolizzazione liquido Onyx™ e il DMSO. Per tutti gli altri agenti embolici liquidi, dissezione del vaso, formazione di trombi e morte.

consultare le relative istruzioni per I'uso. s . . - . . -
L’esposizione ai raggi X angiografici e fluoroscopici presenta rischi potenziali di

¢ Il catetere a palloncino & fornito sterile e apirogeno. Non utilizzare se la confezione alopecia, ustioni di gravita variabile dall’arrossamento della pelle alle ulcere, cataratta
¢ aperta o danneggiata. e neoplasia ritardata, che aumentano di probabilita con I'aumentare della durata e del
e Laviscosita e la concentrazione del mezzo di contrasto influiscono sui tempi di numero delle procedure.
gonfiaggio e sgonfiaggio del palloncino. N
COMPATIBILITA
e Durante la preparazione, non sgonfiare il palloncino a meno che la punta distale . AT " . .
non sia immersa in soluzione fisiologica o in mezzo di contrasto per evitare !;?Se;iecri:lopa”f’"c'”o Scepter Mini & compatibile con filo guida da 0,008 in (0,20 mm)

I'i di ari | palloncino. . . N . . B :
ingresso dll aria nel pafioncino Nota: il filo guida non & necessario per il gonfiaggio del palloncino.
* Non collegare dispositivi ad alta pressione alla porta di gonfiaggio del palloncino

per evitare la rottura dello stesso. Scegliere un catetere guida appropriato con diametro interno minimo maggiore

o uguale a 0,053 in (1,35 mm).
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RHV

LAVAGGIO

FILO GUIDAE
DISPOSITIVO DI
TORSIONE

SIRINGA DA 1 CM®

R
G

HV

-~

UAINA DI
INTRODUZIONE

CATETERE A PALLONCINO —

LAVAGGIO
CATETERE GUIDA

PALLONCINO
MARCATORE DELLA
PUNTADISTALE  /
FILO GUIDA
MARCATORE MARCATORE
DISTALE PROSSIMALE

SCHEMA DI CONFIGURAZIONE DEL CATETERE A PALLONCINO

Nota: il diametro esterno massimo del catetere a palloncino € di 0,037 in (0,94 mm).

Il catetere a palloncino Scepter Mini & compatibile per I'uso con il dimetilsolfossido
(DMSO).

E stata verificata la compatibilita del catetere a palloncino Scepter Mini con gli agenti
diagnostici (come i mezzi di contrasto) e gli agenti embolici liquidi a base di DMSO
(sistema di embolizzazione liquido Onyx™).

Per tutti gli altri agenti embolici liquidi, consultare le relative istruzioni per I'uso.

LAVAGGIO DI IDRATAZIONE
1. Scegliere un catetere a palloncino adatto alle dimensioni del vaso.
2. Prima di rimuovere il catetere a palloncino dal tubo erogatore, idratare

completamente il segmento idrofilo del dispositivo facendo scorrere la
soluzione fisiologica eparinizzata attraverso il tubo erogatore utilizzando una
siringa collegata alla porta di lavaggio. Attendere 30 secondi per un’idratazione
completa.

Tabella 1: Tempo di sgonfiaggio del

dellintero lume di dell'intero lume del filo guida

Nome del mezzo Viscositaa 37 °C | Mezzo di contrasto: Scepter (secondi)
di contrasto (cps) Soluzione fisiologi 2,2x9mm
Omni 300 6,3 100:0 <15
Tabella 2:
Volume approssimativo di adescamento Volume approssimativo di adescamento

Volume del lume di gonfiaggio + mozzo di
gonfiaggio

Volume del lume del filo guida + mozzo del
filo guida

0,53 cm® 0,44 cm®

PREPARAZIONE DEL PALLONCINO
1.

Rimuovere il catetere a palloncino tirandolo dal tubo erogatore. In caso di
resistenza, ripetere la procedura di lavaggio in preparazione all’uso finché il
catetere a palloncino non & ben idratato e pud 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.

Rimuovere il filo dello stiletto dal lume del filo guida. Non utilizzare lo stiletto
in un catetere a palloncino e non farlo avanzare in un catetere guida.

Lo stiletto & utilizzato esclusivamente come supporto aggiuntivo durante
I'estrazione dal cerchio erogatore.

Utilizzare una siringa con soluzione fisiologica eparinizzata per lavare il lume del
filo 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
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.

Preparare una soluzione con mezzo di contrasto al 100% 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 1 cm? (con o senza rubinetto di arresto) con soluzione

di contrasto e collegarla con cautela direttamente alla porta di gonfiaggio senza
iniettare il 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 Ialtra mano e fare pressione sullo stantuffo della
siringa con il pollice.

Se il palloncino & inizialmente gonfiato con aria, mantenere costante la pressione
della siringa.
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9. 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.

10.  Dopo aver completamente gonfiato il palloncino con il mezzo di contrasto,
ispezionare il palloncino per individuare eventuali danni e bolle. Posizionare
quindi la punta nella vaschetta di soluzione salina e sgonfiare il palloncino.

11.  Rimuovere la siringa da 1 cm® e collegare un rubinetto di arresto (se non & stato
collegato in precedenza) a una siringa ad alta risoluzione riempita con soluzione
di mezzo di contrasto.

12.  Adescare la siringa ad alta risoluzione e il rubinetto di arresto con la soluzione
di mezzo di contrasto, collegarla al mozzo della porta di gonfiaggio adescata
e passare al punto A.

A. 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.

2. Ispezionare la punta distale del catetere a palloncino per rilevare eventuali
perdite di mezzo di contrasto dal foro di sfiato. Se si osserva una perdita
del mezzo di contrasto, gettare I'unita.

3. Sgonfiare nuovamente mentre la punta distale & immersa nella soluzione
fisiologica e lasciare che la pressione all'interno del catetere si equalizzi.
Quando il catetere e il palloncino sono completamente adescati, il
catetere a palloncino & pronto per 'uso.

AVVERTENZA: non collegare dispositivi ad alta pressione alla porta di
gonfiaggio del palloncino per evitare la rottura dello 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.

Tabella 3 Conformita di gonfiaggio del palloncino
Volume di gonfiaggio* Dia. Scepter Mini,
(cm3) (mm)
0,01 1,7
0,02 2,2
0,03 25
0,04 2,7

* Dopo I'adescamento del catetere ** Volume massimo di iniezione

Grafico di conformita di Scepter Mini
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Volume di gonfiaggio (cm3)
Portate nominali approssimative alla pressione di infusione
di 100 e 300 psi (689 e 2.068 kPa)
Tabella 4
Soluzione 50{50% mezzo 1;1?0% mezzo 1;1?0% mezzo
fisiologica (300 mg I/ml) (300 mg I/mi) (350 mg I/ml)
100psi | 300psi | 100psi | 300psi | 100psi | 300psi | 100psi | 300psi
Scepter | (08940 | (2068KkPa)| (689KPa) | (2068 KPa) | (689 kPa) | (2068 KPa) | (E89KPa) | (2068 KPe)
Mini 07 11 03 05 01 04 0,1 0.2
cm?/sec cm?/sec cm?/sec cm?/sec cm?/sec cm?/sec cm?/sec cm?/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 palloncino/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 l'introduttore dal’RHV e staccando l'introduttore. Far avanzare il
catetere a palloncino attraverso I'RHV.

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 dal’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 I'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 ad alta risoluzione 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.

MATERIALI

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

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE
CLINICA

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.

GARANZIA

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
preavviso.

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 Mini™
Instrucées de utilizacao

DESCRIQAO DO DISPOSITIVO * Na&o insufle o baldo com ar ou qualquer outro gas enquanto estiver no corpo.
O cateter-balao de ocluséo Scepter Mini é um cateter de limen duplo com um ¢ Uma preparagéo incorreta pode introduzir ar no sistema. A presenca de ar pode
revestimento hidrofilico externo aplicado nos 100 cm distais do dispositivo. O limen inibir a visualizagéo fluoroscépica correta.

do fio-guia é fornecido para a introdugéo do fio-guia e a administragdo de agentes.
O Iimen de insuflagéo € utilizado exclusivamente para a insuflagéo e desinsuflagao
do baldo. O Iimen do fio-guia do cateter-baldo é compativel com um fio-guia de

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

0,008 pol. (0,20 mm) ou mais pequeno e o baldo pode ser insuflado e desinsuflado * Ao purgar o cateter-baldo com ar, injete o liquido lentamente, caso contrario pode
independentemente com ou sem a presenga de um fio-guia. O cateter-baldo incorpora ocorrer a rutura do baldo.

duas bandas de marcagéo radiopacas para facilitar a visualizagéo fluoroscépica e a * Nao aperte demasiado a RHV & volta do cateter-baldo. Um aperto excessivo pode
indicagéo da posigéo do balao. O baldo incorpora um orificio distal de purga de ar para danificar a haste do cateter e atrasar a insuflagdo e desinsuflagio do baldo.

urgar o ar do Iimen de insuflagéo antes da utilizag&o. = . N . A .
purg < < * Né&o avance o cateter-baldo ou o fio-guia se detetar resisténcia. Se for sentida

O cateter-baldo de oclusao Scepter Mini destina-se a uma dnica utilizagéo. Nao resisténcia, avalie a fonte de resisténcia utilizando meios fluoroscépicos.
reesterilize nem reutilize o cateter-baldo. Apds a utilizagao, elimine o cateter de
acordo com a politica do hospital, da administragdo e/ou do governo local. N&o utilize
o cateter-baldo se a embalagem esterilizada tiver sido violada ou estiver danificada.

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

* O n-BCA (n-butil cianoacrilato) e as solugdes que contém ésteres etilicos de acidos

CONTEUDO gordos iodados de éleo de sementes de papoila ndo sdo compativeis com o baldo.

Um cateter-baldo de oclusio * Os utilizadores e/ou doentes devem comunicar quaisquer incidentes graves ao

fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro ou & autoridade de

Uma bainha introdutora saude de nivel local do pais de residéncia do utilizador e/ou doente.

Um estilete de cateter

Um cartdo de conformidade PRECAUCOES
. . * |Imediatamente antes da utilizagdo, inspecione visualmente todos os sistemas de
INDICACOES DE UTILIZACAO/FINALIDADE PREVISTA barreira estéril, rotulados como estéreis. N&o utilize se verificar deficiéncias na
O cateter-baldo de oclusdo Scepter Mini destina-se: integridade do sistema de barreira estéril, como, por exemplo, se a bolsa estiver
danificada.

A utilizagao na vasculatura periférica e neurolégica onde se pretende uma oclusdo
temporaria. O cateter-baldo proporciona uma oclusdo vascular temporaria que € util
para parar ou controlar seletivamente o fluxo sanguineo. O cateter-baldo também
permite a embolizagdo de aneurismas intracranianos assistida por baldo.

* Apds a preparagao do baldo para utilizagdo 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.

e 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

A utilizagdo neurovascular para a infusdo de agentes de diagnéstico, tais como meios possiveis complicagbes associadas ao procedimento.

de contraste, e agentes terapéuticos, tais como materiais de embolizacédo, que tenham

sido aprovados ou autorizados para utilizagdo na neurovasculatura e que sejam

compativeis com o [imen interno do cateter-baldo de oclusdo Scepter Mini.

A utilizagdo na vasculatura periférica para a infusdo de agentes de diagndstico, tais
como meios de contraste, e agentes terapéuticos, tais como materiais de embolizagao.

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

CONTRAINDICACGES . Tepha cqidado ao manusear o cateter-baldo para reduzir a possibilidade de danos

acidentais.

* Com excegdo do dimetilsulféxido (DMSO), a utilizagdo de outros solventes

organicos pode danificar o cateter-baldo e/ou o revestimento da superficie.

Os materiais de embolizagao a base de DMSO s6 devem ser utilizados de acordo

com a utilizagao prevista aprovada para uso neurovascular.

* Verifique se o didametro de qualquer fio-guia ou dispositivo acessério utilizado
é compativel com o didmetro interno do cateter-baldo antes da utilizagao.

. . " e Tenha cuidado ao manipular o cateter-baldo em vasculatura tortuosa para evitar

*  Néo utilize se a bolsa estiver aberta ou danificada. danos. Caso detete uma resisténcia, evite o avango ou a retirada até que a causa

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

e Nao se destina a utilizagdo pediatrica ou neonatal .
CUIDADOS

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

Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas uma vez. Nao reesterilize

ou reutilize. A reutilizagéo, 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 infecao ou infegao cruzada
no doente, incluindo, entre outras, a transmissdo de doencas infeciosas de um
doente para outro. A contaminacgéo do dispositivo pode provocar lesdes, doencas
ou a morte do doente.

Ap6s a utilizagdo, elimine de acordo com a politica do hospital, da administragcdo
e/ou do governo local.

AVISOS

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

N&o exceda o volume de insuflagdo méximo recomendado, pois pode ocorrer

a rutura do baléo.

O cateter-baldo foi testado quanto a compatibilidade ou utilizagdo com o Sistema
embdlico liquido Onyx™ e DMSO. Para todos os outros liquidos embdlicos,
consulte as respetivas Instrugdes de utilizagdo.

O cateter-baldo é fornecido esterilizado e nao pirogénico. Nao utilize se

a embalagem tiver sido violada ou estiver danificada.

A viscosidade e a concentragd@o do contraste afetam os tempos de insuflagdo

e desinsuflagdo do baldo.

Durante a preparagado, ndo desinsufle o baldo, exceto se a ponta distal estiver
submersa em solucdo salina ou contraste para evitar a entrada de ar no baldo.
Na&o ligue quaisquer dispositivos de alta pressao a porta de insuflagdo do baldo,
uma vez que tal pode provocar a rutura do baldo.

Na&o utilize um interruptor de controlo de fluxo ativado por clique, como
o FloSwitch™, com o cateter-balao.

desta seja determinada.

* A presenca de calcificagdes, irregularidades ou dispositivos existentes pode
danificar o cateter-baldo e afetar potencialmente a sua insergdo ou remogao.

e Verifique sempre a oclusdo correta do vaso do baldo antes e durante a aplicagdo
do material embdlico.

* Um binario excessivo aplicado a seringa pode resultar em danos no conector do
Scepter.

* Tome as precaucgdes 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.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicagdes incluem, mas ndo se limitam a: perfuragdo de vasos

ou aneurismas, vasoespasmo, hematoma no local de entrada, embolia, isquemia,
hemorragia intracerebral/intracraniana, pseudoaneurisma, convulsao, acidente vascular
cerebral, infecdo, dissecgdo de vasos, formagao de trombos e morte.

A exposicao a radiagao X angiogréfica e fluoroscdpica apresenta riscos potenciais de
alopecia, queimaduras de gravidade variavel, desde vermelhidao da pele a Ulceras,
cataratas e neoplasia tardia, cuja probabilidade aumenta a medida que aumenta o
tempo de procedimento e o niimero de procedimentos.

COMPATIBILIDADE

O cateter-balao Scepter Mini € compativel com um fio-guia de 0,008 pol. (0,20 mm) ou
mais pequeno.

Nota: néo é necessario um fio-guia para insuflar o baldo.

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 0,037 pol. (0,94 mm).

O cateter-balao Scepter Mini € compativel para utilizagdo com dimetilsulféxido (DMSO).
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DISTAL PROXIMAL

DIAGRAMA DA CONFIGURAGAO DO CATETER-BALAO

Verificou-se que o cateter-baldo Scepter Mini é compativel para utilizagdo com
agentes de diagndstico (como meios de contraste) e agentes embdlicos liquidos
a base de DMSO (Sistema embodlico liquido Onyx™).

Para todos os outros liquidos embdlicos, consulte as respetivas instruges

de utilizagdo.

LAVAGEM DE HIDRATACAO

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

2. Antes de remover o cateter-baldo do tubo dispensador, hidrate totalmente o
segmento hidrofilico do dispositivo, fazendo passar solugéo salina heparinizada
através do tubo dispensador utilizando uma seringa ligada a porta de lavagem.
Deixe passar 30 segundos de tempo de hidratag&o.

Tabela 1: Tempo { de 30 do balao
Nome do contraste Viscosidade a 37 °C | Contraste: Solucdo Scepter Mini (segundos)
(cps) salina 2,2x9mm
Omni 300 6.3 100:0 <15
Tabela 2:
Volume de preparago aproximado de todo o | Volume de preparagao aproximado de todo o
limen de i a Ilimen do fio-guia
Volume do limen de insuflagéo + conector de Volume do limen do fio-guia + conector do
i a fio-guia
0,53 cm?® 0.44 cm®
PREPARACAO DO BALAO
1. Retire o cateter-baldo puxando-o do tubo dispensador. Se sentir resisténcia,

repita o procedimento de lavagem em preparagéo 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
nao esta danificado. N&o deixe secar o cateter-baldo antes de o introduzir no
cateter-guia. N&o reintroduza um cateter-baldo hidratado na sua embalagem.

2.

Retire o fio de estilete do limen do fio-guia. Nao utilize o estilete num cateter-
baldo e avance num cateter-guia. O estilete ¢ utilizado apenas para apoio
adicional durante a remogao do aro do dispensador.

Utilize uma seringa com solucéo salina heparinizada para lavar o limen do fio-
guia. Retire a seringa. Fixe uma valvula hemostatica rotativa (RHV) ao Iimen do
fio-guia. Introduza cuidadosamente um fio-guia hidratado no limen 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-balao.

Prepare uma solugéo de contraste a 100% utilizando a Tabela 1 como guia.
AVISO: a viscosidade e a concentragao do contraste afetam os tempos de
insuflagéo e desinsuflagéo do baldo.

Encha uma seringa de 1 cm® (com ou sem torneira) com solugdo de contraste

e fixe cuidadosamente na porta de insuflacdo sem injetar contraste no conector.
Assegure que nd@o ha bolha(s) na seringa (e na torneira) antes de as colocar.
Segure o balo junto ao tampéo de insuflagao e aponte o baldo para cima com
uma méo.

Segure a seringa com a outra mao e exerca pressdo sobre o émbolo da seringa
com o polegar.

Se o baldo for inicialmente insuflado com ar, mantenha a pressao constante da
seringa.

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

Depois de o baldo ter sido completamente insuflado com contraste, inspecione
o baldo para verificar se existem danos ou bolhas. Em seguida, coloque a ponta
na taga de solugéo salina e desinsufle o baldo.

Retire a seringa de 1 cm?® e coloque uma torneira (se néo tiver sido colocada
anteriormente) numa seringa de alta resolugdo cheia de solugdo de contraste.

Prepare a seringa de alta resolugéo e a torneira com solugao de contraste, fixe
no conector da porta de insuflagéo preparada e prossiga para o passo A.
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A. INSPECAO FINAL DO BALAO

1. Volte a insuflar o baldo até ao volume nominal para inspecionar o
cateter-baldo antes da utilizagdo, para verificar se existem quaisquer
irregularidades ou danos. Nao utilize se forem observadas quaisquer
inconsisténcias.

2. Inspecione a ponta distal do cateter-balao para verificar se existe alguma
fuga de contraste do orificio de purga de ar. Se for observada uma fuga
de contraste, elimine a unidade.

3. Desinsufle mais uma vez enquanto a ponta distal esta submersa em
solugdo salina e deixe a pressao 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 pressao a porta de
insuflagdo do baldo, uma vez que tal pode provocar a rutura do balao.
AVISO: ndo insufle o baldo com ar ou qualquer outro gas enquanto estiver
no corpo.

AVISO: uma preparagao incorreta pode introduzir ar no sistema. Isto pode
inibir a visualizagéo fluoroscopica correta.

Tabela 3 Conformidade da insuflacao do baldo
Volume da insuflagao* Diam. Scepter Mini,
(cm3) (mm)
0,01 1,7
0,02 2.2
0,03 25
0,04 2,7

*Depois de preparar o cateter **Volume méaximo de injegao

AVISO: ndo aperte demasiado a RHV a volta do cateter-baldo. Um aperto
excessivo pode danificar a haste do cateter e atrasar a insuflagao e
desinsuflagéo do balao.

AVISO: ndo 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 alta resolucéo cheia com solugao
de contraste adequada. Prepare a torneira de 1 via para que ndo haja ar.
Insufle lentamente o baldo até ao volume recomendado para atingir o diametro
pretendido, conforme descrito na Tabela 3.

AVISO: ndo exceda o volume de insuflagdo méaximo 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. Ap6s a insuflagdo, feche a torneira, se desejado.

7. Se pretendido, remova o fio-guia do cateter-baldo e prepare segundo as
Instrucdes de utilizagao do respetivo agente de diagndstico ou terapéuticos
para administracéo 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 desinsuflacdo
completa antes da remogao. Consulte na Tabela 1 os respetivos tempos de
desinsuflagé@o. Apos a conclusdo 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. Nao utilize o dispositivo além da vida til indicada
na etiqueta.

MATERIAIS

O cateter-baldo néo ¢é 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 apos

o langamento da Base de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed)
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

O RSDC seré associado a UDI-DI basica no Website ptblico da Eudamed.

A MicroVention, Inc. garante que foram utilizados cuidados razoaveis na concegao

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 adequacgéo. O manuseio, armazenamento,
limpeza e esterilizagéo do dispositivo, bem como fatores relacionados com o doente,
o diagnéstico, o tratamento, o procedimento cirirgico e outras questoes fora do
controlo da MicroVention, afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos
com a sua utilizagdo. A obrigagao da MicroVention no ambito desta garantia limita-se
a reparagdo ou substituicdo deste dispositivo e a MicroVention nao sera responsavel
por quaisquer perdas e danos acidentais ou consequentes, nem por despesas

direta ou indiretamente decorrentes da utilizagdo deste dispositivo. A MicroVention
ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir por ela, qualquer outra
responsabilidade ou obrigagdo adicional em relagéo a este dispositivo. A MicroVention
n&o assume nenhuma responsabilidade no que diz respeito a dispositivos reutilizados,
ados ou reesterilizados e nao oferece nenhuma garantia, expressa

INSTRUCOES DE UTILIZACAO (Consulte o diagrama

para referéncia)

1. Fixe uma valvula hemostatica rotativa (RHV) (se ndo tiver sido fixada
anteriormente) no limen do fio-guia do cateter-baldo. Configure uma linha de
descarga continua de solugao salina e ligue a mesma ao brago lateral da RHV.

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

3. Abra a valvula RHV no conector do cateter-guia ou de diagndstico e introduza
o cateter-baldo/fio-guia no cateter-guia utilizando a bainha introdutora.
Faga avangar cuidadosamente o cateter-baldo/fio-guia até a ponta distal do
cateter-guia. Depois de o cateter-balao/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-baldo e o fio-guia para o local pretendido na vasculatura
utilizando a visualizagdo fluoroscépica. Aperte cuidadosamente a valvula 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.

ou implicita, incluindo, mas néo se limitando a, comercializagado ou adequagéo

a utilizago prevista, no que diz respeito ao referido dispositivo.

Os pregos, as especificagdes e a disponibilidade dos modelos estdo sujeitos

a alteracGes sem aviso prévio.

MicroVention™ é uma marca comercial registada da MicroVention, Inc. nos Estados
Unidos e noutras jurisdigdes.

Grafico de conformidade do Scepter Mini
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Volume de injegdo (cm?)
Caudais nominais aproximados a 100 e 300 psi (689 e 2068 kPa)
de pressao de infusao
Tabela 4 reproce:
5 " a50/50% a100% a100%
Solugao salina | ™300 1o /i) (300 mg V/mi) (350 mg V/mi)
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Scepter | (699KP2) | (2068 kPa) | (689 KPe) | (2068 k) | (689 kPa) | (2068 KPe) | (689 KPa) | (2068 kPa)
Mini 07 11 03 05 0,1 04 01 02
cm/s cm?/s cm/s cm?/s cm/s cm?/s cm/s cm?/s

As marcas comerciais de terceiros permanecem propriedade dos respetivos
proprietarios. A utilizagdo das mesmas nao implica qualquer afiliagao ou aprovagao
das marcas comerciais.

© Copyright 2024 MicroVention Inc. Todos os direitos reservados.

Website das instrugoes eletrénicas de utilizagdo (elFU):
www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Dansk

Scepter Mini™ okklusionsballonkateter

Brugsanvisning
BESKRIVELSE AF ENHEDEN *  Forkert forberedelse kan fore Iuft ind i systemet. Tilstedeveerelsen af luft kan
Scepter Mini okklusionsballonkateter er et kateter med dobbelt lumen med en ekstern, forhindre korrekt, gennemlysende visualisering.
hydrofil belaegning pa de distale 100 cm af enheden. Styretradslumenet er beregnet *  For hejt tryk pa mere end 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) kan forarsage lzekage eller
til indforing af styretrad og tilforsel af stoffer. Inflationslumenet bruges udelukkende brud pa ballonkateterets styretradslumen.

til inflation og deflation af ballonen. Ballonkateterets styretradslumen er kompatibelt
med 0,008 tommer (0,20 mm) eller mindre styretrad, og ballonen kan oppustes og
temmes uafhaengigt med eller uden tilstedevaerelse af en styretrad. Ballonkateteret

* Ved luftrensning af ballonkateteret skal veesken indsprojtes langsomt, da ballonen
ellers kan briste.

har to rentgentaette markerband, der letter den gennemlysende visualisering og e Stram ikke RHV'en for meget omkring ballonkateteret. Overstramning kan
indikation af ballonens position. Ballonen har et distalt luftrensningshul til at rense Iuft beskadige kateterskaftet og forsinke balloninflation og deflation.

fra inflationslumenet fer brug. ¢ Fremfor ikke ballonledekateteret eller styretr&den, hvis der er modstand. Hvis
Scepter Mini okklusionsballonkateter er kun beregnet til engangsbrug. der maerkes modstand, skal kilden til modstanden vurderes ved hjeelp af
Ballonkateteret ma ikke resteriliseres eller genbruges. Efter brug bortskaffes kateteret gennemlysning.

i overensstemmelse med hospitalets, myndighedernes og/eller de lokale retningslinjer. «  Oppust og tem altid ballonen, mens du visualiserer under gennemlysning for at
Ballonkateteret mé ikke bruges, hvis den sterile emballage er abnet eller beskadiget. sikre patientens sikkerhed.

* n-BCA (n-butylcyanoacrylat) og oplesninger, der indeholder ethylestere af

INDHOLD iodiserede fedtsyrer fra valmuefroolie, er ikke kompatible med ballonen.

Et okKlusionsballonkateter * Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige haendelser til producenten

Et indferingshylster og den kompetente myndighed i den medlemsstat eller til den lokale

En kateterstylet sundhedsmyndighed, hvor brugeren og/eller patienten er bosat.

Et overensstemmelseskort FORHOLDSREGLER

INDIKATIONER FOR BRUG/TILSIGTET FORMAL *  Umiddelbart for brug skal alle sterile beskyttelsessystemer, der er maerket som

sterile, inspiceres visuelt. M 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 for 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, n&r der bruges andre hjeelpeenheder, der

Scepter Mini okklusionsballonkateter er beregnet:

Til brug i den perifere og neurale vaskulatur, hvor der enskes midlertidig okklusion. .
Ballonkateteret giver midlertidig, vaskulaer 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 almindeligvis anvendes i intravaskuleere procedurer. Laegen skal veere fortrolig med
og terapeutiske midler, f.eks. emboliseringsmaterialer. perkutane, intravaskulaere teknikker og mulige komplikationer i forbindelse med

Til neurovaskuleer brug til infusion af diagnostiske midler, sdsom kontrastmidler og proceduren.

terapeutiske midler, sdsom emboliseringsmaterialer, der er blevet godkendt eller frigivet * Ballonkateteret har en glat overflade og ber hydreres i mindst 30 sekunder fer brug.
til brug i neurovaskulaturen og er kompatible med det indre lumen i Scepter Mini Nar ballonkateteret er hydreret, mé den ikke torre.

Okklusionsballonkateter. *  Udbvis 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.

KONTRAINDIKATIONER

e Ikke beregnet til embolektomi eller angioplastiske procedurer

*  Ikke beregnet til brug i koronarkar * DMSO-baserede emboliseringsmaterialer ber kun anvendes i overensstemmelse
e Ikke beregnet til paediatrisk eller neonatal brug med deres neurovaskuleere, godkendite, tilsigtede anvendelser.

* Kontroller, at diameteren pa enhver styretrad eller tilbehorsenhed, der anvendes,
FORSIGTIG er kompatibel med ballonkateterets indre diameter for brug.
Kun pé recept: Foderal lovgivning (USA) begraenser denne enhed til salg af eller efter * Vaer forsigtig, nér du navigerer ballonkateteret i snoede kar for at undga skade.

ordination fra en leege. Undga fremfering eller tilbagetraekning ved modstand, indtil &rsagen til modstanden

e Ma ikke bruges, hvis posen er &bnet eller beskadiget.

Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug. Ma 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 dod. 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.

Efter brug bortskaffes enheden i overensstemmelse med hospitalets,
myndighedernes og/eller de lokale instansers retningslinjer.

ADVARSLER

Kontroller karrets storrelse under gennemlysning. Serg for, at ballonkateteret passer
til karrets storrelse.

Overskrid ikke den maksimale, anbefalede oppustningsvolumen, da ballonen kan
briste.

Ballonkateteret er blevet testet for kompatibilitet eller brug med Onyx™ liquid
embolic System og DMSO. For alle andre flydende embolier henvises til deres
brugsanvisninger.

Ballonkateteret leveres sterilt og ikke pyrogent. Mé& ikke bruges, hvis enhedens
emballage er abnet eller beskadiget.

Viskositet og koncentration af kontrast vil pavirke ballonens oppustnings- og
temningstid.

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.
Der ma ikke tilsluttes hejtryksenheder til ballonens oppustningshul, da det kan fa
ballonen til at briste.

Brug ikke klikaktiveret flowkontrolkontakt, sdsom FloSwitch™ sammen med
ballonkateteret.

Ballonen mé ikke fyldes med Iuft eller anden gas, mens den er i kroppen.

er fastslaet.

* Tilstedeveerelse af forkalkninger, uregelmaessigheder eller eksisterende enheder kan
beskadige ballonkateteret og potentielt pavirke dets indfering eller udtagning.

* Sorg altid for korrekt okklusion af ballonkarret for og under tilfersel af embolisk
materiale.

* Overdreven kraft, pafert med en sprojte, kan resultere i beskadigelse af Scepter-
navsamlingen.

e Treef de nedvendige forholdsregler for at begraense rontgendoser til patienter og
operaterer ved at bruge tilstraekkelig afskeermning, reducere gennemlysningstiderne
og tilpasse rontgentekniske faktorer, hvor det er muligt.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til, perforation af kar eller
aneurisme, vasospasme, haematom pé indstiksstedet, emboli, iskeemi, intracerebral/
intrakraniel bledning, pseudoaneurisme, krampeanfald, slagtilfeelde, infektion,
kardissektion, trombedannelse og ded.

Eksponering for angiografisk og gennemlysende rentgen giver potentielle risici for
alopeci, forbraendinger varierende i sveerhedsgrad fra hudredme til sar, gré steer

og forsinket neoplasi, der stiger i sandsynlighed, nar proceduretiden og antallet af
procedurer ages.

KOMPATIBILITET

Scepter Mini ballonkateter er kompatibelt med 0,008 in. (0,20 mm) eller

mindre styretrad.

Bemaerk: Styretrad ikke nedvendig til oppustning af ballonen.

Veelg et passende foringskateter med en indvendig diameter pa mindst

0,053 in. (1,35 mm).

Bemaerk: Ballonkateterets maksimale, ydre diameter er 0,037 in. (0,94 mm).
Scepter Mini ballonkateter er kompatibelt til brug med dimethylsulfoxid (DMSO).
Scepter Mini ballonkateter er verificeret til at veere kompatibelt til brug med
diagnostiske midler (s&som kontrastmidler) og DMSO-baserede, flydende, emboliske
midler (Onyx™ Liquid Embolic System).

For alle andre flydende embolier henvises til deres brugsanvisninger.
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1. Veelg et ballonkateter, der passer til karrets storrelse. forérsage lzekage eller brud pé ballonkateteret.
2. For ballonkateteret fiernes fra dispenserroret, skal 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
Viskositet ved 37 °C . Scepter Mini (sekunder)
Kontrastnavn ©p9) Kontrast: Saltvand 2.2x9 mm
Omni 300 6.3 100:0 <15
Tabel 2:

Omtrentlig, primzer volumen af hele Omtrentlig, primzer volumen af hele

Volumen af a +
0,44 cm®

Volumen af i +
0,53 cm®

FORBEREDELSE AF BALLONEN

1. Fjern ballonkateteret ved at traekke det ud af dispenserroret. Hvis der observeres
modstand, gentages skylningsproceduren som forberedelse til brug, indtil
ballonkateteret er godt hydreret og let kan fiernes fra dispenserreret. 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.

2. Fjern stylettrdden fra styretrddslumenet. Styletten ma ikke bruges i et
ballonkateter og fores frem i et styrekateter. Styletten bruges kun som ekstra
stotte, nar den fjernes fra dispenserbaojlen.

3. Brug en sprojte med hepariniseret saltvandsoplosning til at skylle
arbejdslumenet. Fjern sprojten. Fastgor en roterende, haemostatisk ventil (RHV)
til styretradslumenet. For forsigtigt en hydreret styretrad ind i styretradslumenet
pa ballonkateteret.

ADVARSEL: Viskositet og koncentration af kontrast vil pavirke ballonens
oppustnings- og temningstid.

5. Fyld en 1 cm?® sprojte (med eller uden stophane) med kontrastvaeske, og seet den
forsigtigt pa inflationshullet uden at sprojte kontrast ind i navet. Serg for, at der
ikke er nogen bobler i sprejten (og stophanen), fer du seetter den pa.

6. Hold ballonen teet p& oppustningsproppen, og ret ballonen lodret med den
ene hand.

7. Hold den pésatte sprejte med den anden hand, og tryk pa sprejtestemplet med
tommelfingeren.

8. Hvis ballonen ferst er pustet op med luft, skal sprojtetrykket holdes konstant.

9. Oprethold trykket, og VIP IKKE ballonen, for kontrasten nar det distale
udrensningshul, og kontrasten har fyldt ballonen helt op.

10.  Nar ballonen er pustet helt op med kontrast, inspiceres ballonen for eventuelle
skader og bobler. Placer derefter spidsen i saltvandsskélen, og tem ballonen
for luft.

11.  Fjern 1 cm®-sprojten, og seet en stophane (hvis den ikke har veeret sat pa for) pa
en hojoplosningssproijte, fyldt med kontrastvaeske.
12.  Fyld hojoplesningssprejten og stophanen med kontrastvaeske, fastger den til
navet pa det fyldte inflationshul og fortsaet til trin A.
A. AFSLUTTENDE INSPEKTION AF BALLONER
1. Pust ballonen op igen til nominel volumen for at inspicere ballonkateteret
for uregelmaessigheder eller skader for brug. Ma ikke anvendes, hvis der
observeres uoverensstemmelser.
2. Undersog ballonkateterets distale spids for kontrastleekage fra

udluftningshullet. Hvis der observeres kontrastleekage, skal enheden
kasseres.
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3. Tem luften en gang til, mens den distale spids er nedszenket i saltvand, 5. Seet en 1-vejs stophane pé en hojoplosningssprejte, fyldt med passende

og lad trykket i kateteret udligne sig. N&r kateteret og ballonen er helt kontrastvaeske. Speaend 1-vejs-stophanen, sa der ikke er luft til stede. Pust
primet, er ballonkateteret klar til brug. langsomt ballonen op til det anbefalede volumen for at opné den enskede
ADVARSEL: Der mé ikke tilsluttes hejtryksenheder til ballonens diameter som beskrevet i tabel 3.
inflationshul, da det kan fa ballonen til at briste. ADVARSEL: Overstig ikke den maksimale, anbefalede oppustningsvolumen,
ADVARSEL: Ballonen mé ikke fyldes med Iuft eller anden gas, mens den da ballonen kan briste.
er i kroppen. ADVARSEL: Oppust og tem altid ballonen, mens du visualiserer under
ADVARSEL: Forkert forberedelse kan fore luft ind i systemet. Dette kan gennemlysning for at sikre patientens sikkerhed.
forhindre korrekt, gennemlysende visualisering. 6 Efter oppumpning lases stophanen, hvis det onskes.
. - 7. Hvis det enskes, fiernes styretraden fra ballonkateteret og klargeres i henhold til
Tabel 3 Overensstemmelse med balloninflation de respektive instruktionsvejledninger for diagnostiske eller terapeutiske midler
. N R til indgivelse gennem styretradslumenet.
Inflation Vglumen Scepter Mini Diameter, ADVARSEL: For hoit tryk pa mere end 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) kan
(cm?) (mm) forérsage laekage eller brud pa styretrddslumenet.
0,01 17 8. Ved tomning af ballonen skal man bruge gennemlysning for at sikre fuldstaendig
temning, for den fiernes. Se tabel 1 for de respektive deflationstider. Nar
0.02 29 proceduren er afsluttet, fiernes ballonkateteret og styretraden langsomt.
003 25 OPBEVARING
’ ” Opbevares tort og beskyttet mod sollys. Se holdbarheden pa produktetiketten.
0,04 27 Enheden ma ikke anvendes efter den angivne holdbarhedsdato.
MATERIALER

“Efter spzending af kateter *“Maksimal injektionsvolumen Ballonkateteret indeholder ikke latex eller PVC-materialer.

SAMMENDRAG AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE
Sammendraget af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for enheden vil

Scepter Mini overensstemmelsesskema veere tilgaengelig i den europzeiske database over medicinske enheder efter

30 lanceringen af den europzeiske database over medicinske enheder (Eudamed)
25 (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
’ SSCP vil blive linket til den grundlzeggende UDI-DI pa Eudameds offentlige
2,0 hjemmeside.
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 p& anden méde, herunder, men ikke begreenset til, underforstaede garantier
for salgbarhed eller egnethed. Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af

Ballondiameter (mm)
° o

o
@

00 enheden samt faktorer vedrerende patienten, diagnosen, behandlingen, den kirurgiske
Q‘PQ §~ e?w °9'3 @“ procedure og andre forhold uden for MicroVentions kontrol har direkte indflydelse pa
Volumen (cm?) enheden og de resultater, der opnas ved brugen af den. MicroVentions forpligtelse
i henhold til denne garanti er begrzenset til reparation eller udskiftning af denne enhed,
) ) ligesom MicroVention er ikke ansvarlig for szerlige eller alvorlige folgeskader, tab
ved et YK eller udgifter, der direkte eller indirekte opstar som felge af brugen af denne enhed.
pé 100 og 300 psi MicroVention hverken patager sig eller bemyndiger nogen anden person til at patage
Tabel 4 sig noget andet eller yderligere ansvar i forbindelse med denne enhed. MicroVention
Saltvand 50/50 % kontrast 100 % kontrast 100 % kontrast patager sig intet ansvar med hensyn til enheder, der genbruges, oparbejdes eller
(300 mg I/mi) (300 mg I/mi) (350 mg I/mi) resteriliseres, og giver ingen garantier, hverken udtrykkelige eller underforstaede,
100psi 200 psi 100psi 200 psi 100psi 200 psi 100psi 200 psi herunder, men |kbe begraenset til, salgbarhed eller egnethed til den tilsigtede brug
Scepter med hensyn til sddan en enhed.
Mini 07 11 03 05 01 04 0,1 02 Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan gendres uden varsel.
cm¥/sek. | cm®/sek. | cm¥sek. | cm’/sek. | cm¥sek. | cm?sek. | cm/sek. | cm?sek. . . . " " "
MicroVention™ er et registreret varemeerke, tilherende MicroVention, Inc., i USA og

andre jurisdiktioner.
Tredjeparts varemaerker tilhorer deres respektive ejere. Brug af dem indebzerer ikke
’NSTRUKTIONSVEJLEDNING (se diagrammet for reference) nogen tilknytning til eller godkendelse af varemeerkerne.
Fastgor en roterende, haemostatisk ventil (RHV) (hvis den ikke har veeret
fastgjort for) til ballonkateterets styretradslumen. Opseet en kontinuerlig
saltvandsskyllelinje, og tilslut den til sidearmen pé den roterende, haemostatiske elFU’s hjemmeside: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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 tilbageleb af blod ind i kateterets lumen tilsluttes den kontinuerlige
saltvandsskylleledning til RHV'ens sidearm.

© Copyright 2024 MicroVention Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

3. Abn RHV'en pé 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. Nar ballonkateteret/styretraden nar spidsen
af styrekateteret, fiernes indfereren fra ballonkateterskaftet ved at traekke
indfereren tilbage fra RHV og traekke indfereren af. For ballonkateteret gennem
RHV.

4. For ballonkateteret og styretraden frem til det onskede sted i vaskulaturen
ved hjeelp af gennemlysende visualisering. Stram forsigtigt ventilen pa RHV'en
omkring ballonkateteret for at forhindre laekage 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 maerkes modstand, skal kilden til modstanden vurderes ved hjeelp af
gennemlysning.
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Nederlands

Scepter Mini™ occlusieballonkatheter
Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Scepter Mini Occlusie Ballonkatheter is een katheter met twee lumen met .
een externe hydrofiele coating op de distale 100 cm van het apparaat. Het
geleidingsdraadlumen 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 ballonkatheteris ~ ®
compatibel met geleidingsdraden van 0,008 inch (0,20 mm) of kleiner en de ballon kan
onafhankelijk worden opgeblazen en leeggelaten met of zonder een geleidingsdraad. .
De ballonkatheter heeft twee radiopake markeerbanden om fluoroscopische visualisatie
en indicatie van de ballonpositie eenvoudiger te maken. De ballon heeft een distaal
luchtgat om vé6r gebruik lucht uit het opblaaslumen te verwijderen.

ballon scheuren.

Gebruik geen door een klik geactiveerde flowregelaar, zoals FloSwitch™ met de
ballonkatheter.

* 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.

De Scepter Mini-occlusieballonkatheter is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

De ballonkatheter 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 ballonkatheter niet als de steriele verpakking aangetast .

of beschadigd is.

* 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.

INHOUD .
Eén occlusieballonkatheter

Blaas de ballon altijd op en laat deze leeg terwijl u onder fluoroscopie visualiseert
om de veiligheid van de patiént te garanderen.

n-BCA (n-butylcyanoacrylaat) en oplossingen met ethylesters van gejodeerde
vetzuren van maanzaadolie zijn niet compatibel met de ballon.

Eén inbrenghuls °

Eén katheterstylet

* 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

Gebruik in de perifere en neurovasculatuur waar tijdelijke occlusie gewenst is. *  Controleer direct voorafgaand aan gebruik visueel alle sterielebarriéresystemen

De ballonkatheter zorgt voor tijdelijke vasculaire occlusie die nuttig is bij het die gemarkeerd zijn als steriel. Gebruik het hulpmiddel niet als de integriteit van de
selectief stoppen of regelen van de bloedstroom. De ballonkatheter biedt ook sterielebarriéresystemen is aangetast, zoals wanneer de zak is beschadigd.
ballonondersteunde embolisatie van intracraniéle aneurysma's. * 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.

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

Eén conformiteitskaart

INDICATIES VOOR GEBRUIK/BEOOGD DOEL
De Scepter Mini-occlusieballonkatheter is bestemd voor:

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 het binnenste lumen van de Scepter Mini-occlusieballonkatheter.

CONTRA-INDICATIES

e Niet bedoeld voor embolectomie- of angioplastieprocedures

¢ Niet bedoeld voor gebruik in kransslagaders M
* Niet bedoeld voor pediatrisch of neonataal gebruik

AANDACHTSPUNTEN organische oplosmiddelen de ballonkatheter en/of de coating op het opperviak
Uitslui op schrift: Overeenkomstig de federale Amerikaanse beschadigen.

wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden * Op DMSO gebaseerde embolisatiematerialen mogen alleen worden gebruikt in
gekocht. 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.

e Tref voorzorgsmaatregelen bij het manipuleren van de ballonkatheter door het
kronkelige vaatsstelsel om beschadigingen te voorkomen. Vermijd het opvoeren of

* 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.

Voer het na gebruik af in overeenstemming met het beleid van het ziekenhuis,
de centrale overheid en/of de lokale overheid.

WAARSCHUWINGEN

Controleer de grootte van het bloedvat aan de hand van fluoroscopie. Zorg ervoor
dat de ballonkatheter aansluit op de grootte van het bloedvat.

Overschrijd het aanbevolen maximale opblaasvolume niet, anders kan de ballon

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.

Overmatige torsie van de spuit kan de Scepter-aanzetstukinstallatie beschadigen.
Tref de nodige voorzorgsmaatregelen om de dosis réntgenstraling aan patiénten
en bedieners te beperken door voldoende afscherming te gebruiken, de
fluoroscopietijden te verkorten en waar mogelijk de technische factoren van de
réntgenstraling aan te passen.

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 overlijden.

scheuren.

* De ballonkatheter is getest op compatibiliteit of gebruik met Onyx™ Liquid Embolic
System en DMSO. Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing voor alle andere vioeibare
embolica.

Blootsteling aan angiografische en fluoroscopische réntgenstraling brengt een

potentieel risico op alopecia, brandwonden variererend 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.

¢ De ballonkatheter wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd. Niet gebruiken als de
verpakking aangetast of beschadigd is.

* Viscositeit en contrastconcentratie zijn van invioed op de tijd die nodig is om de
ballon op te blazen en leeg te laten lopen.

COMPABILITEIT

Scepter Mini-ballonkatheter is compatibel met geleidingsdraden van 0,008 in.

(0,20 mm) of kleiner

Opmerking: Geleidingsdraad niet nodig voor opblazen ballon.

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
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SCHEMA VAN DE OPSTELLING VAN DE BALLONKATHETER

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 0,037 in. (0,94 mm).

De Scepter Mini-ballonkatheter is compatibel voor gebruik met dimethylsulfoxide
(DMSO).

Van de Scepter Mini-ballonkatheter is gecontroleerd dat ze compatibel zijn voor
gebruik met diagnostische middelen (zoals contrastmiddelen) en op DMSO
gebaseerde vloeibare embolische middelen (d.w.z. Onyx™ Liquid Embolic System).

Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing voor alle andere vloeibare embolica.

HYDRATATIESPOELING

1. Kies een ballonkatheter die aansluit op de grootte van het bloedvat.

2. Voordat u de ballonkatheter uit de dispenserslang verwijdert, moet u het
hydrofiele segment van het implantaat volledig hydrateren met een
gehepariniseerde zoutoplossing door de dispenserslang te spoelen met een
injectiespuit die op de spoelpoort is aangesloten. Laat 30 seconden hydrateren.

Geschat vulvolume van het volledige Geschat vulvolume van het hele

Volume van opblaaslumen + Volume geleidingsdraadlumen +

0.53 ml 0.44ml

VOORBEREIDING VAN DE BALLON

1. 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.

2. Verwijder de styletdraad uit het geleidingsdraadlumen. Gebruik de stylet niet in
een ballonkatheter en voer deze niet door in een geleidekatheter. Het stylet
wordt alleen gebruikt voor extra ondersteuning tijdens het verwijderen uit de
dispenserring.

3. 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.

Tabel 1: jd ballon
i Viscositeit bij 37°C Contrastmiddel: Scepter Mini (seconden) 4. Bereid een 100% contrastmiddeloplossing voor met behulp van tabel 1.
Naam contrastmiddel (cps) i 2,2 x9mm WAARSCHUWING: Viscositeit en contrastconcentratie zijn van invioed op de
omni 300 6.3 100:0 <15 tijd die nodig is om de ballon op te blazen en leeg te laten lopen.
Tabe1 2 5. Vul een spuit van 1 ml (met of zonder afsluitkraan) met contrastmiddel/
abel 2:

zoutoplossing en sluit deze voorzichtig 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.

6. Houd de ballon proximaal van de opblaasplug vast en richt de ballon met één
hand rechtop.

7. Houd de aangesloten spuit met de andere hand vast en oefen met de duim druk
uit op de plunjer van de spuit.

8. Als de ballon aanvankelijk met lucht is opgeblazen, houd dan de druk van de
spuit constant.
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9. Houd druk en kantel de ballon NIET totdat het contrastmiddel de distale
doorspoelopening heeft bereikt en het contrastmiddel de ballon volledig
heeft gevuld.

10.  Nadat de ballon volledig is opgeblazen met contrastmiddel, inspecteert u de
ballon op beschadigingen en luchtbellen. Plaats vervolgens de tip in een kom
met zoutoplossing en laat de ballon leeglopen.

11.  Verwijder de 1 ml injectiespuit en bevestig een afsluitkraan (als die er nog niet op
zat) op een injectiespuit met hoge resolutie die gevuld is met contrastmiddel.

12. Vul de injectiespuit met hoge resolutie en afsluitkraan met contrastmiddel,
bevestig deze aan de hub van de gevulde inflatiepoort en ga verder met stap A.

A. EINDINSPECTIE BALLON

1.

Blaas de ballon opnieuw op tot het nominale volume om de ballonkatheter
voor gebruik te inspecteren op onregelmatigheden of schade. Niet
gebruiken als er inconsistenties worden waargenomen.

2. Inspecteer de distale tip van de ballonkatheter op lekkage van
contrastmiddel uit de luchtgaten. Als er lekkage van contrastmiddel wordt
waargenomen, gooi de eenheid dan weg.

3. Laat de ballon nogmaals leeglopen terwijl de distale tip in zoutoplossing
wordt ondergedompeld en laat de druk in de katheter gelijk worden.

Als de katheter en ballon volledig gevuld zijn, is de ballonkatheter klaar
voor gebruik.
WAARSCHUWING: Sluit geen hogedrukapparaten aan op de
ballonopblaaspoort, hierdoor kan de ballon scheuren.
WAARSCHUWING: Blaas de ballon niet op met lucht of een ander gas
terwijl deze in het lichaam zit.
WAARSCHUWING: Onjuiste voorbereiding kan tot lucht in het systeem
leiden. Dit kan een goede fluoroscopische visualisatie belemmeren.
Tabel 3 Conformiteit ballonopblazing
Opblaasvolume* Diam. Scepter Mini
(ml) (mm)
0,01 1,7
0,02 2,2
0,03 25
0,04** 2,7
* Na het vullen van katheter **Maximaal injectievolume
Conformiteitstabel Scepter Mini
3,0
_25
€
‘E-Z.O
&
215
2
2
H 1,0
K
Qo5
0,0
> &
N & N NS
Injectievolume (ml)
bij een infusi van
100 en 300 psi (689 en 2068 kPa)
Tabel 4 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 | (639KPa) | (2068KPa) | (6B9KPa) | (2068 KPe) | (689 KPe) | (2068 KPa) | (689KPa) | (2068 kPe)
Mini 07 11 03 05 0,1 04 01 02
mi/sec ml/sec mi/sec ml/sec mi/sec ml/sec mi/sec ml/sec

GEBRUIKSAANWIJZING (Raadpleeg het schema ter referentie)
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
zijarm 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 guiding- 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 spuit met hoge resolutie die gevuld is
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. 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 Mini™ -okkluusiopallokatetri

Kéyttéohjeet
LAITTEEN KUVAUS * Yl 700 psi:n (4 826 kPa, 47,6 atm) liiallinen paine voi aiheuttaa pallokatetrin
Scepter Mini -okkluusiopallokatetri on kaksiluumeninen katetri, jonka distaaliseen ohjainvaijeriluumenin vuotamisen tai repedmisen.
100 cm:n pituiseen osaan on lisétty ulkoinen hydrofiilinen pinnoite. Ohjainvaijerin *  Kun poistat pallokatetrista ilmaa, injektoi nestetta hitaasti, silla muutoin pallo voi

luumen on tarkoitettu ohjainvaijerin sisd@nviemista ja aineiden antamista varten. repeytya.

:,aﬁﬁs":”g’iﬁn'i.k;y\}e;ar; {ks:’nmai” E{“"";‘ tayisarg'sgg’: Jar‘r{h.‘f(”(;zng'f:r:?'t st o Ala kiristd RHV:ta (py6rivéia hemostaattista venttili) liian tiukasti pallokatetrin
allokatetrin ohjainvaijerin luumen on yhteensopiva 8,995 tuuman (1,20 ) tal sita ympdrille. Liiallinen kiristdminen voi vahingoittaa katetrin vartta ja hidastaa pallon

pienemman ohjainvaijerin kanssa, ja pallo voidaan tayttaa ja tyhjentaa itsendisesti tayttymista ja tyhientymista

ohjainvaijerin kanssa tai ilman sita. Pallokatetrissa on kaksi rontgenpositiivista merkkia, iy Jatynjenty )

jotka helpottavat visualisointia lapivalaisussa ja pallon sijainnin méaarittdmista. Pallossa * Alavie pa\lok‘aﬁetria tai ohjainvaijeria e@eenpéin, jos tunnet vastusta. Jos tunnet
on distaalinen ilmanpoistoaukko, jonka avulla ilma voidaan poistaa tayttéluumenista vastusta, arvioi vastuksen syy lépivalaisun avulla.

ennen kayttoa. ¢ Varmista potilasturvallisuus tayttamélla ja tyhjentamalld pallo aina lapivalaisun
Scepter Mini -okkluusiopallokatetri on tarkoitettu vain kertakayttéon. Al steriloi tai avulla.

k& lté pal\oka}enﬁa L.l.gdelleen. 'Hévi.té katetri k'ay}ml alkeep sa__il_’_aglan, Iaitgksen jastai * n-BCA (n-butyyli-syanoakrylaatti) ja unikonsiemendliyn jodattujen rasvahappojen
paikallisten kaytantdjen mukaisesti. Pallokatetria ei saa kayttaa, jos steriili pakkaus on etyyliestereita sisaltavat liuokset eivat ole yhteensopivia pallon kanssa.

ttu tai vahil ittunut.
avaitu fai vahingoittunu * Kayttgjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava kaikista vakavista vaaratilanteista

valmistajalle seka sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai paikalliselle

SISALTO terveysviranomaiselle, jossa kéyttéjan ja/tai potilaan kotipaikka on.
Yksi okkluusiopallokatetri
Yksi siséanvientinolkki VAROTOIMET

* Tarkista juuri ennen kéyttoa silméamaaraisesti kaikki steriilit suojajérjestelmét, jotka
) . . i on merkitty steriileiksi. Ala kayta tuotetta, jos steriilin suojajarjestelman eheyden
Yksi vaatimustenmukaisuuskortti rikkoutuminen on ilmeistd, kuten jos pussi on vaurioitunut.

KAYTTO KAYTTO ¢ Kun pallo on valmisteltu kéyttod varten ja ennen kéyttéd, tayta se uudelleen
OAIHEET/_ OTARKO{TUS_ nimellistilavuuteen ja tarkista mahdolliset epdsaanndllisyydet tai vauriot. Ald kayta,
Scepter Mini -okkluusiopallokatetrin kayttotarkoitus:

jos havaitset poikkeavuuksia.

Yksi katetrin mandriini

Tuote on tarkoitettu kéytettévaksi &éreis- ja neuroverisuonistossa, kun tilapéinen *  Varmista pallokatetrin yhteensopivuus, kun kaytat muita lisalaitteita, joita kdytetaan
okkluusio on tarpeen.. Pallokatetri mahdollistaa verisuonten tilapaisen okkluusion, mista yleisesti suonensisaisissa toimenpiteissa. Laakarin on tunnettava perkutaaniset,

on hybtya verenkierron selektiivisessé pyséyttamisessa tai ohjaamisessa. Pallokatetri intravaskulaariset toimenpidetekniikat ja toimenpiteeseen liittyvat mahdolliset
mahdollistaa myos kallonsisaisten aneurysmien palloavusteisen embolisaation. komplikaatiot.

Tuote on tarkoitettu diagnostisten aineiden, kuten varjoaineiden, ja terapeuttisten * Pallokatetrissa on liukas pinta, ja sita tulee kostuttaa vahintaan 30 sekuntia ennen
aineiden, kuten embolisaatiomateriaalien, infusointiin &areisverisuonistoon. kéyttod. Kun pallokatetri on kostea, ala anna sen kuivua.

Tuote on tarkoitettu neurovaskulaariseen kayttéon infusoitaessa varjoaineiden kaltaisia * Kasittele pallokatetria varovasti, jotta se ei vahingoitu vahingossa.

diagnostisia aineita ja embolisaatiomateriaalien kaltaisia terapeuttisia aineita, jotka on «  Dimetyylisulfoksidia (DMSO) lukuun ottamatta muiden orgaanisten liuottimien kaytté
hyvaksytty kéytettavaksi neuroverisuonistossa ja jotka ovat yhteensopivia Scepter Mini voi vahingoittaa pallokatetria ja/tai pinnan pinnoitetta.

-okkluuslopallokatetrin sisiluumenin kanssa. * DMSO-pohjaisia embolisaatiomateriaaleja tulee kayttda vain hyvaksytyn

VASTA-AIHEET neurovaskulaarisen kayttétarkoituksen mukaisesti.

o Eiole tarkoitettu embolektomia- tai angioplastiatoimenpiteisiin e Varmista ennen kayttoa, _etta k"aytenf—iv"an ohjainvaijerin tai lisélaitteen halkaisija on
yhteensopiva pallokatetrin siséhalkaisijan kanssa.

* Ole varovainen, kun kasittelet pallokatetria mutkaisessa verisuonessa, jotta se ei

* Eiole tarkoitettu kaytettavaksi sepelvaltimoissa

e Eiole tarkoitettu kaytettavaksi lapsilla tai vastasyntyneilla vahingoitu. Valta katetrin likuttamista eteen- tai taaksepain, kun tunnet vastusta,
kunnes vastuksen syy on selvitetty.

VAROTOIMET e Kalkkeutumat, epdsaanndllisyydet tai olemassa olevat laitteet voivat vahingoittaa

Vain laakari aara

pallokatetria ja mahdollisesti vaikuttaa sen sisaanvientiin tai poistoon.

myydé vain & * Varmista aina pallosuonen asianmukainen okkluusio ennen embolisen materiaalin

o Ala kayta, jos pussi on avattu tai vahingoittunut. antamista ja antamisen aikana.
e Tama laite on tarkoitettu vain kertakayttoon. Sité ei saa steriloida tai kayttaa *  Ruiskuun kohdistettu liiallinen vaantévoima voi vaurioittaa Scepter-kannan
uudelleen. Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi kokoonpanoa.
vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai aiheuttaa laitevian, joka voi johtaa * Noudata tarvittavia varotoimia potilaiden ja kéyttéjien réntgenséteilyannosten
potilasvahinkoon, potilaan sairastumiseen tai potilaan kuolemaan. Uudelleenkéytto, rajoittamiseksi kéyttamalla riittavid suojia, lynentamélla lapivalaisuaikoja ja
uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi my6s aiheuttaa laitteen muuttamalla réntgenkuvauksen teknisia tekijéitd mahdollisuuksien mukaan.
kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa infektion tai risti-infektion potilaalle, mukaan
lukien potilaalta toiselle tarttuvan taudin. Kontaminoitu laite voi johtaa potilaan MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa verisuonen tai aneurysman perforaatio,
e Havita kayton jalkeen sairaalan, laitoksen ja/tai paikallisten kaytantojen mukaisesti. vasospasmi, sisadnvientikohdan hematooma, embolia, iskemia, aivoverenvuoto /
kallonsisdinen verenvuoto, pseudoaneurysma, kohtaus, aivohalvaus, infektio, suonen
VAROITUKSET dissektio, trombin muodostuminen ja kuolema.
¢ Tarkista verisuonen koko lépivalaisussa. Varmista, etté pallokatetri on sopiva Rontgensateilylle altistuminen angiografian ja lapivalaisun aikana saattaa aiheuttaa
suonen kokoon néhden. hiustenlahtsa, palovammoja, joiden vakavuus vaihtelee ihon punoituksesta haavaumiin,

o Ala ylita suurinta suositeltua tayttétilavuutta, koska pallo voi repeytya. kaihia ja viivéstynyttd neoplasiaa, joiden todennékdisyys kasvaa samassa suhteessa

toimenpiteen keston ja toimenpiteiden méérén kanssa.
e Pallokatetri on testattu yhteensopivaksi ja kéytettavaksi Onyx™-neste- P ) P

emboliajarjestelman ja dimetyylisulfoksidin (DMSO) kanssa. Katso kaikkien muiden YHTEENSOPIVUUS

nestemisten embolia-aineiden kohdalla niiden kayttoohjeet. Scepter Mini -pallokatetri on yhteensopiva 0,008 tuuman (0,20 mm) tai sité pienemman

* Pallokatetri toimitetaan steriilina ja ei-pyrogeenisena. Sita ei saa kayttaa, jos ohjainvaijerin kanssa.
pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Huomautus: ohjainvaijeria ei tarvita pallon tayttamiseen.

* Varjoaineen viskositeetti ja pitoisuus vaikuttavat pallon téytto- ja tyhjennysaikoihin. Valitse sopiva ohjainkatetri, jonka sisahalkaisija on vahintaan 0,053 tuumaa (1,35 mm)

o Ala tyhjenna palloa valmistelun aikana, jos distaalista karkeé ei ole upotettu Huomautus: pallokatetrin suurin ulkohalkaisija on 0,037 tuumaa (0,94 mm).
keittosuolaliuokseen tai varjoaineeseen, jotta palloon ei paéase iimaa. Scepter Mini -pallokatetri on yhteensopiva dimetyylisulfoksidin (DMSO) kanssa.

* Al kiinnité korkeapainelaitteita pallon tayttoporttiin, koska se voi puhkaista pallon. Scepter Mini -pallokatetrin yhteensopivuus diagnostisten aineiden (kuten varjoaineiden)

o Ala kayta pallokatetrin kanssa napsauttamalla aktivoitavaa virtauksen ja DMSO-pohijaisten nestemaisten embolia-aineiden (Onyx™-neste-emboliajarjestelmé)
ohjauskytkintd, kuten FloSwitch™-kytkinta. kanssa on varmistettu.

o Ala tayta palloa ilmalla tai muulla kaasulla, kun se on kehossa. Katso kaikkien muiden nestemaéisten embolia-aineiden kohdalla niiden kayttéohjeet.

dnlainen valmistelu voi johtaa siihen, etta
estaa asianmukaisen lapivalaisun.

riestelmaan paasee ilmaa. llma voi
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RHV HUUHTELU

_OHJAINVAIJERI JA
VAANTOVOIMALAITE

1 CM3:N RUISKU

HUUHTELU

PALLO
\

DISTAALISEN KARJEN

RHV;;

SISAANVIENTIHOLKKI

PALLOKATETRI —

HUUHTELU
OHJAINKATETRI

4. Valmista 100-prosenttinen varjoaineliuos. Kayta taulukkoa 1 apuna.
VAROITUS: viskositeetti ja varjoainepitoisuus vaikuttavat pallon taytto- ja

MERKKI ~
OHJAINVAIJERI j_
DISTAALINEN PROKSIMAALINEN
MERKKI MERKKI
PALLOKATETRIN KOKOONPANOKAAVIO

KOSTUTUSHUUHTELU
1. Valitse verisuonen kokoon sopiva pallokatetri. tyhjennysaikoihin.
2. Ennen kuin poistat pallokatetrin annosteluletkusta, kostuta laitteen hydrofiilinen

osa kokonaan huuhtelemalla heparinoitua keittosuolaliuosta annosteluletkun I&pi
huuhteluporttiin liitetylla ruiskulla. Anna kostua 30 sekuntia.

Taulukko 1: pallon arvioitu

Varjoaineen nimi Viskositeetti 37 °C:ssa Varjoaine: Scepter Mini (sekuntia)
i ) i i 22x9mm
Omni 300 6.3 100:0 <15
Taulukko 2:

Koko téyttoluumenin likimaardinen
esitayttotilavuus

Tayttoluumenin + téyttokannan tilavuus

Koko ohjainvaijeriluumenin likimaarainen
esitayttotilavuus

Ohjainvaijeriluumenin + ohjainvaijerin kannan

tilavuus
0,53 cm® 0,44 cm®
PALLON VALMISTELU
1. Poista pallokatetri vetamalla se annosteluletkusta. Jos havaitset vastusta, toista

kayttoon valmistelun huuhtelua, kunnes pallokatetri on hyvin kostutettu ja se

on helppo poistaa annosteluletkusta. Tarkista pallokatetri huolellisesti, jotta olet

varma, etta se ei ole vaurioitunut. Ala anna pallokatetrin kuivua, ennen kuin se

viedaan ohjainkatetriin. Al4 pane kostutettua pallokatetria takaisin pakkaukseen.
2. Irrota mandriinivaijeri ohjainvaijeriluumenista. Ala kayta mandriinia

pallokatetrissa ja vie sita Mandriinia kay 1 vain lisdtukena

poiston yhteydessa annostelulaitteen renkaasta.

3. Huuhtele ohjainvaijeriluumen heparinoidulla keittosuolaliuoksella ruiskun
avulla. Poista ruisku. Kiinnita pyoriva 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 repeaman.

5. Tayta 1 cm®n ruisku (sulkuhanalla varustettu tai iiman hanaa) varjoaineliuoksella
ja kiinnité se huolellisesti tayttdporttiin injektoimatta varjoainetta kantaan.
Varmista ennen kiinnittamista, etta ruiskussa (ja sulkuhanassa) ei ole kuplia.

6. Tartu palloon tayttétulpan lahelta ja aseta pallo pystyasentoon toisella kédella.

7. Pida kiinni kiinnitetysta ruiskusta toisella kadelld ja paina ruiskun méntaa
peukalolla.
8. Jos pallo téytetaan aluksi iimalla, pida ruiskun paine tasaisena.
9.  Sailyta paine ALAKA KALLISTA palloa, ennen kuin varjoaine on saavuttanut
distaalisen tyhjennysaukon ja varjoaine on téyttanyt pallon kokonaan.
10.  Kun pallo on taytetty kokonaan varjoaineella, tarkista pallo vaurioiden ja kuplien
varalta. Aseta kérki sitten keittosuolaliuoskulhoon ja tyhjenna pallo.
11, Irrota 1 cmn ruisku ja kiinnit4 sulkuhana (jos sit4 ei ole kiinnitetty aiemmin)
tarkkuusruiskuun, joka on taytetty varjoaineliuoksella.
12.  Esitayta tarkkuusruisku ja sulkuhana varjoaineliuoksella, kiinnita se esitaytetyn
tayttoportin kantaan ja jatka vaiheeseen A.
A. PALLON LOPPUTARKASTUS
1. Téyta pallo uudelleen nimellistilavuuteen, jotta voit tarkistaa pallokatetrin
ennen kayttéa epasaannollisyyksien tai vaurioiden varalta. Ala kéyta, jos
havaitset poikkeavuuksia.

2. Tarkista, ettei pallokatetrin distaalisesta kérjestad vuoda varjoainetta
ilmanpoistoaukosta. Jos varjoainevuoto havaitaan, havita laite.

3. Tyhjenna pallo vield kerran distaalisen karjen ollessa upotettuna
keittosuolaliuokseen ja anna katetrin siséisen paineen tasaantua.
Kun katetri ja pallo on esitaytetty, pallokatetri on kéyttdvalmis.

13 kiinnita korkeapainelaitteita pallon tayttdaukkoon,

hkaista pallon.

téyta palloa ilmalla tai muulla kaasulla, kun se on kehossa.
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VAROITUS: vaaranlainen valmistelu voi johtaa siihen, etta jarjestelmaan
pédsee iimaa. Tdma voi estdd asianmukaisen lapivalaisun.

Taulukko 3 Pallon tayttaminen
Tayttotilavuus* Scepter Mini halk.
(cm?) (mm)
0,01 17
0,02 22
0,03 25
0,04* 2,7
* Katetrin esitdyton jalkeen ** Injektion maksimitilavuus
Scepter Mini
3,0
0,0
& o
& K K S
Injektiotilavuus (cm?)
Likimaaraiset nimelliset virtausnopeudet 100 ja 300 psi:n (689 ja 2 068 kPa:n)
infuusiopaineella
Taulukko 4
" " Varjoaine 50/50 % | Varjoaine 100 % | Varjoaine 100 %
Keittosuolaliuos | ™30y oymy | (300mgUml) | (350 mg V/mi)
100 psi 300 psi 100 psi. 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Scepter (689kPa) | (2068 kPa) | (689KPa) | (2068kPa) | (689KPa) | (2068kPa) | (689kPa) | (2068 kPa)
Mini 07 1 03 05 o1 04 01 02
cm/s cm/s cm/s cm/s cm/s cm/s cm/s cm/s

KAYTTOOHJEET (katso lisétietoja kaaviosta)

1. Kiinnita pyoriva hemostaattinen venttiili (RHV) (jos sita ei ole kiinnitetty aiemmin)
pallokatetrin ohjainvaijeriluumeniin. Valmistele jatkuvan suolaliuoshuuhtelun letku
ja liitd 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 tyonna pallokatetri/
ohjainvaijeri ohjainkatetriin si nvientiholkin avulla. Tyénna pallokatetri/
ohjainvaijeri varovasti eteenpéin ohjainkatetrin distaaliseen karkeen. Kun
pallokatetri/ohjainvaijeri on saavuttanut ohjainkatetrin kérjen, irrota siséanvieja
pallokatetrin varresta vetamélla siséanvieja takaisin RHV-venttiilisté ja poista se.
Vie pallokatetri RHV-venttiilin I&pi.

4. Vie pallokatetri ja ohjainvaijeri haluttuun kohtaan verisuonistossa lapivalaisun
avulla. Kiristd RHV-venttiili varovasti pallokatetrin ympérille RHV-venttiilin
vuotamisen estamiseksi. RHV-venttiilin tulee edelleen sallia pallokatetrin
vieminen eteenpdin kiristamisen jalkeen.

VAROITUS: 4l4 kirista RHV-venttiilia liian kirealle pallokatetrin ympérille. Liiallinen
kiristdminen voi vahingoittaa katetrin vartta ja hidastaa pallon tayttymista ja
tyhjentymista.

VAROITUS: 4l4 vie pallokatetria tai ohjainvaijeria eteenpéin, jos tunnet vastusta.
Jos tunnet vastusta, arvioi vastuksen syy Iapivalaisun avulla.

5. Kiinnita yksisuuntainen sulkuhana tarkkuusruiskuun, joka on taytetty sopivalla
varjoaineliuoksella. Esitayta yksisuuntainen sulkuhana niin, etté siina ei ole iimaa.
Téyté pallo hitaasti suositeltuun tilavuuteen halutun halkaisijan saavuttamiseksi
Taulukossa 3 kuvatulla tavalla.

VAROITUS: 4l4 ylita suurinta suositeltua tayttotilavuutta, koska pallo voi
repeytya.

VAROITUS: varmista potilasturvallisuus tayttamalla ja tyhjentamalla pallo aina
|apivalaisun avulla.

6. Lukitse sulkuhana halutessasi tayttamisen jéalkeen.

7.  Poista halutessasi ohjainvaijeri pallokatetrista ja vaimistele asianmukaisen
diagnostisen tai terapeuttisen aineen kayttéohjeen 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

Sailyta kuivassa ja auringonvalolta suojattuna. Tarkista laitteen viimeinen kayttopaiva
tuotemerkinndista. Laitetta ei saa kayttaa siihen merkityn viimeisen kayttépaivan
jalkeen.

MATERIAALIT
Pallokatetri ei sisalla lateksia tai PVC:ta.

TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA
SUORITUSKYVYSTA

Laitteen turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn tiivistelmé (SSCP) tulee saataville
eurooppalaisen lagkinnallisten laitteiden tietokantaan (Eudamed) sen kayttéonoton
jalkeen (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SSCP liitetaan yksilolliseen laitemallin tunnisteeseen Eudamedin julkisella
verkkosivustolla.

TAKUU

MicroVention, Inc. takaa, ettd 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 siita, 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 liittyvat tekijat vaikuttavat
suoraan laitteeseen ja sen kaytdsté saataviin tuloksiin. MicroVentionin tdméan

takuun mukainen velvoite rajoittuu tdman laitteen korjaamiseen tai vaihtamiseen,
eika MicroVention ole vastuussa mistaan satunnaisista tai vélillisista menetyksista,
vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat suoraan tai epasuorasti tdméan laitteen
kaytosta. MicroVention ei ota eil altuuta ketddn muuta henkil6d ottamaan sen
puolesta mitddn muuta tai ylimaaraista vahingonkorvausvastuuta tai muuta vastuuta
téhan laitteeseen liittyen. MicroVention ei ota vastuuta uudelleenkaytetyista,
uudelleenkasitellyista tai uudelleensteriloiduista laitteista eikd anna tallaisille

laitteille suoranaisia tai konkludenttisia takuita, ei my&skaan 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 lainkayttdalueilla.

Kolmannen osapuolen tavaramerkit sdilyva
ei tarkoita tavaramerkkien liittdmisté tai si

omistajiensa omaisuutena. Niiden kayttd
misté.
© Copyright 2024 MicroVention Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Sahkoisten kayttohjeiden (elFU) verkkosivusto:
www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Svenska

Scepter Mini™ ocklusionsballongkateter
Bruksanvisning

BESKRIVNING AV ENHETEN

Scepter Mini ocklusionsballongkateter ar en dubbellumenkateter med en extern
hydrofil belaggning som applicerats pa produktens distala 100 cm. Ledarlumen ar
avsedd for inférande av ledare och tillférsel av medel. Uppblasningslumen anvéands
uteslutande fér uppblasning och témning av ballongen. Ballongkateterns ledarlumen
&r kompatibel med ledare p& 0,008 tum (0,20 mm) eller mindre, och ballongen kan
blasas upp och témmas oberoende av nérvaron av en ledare. Ballongkatetern har tva
rontgentata markorband for att underlatta fluoroskopi och indikering av ballongens
position. Ballongen har ett distalt luftreningshal for rening

av luft frdn uppblasningslumen fére anvandning.

Scepter Mini ocklusionsballongkateter ar endast avsedd fér engangsbruk.
Ballongkatetern far inte omsteriliseras eller dteranvéandas. Kassera katetern i enlighet
med sjukhusets, administrativa och/eller lokala riktlinjer efter anvandning. Anvand inte
ballongkatetern om den sterila férpackningen ar bruten eller skadad.

INNEHALL

En ocklusionsballongkateter
En introducerhylsa

En katetermandréng

Ett 6verensstammelsekort

INDIKATIONER FOR ANVANDNING/AVSETT ANDAMAL

Scepter Mini ocklusionsballongkateter &r avsedd for:

Anvéandning i perifera kérl och neurovaskulatur, dar tillféllig ocklusion 6nskas.
Ballongkatetern ger tillfallig vaskulér ocklusion, vilket &r anvandbart for att selektivt
stoppa eller kontrollera blodflédet. Ballongkatetern mojliggér ocksa 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 neurovaskuldr anvandning for infusion av diagnostiska medel, t.ex. kontrastmedel,
och terapeutiska medel, t.ex. emboliseringsmaterial, som har godkénts for
anvandning i neurovaskulaturen och ar kompatibla med den inre lumen i Scepter Mini
ocklusionsballongkateter.

KONTRAINDIKATIONER

* Ejavsedd for embolektomi eller angioplastik

e Ejavsedd for anvandning i kranskarl

e Ejavsedd for pediatrisk eller neonatal anvandning

FORSIKTIGHET
Rx Only: Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av eller p& ordination
av lakare.

e Anvand inte om pasen har 6ppnats eller skadats.

e Produkten &r endast avsedd for 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 dodsfall. Z\teranvéndning, omarbetning eller
omsterilisering kan ocks& medféra en risk fér 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 kéarlet under fluoroskopi. Sékerstall 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 deras
bruksanvisningar.

¢ Ballongkatetern tillhandahalls steril och pyrogenfri. Anvéand inte produkten om
forpackningen ar bruten eller skadad.

e Kontrastens viskositet och koncentration paverkar tiden fér uppblasning och
témning av ballongen.

e Tom inte ballongen under férberedelserna om inte den distala spetsen &dr nedsankt
i koksaltlosning eller kontrastmedel for att forhindra att luft tranger in i ballongen.

e Anslut inga hégtrycksanordningar till ballonguppblésningsporten eftersom
ballongen dé& kan brista.

e Anvand inte klickaktiverad flodeskontrollbrytare, t.ex. FloSwitch™, med
ballongkatetern.

e Blas inte upp ballongen med luft eller nAgon annan gas nér den &r inuti kroppen.

Felaktig forberedelse kan leda till att luft kommer in i systemet. Férekomst av luft
kan férhindra korrekt visualisering under fluoroskopi.

For hogt tryck Gver 700 psi (4 826 kPa, 47,6 atm) kan orsaka lackage eller bristning
i ballongkateterns ledarlumen.

Vid luftrening av ballongkatetern ska vétskan injiceras langsamt, annars kan
ballongen brista.

Dra inte &t RHV-ventilen fér hart runt ballongkatetern. Fér hard atdragning kan
skada kateterskaftet och férdréja ballongens uppblasning och témning.

Fér inte fram ballongkatetern eller ledaren om motstand upplevs. Om motsténd
upplevs ska orsaken till det undersékas med hjélp av fluoroskopi.

Blés alltid upp och tém ballongen medan du visualiserar under fluoroskopi for att
garantera patientsakerheten.

n-BCA (n-butylcyanoakrylat) och I6sningar som innehéller etylestrar av jodiserade
fettsyror fran vallmofrbolja &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 dér anvandaren/patienten bor.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Precis fére anvandning ska en visuell kontroll goras av alla sterila barridrsystem
som ar markta som sterila. Anvand inte produkten om det sterila barridrsystemets
integritet &r synligt bruten, t.ex. om pasen &r skadad.

Efter att ballongen férberetts fér anvandning, och fére anvandning, ska den blésas
upp igen till nominell volym och inspekteras fér eventuella avvikelser eller skador.
Anvénd den inte om négra avvikelser observeras.

Verifiera ballongkateterns kompatibilitet om den anvénds tillsammans med andra
tillbehér som &r vanliga vid intravaskuléra ingrepp. Lakaren méste vara fértrogen
med perkutan, intravaskular teknik och méjliga komplikationer férknippade med
sédana ingrepp.

Ballongkatetern har en smérjande yta och ska hydratiseras i minst 30 sekunder fére
anvandning. Lat inte ballongkatetern torka nér den har hydratiserats.

Hantera ballongkatetern varsamt for att minska risken for oavsiktliga skador.

Med undantag for dimetylsulfoxid (DMSO) kan anvandning av andra organiska
16sningsmedel skada ballongkatetern och/eller beldggningen pé ytan.
DMSO-baserade emboliseringsmaterial ska endast anvandas i enlighet med deras
neurovaskuldrt godkanda avsedda anvéandning.

Kontrollera att diametern pé alla ledare eller tillbehdr som anvands ar kompatibel
med ballongkateterns innerdiameter fére anvandning.

Var férsiktig nér du manévrerar ballongkatetern i slingrande karl for att undvika
skador. Undvik att fora fram eller dra tillbaka vid motstand tills orsaken till
motstandet har faststallts.

Forekomst av férkalkningar, 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.

Om for stort vridmoment tillimpas med en spruta kan det orsaka skada pa Scepter-
fattningen.

Vidta lampliga forsiktighetsatgarder for att begransa réntgendoserna for patienter
och operatérer genom att anvéanda tillrécklig avskarmning, minska fluoroskopitiden
och andra réntgentekniska faktorer dar det ar mojligt.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer omfattar men &r inte begrénsade till: perforering av karl eller
aneurysm, vasospasm, hematom vid ing&ngsstallet, embolism, ischemi, intracerebral/
intrakranial blédning, pseudoaneurysm, anfall, stroke, infektion, kérldissektion,
trombbildning och dédsfall.

Exponering fér angiografisk och fluoroskopisk réntgenstréining medfér potentiella risker
f6r alopeci, brannskador som varierar i allvarlighetsgrad fran hudrodnad till sér, katarakt
och férdréjd neoplasi vars sannolikhet 6kar i takt med en ékad langd pa ingreppet och
ett 6kat antal ingrepp.

KOMPATIBILITET

Scepter Mini ballongkateter & kompatibel med en ledare pa 0,20 mm (0,008 tum)
eller mindre.

Obs! Ledare behdvs inte fér uppblasning av ballong.

Valj lamplig styrkateter med minsta innerdiameter stérre &n eller lika med 1,35 mm
(0,053 tum)
Obs! Ballongkateterns maximala ytterdiameter &r 0,94 mm (0,037 tum).

Scepter Mini ballongkateter ar kompatibel fér anvandning med dimetylsulfoxid (DMSO).

Scepter Mini ballongkateter har verifierats vara kompatibel fér anvandning med
diagnostiska medel (t.ex. kontrastmedel) och DMSO-baserade flytande embolier
(Onyx™ flytande emolisystem).

For all andra flytande embolier, se respektive bruksanvisning.
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RHV-VENTIL SPOLNING

LEDARE OCH
STYRPINNE

1 ML-SPRUTA

SPOLNING

BALLONG
\

MARKORBAND PA

RHV—VENTIL;

INTRODUCERHYLSA

BALLONGKATETER —

SPOLNING
STYRKATETER

DISTALSPETS™~
LEDARE
DISTAL PROXIMAL
MARKOR MARKOR

DIAGRAM OVER INSTALLATION AV BALLONGKATETER

HYDRATISERINGSSPOLNING

1. Valj en ballongkateter som &r Iamplig for kérlets storlek.

2. Innan ballongkatetern avlagsnas fran inféringsslangen ska enhetens hydrofila
segment hydreras fullstandigt genom att hepariniserad koksaltlésning spolas

genom inféringsslangen med en spruta som &r ansluten till spolningsporten.
L&t hydrera i 30 sekunder.

Tabell 1: ig tid for
Kontrastmediets Viskositet vid 37 'C Kontrastmedel: Scepter Mini (sekunder)
namn (cps) koksalt 2,2x9mm
Omni 300 6,3 100:0 <15
Tabell 2:

Ungeférlig fylinadsvolym for hela Ungefarlig fylinadsvolym for hela

Volym for uppblasningslumen + Volym for ledarlumen +
asni i ledarfattning

0,44 ml

0,53 ml

FORBEREDELSE AV BALLONG

1. Tabort ballongkatetern genom att dra ut den fran inforingsslangen.
Om motsténd observeras, upprepa spolningsproceduren som forberedelse
f6r anvandning tills ballongkatetern &r val hydrerad och latt kan avldgsnas fran
inféringsslangen. Inspektera ballongkatetern noggrant for att sakerstélla att
den inte &r skadad. L&t inte ballongkatetern torka innan den fors in i styrkatetern.
L&gg inte tillbaka en ballongkateter som har hydratiserats i férpackningen.

2. Avlagsna mandrangen fran ledarlumen. Anvénd inte mandréngen i en
ballongkateter och fér den inte framat i en styrkateter. Mandringen anvénds
endast for extra stod vid borttagning fran inféringsslangen.

3. Anvand en spruta med hepariniserad koksaltlosning fér att spola ledarlumen.

Ta bort sprutan. Fast en vridbar hemostasventil (RHV) pa ledarlumen.
For forsiktigt in en hydratiserad ledare i ballongkateterns ledarlumen.

VARNING: For hogt tryck éver 700 psi (4 826 kPa, 47,6 atm) kan orsaka lackage
eller bristning i ballongkatetern.

4. Férbered en 100-procentig kontrastlésning med hjélp av tabell 1 som
vagledning.

VARNING: Kontrastens viskositet och koncentration paverkar tiden fér
uppblésning och témning av ballongen.
5. Fyll en 1 ml-spruta (med eller utan kran) med kontrastlsning och anslut forsiktigt
direkt till uppblasningsporten utan att injicera kontrastmedel i fattningen. Se till
att det inte finns nagra bubblor i sprutan (och kranen) innan den sétts pa.
6. Hall ballongen néra uppblasningspluggen och rikta ballongen uppat med ena
handen.
7. Hall i den anslutna sprutan med den andra handen och tryck pa sprutans kolv
med tummen.
8. Om ballongen initialt bl&ses upp med luft ska trycket i sprutan héllas konstant.
9. Bibehall trycket och LUTA INTE ballongen férran kontrastmedlet nar det distala
reningshalet och kontrastmedlet har fylit ballongen helt.
10. Inspektera ballongen fér eventuella skador och bubblor nér ballongen ar
helt uppblast med kontrastmedel. Placera sedan spetsen i en skél med
koksaltlésning och tém ballongen pé luft.
11.  Avlagsna 1 ml-sprutan och fast en kran (om den inte har fasts tidigare) pa en
hogupplést spruta fylld med kontrastlésning.
12.  Fyll den hégupplésta sprutan och kranen med kontrastlsning, fast den p&
fattningen pa den fyllda uppblasningsporten och fortsatt till steg A.
A. SLUTINSPEKTION AV BALLONGEN
1. Blas upp ballongen igen till nominell volym fér att inspektera
ballongkatetern fére anvandning med avseende pa eventuella avvikelser
eller skador. Anvand den inte om négra avvikelser observeras.

2. Inspektera ballongkateterns distala spets for eventuellt kontrastldckage
fran luftreningshalet. Om kontrastlackage observeras ska enheten
kasseras.
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3. Tém ut luften en géng till medan den distala spetsen &r nedsénkt
i koksaltlésning och Iat trycket i katetern utjagmnas. Nar katetern och
ballongen &r helt fylida &r ballongkatetern klar fér anvandning.
VARNING: Anslut inga hogtrycksanordningar till
ballonguppblasningsporten eftersom ballongen d& kan brista.
VARNING: Blé&s inte upp ballongen med luft eller ndgon annan gas nar
den &r inuti kroppen.
VARNING: Felaktig forberedelse kan leda till att luft kommer in i systemet.
Detta kan forhindra korrekt visualisering under fluoroskopi.

VARNING: Blé&s alltid upp och tém ballongen medan du visualiserar under
fluoroskopi fér att garantera patientsakerheten.

6. Lé&s kranen efter uppblasning om sé énskas.

7. Avlagsna ledaren fran ballongkatetern om s énskas och forbered enligt
respektive bruksanvisning for diagnostiskt eller terapeutiskt medel for tillférsel
genom ledarlumen.

VARNING: For hogt tryck 6ver 700 psi (4 826 kPa, 47,6 atm) kan orsaka lackage
eller bristning i ledarlumen.

8. Anvand fluoroskopi vid témning av ballongen for att sékerstalla fullsténdig

*Efter fylining av katetern **Maximal injektionsvolym

(Overensstammelsediagram for Scepter Mini

pod o
© @w o

Ballongdiameter (mm)
o

1,0
05
00
& >
Ky & N N N
Volym (ml)
lb i vid i yek pa 100 och 300 psi
Tabell 4 Koksalt 50/50 % kontrast | 100 % kontrast | 100 % kontrast
(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
Mini 07mis | 11mis | 03mis | 05mUs | 0imUs | 04ms | 01mis | 02mis

BRUKSANVISNING (se diagram for referens)
Féast en roterande hemostasventil (RHV) (om den inte har fasts tidigare) pa
ballongkateterns ledarlumen. Upprétta 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 pa den
proximala fattningen pa styrkatetern eller den diagnostiska katetern. For att
forhindra 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 for in ballongkatetern/ledaren i styrkatetern med hjélp av
introducerhylsan. For forsiktigt fram ballongkatetern/ledaren till styrkateterns
distala spets. Nér ballongkatetern/ledaren nar spetsen pa styrkatetern, avlagsna
introduceraren fran ballongkateterns skaft genom att dra tillbaka introduceraren
fran RHV-ventilen och dra av introduceraren. Fér ballongkatetern genom RHV-
ventilen.

4. For ballongkatetern och ledaren till 6nskat stélle i vaskulaturen med hjélp
av fluoroskopi. Dra forsiktigt at RHV-ventilen runt ballongkatetern for att
forhindra lackage fran RHV-ventilen. RHV-ventilen maste fortfarande tillata
ballongkateterns forflyttning efter tdragning.
VARNING: Dra inte at RHV-ventilen for hart runt ballongkatetern. For hard
atdragning kan skada kateterskaftet och férdréja ballongens uppblasning och
témning.
VARNING: Foér inte fram ballongkatetern eller ledaren om motstand upplevs.
Om motstand upplevs ska orsaken till det undersékas med hjélp av fluoroskopi.

5. Anslut en 1-vagskran till en hogupplést spruta fylld med lamplig kontrastlosning.
Fyll 1-végskranen sa att ingen luft 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.

Tabell 3 Overensstimmelse vid uppblésning av hallong tomning innan ballongen avlagsnas. Se tabell 1 for respektive tider for tomning.
Avlagsna ballongkatetern och ledaren langsamt nér proceduren &r klar.
Uppblasningsvolym* Scepter Mini-diameter, "
(ml) (mm) FORVARING
Forvaras torrt och skyddas mot solljus. Produktens héllbarhet anges pa etiketten.
0,01 17 Anvand inte produkten efter det angivna hallbarhetsdatumet.
0,02 22 MATERIAL
Ballong n innehdller inte latex eller PVC-material.
0,03 25 .
SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISKA PRESTANDA
0,04** 2,7 Sammanfattningen av sékerhet 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 hér, oavsett om de &r uttalade

eller underforstadda enligt lag eller p& annat sétt, inklusive men inte begrénsat till
underférstddda garantier om séljbarhet eller lamplighet. Hantering, férvaring, rengéring
och sterilisering av produkten samt faktorer som rér patienten, diagnos, behandling,
kirurgiskt ingrepp och andra omsténdigheter utanfér MicroVentions kontroll har

en direkt paverkan p& produkten och de resultat som uppnas vid anvéndning av

den. MicroVentions skyldighet enligt denna garanti &r begrénsad till att reparera

eller byta ut denna enhet. MicroVention ska inte héllas ansvarig fér nagon tillfallig

eller félidmassig forlust, skada eller kostnad som direkt eller indirekt harrér fran
anvandningen av enheten. MicroVention atar sig inte heller och ger inte ndgon annan
person rétt att pa dess vagnar ata sig ytterligare skyldighet eller ansvar kopplat till
denna produkt. MicroVention &tar sig inget ansvar vad géller enheter som ateranvénds,
omarbetas eller omsteriliseras och ldamnar inga garantier, vare sig uttryckta eller
underférstadda, inklusive men inte begrénsat till séljbarhet eller Iamplighet fér avsedd
anvéndning, med avseende pé sidan enhet.

Priser, specifikationer och olika modellers tillganglighet kan komma att &ndras utan
féregdende meddelande.

MicroVention™ &r ett registrerat varumarke som tillhér MicroVention, Inc. i USA och
andra jurisdiktioner.

Varumarken som tillhér tredje part tillhér respektive dgare. Anvéndning av dessa
innebar inte ndgon anknytning till eller stéd fér varumarkena.

© Copyright 2024 MicroVention Inc. Med ensamratt.

Webbplats for den elektroniska bruksanvisningen:
www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Norsk

Scepter Mini™ ballongkateter for okklusjon
Bruksanvisning

BESKRIVELSE AV UTSTYRET *  For heyt trykk over 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) kan fore til lekkasje eller brudd pa
Scepter Mini-ballongkateteret for okklusjon er et kateter med dobbelt lumen med et ballongkateterets ledevaierlumen.
ytre hydrofilt belegg pé de distale 100 cm av enheten. Ledevaierlumenet er beregnet *  Ved temming av ballongkateteret for luft ma vaesken injiseres langsomt, ellers kan

for innfering av ledevaier og tilforsel av midler. Fyllingslumenet brukes utelukkende til
fylling og temming av ballongen. Ledevaierlumenet pa ballongkateteret er kompatibelt
med 0,008 tommers (0,20 mm) eller mindre ledevaier, og ballongen kan fylles og
tommes med eller uten en ledevaier. Ballongkateteret har to rontgentette markerband
som gjer det enklere & visualisere og indikere ballongens posisjon ved hjelp av rentgen. *
Ballongen har et distalt luftehull for & temme luft fra fyllingslumenet for bruk.

ballongen sprekke.
* Ikke stram RHV-en for hardt rundt ballongkateteret. Overstramming kan skade
kateterskaftet og forsinke fylling og temming av ballongen.
Ikke for ballongkateteret eller ledevaieren frem mot motstand. Hvis motstand
merkes, mé kilden til motstanden vurderes ved hjelp av gjennomlysning.

Scepter Mini-ballongkateteret for okklusjon er kun beregnet til engangsbruk. . Ballor\gen skal a‘IItid fylleg og temmes mens du visualiserer under gjennomlysning,
Ballongkateteret skal ikke resteriliseres eller gjenbrukes. Kateteret skal kastes i henhold for & ivareta pasientens sikkerhet.
til retningslinjene til sykehuset, administrasjonen og/eller lokale myndigheter etter bruk. * n-BCA (n-butylcyanoakrylat) og lesninger som inneholder etylestere av jodiserte

Ikke bruk ballongkateteret hvis den sterile pakningen er brutt eller skadet. fettsyrer fra valmuefroolje, er ikke kompatible med ballongen.

*  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.

e Etter at ballongen er klargjort for bruk og for 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 intravaskulaere prosedyrer. Legen ma veere kjent med perkutane,

intravaskulzere teknikker og mulige komplikasjoner forbundet med prosedyren.

Ballongkateteret har en smoerende overflate og skal fuktes i minst 30 sekunder for

bruk. Nar ballongkateteret er fuktet, ma det ikke torke.

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 tilbehersenhet som brukes,
er kompatibel med ballongkateterets indre diameter for bruk.

INNHOLD

Ett ballongkateter for okklusjon
En innferingshylse

En kateterstilett

Ett samsvarskort

INDIKASJONER FOR BRUK / TILTENKT FORMAL

Scepter Mini-ballongkateteret for okklusjon er beregnet til:

Bruk i den perifere og nevrologiske vaskulaturen der midlertidig okklusjon er enskelig.
Ballongkateteret gir midlertidig vaskuleer okklusjon, noe som er nyttig for selektivt .
a stoppe eller kontrollere blodflow. Ballong t gir ogsa ballor istert

embolisering av intrakraniale aneurismer.

Bruk i den perifere vaskulaturen for infusjon av diagnostiske midler, for eksempel .
kontrastmidler, og terapeutiske midler, for eksempel emboliseringsmaterialer.

Nevrovaskuleer 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 det indre lumenet p& Scepter .
Mini-ballongkateteret for okklusjon.

KONTRAINDIKASJONER
e Ikke beregnet p&4 embolektomi eller angioplastiske prosedyrer.
e Ikke beregnet for bruk i koronarkar.

¢ Ikke beregnet pa barn eller nyfodte. *  Veer forsiktig ved navigasjon av ballongkateteret i kronglete blodkar, for & unnga
skader. Unnga fremforing eller tilbaketrekking mot motstand inntil &rsaken til

FORSIKTIG motstanden er fastslétt.

Rx Only: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a *  Forekomst av forkalkninger, uregelmessigheter eller eksisterende utstyr kan skade

physician. ballongkateteret og potensielt pavirke innfering eller fierning.

e Skal ikke brukes hvis posen er apnet eller skadet. * Kontroller alltid at ballongen okkluderer karet riktig for og under tilforsel av embolisk

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 p& enheten, noe som igjen kan fore til
pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering
kan ogsa medfere risiko for kontaminering av enheten og/eller forarsake
pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert blant annet overfering av
smittsom(me) sykdom(mer) fra en pasient til en annen. Kontaminering av enheten
kan fore til skade, sykdom eller ded for pasienten.

materiale.

For hoyt dreiemoment pafert med en sproyte kan fore til skade pa Scepter-
koblingen.

Ta nodvendige forholdsregler for & begrense rentgendosene til pasienter og
operatorer ved & bruke tilstrekkelig skjerming, redusere gjennomlysningstiden og
endre rentgentekniske faktorer der det er mulig.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

e Kastes i henhold til retningslinjene til sykehuset, administrasjonen og/eller lokale
myndigheter etter bruk.

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,

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.

trombedannelse og dod.

Eksponering for angiografisk og fluoroskopisk rentgen innebzerer 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
* Ballongkateteret leveres sterilt og ikke-pyrogent. Mé ikke brukes hvis emballasjen Scepter Mini-ballongkateteret er kompatibelt med 0,008" (0,20 mm) eller mindre
er apnet eller skadet. ledevaier.

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 bruk klikkaktiverte flowbrytere som FloSwitch™ sammen med
ballongkateteret.

Ikke fyll ballongen med Iuft eller annen gass mens den er i kroppen.

Feil klargjoring kan fere til at det kommer luft inn i systemet. Forekomst av luft kan
hindre korrekt fluoroskopisk visualisering.

Merk: Ledevaier ikke nedvendig for fylling av ballong.

Velg et egnet ledekateter med en indre diameter p& minst 0,053" (1,35 mm).
Merk: Ballongkateterets maksimale ytre diameter er 0,037" (0,94 mm).

Scepter Mini-ballongkateteret er kompatibelt med dimetylsulfoksid (DMSO).

Det er verifisert at Scepter Mini-ballongkateteret er kompatibelt med diagnostiske
midler (f.eks. kontrastmidler) og DMSO-baserte flytende emboliske midler
(Onyx™ Liquid Embolic System).

Se bruksanvisningen for alle andre flytende emboliske midler.

VASKESKYLLING

1.

Velg et ballongkateter som er tilpasset storrelsen pé karet.
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RHV SKYLLEPORT

LEDEVAIER OG
DREIEMOMENTANORDNING

1 ML-SPRGYTE
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\
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RHV;;
SKYLLEPORT

INNFORINGSHYLSE

LEDEKATETER

MARKQR FOR
DISTALTUPP ™~ ~
LEDEVAIER
DISTAL PROKSIMAL
MARKGR MARKQGR
DIAGRAM OVER OPPSETT AV BALLONGKATETER
2. For du fierner ballongkateteret fra dispenserslangen, ma du fukte det hydrofile

segmentet av enheten fullstendig ved a skylle heparinisert saltvann giennom
dispenserslangen med en sproyte som er koblet til skylleporten. Bruk
30 sekunders hydreringstid.

Tabell 1: ig tid for tomming av
Navn pa Viskositet ved 37 °C Kontrast: Saltvann Scepter Mini (sekunder)
(cps) : 2,2x9mm
Omni 300 6,3 100:0 <15
Tabell 2:

Omtrentlig primingsvolum for hele Omtrentlig primingsvolum for hele

Volum av fylli + Volum av i +
0,53 ml 0,44 ml
KLARGJQRING AV BALLONG
1. Fjern ballongkateteret ved & trekke det ut av dispenserslangen. Hvis det oppstar

motstand, mé& 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.

2. Fjern stilettraden fra ledevaierlumenet. Ikke bruk stiletten i et ballongkateter,
og ikke for den inn i et ledekateter. Stilett brukes kun som ekstra stotte ved
fierning fra dispensersloyfen.

3. 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 pa ballongkateteret.
ADVARSEL: For hoyt trykk over 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) kan fore til
lekkasje eller brudd pa ballongkateteret.

4. Klargjer en 100 % kontrastlesning ved hjelp av tabell 1.

ADVARSEL: Viskositet og konsentrasjon av kontrastmiddel vil pavirke tiden det
tar & fylle og temme ballongen.
5. Fyll en 1 ml-sproyte (med eller uten stoppekran) med kontrastlesning, og fest
den forsiktig til fyllingsporten uten & injisere kontrastvaeske i navet. Kontroller at
det ikke er noen bobler i sproyten (og stoppekranen) for tilkobling.
6. Hold ballongen proksimalt for fyllingspluggen, og hold ballongen loddrett med
én hand.
7. Hold den pésatte sproyten med den andre handen, og trykk pa
sproytestempelet med tommelen.
8. Hvis ballongen ferst fylles med luft, ma sproytetrykket holdes konstant.
9. Behold trykket, og IKKE VINKLE ballongen for kontrasten nér det distale
luftehullet og kontrasten har fylt ballongen helt.
10.  Nar ballongen er helt fylt med kontrastveeske, inspiser ballongen for eventuelle
skader og bobler. Plasser deretter tuppen i en skal med saltvann, og tem
ballongen.
11.  Fjern 1 ml-sproyten, og fest en stoppekran (hvis den ikke har veert festet
tidligere) til en hoeyopplesningssproyte fylt med kontrastlosning.
12.  Prime heyopplosningssproyten og stoppekranen med kontrastlesning og fest til
navet pa den primede fyllingsporten. Fortsett til trinn A.
A. SLUTTKONTROLL AV BALLONG
1. Fyll ballongen igjen til nominelt volum for & inspisere ballongkateteret for
eventuelle uregelmessigheter eller skader for bruk. Skal ikke brukes hvis
det observeres uoverensstemmelser.

2. Inspiser ballongkateterets distale tupp for & se om det lekker kontrast fra
luftehullet. Hvis det observeres kontr mé enheten X

3. Toem ballongen en gang til mens den distale tuppen er nedsenket
i saltvann, og la trykket i kateteret utjevnes. N&r kateteret og ballongen
er ferdig primet, er ballongkateteret klart il bruk.
ADVARSEL: Ikke koble hoytrykksutstyr til ballongfyllingsporten, da dette
kan fore til at ballongen sprekker.
ADVARSEL: Ikke fyll ballongen med luft eller annen gass mens den er
i kroppen.
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ADVARSEL: Feil klargjoring kan fore til at det kommer luft inn i systemet.
Dette kan hindre korrekt fluoroskopisk visualisering.

ADVARSEL: For hoyt trykk over 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) kan fore til
lekkasje eller brudd pa ledevaierlumenet.

8. Nér ballongen temmes, mé& du bruke fluoroskopi for & sikre fullstendig temming
Tabell 3 Samsvar for ballongfylling for den fiernes. Se tabell 1 for respektive temmingstider. Etter at prosedyren er
fullfert, fierner du langsomt ballongkateteret og ledevaieren.
Fyllingsvolum* Scepter Mini-diameter
(ml) (mm) OPPBEVARING
Oppbevares tort og beskyttet mot sollys. Se produktetiketten for utstyrets utlepsdato.
0,01 1,7 Ikke bruk utstyret etter den angitte holdbarhetstiden.
0,02 22 MATERIALER
Ballong inneholder ikke lateks eller PVC-materialer.
0,03 25
SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE
0,04** 2,7 Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for enheten vil vaere

*Etter priming av kateteret **Maksimalt injeksjonsvolum

Samsvarstabell for Scepter Mini
3,0
_25
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£
2,0
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E15
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v $
& K K S
Injeksjonsvolum (ml)
ve ykk
pé 100 og 300 psi (689 og 2068 kPa)
Tabell 4
Saltvann 50/50 % kontrast | 100 % kontrast 100 % kontrast
(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 (689 kPa) | (2068 kPa) | (689 kPa) | (2068 kPa) | (689 kPa) | (2068 kPa) | (689 kPa) | (2068 kPa)
Mini 07 11 03 05 0,1 04 01 02
mi/sek mi/sek mi/sek mi/sek mi/sek mi/sek mi/sek mi/sek

BRUKSANVISNING (se diagrammet for referanse)

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.

Velg egnet ledekateter eller diagnostisk kateter. Fest en RHV til det proksimale
navet pa ledekateteret eller det diagnostiske kateteret. For a forhindre
tilbakestremning av blod inn i kateterets lumen, kobles den kontinuerlige
saltvannsskylleslangen til sidearmen pa RHV-en.

Apne RHV-en pa navet til ledekateteret eller det diagnostiske kateteret, og for
ballor ledevaieren inn i lec 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.

For ballongkateteret og ledevaieren frem til onsket sted i vaskulaturen ved

hjelp av fluoroskopisk visualisering. Stram ventilen p4 RHV-en forsiktig rundt
ballongkateteret for a forhindre lekkasje fra RHV-en. Det skal fortsatt vaere mulig
4 fore frem ballongkateteret i RHV-en etter stramming.

ADVARSEL: Ikke stram RHV-en for hardt rundt ballongkateteret. Overstramming
kan skade kateterskaftet og forsinke fylling og temming av ballongen.
ADVARSEL: Ikke for ballongkateteret eller ledevaieren frem mot motstand.

Hvis motstand merkes, mé kilden til motstanden vurderes ved hjelp av
gjiennomlysning.

Fest en 1-veis stoppekran til en heyopplosningssproyte fylt med egnet
kontrastlesning. Prime 1-veis stoppekranen slik at det ikke forekommer luft.

Fyll ballongen langsomt til anbefalt volum for & oppna ensket diameter som
beskrevet i tabell 3.

ADVARSEL: Ikke 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.

Las stoppekranen etter fylling hvis enskelig.

Fjern om onskelig ledevaieren fra ballongkateteret, og klargjer i henhold til de
respektive bruksanvisningene for diagnostiske eller terapeutiske midler for
tilforsel gjennom ledevaierlumenet.

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 p& 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 pa annen
méte, inkludert, men ikke begrenset til, underforstétte garantier om hvorvidt utstyret
er salgbart eller formélstjenlig. 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 oppnés 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
patar 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 innebaerer
ikke noen tilknytning til eller godkjenning av varemerkene.

© Copyright 2024 MicroVention Inc. Alle rettigheter forbeholdes.
Lenke til elektronisk bruksanvisning: www.microvention/elFU-MicroVention.com

MicroVention 33

IFU100301 Rev. A



EAAnvika
KaBetrjpag urradoviou ardppa&ng Scepter Mini™

0ényieg xpriong

MNEPITPA®H THE ZYZKEYHE

O kaBetrpag praoviol m'[oqapuEr]q Scepter Mini ivat évag kaBetripag Sthol auhol
HE EEmIEleT] uSpOPAN emioTpwWON TOU Ed)clpqusmL ato nEpLd)spLKo TUAKA TNG
0UOKEUNC Twv 100 om. O auASG T 08NyoU CUPHATOG TIAPEXETAL YIa TN EL0aywyr Tou
08nyol cUPUATOG Kat TN Xopiiynon mapayovtwy. O auhdg S1OyKwang XpnotpoToLeitat
QTTOKAELOTIKG yatm SLoyKwon Kat v uno&ovkmcq Tou prahoviol. O uu?\oq

ToU oquoU oUpUATOG TOU Kclesmpu prtalovioy givat uuuBatoc He 08nyo olppa

0,008 wrtowv (0,20 mm) r) uLKpotspo KQL TO HTTaAGVL unopzl va élovaVE[uL Katva
QoSLOVKWVETaL aveEapTTa pe ) Xwpic T tapousia onyol ovppatog. O kabetipag
HTaAOVLOU EVOWHATWVEL U0 KTIVOOKLEPEG TaWieg SeikTn yia T SleukdAuvon g
axuvoommmq ATELKOVLONG KaL TNG €VEELENG e B€ong Tou pmaloviov. To praévL
EVOWHATWVEL PLat nepl(papmr] orm adatpeong aépa yia tnv adaipeon Tou aépa amnd tov
QUG SLOYKWoNG TIpLY aroé T Xpron.

O kaBetrpag pmaloviol anddpagng Scepter Mini Tipoopidetat yia pia pévo xprion. Mnv
QMOCTELPWVETE KAl UNV EMAVAYPNOLHOTIOLETE TV KBTI pa pnu}\ovtof). Metd tn xprion,
anoppiyte Tov KaBeTnpa cUpPGWVA pE v TIOMTLKF) TOU VOGOKOpELOU, TN 5LOLKr]TlKr'|
TIOALTLKT) A/KAL TV TTOALTLKA TG TOTILKAG QUTOBLOIKNO1G, MNV XpNoWOToLE(Te Tov
KaBetnpa prahoviol dv n cuokeuaoia éxel avolyTel f éxeL uTtooTel {npLa.

TMEPIEXOMENA

“Evag kaBetipag pmaloviot anéppagng
Mia 6rkn eloaywyng

“Evag otuledg kabetrpa

Mia kdpta ouppopdwong

ENAEIZEIX XPHZHZ/[TPOBAEIIOMENOZ ZKOIMOZ
O kaBetrpag pmahoviol amddpagng Scepter Mini ipoopietal:

Ta Xpron oTo TEPLPEPLKS Ka VEUPLKS ayyelakd obotnua 6rou eivau embupntr)

N poowpwi| anodpagn. O kabetrpag Lmaloviol TIAPEXEL TIPOCWPIVY ayyelakn
cmoq)pqu n omoia givat xprown yLa tmv Em)\EK(LKr] Slakortn 1} Tov €AeyX0 TNG por|g
ToU cuuuto:; O kaBetripag pmaloviol TIPoadEpEL eMiong BOALOHOG TwV EVEOKPAVIAKWV
QVEUPUOPATWY HeE TN BorBeta priahoviol.

Mna xpr]crr] OTO TEPLPEPLKS AYVELAKO CUOTNHA YLA TNV €yXUOT SIAyVWOTIKWY
TIapayoVTwy, OTiwE oKlaypadLkd Péoa, Kat BEPATIEUTIKWVY TTapayovTwy, OTiwg UNKA
epBollopoU.

[ VEUPOAYYELTKI XPrON Vi TNV €yXU0T SLayVWOTIKWY TIapayovTwy, Omwg
oKlaypadkd pEoa, Kat BEPATTEUTIKWY TIAPayOvTwy, OTiwg UAKA EHBONGHOU, TTIOU £X0UV
£YKPLOEL yla Xprjon 0TO VEUPOAYYELAKS GUCTNUA KAL E(VaL CUPBATA PE TOV ECWTEPIKO
auAG Tou KaBeTrpa praloviol anodpagng Scepter Mini.

ANTENAEIZEIZ

e Aev TipoopiZeTat yLa SLaSIKAcie EBOAEKTOUNG ) AYYELOTINACTIKNAG
e AevmipoopiZetat yia xprion oe otepaviaia ayyeia

e Aev TIpoOpIZETaL yLa TTALSLATPLKI 1 VEOYVIKI| XPrion

ZYZTAZEIZ IPOXOXHE

Mévo katériv suvtayrg Lutpou H cpoonov&ukn vopoBeaia (HFIA) TepLopideL tnv

TIWANON QUTAG TNG CUOKEUNG OF LATPG f} KATOTIY EVIOANG LATPOU.

®  MnV XpnOOTIOLELTE TO TIPOLOV €QV N BIiKN £XEL QVOLYTEL ) £XEL UTTOOTEL {NHLA.

e AUTA n OUOKeLT| TIpoopiZeTaL yLa pia pévo Xprorn. Mnv EMaVarooTELPWVETE Kal
HNV eravaypnotuoToLelte. H emavaypnotporoinon, n enavenegepyaoia n n
£TTavayPnotuoToinon umopel va B£0eL o€ kivEUVO TN SopLkr| akepadTnTa tng
GUOKEUNG f/Kat va 08nynoeL o€ aoToyia TG CUOKEUNG, N OTola, pe TN Oelpd
TNG, MTTOPEL Va 08NyNOEL OE Tpavpatlopo, acbévela fy Bdavato tou acBevoug. H
£mavaypnooroinan, n enavenegepyaoia r n emavanooteipworn Propel, miong,
va SnpLoUpYNRoEL KivELVO EMHGALYVONG TNG CUCKEUNG I/kat va TIpokaéoeL Aotpwgn
1 Slactauvpoupevn HGAUVOT) Tou acBevoUG, CUNTTEPINAHBAVOLEVNG, EVBELKTIKA,

NG HETAS00NG HOAUOHATIKAG(-1V) VOTOU(-wv) ard Ttov évav acBevri atov dANov.
H emmudAuVOon TG CUOKEUNG EVEEXETAL VA 08NYNOEL OE TPAUHATIOHO, aoBévela i
Bdvarto tou acBevoug,.

®  Metd tn Xprion, anoppite To TPoidv oUHPWVA HE TNV TTOALTLKI) TOU VOOOKOUEIOU,

TN SLOKNTLKI TIOALTLKN /KAl TNV TIOALTLKN TNG TOTILKIG auTtodtolknong.

TPOEIAOIOIHZEIZ

*  EmaAnBelote to péyeBog Tou ayyeiou und aktookdmnorn. BeBawweite dtt
0 kaBetrpag prrahoviol givat KAatdMnAog yLa To péyeBog Tou ayyeiou.

*  Mnv uTtepPaiVETE TOV HEYLOTO CUVLOTWHEVO OYKO SLOYKWONG, KaBWG evBéxeTat va
TPOKANBEL prEN Tou prtahovion.

¢ O kaBetnpag priahoviov éxeL eheyxBel yia oupBatétnta f) Xpron e To bypo cUCTNua

Mnv ouvSéete ouokeuEg UPNARG TIieong otn BUpa SLOyKwonNg Tou priahoviol, Kabuwg
QuTo pmopel va TipoKaAéaeL priEN Tou prtahoviol.

MV XpnowoTtoLElTe SLAKATTTN EAEyXOU PONG TIOU EVEPYOTIOLELTAL HE KALK, OTIWG TO
FloSwitch™, pie Tov KaBetpa pmahoviol.

MnV SLOYKWVETE TO UTIAAOVL e agpa f) OTToLoSATIOTE GANO QEPLO €V BplOKETAL OTO
owpa.

H pn katdnAn ripoetopacia propet va gloaydyet aépa oto svotnua. H mapouasia
Qgpal PTIOPEL Vat EPTIOSIOEL TN GWOTH) AKTWOOKOTTLKI| ATTELKOVLOT.

YriepBoAkn Tiieon peyalUtepn and 700 PSI (4.826 kPa, 47,6 atm) pmopel va
TIpoKaAéoeL Stappory 1) prEN Tou auhol Tou 08nyol CUPLATOG TOu KABETHpa
prichovioU.

‘Otav apatpeite Tov aépa ard Tov KaBeTpa PIahovLoy, EyXEETE TO LYPO apyd,
Slapopetikd propei va ipokAnBel pri&n tou prtahoviov.

Mnv odiyyete urtepBolika Ty RHV yUpw ard tov kabetripa pmaoviol. H
uttepBoAkr) cuodLEn Ba propoloe va TIPOKAAEDEL ZNHLA OTO OTENEXOG TOU KaBETpa
KaL va KaBuoTepnoeL Tn SLOyKwor Kat Ty arnoSLéyKwan tou priahoviol.

Mnv TipowBeite Tov kabetripa praoviol 1) To 08nyo6 clpua edv cuvavtdatar
avtiotaon. Edv aioBavBeite avtiotaon, EKTIUNOTE TV Tnyr| TG avtiotaong He T
XPHON AKTWOOKOTILKWY PECWV.

ALOYKWVETE Kl ArOSIOYKWVETE TTAVTA TO PTTAAGVL KATA TNV ATTELKOVLOT UTIO
aktvookdTnon yia va Staodahioete tnv acddhela tou acbevous.

To n-BCA (kuavoakpuALko V-BouTUALo) Kat Ta SLaAUHATA TIOU TIEPLEXOUV
ABUAEOTEPEC LwSLoUX WV Attapwv 0§éwv tou ehaiou Tamapolvag Sev eivat ouppata
HE TO PITAASVL.

OL xproTeg f/kat oL acBevei TipémeL va avapépouy TuXGV coBapd TEPLOTATIKA
OTOV KATACKEUAOTH| KAl TNV appésLa apxr) Tou KpAtoug HEAOUG f TNG TOTILKNAG
UVELOVOUILKIG apX[G OTNV OTIoia Eivat EYKATEGTNHEVOG 0 XPATTNG f/Kat 0 aoBevrG.

TTPO®YNAZELX

AUEOWG TIPLY aTTO TN XPHON, ETBEWPIOTE OTTTIKA GAA T GUCTHUATA OTELPOU
bpaypo, TTou GEpouv TNV EVSELEN «ATTOTTEPWHEVA». MNV XPNOLLOTIOLELTE TO TIPOidV
£av urtapyouv epdaveic HpBopég oto cuoTnua oteipou dpayuol, driwg ¢pBappévn
6nkn.

MeTd TV ipoeToacia tou praloviol yLa xprion Kat TTpLv ard T XPAor), SLoyKWoTe
TO €K VEOU O OVOUAOTIKG GyKO Kal ETIBEWPHOTE TO LA TUXOV aVWHANEG 1 ZNULEG.
Mnv To XPNOLUOTIOLCETE EQV TIAPATNPNBOUY AUVETTELEG.

EmaAnBevote tn oupBatétnta tou KaBetrpa praAoviol GTav XproLoTIoLElTte

GAAeG BonBNTIKEG CUOKEVEG TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL GUVABWG OE EVEOQYYELAKES
Stadikaoteg. O Latpog TPETEL va elval eE0LKELWHEVOG PE TIG SLaSEPULKES,
EVE0QYYELOKEG TEXVLKEG KaL TLG TILOAVEG ETILITAOKEG, TT0U OXeTi{ovTal pe tn Sladikaota.
O kaBetripag prialovioy €xel oMoBnpr emdAVELT Kat TIPETIEL VA EVUSATWVETAL yia
Toudyotov 30 SeutepdAerTta TIpLy ard tn Xpron. MOA o kabetripag pmaioviod
EVUSaTWOEL, PNV TV AdrOETE VA OTEYWWOEL.

ATatteiTal pocoYr) OTOV XELPLOKO Tou KABET A UITAAOVIOU TIPOKELEVOU Va PELWBEL
n mbavétnta tuxaiag {npidg.

Me eEaipeon to SipeBulocourdoEeisio (DMSO), n xpr on AWV Opyavikwy SLOAUTWY
pmopei va BAapeL Tov kaBetrpa prialoviol f/kal Ty mioTpwon otny empavela.

Ta UNkd epBolapol pe Baon to DMSO Ba TpéETteL va XpnoLomolouvTal Hovo
UMWV HE TN VEUPOQYVELTKI) EYKEKPLUEVN TIPOPBAETIOPEVN XPri0N TOUG.

Bz[imweztrs éun Gmpstpoc onotou&r]nors o8nyou cUppatog r] TIAPEAKOPEVNG
OUOKEUG TTOU XPNOWOTIOLE(TaL E/VOL GUHBATH KE TNV ECWTEPLKN SLALETPO TOU
KABETAPA PTTAAOVIOU TIPWY artd T Xprion.

NABETE TIPOPUAGEELG KATA TOV XELPLOPO TOU KABETAPa PTTaovIol o€ EAKOELSH

ayyeia yia Ty armoduyr| BAABNG. ATodUyETe TNV TIpowBnan A T aréoupon 6tav
ouvavtatal avtioTaon PEXPL Va TPOCSLOPLOTEL N attia tng avtiotaonc.

H mapoucia aoBectwoewy, QVWUAALWDVY F) UGLOTAHEVWY CUOKEUWV HTTOpEL va
TIPOKAAEDEL {NHLG OTOV KABETAPA PTTAAOVLOU KAl EVEEXOHEVWG VA ETINPEACEL TNV
eoaywyn f Ty apaipeon tou.

EmaAnBevete mavra m owotr) anddpagn Twv ayyeiwv Tou priahoviol TIpLY Kat Katd
™ SLapkela TG Xoprynong egBoAoU UALKoU.

H urtepBolkn portr| Trou epappdZetal atn oUptyya Popel va TPoKaAECEL {nutd otn
Suaragn g TARpvng Scepter.

NG&Bete TIG amapaitnTeg PopUAGEELS TIPOKELEVOL va TiepLopLoBoUV oL SO0ELG
aktoBoAiag X aToug aoBeVE(G KalL TOUG XELPLOTEG, XPNOLLOTIOWWVTAG ETTAPKN
BwPAKLON, PELWVOVTAG TOUG XPOVOUG AKTWOOKOTINGONG KAl TPOTIOTIOLWVTAG TOUG
TEXVIKOUG TIAPAYOVTEG TwV aKTiVWY X, GTIou lvat Suvatov.

TMIGANEZ ENMINMNOKEE

ST1G TBavég erumhokég oupmepthapBavovtat, petal dNwv, ot e§AG: Statpnon ayyeiou

€uBOALGOL Onyx™ kat To DMSO. Ma Aa ta dAAa uypd uBOAKA UAKA, avatpegte . . . A . 4 ’ H
) aveuplopatog, ayyeldomacpog, adtwia oto onuelo elo6dou, euBo, oxatia,

ote OMYLEC xpnone w\’"c' i i 3 evBoeyKeaNKr/EVE0KPaVLaKT atpoppayia, Peusoavelpuopa, ETIANTITLKY Kpion,

e 0 KUGEU]Pqﬁ,UWGADVlQP,TTGPEXﬂal QTOOTELPWIEVOG KAl LN TTUPETOYOVOG. Mnv £YKePOAALKO ETELOOSL0, hNolpwEn, Statopr) ayyeiou, oxnuatiopdg BpduBou Kat Bavatog.
)(pr]c%ponotztts w© n;)yolov €avn ouokevaota EXEVL Clle)(tyEl nexe lmocvra e H sKBsoq o€ mwsloypuqnu Kl AKTWVOOKOTINGN EVEXEL Tuavolg Kslivoug u)\mngKLuq,

. T°}§“’55§ KaL N GUYKEVTPWGT Tou UKLGVPﬂ¢l[<°U EMNPEAZOLY TOUG XPBVOUG vauuuutmv TI0U Kupaivovtal og coBapétnTa and epubpATNTa Tou SEPUATOC £wG EAKN,
S18yKwanG Kat anoSLéyKwang Tou HTaAovLou. KATappakTn kat kabuotepnpévng veormaotiag mou avfdvovtat o mmbavotnta kadwg

e Kartd tn SLapKeLa TG TIPOETOLUATIAG, LNV SLOYKWVETE TO PTAAGVL, EKTOG £QV TO auEdvetat o Xpovog g Sladikaciag kat o apBpee Twv SLadKaotwmy.

TIEPLPEPLKO AKPO eival BuBiopévo og ahatouyo StaAupa ) oKlaypapLko yia va
QrOTPEYPETE TNV £(0080 A€Pa OTO PTTEAGVL.
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RHV

EKMAYZH

OAHIO ZYPMA KAI
2YZKEYH POMHZ

ZYPITTA 1 CM?

RHV;;
EKMAYZH

OHKH EIZAFQrHx

KAGETHPAZ MMAAONIOY —\

OAHIOx KAOETHPAZ

MMAAONI
AEIKTHX
MEPIGEPIKOY AKPOY ™~ ~
OAHIO ZYPMA
MEPI®EPIKOZ EMTYX AEIKTHX
AEIKTHXZ
AIATPAMMA THZ AIATAZHZ TOY KAGETHPA MMAAONIOY
ZYMBATOTHTA TPOETOIMAZIA MITAAONIOY

O kaBetrpag pmaloviot Scepter Mini eivat cupBatog pe 08nyé olpua 0,008" (0,20 mm)

) pKpdTEPO.

Znuelwon: Asv amawte(tat 08nyé oUpua yia T SLdyKwan Tou Prahoviou.

ETTAEETe TOV KATANANAO 08nyo KABETPa Ue ENAXLOTN ECWTEPLKN SLAPETPO pEYAAUTEPN

amo 1) {on pe 0,053" (1,35 mm).

Znueiwon: H péylotn eEwteptkr| SLAPETPOG Tou Kabetrpa pmahoviou lvat 0,037"

(0,94 mm).

O kaBetrpag pmahoviot Scepter Mini elvat cupBatog yLa xprion pe

SpeBuNocouNdoEEiSLo (DMSO).

O kaBetrpag pmahoviol Scepter Mini €xet emaAnBeuTel wg oUPBATOG yLa Xprion

HE SLayVwaTIkoUg TapdyovTES (6Twg oKiaypadLkda péoa) Kat uypoug EHBONKOUG

Tiapdyovteg pe Bdaon to DMSO (Yypd cvotnua epBoMapo’ Onyx™).

la 6Aa ta dNa bypd euBoAKd UNKA, avatpeETe oTig odnyieg Xpriong Toug.

EKINAYZH ENYAATQEIHE

1. ErtAéEte évav kaBetrpa priahoviol Trou givat KatdMnAog yLa Tto péyebog
Tou ayyeiou.

2. Mpw adalpéoete Tov KaBeTpa UIAAOVIOU artd Tov OwAva SLavopng, evusatwote
TINPWG TO USPOPGINO THIAKA TNG CUOKEUNG HE EKTTAUCT NTTAPVIOHEVOU GAQTOUXOU
SLEAUPATOG PEOW TOU OWARVA SLAVOUIG XPNOLHOTIOWIVTAG OUPLYYa CUVSESEEVN
ot B0pa £krluong. APrioTe Xpovo evuSAtwaong 30 SEUTEPOAETTTWVY.

Nivakag 1: Katd ripocéyyion Ypévog arnodiéykwong tov priadoviod
‘Ovopa 1§wdeq @ 37°C TKaypadko:
ypadikoy (cps) AhatoUyo Sidhupa 2,2x9mm
Omnij 300 63 100:0 <15
Nivakag 2:
Katd npocéyyion 6ykog mhijpwon Katd ripocéyyton dykog rhijpwon
AGKANPOU TOU auAoU 1y 1S AOKANPOU ToU auhoy Tou 08nyou clppatog
‘0yKog auhol SLoyKwong + ‘Oykog auhou 08nyol alpuatog +
TINHV SL0YKWONG TNV 08nyoU olppatog
0,53 cm® 0,44 cm®

1.

Adaipéote Tov Kabetrpa pmaloviot TpaBuvtag Tov ard tov owhiva SLavoprg.
Eav nclpclrr]pr]es( clvtl(mmr], snclvu}\dBm ™ SLadkacia €Kmuong yla Ty
'I'[pOEIOlu(lGLCl NG XProng €wg 6tou o Kabetrpag praloviol evuSatwBel KaAd kat
prtopel va apatpeBel ekoha amd tov owArva ’dulvour]q EnLBEqur]U(E OXONAOTIKA
Tov kaBetrpa prraoviol yia va BEBaLwBELtE OTL Sev €xel uTTOOTEL unlcl Mnv
acrvete Tov KABETpa PaAoviol Va OTEYWWOEL TIPLY ard Ty £L0aywyr Tou oTov
08nyo kabetrpa. Mnv eL0ayAyETe £K VEOU €vav eVUSATWHEVO KaBeTrpa UtaAovio
0T cuoKeuaaia tou.

Adaipéote T0 cupuu oTUAeoL artd Tov auld Tou oquou oUpparog. Mnv
XPNOLLOTOLELTE TOV GTUAES OE Kuestr]pn A Kat pnv to Beite oe
08ny6 kabetipa. O OTUAESG XPNOLHOTIOLETAL HOVO YLa TIPGCOETN otqplEq Katd
v adaipeon ané tn oteddvn Tou Stavopéa.

XPNOLLOTIOLAGTE WLl GUPLYYQ E NTIAPWIOLEVO GATOUXO SLGAULIA YL vV
EKTAVETE TV QUG Tou 08yoU cUppatoc. Adatpéote T aupLyya. Mpocaptrate
pa TIEPLOTPEPOPEVT ALUOTTATIKN BaABLSq (RHV) oTov auAé tou 08nyol
0Upuatog. ELoaydyeTe TPOCEKTIKA €Va EVUSATWHEVO 08NY6 oUppa TOV AUAS Tou
08nyoU oUPHATOG TOU KABETH pa prtahovioU.

MPOEIAOMOIHZH: YriepBoAukn) iieon peyahUtepn aré 700 PSI (4.826 kPa,

47,6 atm) propel va ripokaéoeL Stappon f prign Tou kabetipa priahoviol.
Mpoetowpdote éva Stihupa oklaypadukol 100% XPNOLHOTIOLWVTAG WG 08Ny ToV
Mivaka 1.

MPOEIAOMOIHZH: To §WEEG Kal N GUYKEVTPWOT TOU OKLaypapLkoL ertnpedlouy
TOUG XPOVOUG SLOYKWONG Kat amoSLeyKwanG Tou praAoviol.

lepiote pla ovptyya 1 cm? (ue i Xwpig otpddlyya) pe Stéhupa oklaypadikol kat
OUVSEOTE TV TIPOCEKTLKA 0T BUpa SLOYKWONG XwpiG va eyXVUOETE okLaypadikd
otnv TV BeBawwBeite 6Tt Sev utapyouv Guoahibeg otn olptyya (kat otn
oTpOdLyya) TIpY ard Ty Torobétnaon.

Kpatriote to pmahdvt Tnoiov Tou BUouatog TARPWonG Kat OTPEYTE TO pTtahdvL
TIPOG T TIAVW PE TO éva XEPL.

Kpatnote tn ouvdedepévn alptyya pe To GO XEPL KAl AOKMOTE TTieon oto épBoAo
NG oUPLyyag XPOLLOTIOLWVTAG TOV avTixelpa.

Edv To pumahdvt SLoyKWVETaL apyika pe aépa, Slatnprote otabepr tieon otn
oupLyya.
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9. Awtnpriote v miieon kat MHN KAMATETE To praAdvt pEXpL To oKlaypadLko va
$TAoEL TTNV TIEPLDEPLKI OTT EEAEPWONG KaL TO TKLAYPadLKS va VepioeL TANpWG
TO PTTAAGVL.

10.  AdoU To priahove €xel StoykwBel TApwG pe oklaypadikd, emOewprote To
HTOAGVL yia TUXOV {NULEG Kat GUOANISEG. ST CUVEXELQ, TOTIOBETOTE TO AKPO OE
Soyeio ahatoUyou SLEAUHATOG, ATTOSLOYKWOTE TO PITAAGVL.

11, Adaipéote tn alptyya Tou 1 cm? Kat CUVSETTE pLa otpddryya (Eav Sev €xel
OUVSEBEL TTPONYOUPEVWC) O pLa aUptyya UPNARAG avaAuong yepdtn pe Stihupa
oKLaypadtkou.

12, Tepiote T oLpLyya uPnArG avdhuong Kat Tn oTpodLyya pe StAupa
oklaypadkol, GUVSECTE Ty oTnV TV TNG TANPWHEVNG BUPaAg S1OYKWaONG Ka
TIPOXWPIOTE OTO Brpa A.

A. TEAIKH EIMTOEQPHXH MITAAONIOY

1. ALOYKGOTE EK VEOU TO UTGAGUL OTOV OVOUAOTIKG GYKO YL VA EMBEWPHOETE
Tov kabetnpa unu}xovnou TpW ano T Xprion yua tuxov QAVWHAAEG ) ZNULEG.
Mnv TO XPNOLLOTIOLCETE EQV TIAPATNPNBOUV ACUVETTELEG.

XpnotuoTowwvtag tn Brikn eoaywyrg. MpowBroTe TPOoEKTIKA Tov KabeTrpa
prahoviol/to 08nyo6 olpua oTo TEPLPEPLKSG AKPO Tou 08nyol Kabetrpa. Adol o
kaBetrpag urtahoviol/to 08nyo olppa GpTAceL oTo AKPO Tou 08nyol Kabetrpa,
adatpeoTe Tov eloaywyEa amd tov d§ova Tou kabetrpa priahoviol, avacipovtag
Tov eloaywyéa amo Tnv RHV kat amokoAWvTag tov eloaywyéa. Mpow6rote tov
kaBetrpa priahoviol péow tng RHV.

MpowBriote tov kabetrpa priahoviol Kat To 08nyd oUppa otny embuuntr Béon
OTO QYYELAKO GUOTNHA XPNOLOTIOWVTAG AKTWVOOKOTILKI| ATTELKOVLOT. ZiETe
TIPOOEKTIKA Tr) BaABiSa TG RHV yUpw ard Ttov KaBeTrpa priahoviol yia va
arotpéete Tn Slappor) ard tnv RHV. H RHV Ba mipémet va emitpémet akoua thyv
TIPOWONON TOU KABETAPA PTTAAOVIOU HETA TN GUOHLEN.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv odiyyete urtepBolikd tnv RHV yUpw aré tov kabetripa
prahovio. H uttepBolikr| cUodLEn Ba prropolios va TipokahéoeL Znptd oto
OTENEXOG TOU KABETAPA Kal va KaBUOTEPHOEL TN SLOYKWON KAl TNV aroSLoyKwaon
Tou prtahoviou.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv ripowBeite Tov kabetrpa priahovio ) To 08nyod olppa
€@ ouvavtdrat avtiotaon. Edv aoBavBeite avtiotaon, EKTUAOTE TV TIyr TG

2. EmBewpriote to ﬂEpA¢EpLKD GKpo Tou Kabetrpa pmaovio yia Tuxov
Suappor) oklaypadikol amnd tnv o e§aépwong. Eav mapatnpnBet
Suappor| oklaypadkou, amoppite tn povasda.

3. ATIOSL0VKWOTE GNAN pita popd evw) To rraplq)sme akpo eivat Bublopévo
oe ahatouxo SidAupa Kat aprjoTe Tnv Tiieon evtdg Tou kabetrpa va
eElooppornBel. Me Tov KaBETrpa Kat TO PITaAGVL TIAMPWG TIPOETOLHACHEVA,
0 kaBetrpag prtahoviol givat ETOLOG yLa XpAon.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv ouvséete cucK&uéq ulbr])xr’]q Tileong otn BVpa
S1OYKWaNG Tou prahovioy, KaBwg auté PMopEl va TPOKAAECEL PriEN Tou

prahoviou.

MNPOEIAOMOIHZH: Mnv 15LDVKu)VETE TO UMAAOVL PE 0EPal ) OTTOLOSITIOTE

AN aépLo v BpIOKETAL OTO WAL

MPOEIAOMOIHEH: H pin KatdAANAN TIPOETOLUACa PITOPEL va ELoaydyel
agpa oTo oUOTNUA. AUTO HITOPEL Va EPTTOS{OEL TN 0WOTH AKTIVOOKOTILKN

QTTELKOVLON.
Mivakag 3 Zuppépdwan SLéykweng prtaloviod
‘Oykog d1éykwaonc* Awdpetpog Scepter Mini,
(cm?) (mm)
0,01 1,7
0,02 2,2
0,03 2,5
0,04** 2,7

*Metd tnv mAhowon tou kaBethoa *Méviotoc dvkoc évyuonc

Awdypappa suppépdwang Scepter Mini
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"OyKoG SLoyKwong (cmd)
Katd rnipooéyyLon ovopactikég TS poiig o€ rieon éyxuaong
100 kat 300 psi (689 kat 2.068 kPa)
Mivaxacd | 50/50% 100% 100%
L (300 mg V/mi) (300 mg V/mi) (350 mg l/mi)
100psi | 300psi | 100psi | 300psi | 100psi | 300psi | 100psi | 300psi
(689 kPa) | (2.068 kPa) | (639 kPa) | (2.068 kPa) | (689 kPa) | (2.068 kPa) | (689 kPa) | (2.068 kPa)
Scepter
Mini 07 11 03 05 01 04 01 02
cmgeut. | cmeut. | cm/Seut. | om¥Sevt. | cm¥/Sevt. | em¥Seut. | cm¥/Sevt. | emSeut

QavT{oTaonG HE Tr XPrOn AKTWOOKOTILKWY HESWV.

5. ZUVSEOTE pLa HovOSpopn otpddlyya oe pta oupLyya UPNAMG avdAuong yepdtn pe
KatédAAnAo Siéhupa oklaypadikol. ASELGoTe T HovdSpopn oTpodLyya Wote va
HNV UTTAPYEL a€Pag. ALOYKWOTE apyd TO UTTAAGVL OTOV GUVIOTWHEVO GYKO yLa Va
ETITUXETE TNV €TILOUUNTH SIAETPO, OTIWG TiEptypadetal atov Mivaka 3.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv uttepBaiVeTe TOV PEYLOTO CUVIOTWHEVO GYKO SLOYKWONG,
kabuwg evbéxetal va TipokAnBel prgn tou pmaioviou.

MPOEIAOMOIHZH: ALOYKWVETE KaL ATTOSLOYKWVETE TIAVTA TO PITAAGVL KaTd TV
QTELKOVLON UTTO aKTWVOOKOTINON yia va Slacdahioete tnv aoddheia tou acbevouc.

6. MeTd tn S10yKwon, KAEWWOTE Tr) oTpOdLyya, v To TBUpELTE.

7. Edv elvat eBupnto, adpatpéote o 08ny6 clpua arnd tov Kabetrpa priahoviol
KL TIPOETOWACTE oUPdWVA PE TLG QVTIOTOLKEG 08nyieg Xprong SlayvwoTikol fi
Bepameutikol TTapdyovTa yLa Xoprynon HEow Tou aulol Tou 08nyol cUpPATOG,.
MPOEIAOMOIHXZH: YrepBowkn Tiieon peyalutepn aré 700 PSI (4.826 kPa,

47,6 atm) pmopel va ipokahéoeL Slappon 1 pign tou aulol Tou 08nyou
GUPUATOG,

8. 'Otav amoSIOYKWVETE TO PITAAGVL, XPNOLUOTIOLOTE AKTVOOKOTINGN Yid va
££aodaNioeTe AP aroSLeyKwon Tipwy and thv adaipeon. BA. Mivaka 1 yia
TOUG aVTIOTOLXOUG XPOVOUG amodLoykwang. Agol ohokAnpwBel n Sladikasia,
adatpéote apyd Tov KaBeTApa PTaAovIoy Kat To o8nyd cuppa.

AIOOHKEYZH

Alatnpeitat oTeyo Kat pakpLd ard to NALaKS ¢we. Ma tn Stdpkeia {wng TG OUOKEUNG,
QVaTPEETE OTNV ETIKETA TOU TIPOLOVTOG. M XPNOLHOTIOLELTE T OUOKEUN PETA TNV
avaypadopevn Siapkela Jwng.

YAIKA
O kaBetrpag urtahoviol Sev TePLEXEL UAKA artd AATeg 1 PVC.

TMEPINHWH TQN XAPAKTHPIZTIKQN AZ®PAANEIAL KAI TON KAINIKON
EIMIAOZEQN (SSCP)

H mepiAnn Twv XapaktnpLoTKWV acdAAELag Kat Twv KAWLKWV ETILEO0EWY

(SSCP)yia tn ouokeun Ba givat TipooBactyn otnv eupwrtaikn Bdon

Se50pEVWY yLa Ta LATPOTEXVONOYIKA TTpoidvta HETd Ty évapén Asttoupyiag tng
eupwaikg Baong SeSopéviwv yLa ta Latpotexvoloyikd Tpoidvta (Eudamed)
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

To SSCP Ba ouvééetat pe To Baotké UDI-DI oto Snpéoto Siktuakd téro tng Eudamed.

EFTYHEH

H MicroVention, Inc. eyyudrtat 6Tt éxel epappootel n Séovoa empélela OTov OXESLATHO
KL TNV KAtaokeur| autrig tng CUOKEUNG. H mapoloa eyyUnon avtikablotd Kat arokAeieL
ONEG TIG AOLTTEG £YYUNOELG TIOL eV opiZovtal 18Ik OTo TIapav, iTe PNTEG E(TE OLWTINPES
Sta vépou 1 dAwG, cupmepAapBavopgvng, EVBELKTIKA ahAA G)L TIEPLOPLOTIKA, KABE
OLWTINPIG EYYUNCNG TEPL EPTTOPEVCIUOTNTAC 1) KATAANANASGTNTAG. O XELPLOPOG, N
amoBrikeuon, o kaBaplopdg Kal n armooTepwan TNG CUOKEUNG, KABWG Kal TIapayovTeg
TIo0U oYeTidovtal pe Tov acBevr), tn Stéyvwon, Tn Bepareia, Tn XELpoupyLkn eméppacn
Kat GA\a Bépata Tou Sev eNéyyovtal amd tn MicroVention emnpeadouv dpeoa tn
OUOKEUN KAl T AMOTEAECHATA TTOU TIPOKUTTTOLV artd T Xprion tng. H utoxpéwon tng
MicroVention oto TAaioLo tng apovoag eyyvnong TePLopIZETal OTNV ETILOKEVI 1) TV
QVTIKATAOTAcT auTHG TG CUOKEVN Kat n MicroVention &ev euBUvetal yLa oroLasiote
Tuyaia ) aroBeTIkn anwAeLa, npia r) Saravn TIou TIPOKUTITEL AUEDA I EPUETT aTTO

™ XPON AUTHAG TNG CUOKEUNG. H MicroVention Sev avahapBdvet, oUte e§ouatodotel
OTTOLOSATIOTE AANO TIPGOWTTO Va AVAAABEL yLa AoyapLacpé TG omoLadioTe GAN
TiPAoBETN EUBUVN f} UTIOXPEWON O OXE0N HE TNV TTapovoa cUoKeun. H MicroVention Sev
avahapBavel kapia euBOVN OE OXEOT HE TIG CUOKEUEG TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL €K VEOU,
urtoPAaN\ovTaL O€ €K VEOU ETEEEPYAOLA Y OE €K VEOU ATOOTEPWON Kal Sev tapéxeL Kapia
gyyunaon, pNntn 1y oLWTNP, oURTEPAAUBAVOHEVNG, EVEELKTIKA, TNG EUTIOPEVCIIOTNTAG

1) TNG KATaANANAGTNTAG yLa Ty TipoPAeTdpevn Xprion, avadopikda He autou Tou eiboug
TG OUOKEUEG.

OLTég ot ipodtaypadg Kat n SLaBECLHOTNTA TwV HOVTEAWY UTIOKEVTAL O AANAYEG

OAHTIEZ XPHZHE (Avatpégte oto Stdypaupa yua avapopd)

1.

MpooaptrioTe pLa epLotpeddpevn apootatikn BaABiSa (RHV) (edv Sev €xet
OLVEEBEL TIPONYOUPEVWC) OTOV AUAS TOL 08NyoU CUPHATOG TOU KaBeTrpa
HTaAovLoU. ANHLOUPYAOTE PLd YPapuf OLVEXOUG EKTTAUONG HE GAATOUXO StaAupa
KL CUVSEOTE TV oTov TIAEUPLKO Bpayiova tng RHV.

2. ETiAéETe ToV KatdANAo 08nyo 1) SLayvwotikd kaBetnpa. Zuvséote pla RHV
otV eyyUg TPV Tou 08NyoU I} SLayvwoTikoL KaBeTpa. Ma va anotpePete
TNV aAivEpopn por| Tou aipatog Tov auld Tou KABETPa, CUVSETTE Tr ypaupr|
ouveEXOUG EKTTAUONG pe aAatouxo Stalupa oTov TAEUpLKO Bpayiova tng RHV.

3. Avoi&te v RHV ot mAfuvn Tou 08nyou f SLayvwotikol KaBetrpa kat

£10AYAYETE TOV KABETAPA UMAAOVIOU/To 08Nnyd cUppa oTov 08Nnyo Kabetrpa

Xwpig TpogLSoToinan.
H ovopaoia MicroVention™ eivat epmopikd ofpa katatebév tng MicroVention, Inc., otig
Hvwpiéveg MoAteieg kat o€ AN\ StkaloSoaoieC.

Ta Umopikd orATa TpITWY TAPAgEVOLV ISLOKTNG(A Twv QVTOTOLXWY KATEXWY Toug. H

XP\ON TOUG S€V CUVETTAYETAL OTIOLASHTIOTE GUVSEDT ) EYKPLON TWV EUTIOPLKWV OTUATWVY.

© Copyright 2024 MicroVention Inc. Me tnv erdpUAagn mavrog SIKaupatog.

AKTUaKAG TOTTOG NAEKTPOVIKWY O8NyLwv xpriong (elFU):
www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Tiirkce

Scepter Mini™ Okliizyon Balon Kateteri
Kullanim Talimatlan

CIiHAZ ACIKLAMASI *  Yanlis hazrrlik, sisteme hava girmesine neden olabilir. Havanin varligi uygun
Scepter Mini Okliizyon Balon Kateteri, cihazin 100 cm distaline uygulanan harici bir floroskopik gorsellestirmeyi engelleyebilir.

hidrofilik kaplamaya sahip ift limenli bir kateterdir. Kilavuz tel ltimeni, kilavuz tel «  Balon kateterin kilavuz tel limeninde 700 PSI’dan (4826 kPa, 47,6 atm) yiiksek
girisi ve ajan iletimi igin saglanmistir. Sisirme limeni sadece balonun sigirimesi ve basing olmasi sizintiya veya yirtiimaya neden olabilir.

sondurilmesi igin kullanilir. Balon kateterin kilavuz tel Iiimeni 0,008 ing (0,20 mm) veya
daha kiiglik kilavuz tel ile uyumludur ve balon, bir kilavuz tel ile birlikte veya kilavuz
tel olmadan bagimsiz olarak sisirilebilir ve sonddriilebilir. Balon kateter, floroskopik
gorsellestirmeyi ve balon pozisyonunun gdsterilmesini kolaylastirmak iin iki radyoopak ~ ®  Balon kateterin etrafindaki RHV'yi asiri sikmayin. Asin sikma, kateter saftina zarar

* Balon kateterdeki havayi bosaltirken siviyl yavasga enjekte edin, aksi takdirde balon
yirtilabilir.

isaretleyici bant igerir. Balon, kullanimdan énce sisirme liimenindeki havayi bosaltmak verebilir ve balonun sismesini ve sdnmesini geciktirebilir.

icin bir distal hava bosaltma deligi igerir. * Direngle karsilasildiginda balon kateteri veya kilavuz teli ilerletmeyin. Direng
Scepter Mini Okliizyon Balon Kateteri yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir. Balon hissedilirse, floroskopik yontemler kullanarak direncin kaynagini degerlendirin.
kateteri yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin. Kateteri kullandiktan sonra o Hasta givenligini saglamak igin balonu daima floroskopi altinda gérsellestirirken
hastane politikalarina, idari ve/veya yerel politikalara uygun sekilde elden gikarin. Steril sisirin ve séndiriin.

ambalaj agiimis veya hasar gérmigse balon kateteri kullanmayin. * n-BCA (n-bdtil siyanoakrilat) ve hashas tohumu yaginin iyotlu yag asitlerinin etil

. . esterlerini igeren gozeltiler balon ile uyumlu degildir.

ICINDEKILER geren ¢ o uyum i desietr

Bir OKliizyon Balon Kateteri * Kullanicilar ve/veya hastalar her tiirlii ciddi olayi, Ureticiye ve kullanicinin ve/
X ¥ veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin Yetkili Makamina ya da Yerel Sagiik

Bir Introdtiser Kilif Makamina bildirmelidir.

Bir Kateter Stilesi

Bir Uyumluluk Karti ONLEMLER
4 *  Steril olduklar etikette belirtilen tiim steril bariyer sistemlerini, kullanmadan hemen
KULLANIM ENDIKASYONLARI/KULLANIM AMACI 6nce gérsel olarak kontrol edin. Steril bariyer sisteminin bitinligii bozulmussa

(posetin hasarli olmasi gibi) cihazi kullanmayin.

e Balon kullanima hazirlandiktan sonra ve kullanimdan énce, nominal hacme kadar
yeniden sisirin ve herhangi bir diizensizlik veya hasar olup olmadigini inceleyin.
Herhangi bir tutarsizlik gézlenirse kullanmayin.

* intravaskiiler prosediirlerde yaygin olarak kullanilan diger yardimei cihazlari
kullanirken balon kateterin uyumlulugunu dogrulayin. Hekim, perkitan, intravaskuiler

Scepter Mini Okliizyon Balon Kateteri, asagidakiler igin tasarlanmistir:

Gegici okliizyon istenen periferik ve néro vaskiilatiirde kullanim igindir. Balon kateter,
kan akisini segici olarak durdurmak veya kontrol etmek icin faydali olan gegici
vaskiiler okliizyon saglar. Balon kateter, intrakraniyal anevrizmalarin balon destekli
embolizasyonunu da saglar.

Kontrast madde gibi tani amagli ajanlarin ve embolizasyon materyalleri gibi terapétik teknikler ve prosediirle likili olasi komplikasyonlar hakkinda bilgi sahibi olmalidir.
ajanlanin inflizyonu igin periferik vasklattrde kullanim igindir. * Balon kateter, kaygan bir ylizeye sahiptir ve kullanimdan énce en az 30 saniye
Nérovaskuilatiirde kullanim igin onaylanmis veya izin verilmis olan ve Scepter Mini boyunca hidrate edilmelidir. Balon kateter hidrate edildikten sonra kurumasina izin
OkKliizyon Balon Kateterinin i¢ Iimeni ile uyumlu olan kontrast madde gibi tani amagli vermeyin.

ajanlarin ve embolizasyon materyalleri gibi terapétik ajanlarin infiizyonu ile nérovaskiiler o Yanliglikla hasar meydana gelme olasiligini azaltmak igin balon kateteri kullanirken
kullanim igin. dikkatli olun.

KONTRENDIKASYONLAR *  Dimetil stlfoksit (DMSO) haricinde, diger organik ¢ozucdlerin kullanimi balon

katetere ve/veya ylizeydeki kaplamaya zarar verebilir.

* DMSO bazll embolizasyon materyalleri yalnizca nérovaskiler onayl kullanim
amacina uygun olarak kullaniimaldir.

¢ Pediyatrik veya yenidogan kullanimi i¢in tasarlanmamistir * Kullanmadan &nce, kullanilan herhangi bir kilavuz telin veya aksesuar cihazin

DIKKAT EDILMESi GEREKENLER Gapinin balon kateterin i¢ gapiyla uyumlu oldugunu dogrulayin.

» * Hasar olugmasini 6nlemek igin balon kateteri kivrimli vaskdlatir iginde hareket
Sadece Regeteyle Satilir: Federal (ABD) yasalar bu cihazin satisini bir hekim tarafindan ettirirken dikkatli olun. Direncin nedeni belirlenene kadar, direngle karsilagan cihazi
veya bir hekimin siparisi lizerine yapilacak sekilde kisitlamaktadir.

ilerletmekten ve geri gekmekten kaginin.

e Embolektomi veya anjiyoplasti proseddirleri igin tasarlanmamistir
e Koroner damarlarda kullanim igin tasarlanmamistir

* Poset aclimis veya hasar gérmusse kullanmayin.

Bu cihaz yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir. Yeniden sterilize etmeyin veya
yeniden kullanmayin. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon,
cihazin yapisal butnlugini tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina yol agabilir ve
bu, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine 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 6limiine yol acabilir.

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 énerilen maksimum sisirme hacmini
asmayin.

Balon kateter, Onyx™ Sivi Embolik Sistem ve DMSO ile uyumluluk veya kullanim
agisindan test edilmistir. Diger tim sivi embolikler icin Kullanim Talimatlarina bakin.

Balon kateter, steril ve pirojenik olmayan bigimde temin edilir. Ambalaj agiimis veya
hasar gérmtsse kullanmayin.

Kontrast maddenin viskozitesi ve konsantrasyonu, balon sisirme ve séndiirme
sturelerini etkileyecektir.

Hazirlik sirasinda, balona hava girmesini 6nlemek igin distal ug salin veya kontrast
maddeye batirimadikga balonu séndirmeyin.

Balon sisirme portuna herhangi bir yiiksek basingli cihaz takmayin, aksi takdirde
balon yirtilabilir.

Balon kateterle birlikte FloSwitch™ gibi tiklamayla etkinlestirilen akis kontrol
anahtar kullanmayin.

Balonu viicut igindeyken hava veya baska bir gazla sisirmeyin.

* Kalsifikasyonlarin, diizensizliklerin veya mevcut cihazlarin varligi, balon katetere
zarar verebilir ve yerlestirilmesini veya gikariimasini etkileyebilir.

e Embolik materyal iletmeden 6nce ve iletme sirasinda her zaman uygun balon damar
okllizyonunu dogrulayin.

* Sinngaya uygulanan asiri tork, Scepter gobek tertibatinin hasar gérmesine neden
olabilir.

* Yeterli koruma kullanarak, floroskopi stirelerini azaltarak ve miimkiinse X i1sini teknik
faktorlerini degistirerek, hastalarin ve operatérlerin maruz kaldigi X 1sini radyasyon
dozlarini sinirlandirmak igin gerekli 6nlemleri alin.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Potansiyel komplikasyonlar, bunlarla sinirli olmamak iizere damar veya anevrizma
perforasyonu, vazospazm, giris bolgesinde hematom, emboli, iskemi, intraserebral/
intrakraniyal kanama, psédoanevrizma, nébet, inme, enfeksiyon, damar diseksiyonu,
trombiis olugsumu ve 8limii igerir.

Anjiyografik ve floroskopik X 1sini radyasyonuna maruz kalmak alopesi, ciltte
kizarmadan Ulsere kadar degisen siddette yaniklar, katarakt ve gecikmeli neoplazi gibi
potansiyel riskler teskil eder ve proseddir siresi ve sayisi arttikga bunlarin olasiligi artar.

UYUMLULUK

Scepter Mini balon kateter, 0,008 ing (0,20 mm) veya daha kiiglk kilavuz tel

ile uyumludur.

Not: Balonun sisirimesi igin kilavuz tel gerekli degildir.

Minimum i¢ ¢api 0,053 ing (1,35 mm) veya daha biiyiik olan uygun bir kilavuz
kateter segin.

Not: Balon kateterin maksimum dis ¢api 0,037 ingtir (0,94 mm).

Scepter Mini balon kateter dimetil stilfoksit (DMSO) ile kullanim igin uyumludur.
Scepter Mini balon kateterin tani amagl ajanlar (kontrast madde gibi) ve DMSO
bazli sivi embolik ajanlarla (Onyx™ Sivi Embolik Sistem) kullanim igin uyumlu oldugu
dogrulanmistir.

Diger tim sivi embolikler igin Kullanim Talimatlarina bakin.

MicroVention 37

IFU100301 Rev. A



RHV

YIKAMA

KILAVUZ TEL VE
TORK CIHAZI

1 CM? SIRINGA

YIKAMA

BALON
\

DISTAL UG ISARETLEYICI -

RHV ;;
YIKAMA

INTRODUSER KILIF

BALON KATETER —

KILAVUZ KATETER

KILAVUZ TEL j_

BALON KATETER KURULUM SEMASI

4. Tablo 1'i kilavuz olarak kullanarak %100 kontrast ¢ozeltisi hazirlayin.
UYARI: Kontrast maddenin viskozitesi ve konsantrasyonu balon sisirme ve
soéndurme sirelerini etkileyecektir.

) DISTAL PROKSIMAL
ISARETLEYICI ISARETLEYICI
HIDRASYON YIKAMASI
1. Damarin boyutuna uygun bir balon kateter segin.
2. Balon kateteri dagitici tiipten ¢ikarmadan énce, yikama portuna takili bir

sirnga kullanarak ve dagitici tiipten heparinize salin gegirerek cihazin hidrofilik
segmentini tamamen hidrate edin. 30 saniyelik hidrasyon stiresini bekleyin.

Tablo 1: Yaklagik Balon Sonme Siiresi

37°C'de viskozite . | Scepter Mini (saniye) |
Kontrast Adi ©p9) Kontrast: Salin 2.2X9 mm
Omni 300 6.3 100:0 <15
Tablo 2:
Tiim Sigirme Liimeninin Yaklasik Tiim Kilavuz Tel Liimeninin Yaklasik
Hacmi Hacmi
Sisirme Liimeni + Sisirme Gbegi Hacmi Kilavuz Tel Liimeni + Kilavuz Tel Gébegi Hacmi
0,53 cm® 0,44 cm®

BALON HAZIRLAMA
1. Balon kateteri dagitici tiipten cekerek gikarin. Direng gézlenirse, balon kateter

iyice hidrate olana ve dagitici tipten kolayca gikana kadar kullanima hazirlama
igindeki yilkama 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.

2. Stile telini kilavuz tel Iimeninden cikarin. Stileyi bir balon kateterde
kullanmayin ve bir kilavuz kateterde ilerletmeyin. Stile yalnizca dagitici
halkasindan gikarma sirasinda ek destek igin kullanilir.

3. Kilavuz tel limenini yikamak igin heparinize salin igeren bir siringa kullanin.
Siringayi ¢ikarin. Kilavuz tel Iimenine bir doner hemostatik valf (RHV) takin.
Dikkatlice balon kateterin kilavuz tel Iimenine hidrate edilmis bir kilavuz
tel yerlestirin.

UYARI: Balon kateterde 700 PSI’dan (4826 kPa, 47,6 atm) yliksek basing olmasi
sizintiya veya yirtilmaya neden olabilir.

5. 1 cm®luk bir sinngay (vanali veya vanasiz) kontrast ¢ozeltisiyle doldurun ve
gbbege kontrast enjekte etmeden dikkatlice sisirme portuna takin. Takmadan
once sirngada (ve vanada) kabarcik olmadigindan emin olun.

6. Balonu sisirme tipasinin proksimalinden tutun ve bir elinizle balonu dik tutun.

7. Takili sirnngayi diger elinizle tutun ve basparmaginizi kullanarak siringa pistonuna
basing uygulayin.

8. Balon baslangigta hava ile sisirilmisse siringa basincini sabit tutun.

9. Kontrast distal bosaltma deligine ulasana ve k_ontras_t balonu tamamen
doldurana kadar basinci koruyun ve balonu EGMEYIN.

10.  Balon tamamen kontrastla sisirildikten sonra, balonu hasar ve kabarcik agisindan
kontrol edin. Ardindan ucunu salin kabina yerlestirin, balonu sénd(iriin.

11. 1 cm?lik sinngay cikarin ve kontrast ¢ozeltisiyle dolu yiiksek ¢dzuntirliikl bir
siringaya bir vana (daha 6nce takilmamissa) takin.

12.  VYiiksek gézUnurlikli sinngayi ve vanayi kontrast gozeltisiyle doldurun,
doldurulan sisirme portunun gébegine takin ve adim A ile devam edin.

A. BALONUN SON KONTROLU
1. Kullanmadan énce balon kateteri herhangi bir diizensizlik veya hasar

acisindan kontrol etmek icin balonu nominal hacme kadar yeniden sisirin.
Herhangi bir tutarsizlik gozlenirse kullanmayin.

2. Balon kateterin distal ucunu, hava bosaltma deliginden kontrast sizintisi
olup olmadidi agisindan inceleyin. Kontrast sizintisi gozlenirse tniteyi atin.

3. Distal ug saline batiriimis haldeyken bir kez daha séndiiriin ve kateter
icindeki basincin dengelenmesini bekleyin. Kateter ve balon tamamen
dolduruldugunda, balon kateter kullanima hazirdir.

UYARI: Balon sisirme portuna herhangi bir yiiksek basincli cihaz takmayin,
aksi takdirde balon yirtilabilir.

UYARI: Balonu viicut icindeyken hava veya baska bir gazla sisirmeyin.
UYARI: Yanlis hazirlik, sisteme hava girmesine neden olabilir. Bu, uygun
floroskopik gorsellestirmeyi engelleyebilir.
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Tablo 3 Balon Sisirme Uyumlulugu
Sisirme Hacmi* Scepter Mini Cap,
(cm?) (mm)
0,01 17
0,02 2,2
0,03 25
0,04 2,7
*Kateter Doldurulduktan Sonra **Maksimum Enjeksiyon Hacmi
Scepter Mini Uyumluluk Tablosu
3,0
25
T
£ 2,0
215
3
s
210
@
05
0,0
&
Ky S Ky & S
Enjeksiyon Hacmi (cm?)
100 ve 300 psi (689 ve 2068 kPa) infiizyon Basincinda Yaklagik Nominal
Akis Hizlan
Tablo 4
salin %50/50 Kontrast %100 Kontrast %7100 Kontrast
(300 mg I/ml) (300 mg I/ml) (350 mg I/ml)
100psi | 300psi | 100psi | 300psi | 100psi | 300psi | 100psi | 300psi
Scepter | (639KPe) | (2068 kPa) | (689KPe) | (2068 kPa) | (689 kPa) | (2068 kPe) | (689 KPa) | (2068 kPo)
Mini 07 11 03 05 0,1 04 01 02
cm¥sn | cm¥sn | cm¥sn | cm¥sn | cm¥sn | cm¥sn | cm¥sn | cmsn

KULLANIM TALIMATLARI (Referans igin semaya bakin)

1. Balon kateterin kilavuz tel liimenine bir doner hemostatik valf (RHV) takin (daha
once takilmamissa). Sirekli salin ylkama hatti hazirlayin ve bunu RHV’nin yan
koluna baglayin.

2. Uygun kilavuz veya tani amagli kateteri segin. Kilavuz veya tani amagl kateterin
proksimal gébegine bir RHV takin. Kanin kateter Iimenine geri akisini 6nlemek
igin, siirekli salin yilkama hattini RHV’nin yan koluna baglayin.

3. Kilavuz veya tani amagli kateterin gébegindeki RHV'yi agin ve balon kateteri/
kilavuz teli introdiiser 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, introdiiseri RHV’den
geri gekerek ve introdiiseri soyarak balon kateter saftindan gikarin. Balon kateteri
RHV’den gegirerek ilerletin.

4. Floroskopik gérsellestirme kullanarak balon kateteri ve kilavuz teli vaskiilatiirde
istenen konuma ilerletin. RHV’den sizintiy1 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 asin sikmayin. Asiri sikma, kateter
saftina zarar verebilir ve balonun sismesini ve sonmesini geciktirebilir.
UYARI: Direngle karsilasildiginda balon kateteri veya kilavuz teli ilerletmeyin.
Direng hissedilirse, floroskopik yontemler kullanarak direncin kaynagini
degerlendirin.

5. Uygun kontrast gézeltisiyle doldurulmus yiiksek ¢ozindrliikli bir sinngaya
tek yonli bir vana takin. Tek yonli vanayi hava kalmayacak sekilde doldurun.
Tablo 3'te agiklanan sekilde istenen ¢api elde etmek igin balonu 6nerilen hacme
kadar yavasca sisirin.
UYARI: Balon yirtilmasi meydana gelebileceginden 6nerilen maksimum sisirme
hacmini agsmayin.
UYARI: Hasta giivenligini saglamak igin balonu daima floroskopi altinda
gorsellestirirken sisirin ve sondurtin.

6. Sisirme isleminden sonra, istenirse vanayi kilitleyin.

7. istenirse, kilavuz teli balon kateterden cikarin ve kilavuz tel limeninden iletiimek
Uzere ilgili tani amagl veya terapétik ajanin Kullanim Talimatlarina gére hazirlayin.
UYARI: Kilavuz tel limeninde 700 PSI’dan (4826 kPa, 47,6 atm) yliksek basing
olmasi sizintiya veya yirtiimaya neden olabilir.

8. Balonu sondiiriirken, ¢ikarmadan 6nce tam olarak sondiigunden emin olmak
icin floroskopi kullanin. ligili sénme sireleri igin Tablo 1’e bakin. Prosediir
tamamlandiktan sonra balon kateteri ve kilavuz teli yavasca cikarin.

SAKLAMA
Kuru bir yerde ve giines 1sigindan uzak tutun. Cihazin raf émri icin Griin etiketine bakin.
Etiketteki raf 6mrii 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 erigilebilecektir.

SSCP, genel kullanima agik Eudamed web sitesindeki Temel UDI-DI ile baglantili
olacaktir.

GARANTI

MicroVention, Inc. firmasi, bu cihazin tasarminda ve tretiminde gerekli 6zenin
gosterildigini garanti eder. Bu garanti, herhangi bir zimni ticari garanti veya amaca
uygunluk garantisi garantileri dahil olmak tizere ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla,
kanun geregince veya baska sekilde, agik veya zimni, burada agikga ortaya konmayan
diger tim garantilerin yerine gecer ve bunlarin gegerliligini reddeder. Cihazin kullanimi,
saklanmasi, temizlenmesi ve sterilizasyonunun yani sira hasta, teshis, tedavi, cerrahi
prosediir ve MicroVention’in kontroll disindaki diger konularla ilgili faktérler, cihazi ve
cihaz kullanilarak elde edilen sonuglar dogrudan etkiler. MicroVention’in bu garanti
kapsamindaki ytkimltltgi, bu cihazin onarilmasi veya degistiriimesi ile sinirlidir ve
MicroVention, bu cihazin kullanimiyla dogrudan veya dolayli olarak ortaya ¢ikan, arizi
herhangi bir kayip, hasar veya masraftan sorumlu olmayacaktir. MicroVention, bu
cihazla baglantili olarak baska veya ilave bir ytkiimltlik veya sorumluluk Ustlenmez
ya da baska herhangi bir kisinin Gstlenmesine 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
amacina uygunluk garantisi dahil olmak lzere ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla,
aclk veya zimni higbir garanti vermez.

Fiyatlar, teknik 6zellikler ve model bulunabilirligi, 6nceden bildiriimeden degistirilebilir.

MicroVention™, MicroVention, Inc. sirketinin, Amerika Birlesik Devletleri ve diger yargi
yetkisi alanlarindaki tescilli bir ticari markasidir.

Ugtincii taraf ticari markalart ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir. Bunlarin kullanimi, ticari
markalarin herhangi bir seklide baglantili oldugu veya desteklendigi anlamina gelmez.

© Telif Hakki 2024 MicroVention Inc. Tiim haklari saklidir.
elFU web sitesi: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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bwvzapcku
banoHen kamemwup 3a oksy3us Scepter Mini™

UHcmpykyuu 3a ynompeba

OIMTNCAHUE HA U3AEJTUETO

BanoHHUAT KaTeTbp 3a okny3ua Scepter Mini e kaTeTbp C ABa lyMeHa C BbHLUHO
XWNAPOGUIHO MOKPUTNE, HAHECEHO BbPXy AUCTanHuTe 100 cm Ha U3aenueTo.
JlymMeHBT Ha Bofiaya e NpeaBu/aeH 3a BbBeXAaHe Ha BOAAYa U A0CTaBsiHE Ha
areHTn. VIHGpNaUMOHHUAT yMeH Ce 13MoN3Ba U3KIIOYNTENHO 3a HadyBaHe

1 n3nyckaHe Ha 6anoHa. JlyMeHbT 3a BoAay Ha 6aNoHHUS KaTeTbp e CbBMEeCTUM .
¢ 0,008 nHua (0,20 mm) Unn No-manku Bogayw, a 6anoHLT MOXe Ja ce HaayBa

1 M3MycKa CaMOCTOSITENHO CbC MK 6€3 HaUYKMeTo Ha Bofay. banoHHUAT KaTeTbp
BK/1I0YBA /1BE PEHTFEHOKOHTPACTHN MapKMPaLLV NeHTN, KOUTO YecHsBaT
dnyopockonckaTa B3yan13auns u MHAMKaUMATa Ha No3uumsTa Ha 6anoHa.
BanoHbT e cHabaeH ¢ AnCTaneH oTBOP 3a OTCTPaHsiBaHe Ha Bb3flyxa, 3a Aa ce M
13Befie Bb3/lyXbT OT SlyMeHa 3a HajlyBaHe npeav ynoTpe6a.

BanoHHUAT KaTeTbp 3a Oky3us Scepter Mini e npeHa3HayeH camo 3a eHOKpaTHa

* He npukpenBaiiTe HUKaKBI U3ENUS C BUCOKO HansiraHe KbM NHONALMOHHNS
nopT Ha 6anoHa, Thit KaTo TOBa MOXe f1a A0Be/ie A0 Pa3kbCBaHe Ha 6anoHa.

* He n3non3saiiTe NpeBk/toYBaTeN 3a KOHTPON Ha febuTa, aKTUBMPaH

C wpaksaHe, kato FloSwitch™, ¢ 6anoHHUs KaTeTbp.

He HapyBsaiiTe 6anoHa ¢ Bb3ayX Unn Apyr ras, 4OKaTo € B TANOTO.

* HenpaBunHaTa NOAroToBKa MOXe fla l0Befie 10 HaBNM3aHe Ha Bb3/yX

B cucTeMaTa. Hannumeto Ha Bb3ayx MOXe Aa Nonpeyun Ha npasuiHaTa

dnyopockoncka Bu3yanusaums.

MpekoMepHOTO HansiraHe, No-Bncoko oT 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm), moxe aa

n0Be/ie [10 M3TUYaHe OT UNIN Pa3KbCBaHe Ha JlyMeHa 3a Bolay Ha 6anoHHus

KaTeTbp.

ynotpeba. He ctepunusupaiite u He U3nonssaiite NOBTOPHO GanoHHNSA KaTeTbp. * Korato oTcTpaHsiBaTe Bb3ayxa or 6an10HHNS KaTeTbp, MHXEKTUpaiiTe TeYHOCTTa

Cnep ynoTpeba n3xsbpneTe B CbOTBETCTBME C NpaBUnaTa Ha 6onHuUaTa, 6aBHO, KaTo B NPOTUBEH Cly4ail MOXe Aa ce Noy4M paskbeBaHe Ha 6anoHa.

AAMWHUCTPALMATA /MW MECTHUTE BNacTu. He n3nonssaiite 6anoHHus KaTeTbp, * He cTaraiiTe npekaneHo MHoro RHV okono 6anoHHUs kaTeTbp. MpekaneHoto

AKO CTepunHaTa ONakoBKa € HapylweHa nnn nospeaeHa. 3aTaAraHe MoXe [la NoBpeay WadTa Ha KaTeTbpa 1 Aa 3a6aBn HagyBaHETo U
U3nycKaHeTo Ha GanoHa.

CbADbPXXAHUE

* He npuasmkBaiiTe 6aNOHHUS KaTeTbp WM BOJaYa CPeLLy CbrpoTUBEHNE.
AKO Ce YCeTN CbMPOTUB/EHNE, OLIeHETe U3TOYHUKA Ha CbMPOTUBNEHNETO
C MOMOLLTa Ha (GIyOPOCKOMNCKM CPeACTBa.

BuHary HapyBaliTe v 13nyckaiiTe 6anoHa, AOKaToO BU3yanusupare nog,
dnyopockonus, 3a Aa ocurypute 6e30MacHOCTTa Ha nalveHTa.

* n-BCA (n-6yTun umaHoakpunar) u pasTBopu, CbAbpXally eTUN0BM ecTepu Ha
MOMPaHN MaCTHU KNCENNHN OT MakoBO MacnIo, He ca CbBMEeCTUMN ¢ 6anoHa.

MoTpebutenute n/wnu nauneHTUTe Tps6Ba Aa [OKNaABAT BCUYKM CEPUO3HIU
WHUMAOEHTN Ha NPOMU3BOAUTENSA N HAa KOMNETEHTHWS OpraH Ha AbpXasaTta
UneHKa NN Ha MeCTHUS 30PaBeH OpraH, B KOWNTO ce Hamupa noTpe6uTenstT
W/ NauneHTLT.

NPEAMNA3HU MEPKU

* HenocpencTseHo npeav ynotpe6a nposepeTe BU3yanHO BCUYKM CTEPUIHY
6aprepHu cucTemm, KOUTO Ca 0603HaueHM kaTo Takuea. He nsnonssaiTe, ako
VMa BUANMU HapyLLIEHWs Ha LieNoCTTa Ha CTepusiHaTta 6apuepHa cuctema,
HanpuMep ako NMANKLT e NospeaeH.

e Cnep noaroToBkaTta Ha 6anoHa 3a ynotpeba v npeaw fia ro usnonssate,
HaflyiiTe ro 0THOBO 0 HOMUHa/HNs 06eM 1 MpoBepeTe 3a KaKBUTO U
Nla e HepeHOCT UV nospeay. He n3nonssaiiTe, ako ce HabnloaasaT
HeCLOTBETCTBUS.

* T[lpoBepeTe CbBMECTUMOCTTa Ha GanoHHWA KaTeTbp NpU U3non3saHe

Ha Apyrv NOMOLLHW U3AeNNs, KOUTO 0BMKHOBEHO Ce U3Mon3BaT Npu

VHTpaBackynapHu npoueaypu. NlekapsT TpsibBa Aa e 3ano3HaT C NepkyTaHHUTe

W NHTPaBaCKyNnapHNUTe TEXHUKN 1 Bb3MOXHUTE YCTIOKHEHUS, CBbP3aHun

C npouenaypata.

BanoHHWAT KaTeTbp 1Ma Ny6prKMpaHa NOBLPXHOCT 1 TpsbBa fAa 6bae

xuapatupaH 3a noHe 30 cekyHan npeaw ynotpeba. Cnep kato 6anoHHUSAT

KaTeTbp e XNApaTVPaH, He ro ocTaBsiiTe Aa U3CbXHE.

*  TIpUnoxeTe HYXXHOTO BHUMaHVe Npu paboTa ¢ 6anoHHNS KaTeTwbp, 3a ia

HamanuTe BePOSTHOCTTa OT C/lyyaliHa nospeaa.

C nsKnioyeHve Ha aumeTuncyndokeug (DMSO), UsnonssaHeTo Ha Apyru

EavH 6anoHeH KaTeTbp 3a OK/Ty3ust
EAHO MHTpoAiocepHO aesnne

EAVH CTUNET 3a KaTeTbp .
EnHa KapTa 3a CbOTBETCTBUE

TMOKA3AHUA 3A YIOTPEBA/NPEAHA3HAYEHUE

BanoHHWAT KaTeTbp 3a okny3ns Scepter Mini e npeHasHayeH 3a: .
Ynotpe6a B nepudpepHUTe 1 HEBPONOTUYHUTE Cb0BE, Kb/ETO € Heobxoama
BpPeMeHHa OK/y3usi. BanoHHUAT KaTeTbp OCUTypsiBa BpEMeHHa Cb10Ba OKIy3us,
KOSITO € Mone3Ha 3a CeNeKTUBHO CNMpaHe UK KOHTPONMpaHe Ha KPbBHIS MOTOK.
BanoHHUAT KaTeTbp NpeAnara CblUo Taka 6anoHHO acucTpaHa em6onusaumns Ha
MHTPaKpaHanHu aHeBpru3mMu.

Ynotpe6a B nepudepHaTa Backynatypa 3a MHOY3Us Ha ANarHOCTUYHU areHTu,
KaTo HanpuMep KOHTPAaCTHW BeLLLeCTBa, U TepaneBTUYHU areHTy, KaTo Hanpumep
MaTepuanu 3a em6onM13aums.

HespocboBa ynotpe6a 3a UHAY3NS Ha ANArHOCTUYHM areHTy, KaTo HanpumMep
KOHTPACTH BeLLLeCTBa, U TepaneBTUYHM areHTu, KaTo HanpuMep MaTepuany 3a
em6onun3sauns, KoUTo ca o0bpeHN UNK paspeLleHn 3a ynoTpeba B HeBPOChOBaTa
cucTeMa W ca CbBMECTUMM C BLTPELLHUS lyMeH Ha 6aoHHUS KaTeTbp 3a OKily3ust
Scepter Mini.

TIPOTUBOINOKA3AHNA

e He e npegHasHayeHo 3a NpoLeaypy Mo eMB0EKTOMUS UM aHTMOMNACTUKA

e He e npegHasHayeHo 3a ynotpe6a B KOPOHAPHU CbOBE

* He e npegHa3sHayeHo 3a ynotpeba B neanaTpusita Unu npy HOBOPOAEHN .
BHUMAHUE

Camo no npeanucanme: GeaepanHusT 3akoH (CALLY) orpaHnyasa npogaxb6ara Ha
ToBa n3aenve Ao Npoaak6Ga OT UK Mo HapeXaaHe Ha nekap.

* He n3nonsBaiiTe, ako onakoBKaTa € OTBOPeHa Wn NoBpeaeHa. .

* ToBa u3aenve e NnpeaHasHa4yeHoO caMo 3a eHOKpaTHa yrnoTpeba.

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, MoxXe Aa aoseae
[0 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
MHOEKLMA Ha NauyeHTa UK KpbCTocaHa MHPEKLUS, BKIKOYNTENHO, HO He
camo, npeHacsiHe Ha MHeKLNO3HO(1) 3abonsiBaHe(1s) OT eAUH NaUNeHT Ha
ApYr. 3aMbPCSIBAHETO Ha U3AENVETO MOXKe Aa A0Be/e [0 HapaHsiBaHus,
3ab0NsBaHNS UM CMBPT Ha NauVeHTa.

Cnep, yn0Tpe6a U3xXBbprieTe B CbOTBETCTBME C NpaBunaTa Ha 6onHuuaTa,
agMUHUCTpaunsaTa W/unu MecTHMUTe BnacTu.

NPEAYNPEXAEHNA

MposepeTe pa3mepa Ha CbAa NoA Gayopockonus. Yeeperte ce, Ye 6aNOHHUAT
KaTeTbp e NoAXOAALL 32 pasMepa Ha CbAa.

He npeBuLIaBaiiTe MakcManHus NpenopbynTeneH obem Ha HadyBaHe,

Tbil KaTO MOXe Aa ce Moslyyn CnyksaHe Ha 6anoHa.

BanoHHUAT KaTeTbp e TeCTBaH 3a CbBMECTUMOCT 1N ynoTtpeba ¢ TeuHa
emb6onusupatla cructema Onyx™ u DMSO. 3a BCUYKW OCTaHaNN Te4Hn
eMBoNN3MpaLLV areHTy BIDKTE TEXHWUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.
V3penveTo ce NpefoCTaBs CTEPUIHO U HeMMporeHHo. He usnonssaiiTe,

aKo OMakoBKaTa e HapyLUeHa unu noBpeaeHa.

OpraHNyHU Pa3TBOPUTENIN MOXE /la NOBPeAM 6aNoHHUS KaTeTbp n/unu
NOKPUTMETO Ha MOBBPXHOCTTA.

Emb6onusnpawmte Matepuany Ha 6asata Ha DMSO Tpsi6sa na ce

13M0/13BaT Camo B CbOTBETCTBUE C Of06PEHOTO UM MpefHa3HaueHe 3a
HeBpoBackynatypa.

Mpeau ynotpe6a nposepeTe fant AUaMETLPBT Ha BCEKW U3MOM3BaH BoAay nnn
aKcecoap e CbBMeCTUM C BbTPELLHUS AMaMeTbp Ha 6anoHHUS KaTeTbp.
B3emerte npeagnasHu Mepku, korato paboTtuTe C 6aN0HHMSA KaTeTbp

B TOPTYO3HM KPbBOHOCHU CbAi0Be, 3a Aa 13berHeTe yBpexaaHe. N3barsaiite
[la NpUABWKBATE Hanpep UK fja u3TernsTe Npu CbNpoTUBIEHUE, JOKaTO He
Ce YCTaHOBM NPUYMHATa 33 CbNPOTUBNEHUETO.

Hanuuuneto Ha Kanuuukaumm, HepaBHOCTM UAK CbLLECTBYBALLW U3aenns
MOe fla yBpeau 6anoHHUS KaTeTbp 1 NOTEHLMAaNHoO a NOBAMUSie Ha HeroBOTO
noCcTaBsiHe UK OTCTPaHsIBaHe.

BuHary nposepsiBaiiTe NnpaBuiHaTa Okysus Ha Cbaa ¢ 6anoHa npean 1 no
Bpeme Ha noaasaHeTo Ha em6onu3npall Matepuan.

MpeKoMepHUAT BbPTALL MOMEHT, NpUaraH Ha CNPUHLOBKaTa, MOXe Aa foBeae
o noBpesa Ha xbba Ha Scepter.

YnpaxHsBaiTe Heo6XoAMMUTE NpeanasH MepKU 3a OrpaHnyaBaHe Ha
[103UTe PEHTIeHOBO JTbYEHNE 3a MALMEHTUTE 1 OnepaTopuTe Ypes n3non3paHe
Ha [10CTaTbYHa 3aluTa, HaMmansBaHe Ha BpemeHaTa 3a Gayopockonus

1 MoaMULMpPaHe Ha TexHUYecknTe GpakTopy Ha PEHTTeHOBOTO TbyeHMe,
KOraTo e Bb3MOXHO.

BBb3MOXXHU YC/IOXXHEHUA

Bb3MOXHUTE YCNIOKHEHUS BKIOYBAT, HO HE Ce OrpaHunyaBar o, neppopaums Ha
Cb/l VNN aHeBPU3Ma, Ba30CMas3bM, XeMaToM Ha MSICTOTO Ha BbBeX/aaHe, emM6onus,
ncxemus, MHTpaLiepebpaneH/VHTpakpaHuaneH KpbBON3NMB, NCeB10aHeBPU3MA,
rbpY, UHCYNT, MHGEKLMSA, ANCeKaLMs Ha CbA, 06pasyBaHe Ha TPOMG 1 CMBPT.

V3naraHeTo Ha aHr1orpadcko 1 GpyoPOCKONCKO PEHTIEHOBO STbYEHIE Kpue
noTeHUnanHn puckose OT anoneuus, N3rapsiHns, Bapypawum no Texect oT

*  BWCKO3NTETLT M KOHUEHTPaLMATa Ha KOHTPACTa Le NOBNUAAT Ha BpeMeTo 3a
HajJlyBaHe 1 u3nyckaHe Ha 6anoHa.

* [lo Bpeme Ha NOAroToOBKaTa He U3nyckanTte 6anoHa, OCBeH ako ANCTANHUAT
My Kpail He e MoTOoMNeH BbB GV3MONOrnyeH pasTBop UMM KOHTPACT, 3a [a ce
npefoTBpaTV HaBNWN3aHETO Ha Bb3AyX B 6anoHa.
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RHV MPOMUMBKA

BOOAY

W U3OENVE 3A MOPT 3A BOJAY
BbPTALL MOMEHT / ol

CMAPUHLIOBKA 1 CM? BANTOHEH KATETBP —

RHV

WHTPOLIOCEPHO MPOMMBKA

JE3NNE

BOJELL, KATETHP

BAJTOH
\

MAPKEP 3A
ONCTAITHNA BPBX ™

BOJAY

ANCTANEH MPOKCUMANEH
MAPKEP MAPKEP

CXEMA HA CIrJ1OBEH BAJTIOHEH KATETbHbP

3ayepBsiBaHe Ha KoXaTa [0 A3B1, KaTapaKTa U OT/IOXeHa Heonnasus, YnsTo Ta6nuua 2:

BEPOSITHOCT HapacTea C yBenuyaBaHe Ha BpeMeTo Ha npoliefypaTta 1 6pos Ha

npoueaypure. Mpu6bnusutenen nbpeuyeH o6em Ha uenus | MpubnusuTeneH NbpenyeH 06em Ha uenns
¢ nymeH NymeH 3a Boaay

CbBMECTUMOCT

BanoHHUAT kaTeTbp Scepter Mini e cbBMecTM ¢ Bogay 0,008 uH4a (0,20 mm) Oem Ha MHQAAUAOHKMA NymeH + Obem Ha nyweta 3a sopad +

WY MO-ManbK. Xb6 xb6a 3a Bofiay

Benexka: 3a HagyBaHe Ha 6anoHa He e HeobxoAnM BoAaY. 0,53 cm® 0,44 cm?

V36epeTe NoaxoAsiL BOAELL, KaTeTbp C MUHUMANeH BbTPeLleH AnamMeTbp,

no-ronamM unu paseH Ha 0,053 nHya (1,35 mm). 104roToBKA HA BAJIOHA

3a6enexka: MakCMManHWST BbHLUEH ANAaMeTbp Ha GanoHHNS KaTeTbp 1. OTCTpaHeTe 6anOHHWS KaTeTbp, KaTo 1o M3bpMaTe OT Tpb6aTa Ha

0,037 nHua (0,94 mm). AMCreHcbpa. AKO Ce YCeTH CbMpoTUBIEHIEe, NMOBTOPETE npoLeaypara

BanoHHUAT KaTeTbp Scepter Mini e cbBMecTiM 3a ynoTpe6a ¢ aumeTuncyndokecmng, 3a NpoMVBaHe Npy NOAroToBKaTa 3a ynoTpeba, AoKaTo 6anoHHNAT

(DMSO). KaTeTbp ce xuapaTupa f06pe U MoXe NecHo fla ce U3Baau OT TpbbaTa Ha

MoTBbpAeHO e, Ye 6anoHHUAT KaTeTbp Scepter Mini e cbBMecTM 3a ynoTpe6a
C ANArHOCTUYHI areHTU (KaTo KOHTPACTHY BELLeCTBa) U Te4HN eM60NN3npaLLu
areHTn Ha 6a3ata Ha DMSO (TeuHa embonusunpalla cuctema Onyx™).

3a BCUYKM OCTaHaNu Te4yHn EMGOI’IVIBI/IpaLLlVI areHTV BUXTe TeXHUTe UHCTPYKUUn 2
3a ynotpeba. )

avcnercbpa. OrnepaiTe BHUMaTENHO 6anoHHus KaTeTbp, 3a Aa ce yBepuTe,
Ye He e noBpefeH. He nosBonsiBaiiTe Ha 6aNOHHUSA KaTeTbP Aa U3CbXHE
npeay BbBEXAAHETO My BbB BOfeLLMs kaTeTbp. He BKapBaiiTe NOBTOPHO
XuapaTpaH 6anoHeH KaTeTbp B HEroBaTa OMaKoBKa.

OTcTpaHeTe cTUneTa OT NyMeHa Ha Boaada. He wusnonsgaiite ctunera

B 6anoHeH KaTeTbp U He ro HPMABM)KBBVITE Hanpepj BbB BOAeL KaTeTbp.

XMAPAT"PALL,A MPOMUBKA CTWNeTBT ce 13non3sa camo 3a AOMbHWUTENHA onopa npu nssaxpjaHe ot

1.

. 06pbYa Ha ANCTEHCbPA.
V36epeTe 6anoHeH KaTeTbp, KOMTO € NOAXOAsILL 3@ pa3Mepa Ha Cbaa.

3. V3non3BaiiTe CNPUHLIOBKA C XeNapuHN3npaH GU3nonoruyeH pasteop,

2. Mpeau aa ussaguTe 6anoHHNS KaTeTbp OT TpbbaTa Ha ANCNeHCbpa, 3a [la npomueTe nymMeHa 3a Bogay. OTcTpaHeTe cnpuHuoBKaTa. MpukpeneTte
XuapaTtvpaiTe HambiHO XMAPODUIHNA CErMEeHT Ha U3eNneTo, KaTto BbPTALLA Ce XeMocTaTU4Ha Knana (RHV) kbm nymeHa 3a Bogay. BHumaTenHo
npomueTe xenapuH1snpaH GpuU3nonornyeH pasTeop npes Tpbbata Ha BbBe/eTe XMAPaTUPaH BoAaY B lyMeHa 3a BoAaY Ha 6aNoHHUS KaTeTbp.
AVCNeHcbpa € NoMoLLTa Ha CMPVHLOBKA, MPpUKpeneHa Kbm nopTa 3a MPEAYNPEXOEHWE: MpekomMepHOTO HansraHe, No-sncoko ot 700 PSI
npomueaHe. OcTaseTe 30 CekyHau 3a xuapaTaLms. (4826 kPa, 47,6 atm), MOXXe Aa NPUYMHN N3TUYaHE OT UK pa3KbCcBaHe Ha

6anoHHUA KaTeTbp.
Ta6nuua 1: Ny BpeMe 3a u3nyckate Ha Ganona 4. MpuroTsete 100% KOHTpacTeH pa3TeBop, kaTo u3nonseare Tabnuua 1 kato
HaumeroBaHue Ha | Buckosuter npu 37°C Kowpacr: | Scepter Mini (cexynan) | el
dusnonornyeH MPEAYNPEXOEHWUE: BUCKO3NTETLT U KOHLEHTPaLMATa Ha KOHTpacTa Luie
KOHTpact (cps) pasreop 22x9mm MOB/IUSIAT HA BPEMETO 3a HaflyBaHe 1 u3ryckaHe Ha 6anoHa.
i 300 6,3 100:0 <15 5. HambHeTe cnpuHLoBKa 1 cm?® (CbC 1an 6e3 cnpaTenHo KpaHye)

C KOHTpacTeH pa3TBoOp W BHUMAaTENHO A NpukpeneTe KbmM MHq)l'IaLI,VIOHHVIﬂ
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nopT, 6e3 Aa NHXeKTMpaTe KOHTPacTa B Xb6a. YBepeTe ce, Ye BCNPUHLIOBKATA
(1 cnupaTenHoTo KpaHye) HAMma Mexypye(Ta), Npeau Aa s 3akaunTe.

6.  [ipbxTe 6anoHa NPOKCMMasnHO Ha NopTa 3a HafyBaHe U HacodeTe 6anoHa
B 3MpaBeHO NOJIOXEHWe C efiHa pbKa.

7. [pbxTe 3aKkaveHaTa CNPUHLOBKA C ApyraTa pbka v HaTUCHeTe ByTanoTo Ha
CMpUWHLOBKaTa C Naneua cu.

8. AKo 6afoHBT MbpPBOHAYasHO e HadyT C Bb3AyX, NOAAbPXKANTE NOCTOSHHO
HansraHe B CNpUHLIOBKaTa.

9.  Topabpxaiite HansiraHeTo n HE HAKNTOHABAWTE 6anoHa, okato
KOHTPACTBT He I0CTUMHE ANCTaNHNSA OTBOP 3a NPOMUBAHE W He HambHN
6anoHa nsusno.

10.  Cnep KaTo 6anoHBT € HaZyT W3IS0 C KOHTPACT, NpoBepeTe 6anoHa 3a
eBeHTyasHu NoBpean 1 Mexypyeta. Cnej ToBa NocTaBeTe Bbpxa B Kyna
C pu3noNornyeH pasTBOp 1 U3nycHeTe 6anoHa.

11, OTcTpaHeTe CnpuHLOBKaTa 1 cm? U NpuKpeneTe cnupaTenHo KpaHye (ako He
e 61no NpuKpeneHo Npeau ToBa) KbM CPUHLIOBKA C BIUCOKa pasfenuTenHa
CMOCOBHOCT, Mb/Ha C KOHTPACTeH pasTeop.

12.  HanbnHeTe CrpuHLOBKaTa C BUCOKA pa3aenuTenHa cnocobHoCT
1 CNMPaTeNHOTO KpaHYe C KOHTPaCTeH pa3Teop, NpukpeneTe kbM xb6a
Ha Hamb/IHeH NHONALMOHEH NOPT N NPEMUHETE KbM CTbrKa A.

A. OKOHYATEJTHA [TPOBEPKA HA BAJIOHA

1. Hanowmnaiite 0THOBO 6anoHa 10 HOMUHaNHUS 06eMm, 3a Aa MpoBepuTe
6anoHHWs KaTeTbp Npeau ynotpeba 3a BCAKAKBI HEPEAHOCTY UK
nospeay. He n3nonsgaite, ako ce HabMloAaBaT HECLOTBETCTBUS.

2. TMpoBepeTe AUCTaNHUS BPbX Ha 6ANOHHUS KaTeTbp 3a €BEHTYaHo
M3TUYaHe Ha KOHTPACT OT OTBOPa 3a OTCTPaHsBaHe Ha Bb3/yX. AKO ce
HabntofaBa U3TMYaHe Ha KOHTPACT, U3XBbpieTe N3aenneTo.

3. W3nycHeTe olle BeAHBbX, AOKATO ANCTANIHUAT Kpaii € NoToneH BbB
$uU3MoNornYeH pasTeop, 1 OCTaBETe HaAraHeTo B KaTeTbpa Aa ce
n3pasHU. Cnep. KaTo KaTeTbpbT U 6anoHBT ca HaMbIHO 3anb/IHeHNn,
6anoHHNAT KaTeTbp e roTos 3a ynoTtpeba.

MPEAYNPEXAEHUE: He npukpenBaiiTe HUKaKBI U3A€NUS C BUCOKO
HansiraHe KbM WHGNALMOHHIS NOPT Ha 6aNoHa, Thil KaTo TOBa MOXe
0a [joBe/ie 10 PasKbCBaHe Ha 6asnoHa.

NPEOYNPEXAEHWUE: He HaaysaiiTe 6anoHa ¢ Bb3ayx Unw Apyr ras,
[0KaTo € B TANOTO.

NMPEAYNPEXAEHUE: HenpasunHata NOAroToBka MOXe Aa fiosesie
[0 HaBNM3aHe Ha Bb3yX B CUCTeMaTa. ToBa MOXe fia Nonpeyn Ha
npasunHaTa GpyopoCcKoncka BU3yannsauus.

Tabnuua 3 CbOTBETCTBUE Ha HaflyBaHeTo Ha 6anoHa

06em Ha HaayBaHe* [unametbp Ha Scepter Mini,
(cm?) (mm)
0,01 i
0,02 2
0,03 5
0,04* 2.7
* Cnen 3anbniBaHe Ha kaTeTbba “*MaKkcManeH UHXeKUoHeH obem
[Anarpama 3a cboTBeTcTBME Ha Scepter Mini
3,0
Ez,s
1
520
=
4
©15
T
Q.
1,0
g
o5
s
=
0,0
N
& Ny o
WHxxeKumoHeH o6em (cmd)
MpuBAU3NTENHN HOMUHANHY CTOHOCTY Ha Ae6UTa NPy Hansraxe Ha
BnmsaHeto 100 v 300 psi (689 1 2068 kPa]
Ta6nuua 4
®uzmonoruyed | 50/50% koHTpact | 100% KOHTpacT 100% KoHTpact
a3TBO| 50 mg I/ml|
100psi | 300psi 100psi | 300 psi
(689 kPa) | (2068 kPa) (2068 kPa) | (689 kPa) | (2068 kPa)
Scepter Mini |, 11 03 04 01 02
cm?/sec cm?/sec cm?/sec cm?/sec cm?/sec cm?/sec cm?/sec cm?/sec

yKA3AHMH 3A YITOTPEBA (Buxtme cxemama 3a cnpaexa)
MpuKpeneTe BbpTALLATa ce xeMocTaTh4Ha knana (RHV) (ako He e 6una
npuKpeneHa npeay Toea) KbM NlyMeHa 3a BOAAY Ha 6aNoHHUS KaTeTbp.
HacTpoiiTe MMHUS 3a HENPeKbLCHATO NPOMMBaHE C GU3NONOTUYEH PAa3TBOP
1 A CBbpXXeTe KbM CTPaHUYHOTO pamo Ha RHV.

2. W36epeTe noaxofsiy, BofeLL, UM ANArHOCTUYEH KaTeTbp. Mprkpenete RHV
KbM MPOKCUMANHUA Xb6 Ha BOAELLNS WY AarHOCTUYHIS KaTeTbp. 3a Aa
npeaoTBpaTMTe 06pPaTHOTO HaBNM3aHe Ha KPbB B lyMeHa Ha kaTeTbpa,
CBbpXeTe IMHUATA 33 HeNpeKbCHaTO NPOMUBaHe C GU3NONOTNYEH Pa3TBOP

KbM CTpaHnyHaTa 4YacT Ha RHV.

3. OtBopete RHV Ha xb6a Ha BoZeLLVs UNK ANarHOCTUYHUSA KaTeTbp 1
BbBe/eTe 6aNOHHUS KaTeTbp/Bo/laya BbB BOAELLMS KaTeTbp C NOMoLLTa
Ha UHTPOAIOCEPHOTO Ae3nne. BHUMaTenHo npuasimkeTe 6anoHHUs
KaTeTbp/BoAaYa A0 AUCTaNHUS BPbX Ha BOAeLLMS KaTeTbp. Cnef, KaTo
6aN0OHHUAT KaTeTbp/BOAAYLT AOCTUTHE 10 BbpXa Ha BOAELLMS KaTeTbp,
OTCTPaHeTe UHTPOAIOCePa OT LadTa Ha BanoHHNA KaTeTbp, KaTo nsTernuTe
nHTpoatocepa oT RHV 1 obenute nHTpoatocepa. Mpuasnxere Hanpes
6anoHHUs KaTeTbp npes RHV.

4. MpuasnxeTe Hanpep 6anoHHNSA KaTeTbp 1 BoAaYa A0 XEeNnaHoTo MACTo
BbB BacKynaTypaTa, KaTo 13nonssaTe ¢pryopoCKoncka Bu3yannsaums.
BHuMaTenHo 3aTerHeTe knanata Ha RHV o0kono 6anoHHus KaTeTbp, 3a Aa
npenoTepatuTe U3TnyaHe ot RHV. RHV Tpsibsa Aa no3sonsisa npuasmwxeaHe
Ha 6anoHHNA KaTeTbp U Cef 3aTaraHeTo.
NPEAYNPEXIAEHWUE: He cTaraiite npekaneHo MHoro RHV okono 6anoHHus
KaTeTbp. [pekaneHoTo 3aTsiraHe MoXe Aa NoBpeay WadTa Ha KaTeTbpa 1 Aa
3a6aBu HajlyBaHeTO 1 M3MycKaHeTo Ha 6anoHa.
MPEAYNPEXAEHUE: He npuaBuxBaiiTe Hanpes 6anoHHNs KaTeTbp unm
BOJlaya CpelLLly CbMPOTUBEHME. AKO Ce YCeTW CbNpOTUBIIEHNE, OLieHeTe
M3TOYHUKA Ha CbMPOTUBIIEHNETO C MOMOLLTA Ha GIyOPOCKONCKMA CPeACTBa.

5. MpuKpeneTe eHONOCOYHO CIUPATENHO KPaHUe KbM CPUHLIOBKA C BUCOKA
pasaenuTenHa cnocobHOCT, Mb/iHa C NOAXOASALL KOHTPACTEH Pa3TBOP.
3anyLeTe eIHONOCOYHOTO CMPATENHO KpaHye, 3a a HAMa Bb3ayx. baBHO
HafyiiTe 6anoHa 4o npenopbyaHus 06em, 3a Aa NOCTUrHeTe XenaHus
AnameTbp, KaKTo e onucaHo B Tabnuua 3.

MPEAYMPEXAEHUE: He npeBuLaBaiiTe MakCMManHus npenopbynTeneH
06eM Ha HaflyBaHe, Tbii KaTo MOXe [la Ce NOoNy4yn pa3kbCBaHe Ha 6anoHa.
NPEOYMNPEXAEHWE: BuHarn HapyBaiiTe 1 n3nyckaiite 6anoHa, 4oKaTo
BU3yanusupare noa ¢pyopockonus, 3a fia ocurypute 6esonacHocTTa Ha
nauueHTa.

6. Cnea HanoMnBaHe, ako e HeO6X0ANMO, 3aCTOMOPETE CMINPATENHOTO KPaHYe.

7. AKo)Kenaete, oTCTpaHeTe BOAa4a OT GaNoHHS KaTeTbp W MoAroTeeTe
cnpsiMo M3Y Ha CbOTBETHOTO ANArHOCTUYHO UMW TepaneBTUHHO CPeACTBO 3a
noaaBaHe npes fymMeHa 3a Bofad.

MPEAYNPEXAEHUE: NpekoMepHOTO HansiraHe, No-BUCoko ot 700 PSI
(4826 kPa, 47,6 atm), MOXe @ NPUYMHN N3TUYAHE OT UNN Pa3KbCBaHe Ha
nyMeHa 3a BOAaY.

8. Mpw u3nyckaHe Ha 6anoHa unon3ssaiite ¢pyopockonus, 3a a ce ysepute
B MB/IHOTO My W3MyckaHe Npean oTcTpaHsiBaHe. BuxTe Tabnuua 1 3a
CbOTBETHWUTE BpeMeHa Ha un3nyckaHe. Cnep, npukiioyBaHe Ha npoLeayparta
6aBHO OTCTpaHeTe 6aNOHHNA KaTeTbp 1 BoAaYa.

CbXPAHEHUE

ChbxpaHsBaiiTe Ha Cyx0 1 3aLLMTeHO OT CTbHYeBa CBET/IMHA MACTO. BukTe
NPOAYKTOBMS €TUKET 3a CPOKa Ha roAHOCT Ha n3aenueTo. He nsnonssaiite
V3[eNNeTo cnep UsTnyaHe Ha 0603HayYeHNs CPOK Ha roAHOCT.

MATEPUATIN

BanoHHWAT KaTeTbp He Cbabpxa natekc unu PVC matepuanu.

PE3HOME HA BE3OIMACHOCTTA U KJINHNYHOTO AENCTBUE

PesiomeTo Ha 6e30nacHOCTTa 1 KNMHUYHOTO feicTeue (SSCP) 3a n3genuveto e
6bae Ha pasnonoxeHue B EBponeiickaTta 6a3a JaHHU 338 MEAVLIMHCKI U3aenus
cnep nyckaHeTo Ha EBponelickata 6asa AaHHM 3a MeanUMHCKN nsgenus (Eudamed)
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SSCP we 6bae cBbp3aHo ¢ 6a3osus UDI-DI B ny6nnyHus yebeaitT Ha Eudamed.
TAPAHUNA

MicroVention, Inc. rapaHTupa, 4e Npy NPOEKTUPaHeTo 1 NPOVN3BOACTBOTO Ha
ToBa W3/ieNe e NONOXeHa pasyMHa rpika. HacTosaTa rapaHUns 3amecTsa

1 3KII0YBA BCUYKM APYriA FapaHLmMK, KOUTO He ca N3PUYHO MOCOYeHN B Hes,
HEe3aBNUCUMO [lan ca 13paseHu, Unu noapasbrpaliy ce No cunata Ha 3akoHa
WK MO APYT HAYMH, BKNIOYMTENHO, HO He CaMo, BCUYKM noapasbupalum ce
rapaHLWu 3a NpoflaBaeMoCT UAW NPUroAHOCT. BopaBeHeTo CbC, CbXpaHeHWeTo,
MOYMCTBAHETO U CTEPUN3ALMATA HA U3AENNETO, KaKTo 1 GaKTopu, CBbp3aHn

C NaumeHTa, AMarHo3aTa, leYeHNeTo, Xupypriuyeckarta npoueaypa v apyru
BbMPOCU, KOUTO Ca N3BbH KOHTpona Ha MicroVention, oka3BaT Npsiko BAUsiHWE
BbPXY U3€NNeTO 1 pe3ynTaTuTe, NONYYeHN NPU N3M0N3BAHETO My. 3aAb/KEHNETO
Ha MicroVention no Tasu rapaHuus e orpaH14eHo 10 PEMOHTa UK NoaMsHaTa
Ha ToBa usaenvie n MicroVention He HOCM OTFOBOPHOCT 3@ HUKAKBU ClyYaliHu Uiu
nocneagaLuy 3arybu, WeTn Unu pasxoam, NPousTUYaLLmM NPSKO UM HeNpsiko oT
13non3BaHeTo Ha ToBa U3aenue. MicroVention He noema, HUTO yMbHOMOLLABa
[IPYro NviLie A3 Noema BMECTO Hesi KakBaTo v fja € Apyra Uiu A0MbAHNTENHA
OTrOBOPHOCT BbB BPb3Ka C TOBa n3aenue. MicroVention He noema HUKakBa
OTrOBOPHOCT MO OTHOLLIEHWE HA U3AENNS, N3MNON3BaHN NOBTOPHO, MOArOTBEHU
3a NOBTOPHO W3MOM3BaHe WN CTEPUINBNPAHI MOBTOPHO, 1 He laBa HUKaKBN
rapaHLvm, eKCNMLMTHI UK Noapasbupaluy ce, BKIIOYUTENHO, HO 6e3 aa ca
orpaHu4eHm 10, rapaHUms 3a NPoAaBaeMoCT UK MPUrOAHOCT 3a ynoTpe6a no
npeaHasHayeHue no OTHOLLEHWE Ha TakoBa usaenue.

LieHunTe, cneundukaLmnTe U HANWYHOCTTa Ha MOLleNWUTe NOANEXAT Ha NPOMSIHA
6e3 npeaussecTue.

MicroVention™ e peructpvpaHa Tbproscka Mapka Ha MicroVention, Inc.

B CbeavHeHNTe LIATh W APYr1 PUCANKLAN.

TbProBCKUTE MapKi Ha TPETU CTPaHN OCTaBaT COGCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE

UM cO6CTBEHNLM. M3M0N3BaHETO M He 03HaYaBa, Ye TbProBCKIUTe Mapku ca
CBbpP3aHu UK 0Ao6peHU.

© Copyright 2024 MicroVention Inc. Bcuukn npasa 3anaseHu.

Yeb6caiiT 3a eNeKTPOHHW MHCTPYKLWK 3a ynoTpeba:
www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Hrvatski

Okluzijski balonski kateter Scepter Mini™
Upute za uporabu

OPIS PROIZVODA

Okluzijski balonski kateter Scepter Mini kateter je s dvostrukim lumenom i vanjskim
hidrofilnim premazom nanesenim na 100 cm distalnog dijela proizvoda. Lumen vodilice
predviden je za uvodenje vodilice i dovod sredstava. Lumen za napuhavanje koristi

se iskljuéivo za napuhavanije i ispuhivanje balona. Lumen vodilice balonskog katetera
kompatibilan je s vodilicom od 0,008 in. (0,20 mm) ili manjom, a balon se moze
neovisno napuhati i ispuhati uz prisutnost vodilice ili bez nje. Balonski kateter sadrzi
dvije radionepropusne oznake kako bi se olak$ala fluoroskopska vizualizacija i indikacija
poloZaja balona. Balon je opremljen distalnim otvorom za odzracivanje namijenjenim
odzragivanju lumena za napuhavanje prije upotrebe.

Okluzijski balonski kateter Scepter Mini namijenjen je iskljucivo jednokratnoj upotrebi.
Nemojte ponovno sterilizirati ili ponovno koristiti balonski kateter. Nakon upotrebe
odlozite kateter u otpad u skladu s bolni¢kim, administrativnim i/ili lokalnim propisima.
Ne upotrebljavajte balonski kateter ako je steriina ambalaza probijena ili oste¢ena.

SADRZAJ

Jedan okluzijski balonski kateter
Jedna uvodnica

Jedan stilet za kateter

Jedna kartica o sukladnosti

INDIKACIJE ZA UPOTREBU / NAMJENA
Okluzijski balonski kateter Scepter Mini namijenjen je:

Primjeni u perifernoj i neurovaskulaturi gdje je pozeljna privremena okluzija. Balonski
kateter pruza privremenu krvoZzilnu okluziju koja je korisna pri selektivnom zaustavljanju
ili kontroli protoka krvi. Balonski kateter omoguéuje i potpomognutu embolizaciju
intrakranijalnih aneurizmi.

Primjeni u perifernom krvozZilju za infuziju dijagnostickih sredstava, kao $to su kontrastni
mediji, i terapijskih sredstava, poput materijala za embolizaciju.

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 lumenom okluzijskog balonskog
katetera Scepter Mini.

KONTRAINDIKACIJE

¢ Nije namijenjeno za postupke embolektomije ili angioplastike.
¢ Nije namijenjeno za upotrebu u koronarnim Zilama.
* Nije namijenjeno za pedijatrijsku ili neonatalnu primjenu.

MJERE OPREZA
Rx Only: saveznim zakonom Sjedinjenih Ameri¢kih Drzava propisano je da se ovaj
proizvod smije prodavati samo od strane ili po nalogu lije¢nika.

* Nemojte upotrebljavati ako je vre¢ica otvorena ili oStec¢ena.

* Ovaj je proizvod namijenjen isklju¢ivo jednokratnoj upotrebi. Nemojte ga ponovno
sterilizirati ili ponovno upotrebljavati. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili
ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet proizvoda i/ili dovesti do
kvara proizvoda, $to pak moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

Uz to, ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu uzrokovati
kontaminaciju proizvoda i/ili infekciju pacijenta ili prijenos infekcije, $to uz ostalo
ukljucuje prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija
proizvoda moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

* Nakon upotrebe odlozite u otpad u skladu s bolni¢kim, administrativnim i/ili
lokalnim propisima.

UPOZORENJA
* Fluoroskopijom provjerite veli¢inu Zile. Pazite da balonski kateter bude primjeren
velicini Zile.

* Nemojte prekoraciti maksimalni preporuceni volumen napuhavanja jer moze doci
do pucanja balona.

e 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.

e Balonski kateter isporucuje se sterilan i nepirogen. Nemojte upotrebljavati proizvod
ako je pakiranje probuseno ili osteceno.

e 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 pricvrscivati visokotlacne uredaje na priklju¢ak za napuhavanje balona jer
to moze dovesti do pucanja balona.

e S balonskim kateterom nemojte koristiti aktivirani prekidac za kontrolu protoka,
kao sto je FloSwitch™.

* Nemojte napuhavati balon zrakom ili bilo kojim drugim plinom dok je u tijelu.

Neodgovarajuca priprema moze dovesti do ulaska zraka u sustav. Prisutnost zraka
moze inhibirati pravilnu fluoroskopsku vizualizaciju.

Prekomjerni tlak veéi od 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atmosfera) moze uzrokovati
curenje ili pucanje lumena vodilice balonskog katetera.

Prilikom odzradivanja balonskog katetera polako ubrizgavajte tekucinu jer

u protivnom moze dodi do pucanja balona.

Nemojte prejako zategnuti okretni hemostatski ventil oko balonskog katetera.
Prekomjerno zatezanje moZe ostetiti tijelo katetera i usporiti napuhavanje

i ispuhivanje balona.

Nemojte gurati balonski kateter ili vodilicu suprotstavljajuci se otporu. Ako osjetite
otpor, procijenite njegov izvor fluoroskopskim sredstvima.

Balon uvijek napuhuite i ispuhujte uz vizualizaciju fluoroskopijom kako biste
osigurali sigurnost pacijenta.

n-BCA (n-butil cijanoakrilat) i otopine koje sadrze etilne estere jodiranih masnih
kiselina ulja sjemenki maka nisu kompatibilne s balonom.

Korisnici i/ili pacijenti sve ozbiljne incidente trebaju prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave ¢lanice ili lokalnom tijelu podrucja u kojem korisnik i/ili pacijent prebiva.

MJERE OPREZA

Neposredno prije upotrebe vizualno pregledajte sve sustave sterilnih barijera koji
su oznaceni kao sterilni. Nemojte upotrebljavati ako je ocigledno narusen sustav
sterilnih barijera, kao npr. ako je vredica oStecena.

Nakon pripreme balona za upotrebu, a prije upotrebe, ponovno napusite balon do
nazivnog volumena i provjerite ima li na njemu nepravilnosti ili odte¢enja. Nemojte
ga upotrebljavati ako primijetite bilo kakve neujednacenosti.

Provjerite kompatibilnost balonskog katetera kada koristite druge pomocéne
proizvode koji se obi¢no upotrebljavaju u intravaskularnim postupcima.

Lijecnik mora biti upoznat s perkutanim intravaskularnim tehnikama i mogu¢im
komplikacijama povezanim s postupkom.

Povrsina je balonskog katetera podmazana te je prije upotrebe treba hidratizirati
najmanje 30 sekundi. Nakon $to se balonski kateter hidratizira, ne dopustite da se
osusi.

Budite pazljivi pri rukovanju balonskim kateterom kako biste smanjili moguénost
slu€ajnog ostecenja.

Uz iznimku dimetil sulfoksida (DMSQ), upotreba drugih organskih otapala moze
ostetiti balonski kateter i/ili povrSinski premaz.

Embolizacijski materijali na bazi DMSO-a smiju se koristiti samo u skladu

s njihovom odobrenom neurovaskularnom namjenom.

Prije upotrebe provjerite je li promijer bilo koje vodilice ili dodatnog uredaja
kompatibilan s unutarnjim promjerom balonskog katetera.

Poduzmite mjere opreza prilikom manipuliranja kateterskim balonom u izrazito
vijugavom krvoZilju kako biste izbjegli oStecenja. Izbjegavajte napredovanije ili
povlacenje koje nailazi na otpor sve dok se ne utvrdi uzrok otpora.

Prisutnost kalcifikacija, nepravilnosti ili postojecih uredaja moze ostetiti kateterski
balon i potencijalno utjecati na njegovo umetanije ili izvlaenje.

Uvijek provijerite odgovarajuéu okluziju zile balonom prije i tijekom dovoda
materijala za embolizaciju.

Prekomjerni okretni moment primijenjen na strcaljku moze dovesti do ostecenja
sklopa nastavka Scepter.

Primijenite potrebne mjere opreza kako biste ograni¢ili doze rendgenskog zracenja
koje primaju pacijenti i operateri upotrebom dostatne zastite, smanjenjem vremena
fluoroskopije i modificiranjem tehnickih ¢imbenika rendgenskih zraka gdje je to
moguce.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije, medu ostalim, ukljuuju 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 zragenju predstavlja
potencijalni rizik od alopecije, opeklina u rasponu tezine od crvenila koze do &ireva,
katarakte i odgodene neoplazije, ¢ija se vjerojatnost poveéava s poveéavanjem
vremena i broja postupaka.

KOMPATIBILNOST

Balonski kateter Scepter Mini kompatibilan je s vodilicom od 0,008 in. (0,20 mm)
ili manjom.

Napomena: vodilica nije obavezna za napuhavanje balona.

Odaberite odgovarajuéi kateter za uvodenje s minimalnim unutarnjim promjerom veéim
ili jednakim 0,053 in. (1,35 mm).
Napomena: maksimalni je vanjski promjer balonskog katetera 0,037 in. (0,94 mm).

Balonski kateter Scepter Mini kompatibilan je za upotrebu s dimetil sulfoksidom
(DMSO).
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DIJAGRAM POSTAVLJANJA BALONSKOG KATETERA

Provjereno je da je balonski kateter Scepter Mini kompatibilan za upotrebu
s dijagnostickim sredstvima (kao $to su kontrastni mediji) i tekuc¢im sredstvima za
embolizaciju na bazi DMSO-a (Onyx™ Liquid Embolic System).

Za sva druga tekuca embolizacijska sredstva pogledajte njihove upute za uporabu.

ISPIRANJE HIDRATACIJOM

1. Odaberite balonski kateter primjeren veli€ini Zile.

2. Prije uklanjanja balonskog katetera iz cijevi dozatora potpuno hidratizirajte
hidrofilni segment proizvoda ispiranjem hepariniziranom fizioloskom otopinom
kroz cijev dozatora uz pomo¢ $trcaljke pri¢vrséene na prikljucak za ispiranje.
Pustite da se 30 sekundi hidratizira.

Tablica 1: Priblizno vrijeme i ja balona
Viskoznost pri 37 °C | Kontrast: Fizioloska Scepter Mini (sekunde)
(cps) otopina 2,2 X 9mm
Omni 300 6,3 100:0 <15

Naziv kontrasta

Tablica 2:

Priblizan volumen punjenja cijelog lumena Priblizan volumen punjenja cijelog
za j lumena vodilice

Volumen lumena za napuhavanie + nastavak za Volumen lumena vodilice + nastavak vodilice

0,53 cm® 0,44 cm®

PRIPREMA BALONA

1. Uklonite balonski kateter povlaenjem 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 oste¢en. Ne dopustite
da se balonski kateter osusi prije uvodenija u kateter za uvodenje. Hidratizirani
balonski kateter nemojte ponovno umetati u njegovu ambalazu.

2. Izvadite Zicu stileta iz lumena vodilice. Nemojte koristiti stilet u balonskom
kateteru niti ga pomicati prema naprijed u kateteru za uvodenje. Stilet se
koristi iskljucivo za dodatnu potporu tijekom uklanjanja s kolutnog dozatora.

3. Za ispiranje lumena vodilice upotrijebite $trcaljku s hepariniziranom fizioloskom
otopinom. Uklonite $trcaljku. Pricvrstite rotirajuci hemostatski ventil (RHV)
na lumen vodilice. Pazljivo umetnite hidratiziranu vodilicu u lumen vodilice
balonskog katetera.

UPOZORENJE: prekomjeran tlak veci od 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atmosfera)
moze uzrokovati curenje ili pucanje balonskog katetera.

4. Pripremite 100-postotnu otopinu kontrasta koristeéi tablicu 1 kao vodic.
UPOZORENUJE: viskoznost i koncentracija kontrasta utjecat ¢e na vrijeme
napuhavanja i ispuhivanja balona.

5. Napunite $trcaljku od 1 cm? (sa zapornim ventilom ili bez njega) kontrastnom
otopinom i pazljivo je priévrstite na priklju¢ak za napuhavanje bez ubrizgavanja
kontrasta u nastavak. Prije priGvr§éivanja provjerite da u $trcaljki (i zapornom
ventilu) nema mjehurica.

6. Drzite balon proksimalno u odnosu na utika¢ za napuhavanje te ga jednom
rukom usmjerite prema gore.

7. Drzite pri¢vrsc¢enu $trcaljku drugom rukom i palcem pritisnite klip Strcaljke.

8. Ako je balon inicijalno bio napuhan zrakom, odrzavajte stalan tlak u Strcaljki.

9. Odrzavaijte pritisak | NEMOJTE NAGINJATI balon dok kontrast ne dosegne
distalni otvor za odzracivanje i potpuno ne ispuni balon.

10.  Nakon $to se balon potpuno ispuni kontrastom, provjerite ima li oSteéenja i
mjehuri¢a. Potom stavite vrh u zdjelu s fizioloSkom otopinom i ispraznite balon.

11.  lzvadite $trcaljku od 1 cm? i pri¢vrstite zaporni ventil (ako nije ve¢ bio pricvrscen)
na $trcaljku visoke razlucivosti napunjenu kontrastnom otopinom.

12. Napunite Strcaljku visoke razlugivosti i zaporni ventil kontrastnom otopinom,
priGvrstite ih na nastavak prikljucka za napuhavanje i prijedite na korak A.

A. ZAVRSNI PREGLED BALONA
1. Ponovno napusite balon do nominalnog volumena kako biste prije

upotrebe provijerili ima li na balonskom kateteru nepravilnosti ili o$tecenja.
Nemojte ga upotrebljavati ako primijetite bilo kakve neujednac¢enosti.
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2. Pregledajte ima li na distalnom vrhu balonskog katetera bilo kakvog
curenja kontrasta iz otvora za odzracivanje. Ako primijetite curenje
kontrasta, odloZite proizvod u otpad.

3. 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.
UPOZORENJE: nemojte pricvrcivati visokotlaéne uredaje na prikljuéak
za napuhavanje 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 u
sustav. To moze ometati pravilnu fluoroskopsku vizualizaciju.

Tablica 3 Sukladnost napuhanosti balona
Volumen napuhavanja* Scepter Mini Dia.,
(cm?) (mm)
0,01 1,7
0,02 2,2
0,03 2,5
0,04 2,7

*Nakon pripreme katetera “*Maksimalan volumen injekcije

Grafikon sukladnosti za Scepter Mini
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Volumen injekcije (cm?)
Priblizne nazivne brzine protoka pri tlaku infuzije
od 100 i 300 psi (689 i 2068 kPa)
Tablica 4
FizioloSka 50/50 % kontrast | 100 % kontrast 100 % kontrast
otopina (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 (689 kPa) | (2068 kPa) | (689 kPa) | (2068 kPa) | (689 kPa) | (2068 kPa) | (689 kPa) | (2068 kPa)
Mini 0,7 11 03 05 0,1 04 0,1 02
cm*/s cm?/s cm*/s cm?/s cm*/s cm?/s cm*/s cm?/s

UPUTE ZA UPOTREBU (za referencu pogledajte dijagram)

1. PriGvrstite rotirajuc¢i hemostatski ventil (RHV) (ako nije ve¢ bio pricvrscen) na
lumen vodilice balonskog katetera. Postavite kontinuiranu liniju za ispiranje
fizioloskom otopinom i spojite je na boc¢ni nastavak RHV-a.

2. Odaberite odgovarajuci kateter za uvodenije ili dijagnosticki kateter. Privrstite
RHV na proksimalni nastavak katetera za uvodenje ili dijagnostickog 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
pomoc¢ uvodnice umetnite balonski kateter / vodilicu u kateter za uvodenje.
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 pomo¢
fluoroskopske vizualizacije. Pazljivo zategnite ventil RHV-a oko balonskog
katetera kako biste sprijecili 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 suprotstavljajuci se
otporu. Ako osjetite otpor, procijenite njegov izvor fluoroskopskim sredstvima.

5. Pri¢vrstite jednosmijerni zaporni ventil na $trcaljku visoke razlugivosti 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 preporu¢eni volumen
napuhavanja jer moze doéi 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
odgovarajuéeg dijagnostickog ili terapijskog sredstva kroz lumen vodilice
u skladu s uputama za uporabu tog sredstva.
UPOZORENJE: prekomjeran tlak veéi 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 odgovarajuca vremena ispuhivanja pogledajte
tablicu 1. Po zavrSetku postupka polako uklonite balonski kateter i vodilicu.

CUVANJE

Cuvati na suhom mjestu i drzati podalje od sunceve svjetlosti. Rok valjanosti potrazite
na naljepnici proizvoda. Proizvod nemojte upotrebljavati po isteku naznacenog roka
valjanosti.

MATERIJALI

Balonski kateter ne sadrzi materijale na bazi lateksa ili PVC-a.

SAZETAK O SIGURNOSNOJ I 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 ce biti povezan s osnovnim UDI-DI-jem na javnom web-mjestu baze podataka
Eudamed.

JAMSTVO

Drustvo MicroVention, Inc. jamdéi da su pri dizajnu i proizvodnji ovog proizvoda
poduzete sve potrebne mjere. Ovo jamstvo zamjenjuje i iskljuuje 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, ukljuéujuci, medu
ostalim, sva implicitna jamstva koja se odnose na trzisni potencijal ili prikladnost.
Rukovanje, skladistenje, ¢iScenije i sterilizacija proizvoda, kao i ¢imbenici koji se
odnose na pacijenta, dijagnozu, lijeenje, kirurski zahvat i druga pitanja izvan kontrole
tvrtke MicroVention izravno utjeu na proizvod i rezultate dobivene njegovom
upotrebom. Obaveza drustva MicroVention na temelju ovog jamstva ograni¢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 ovlacuje bilo koju drugu
osobu da to ucini. 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 izricita ili podrazumijevana, ukljucujuci,
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.

Zigovi treéih 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 Mini™
Navod k pouziti

POPIS PROSTREDKU

Okluzni balonkovy katétr Scepter Mini je katétr se dvéma lumeny a vnéjsim hydrofilnim
povlakem aplikovanym na distélnich 100 cm prostfedku. Lumen vodiciho dratu

slouzi k zavedeni vodiciho dratu a podavani latek. Napoustéci lumen slouzi vyhradné
k napousténi a vypousténi balonku. Lumen vodiciho dratu balonkového katétru

je kompatibilni s vodicim dratem o priméru 0,008 palce (0,20 mm) nebo mensim

a balének Ize napustit a vypustit nezavisle na pfitomnosti vodiciho dratu. Balonkovy
katétr obsahuje dva rentgenkontrastni znackovaci pasy, které usnadriuji skiaskopickou
vizualizaci a indikaci polohy balonku. Balonek je vybaven distalnim otvorem pro
vypousténi vzduchu, kterym se pfed pouZitim vypousti vzduch z napoustéciho lumen.

Okluzni balonkovy katétr Scepter Mini je uréeny pouze k jednordzovému pouZziti.
Balonkovy katétr opakované nesterilizujte ani nepouZivejte. Po pouziti katétr zlikvidujte
v souladu s nemocni¢nimi, spravnimi a/nebo mistnimi predpisy. Pokud je sterilni obal
balonkového katétru poskozeny nebo otevieny, prostiedek nepouZivejte.

OBSAH

Jeden okluzni balonkovy katétr

Jedno zavadéci pouzdro

Jeden katétrovy stylet

Jedna karta shody s predpisy

INDIKACE POUZITi | ZAMYSLENY UCEL

Okluzni balonkovy katétr Scepter Mini je uréeny:

K pouziti v perifernich cévach a neurovaskulaturach, kde je vyzadovana doc¢asna
okluze. Balonkovy katétr zajistuje docasnou okluzi cévy, ktera je uzite¢na pro selektivni
zastaveni nebo regulaci pritoku krve. Balonkovy katétr nabizi také embolizaci
intrakranialnich aneuryzmat pomoci balonku.

K pouziti v perifernich cévéach pro infuzi diagnostickych latek, jako jsou kontrastni latky,
a terapeutickych latek, jako jsou embolizani 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 neurovaskulature a jsou kompatibilni s vnitfnim lumen okluzniho
balonkového katétru Scepter Mini.

KONTRAINDIKACE

Neni uréeno pro embolektomii nebo angioplastiku.
Neni uréeno pro pouziti v koronarnich cévach.
Neni ur¢eno pro pouziti u déti nebo novorozencu.

UPOZORNENI
Pouze na Iékarsky predpis: Federalni zakony (USA) omezuiji prodej tohoto prostfedku
na lékare nebo na jeho predpis.

Pokud je sacek otevieny nebo poskozeny, prostfedek nepouzivejte.

Tento prostfedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Znovu ho nesterilizujte
ani ho nepouzivejte opakované. Opakované pouziti, obnova nebo opétovna
sterilizace mize narusit celistvost prostfedku a zplsobit jeho selhani, coz mize
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 prostiedku mize vést k poranéni, onemocnéni
nebo Umrti pacienta.

Po poutziti prostfedek zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi, spravnimi a/nebo
mistnimi predpisy.

VAROVANI

Skiaskopicky ovérte velikost cévy. Ujistéte se, Ze balonkovy katétr odpovida
velikosti cévy.

Neprekracujte maximalni doporu¢eny objem napusténi, protoze miize dojit

k prasknuti balonku.

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:

Balonkovy katétr je sterilni a nepyrogenni. Pokud je obal prostifedku poskozeny
nebo otevreny, prostfedek nepouzivejte.

Viskozita a koncentrace kontrastni latky maji vliv na dobu napousténi a vypousténi
balonku.

Béhem pripravy nevypoustéjte balének, pokud neni distalni hrot ponofen do
fyziologického roztoku nebo kontrastni latky. Zabranite tak vniknuti vzduchu

do balonku.

K portu pro napousténi balonku nepfipojujte Zadné vysokotlaké zafizeni. Mohlo by
dojit k prasknuti balonku.

S balonkovym katétrem nepouzivejte spina¢ pro regulaci pritoku s aktivaci
kliknutim, jako je napfiklad FloSwitch™.

Béhem pobytu v téle balonek nenapoustéjte vzduchem ani jinym plynem.

*  P¥inespravné pripravé miize do systému vniknout vzduch. Pfitomnost vzduchu
miZe brénit spravné skiaskopické vizualizaci.

*  Nadmérny tlak vy$si nez 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm) mlze zpUsobit netésnost
nebo prasknuti lumen vodiciho dratu balonkového katétru.

téni balonkového katétru vzduchem vstfikujte tekutinu pomalu. V opaéném

piipadé by mohlo dojit k prasknuti balénku.

e Nadmérné neutahujte RHV kolem balonkového katétru. Nadmérné utaZeni by
mohlo poskodit dfik katétru a zpiisobit 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.

* n-BCA (n-butylkyanoakrylat) a roztoky obsahujici ethylestery jodidovanych
mastnych kyselin makového oleje nejsou s balonkem kompatibilni.

e Uzivatelé nebo pacienti museji vSechny zavazné nezadouci pihody ohlasovat
vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz sidli.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

* Bezprostiedné pred pouzitim vizudlné zkontrolujte vSechny systémy sterilni bariéry
oznacené jako sterilni. Pokud systém sterilni bariéry nese zjevné znamky naruseni
integrity, jako je podkozeny sacek, prostiedek nepouZivejte.

*  Po pripravé balonku k pouZziti a pfed pouzitim jej znovu napustte na jmenovity
objem a zkontrolujte, zda se nevyskytuji néjaké nesrovnalosti nebo poskozeni.
Pokud zjistite jakékoli nesrovnalosti, prostfedek nepouzivejte.

*  P¥i pouziti jinych pomocnych prostfedkd bézné pouzivanych pfi intravaskularnich
zakrocich ovérte kompatibilitu balonkového katétru. Lékar musi byt obeznamen
s perkutannimi a intravaskularnimi technikami a s moznymi komplikacemi
spojenymi s timto vykonem.

* Balonkovy katétr je opatten lubrikacni vrstvou. Pfed pouzitim je tfeba ho hydratovat
po dobu alespori 30 sekund. Po hydrataci balonkového katétru dbejte na to, aby
znovu nevyschl.

*  P¥i manipulaci s balonkovym katétrem dbejte opatrnosti, abyste omezili riziko
nahodného poskozeni.

* S vyjimkou dimetylsulfoxidu (DMSO) miize pouziti jinych organickych rozpoustédel
poskodit balonkovy katétr a/nebo potah na povrchu.

* Embolické materialy na bazi DMSO by se mély pouzivat pouze v souladu s jejich
schvalenym neurovaskularnim uréenim.

* Pred pouzitim zkontrolujte, zda je pramér jakéhokoli pouzitého vodiciho dratu nebo
pomocného prostiedku kompatibilni s vnitinim primérem balonkového katétru.

*  P¥i zavadéni balonkového katétru do zakfivenych cév dbejte opatrnosti, abyste je
neposkodili. Vyhnéte se zavadéni nebo vytahovani proti odporu, dokud nezjistite
pficinu tohoto odporu.

*  Pritomnost kalcifikaci, nepravidelnosti nebo jinych prostfedkd mize balonkovy
katétr poskodit a potencialné ovlivnit jeho zavedeni nebo vytazeni.

* Pred podanim embolického materialu a béhem néj vzdy ovérte spravnou
okluzi cévy.

* Nadmérny togivy moment aplikovany na injekéni stitkacku maze zplsobit
poskozeni sestavy rozboc¢ovace Scepter.

* Prijméte nezbytna opatfeni k omezeni davek rentgenového zafeni pro pacienty
a obsluhu pouZzitim dostate¢ného stinéni, zkraceni doby skiaskopie a tpravou
technickych faktor( rentgenového zareni tam, kde je to mozné.

MOZNE KOMPLIKACE

Mezi mozné komplikace patfi mimo jiné perforace cévy nebo aneuryzmatu,
vazospasmus, hematom v misté vstupu, embolie, ischemie, intracerebralni/intrakraniaini
krvaceni, pseudoaneuryzma, zachvat, mrtvice, infekce, disekce cévy, zformovani
trombu a smrt.

Vystaveni angiografickému a skiaskopickému rentgenovému zareni pfedstavuje
potencialni riziko vzniku alopecie, popalenin od zarudnuti kiize az po vfedy, katarakty
a opozdéné neoplazie, jejichz pravdépodobnost se zvysuje s prodluzujici se dobou
zakroku a po&tem zakrokd.

KOMPATIBILITA

Balonkovy katétr Scepter Mini je kompatibilni s 0,008palcovym (0,20mm) nebo
mensim vodicim dratem.

Poznamka: K napusténi balonku neni nutny vodici drat.

Zvolte vhodny vodici katétr s minimalnim vnitfnim pramérem vétsim nebo rovnym
0,053 palce (1,35 mm).

Poznamka: Maximalni vnéjsi primér balonkového katétru je 0,037 palce (0,94 mm).
Balonkovy katétr Scepter Mini je kompatibilni s dimethylsulfoxidem (DMSO).

Bylo ovéfeno, Ze balonkovy katétr Scepter Mini je kompatibilni pro pouZiti

s diagnostickymi latkami (napf. kontrastnimi latkami) a tekutymi embolizaénimi
prostiedky na bazi DMSO (tekuty embolicky systém Onyx™).

U v8ech ostatnich tekutych embolik se fidte jejich navodem k pouziti.
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DISTALNI PROXIMALNI
ZNACKA ZNACKA
HYDRATACNI PROPLACH

1.
2.

RHV
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VODICi DRAT
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PROSTREDEK

STRIKACKA O OBJEMU 1 CM?

BALONEK
\

ZNACKA NA
DISTALNIM HROTU

RHV

ZAVADECI POUZDRO

BALONKOVY KATETR —

PROPLACH

VODICi KATETR

VODIC{ DRAT j_

SCHEMA NASTAVENi BALONKOVEHO KATETRU

Zvolte balonkovy katétr, ktery odpovida velikosti cévy.

Pred vyjmutim balonkového katétru z vinuté trubi¢ky piné hydratujte hydrofilni
segment prostiedku proplachnutim vinuté trubi¢ky heparinizovanym
fyziologickym roztokem za poutziti stiikacky pfipojené k proplachovacimu portu.
Nechte 30 sekund hydratovat.

Tabulka 1: Pfiblizné doba Sténi balonku

Néizev kontrastni létk Viskozita pfi 37 °C Kontrastni I4tka: Scepter Mini (sekund)
Y (cps) Fyziologicky roztok 2,2x9mm
0 300 6,3 100:0 <15

Tabulka 2:

Piblizny objem naplnéni celého
napoustéciho lumen

Pfiblizny objem naplnéni celého lumen
vodiciho drétu

Objem napoustéciho lumen + Objem lumen vodiciho dratu +

rozbotovace vodiciho dratu

0,53 cm® 0,44 cm®

PRIPRAVA BALONKU

1.

Vyjméte balonkovy katétr tak, Ze jej vytahnete z vinuté trubicky. Pokud je
pozorovan odpor, opakujte postup proplachu béhem pfipravy k pouZiti, 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.

Vyjméte styletovy drat z lumen vodiciho dratu. Nepouzivejte stylet

v balonkovém katétru; pro zavedeni pouzijte vodici katétr. Stylet slouzi
pouze k dodatec¢né podpore pfi vyjimani z objimky vinuté trubicky.

K proplachnuti lumen vodiciho dratu pouzijte stiikacku s heparinizovanym
fyziologickym roztokem. Vyjméte stfikacku. K lumen vodiciho dratu pfipojte
otocny hemostaticky ventil (RHV). Opatrné zavedte hydratovany vodici drat do
lumen vodiciho drétu balonkového katétru.

12.

VAROVANI: Nadmérny tlak vy$si nez 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm) mlze
zplsobit netésnost nebo prasknuti balonkového katétru.

Pripravte 100 % kontrastni roztok podle tabulky 1.

VAROVANI: Viskozita a koncentrace kontrastni latky maji vliv na dobu
napousténi a vypousténi balonku.

Naplite stiikacku o objemu 1 cm?® (s ventilem nebo bez néj) kontrastnim
roztokem a opatrné ji pfipojte k napoustécimu portu, aniz byste vstfikli kontrastni
latku do rozbocovace. Pred pfipojenim se ujistéte, Ze ve stiikaCce (a v oblasti
ventilu) nejsou zadné bublinky.

Udrzuijte balonek v blizkosti napoustéci zatky a jednou rukou jej nasmérujte
vzhiru.

Druhou rukou drzte pfiloZzenou stfikacku a palcem tlacte na pist stfikacky.
Pokud se balonek zpocatku naplni vzduchem, udrzujte konstantni tlak ve
stikacce.

Udrzuite tlak a balének NENAKLANEJTE, dokud kontrastni latka nedosahne
distélniho otvoru pro vypousténi vzduchu a dokud se balonek zcela nenaplini
kontrastni latkou.

Po tpIlném naplnéni balonku kontrastni latkou zkontrolujte, zda neni balonek
poskozen a zda se v ném netvori bubliny. Poté umistéte hrot do misky

s fyziologickym roztokem a vypustte balonek.

Vyjméte stiikacku o objemu 1 cm? a pfipojte ventil (pokud neby! pfipojen dfive)
ke stfikacce s vysokym rozlienim naplnéné kontrastnim roztokem.

Naplrite stfikacku s vysokym rozlisenim a ventil kontrastnim roztokem, pfipojte ji
k rozbocovaci naplnéného napoustéciho portu a pokracujte krokem A.

A. ZAVERECNA KONTROLA BALONKU

1. Pred pouzitim balonek znovu napustte na jmenovity objem a zkontrolujte,
zda nevykazuje néjaké nesrovnalosti nebo poskozeni. Pokud zjistite
jakékoli nesrovnalosti, prostiedek nepouziveijte.

2. Zkontrolujte distélni hrot balonkového katétru, zda z otvoru pro vypousténi
vzduchu neunika kontrastni latka. Pokud je pozorovan Unik kontrastni
latky, jednotku zlikvidujte.
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Zatimco je distalni hrot ponofen do fyziologického roztoku, jesté jednou
vypustte vzduch a nechte vyrovnat tlak v katétru. Jakmile jsou katétr

a balonek zcela napInény, balonkovy katétr je pfipraven k pouziti.

VAROVANI: K portu pro napousténi balonku nepfipojujte zadné

vysokotlaké zafizeni. Mohlo by dojit k prasknuti balonku.

VAROVANI: B&hem pobytu v t&le balonek nenapoustéjte vzduchem ani

jingm plynem.

VAROVANI: P¥i nespravné pfipravé mize do systému vniknout vzduch.
To maze branit spravné skiaskopické vizualizaci.

Tabulka 3

Shoda s predpisy pro napousténi balonku

Objem naplInéni*

Priimér prostiedku Scepter Mini,

(cm?) (mm)
0,01 1,7
0,02 2,2
0,03 2,5
0,04** 2,7

*Po naplnéni katétru **Maximalni objem naplnéni

» o»
°©

Pramér balonku (mm)
el

Graf shody s predpisy Scepter Mini

1,0
05
0,0
v
K S K K S
Objem naplnéni (cm?°)
Pfiblizné hodnoty jmenovitého priitoku pfi infiznim tlaku
100 a 300 psi (689 a 2068 kPa)
Tabukad | logicks 50/50 % 100% 100%
e i litka i litka i litka
(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 | (889KPa) | (2068KPa) | (689Pa) | (2068 kPa) | (689 kPa) | (2068 KPe) | (689 KPa) | (2068 kPa)
Mini 07 1.1 03 05 0,1 04 0,1 02
cm¥/s cm¥/s cm¥/s cm¥/s om/s cm¥/s om/s om/s

NAVOD K POUZITI (viz referenéni schéma)
Pfipojte otony hemostaticky ventil (RHV) (pokud neby! pfipojen dfive) k lumen
vodiciho dratu balonkového katétru. Vytvorte kontinualni proplachovaci linku
s fyziologickym roztokem a pfipojte ji k bo¢nimu ramenu RHV.

2. Zvolte vhodny vodici nebo diagnosticky katétr. Pfipojte RHV k proximalnimu
rozbocovaci vodiciho nebo diagnostického katétru. Abyste zabranili
zpétnému toku krve do lumen katétru, pripojte kontinudlni proplachovaci linku
s fyziologickym roztokem k bo¢nimu rameni RHV.

3. Oteviete RHV v rozboc¢ovaci vodiciho nebo diagnostického katétru a pomoci
zavadéciho pouzdra zavedte balonkovy katétr / vodici drat do vodiciho katétru.
Opatrné posuiite balonkovy katétr / vodici drat k distalnimu hrotu vodiciho
katétru. Poté, co balonkovy katétr / vodici drat dosahne hrotu vodiciho katétru,
vyjméte zavadé¢ z dfiku balonkového katétru, a to tak, Ze jej vytahnete 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 uniku latky z RHV, opatrné
utahnéte ventil RHV kolem balonkového katétru. RHV by mél i po utazeni
umoziiovat zavedeni balonkového katétru.
VAROVANI: Nadmérn& neutahujte RHV kolem balonkového katétru. Nadmérné
utazeni by mohlo poskodit dfik katétru a zpUsobit zpozdéni pfi napousténi
a vypousténi balonku.
VAROVANI: Nezavadgjte balonkovy katétr nebo vodici drat proti odporu. Pokud
pocitujete odpor, vyhodnotte zdroj odporu pomoci skiaskopie.

5. Pfipojte jednocestny ventil ke stiikacce s vysokym rozlisenim 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: Neprekradujte maximalni doporuéeny objem napusténi, protoze by
mohlo dojit k prasknuti balonku.

VAROVANI: Abyste zajistili bezpe&nost pacienta, balonek vzdy napoust&jte

a vypoustéjte pri skiaskopické vizualizaci.

6. Po napusténi v pfipadé potieby uzaviete ventil.

7. V pfipadé potreby vyjméte vodici drat z balonkového katétru a provedte
pripravné kroky podle navodu k pouziti prislusné diagnostické nebo terapeutické
latky k podani latky pres lumen vodiciho dratu.

VAROVANI: Nadmérny tlak vy$si nez 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm) mize
zpUsobit netésnost nebo prasknuti lumen vodiciho dratu.

8. Pfi vypousténi balénku pouzijte skiaskopii, abyste se pred vyjmutim ujistili
o Uplném vypusténi. Pislusna doba vypousténi je uvedena v tabulce 1.

Po dokonceni zakroku pomalu vyjméte balonkovy katétr a vodici drat.

SKLADOVANI
Uchovavejte v suchu a chrarite pred sluneénim zafenim. Dobu pouzitelnosti naleznete
na $titku prostfedku. Nepouzivejte prostfedek po uplynuti uvedené doby pouzitelnosti.

MATERIALY

Balonkovy katétr neobsahuje latex ani PVC.

SOUHRN UDAJU 0 BEZPEGNOSTI A KLINICKE FUNKCI
Souhrn tdaji o bezpeé&nosti a klinické funkci tohoto prostiedku naleznete
v Evropské databazi zdravotnickych prostiedkd (Eudamed) na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tento souhrn bude dohledatelny podle zékladniho UDI-DI na vefejnych webovych
strankéch databaze Eudamed.

ZARUKA

Spole&nost MicroVention, Inc., zaru¢uje, Ze navrhu a vyrobé tohoto prostfedku byla
vénovana priméfena péce. Tato zaruka nahrazuje a vylucuje vechny ostatni zaruky,
které zde nejsou vyslovné uvedeny, af uz vyjadrené, nebo predpokladané ze zakona
nebo jinak, mimo jiné véetné jakychkoli predpokladanych zaruk prodejnosti nebo
vhodnosti. Manipulace s prostredkem, jeho skladovani, ¢isténi a sterilizace, jakoz

i faktory souvisejici s pacientem, diagnézou, Ié¢bou, chirurgickym zakrokem a dal$imi
aspekty, které spole¢nost MicroVention nemdize ovlivnit, maji pfimy vliv na prostfedek
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, $kody &i vydaje, které pfimo

¢&i nepfimo vyplynou z pouzivani tohoto prostfedku. Spole¢nost MicroVention

v souvislosti s timto prostfedkem neprejima 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 prostfedkd a na
takové prostfedky neposkytuje zadné vyslovné ani mi¢ky predpokladané zaruky véetné
zaruk zpUsobilosti k obvyklému nebo zvlastnimu Géelu.

Ceny, technické parametry a dostupnost jednotlivych modelii se mohou bez
predchoziho upozornéni zménit.

MicroVention™ je ochranna znamka spole¢nosti MicroVention registrovana ve
Spojenych statech americkych a dal$ich jurisdikcich.

Ochranné znamky tfetich stran zGstavaji majetkem pfisludnych vlastnikd. Jejich pouZiti
neznamend zadnou spojitost s témito ochrannymi znamkami ani jejich podporu.

© Copyright 2024 MicroVention Inc. VSechna prava vyhrazena.

Webové stranky s elektronickym navodem k pouziti:
www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Eesti keel

Scepter Mini™ oklusiooni balloonkateeter

Kasutusjuhend
SEADME KIRJELDUS *  Arge taitke ballooni 6hu v8i mis tahes muu gaasiga, kui see on kehas.
Scepter Mini oklusiooni balloonkateeter on kahevalendikuline kateeter, millel on e Vaér ettevalmistus véib viia stisteemi 8hku. Ohu olemasolu vaib takistada
valine hidrofiilne kate, mis on kantud seadme distaalsele 100 cm pikkusele osale. nduetekohast fluoroskoopilist visualiseerimist.

Juhtetraadi valendik on ette nahtud juhtetraadi sisestamiseks ja ainete manustamiseks.
Taitmisvalendikku kasutatakse ainult ballooni taitmiseks ja tiihjendamiseks.
Balloonkateetri juhtetraadi valendik tihildub 0,008-tollise v6i vaiksema juhtetraadiga

e Liigne rohk dle 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm) voib pohjustada balloonkateetri
juhtetraadi valendiku leket voi rebenemist.

ning ballooni saab juhtetraadi olemasolul voi selle puudumisel sellest saltumatult taita * Balloonkateetri ohust tihjendamisel sistige vedelikku aeglaselt, vastasel juhul véib
ja tlihjendada. Balloonkateetril on kaks rontgenkontrastset markerriba, mis hélbustavad balloon rebeneda.

fluoroskoopilist visualiseerimist ja ballooni asendi naitamist. Balloonil on distaalne 6hust * Arge pingutage RHV-d balloonkateetri timber liiga tugevalt. Liigne pingutamine véib
tihjendamise ava, et tihjendada taitmisvalendik enne kasutamist Ghust. kahjustada kateetri vart ning aeglustada ballooni téitmist ja tiihjendamist.

§cepter Mini oklusiooni balloonkateeter on mdeldud ainult ihekordseks kasutamiseks. *  Vastupanu korral arge liikake balloonkateetrit ega juhtetraati edasi. Kui on tunda
Arge steriliseerige ega kasutage balloonkateetrit uuesti. Parast kasutamist havitage vastupanu, hinnake selle allikat fluoroskoopiliste vahenditega.

kateeter vastavalt haigla-, haldus- ja/véi kohaliku omavalitsuse eeskirjadele. Arge

kasutage balloonkateetrit, kui steriilne pakend on avatud vdi kahjustatud. * Patsiendi ohutuse tagamiseks téitke ja tiihjendage balloon alati fluoroskoopilise

visualiseerimise abil.

SISU * n-BCA (n-butiiliitstianoakriilaat) ja mooniseemnedli jodeeritud rasvhapete

Uks oklusiooni balloonkatester etlililestreid sisaldavad lahused ei sobi ballooniga kasutamiseks.

* Kasutajad ja/voi patsiendid peavad teatama koigist tosistest vahejuhtumitest

Uks sisestuskantiul tootjale ja selle likmesriigi v&i kohaliku tervishoiuasutuse padevale asutusele,

Uks kateetri stilett kus kasutaja ja/voi patsient asub.
Uks vastavuskaart -

ETTEVAATUSABINOUD
KASUTUSNAIDUSTUSED/SIHTOTSTARVE * Vahetult enne kasutamist kontrollige visuaalselt kdiki steriilseteks mérgistatud
Scepter Mini oklusiooni balloonkateeter on ette nahtud jargmiseks. steriilseid barjadrististeeme. Arge kasutage, kui steriilse barjaérististeemi

. N . . X - terviklikkus on nahtavalt rikutud, néiteks kui kotike on kahjustatud.
Kasutamiseks perifeerses ja neurovaskulaarses veresoonestikus, kus soovitakse ajutist N . . ) e .
oklusiooni. Balloonkateeter véimaldab ajutist veresoonte oklusiooni, mis on kasulik M Paras_t t?al\oonl ka_s_utarnlseks et‘levalmmla_mlst Jaenne kasula_l_mlst la'“f_e ba\l_oon .
verevoolu valikuliseks peatamiseks voi kontrollimiseks. Balloonkateeter véimaldab ka uuesti nimimahuni |a"konlr0|hge_. kas on mis tah9§ ebakorrapérasusi voi kahjustusi.
intrakraniaalsete aneurlismide ballooniga toetatud emboliseerimist. Arge kasutage, kui téheldate 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
Neurovaskulaarseks kasutamiseks diagnostiliste ainete, nagu kontrastainete, ja voimalike tlsistustega.

raviainete, nagu emboliseerimismaterjalide infusiooniks, mis on heaks kiidetud voi
kinnitatud kasutamiseks neurovaskulaarses veresoonestikus ja mis thilduvad Scepter
Mini oklusiooni balloonkateetri sisemise valendikuga.

Kasutamiseks perifeerses veresoonestikus diagnostiliste ainete, néiteks kontrastainete,
ja raviainete, naiteks emboliseerimismaterjalide infusiooniks.

* Balloonkateetril on libestatav pind ja seda tuleb enne kasutamist vahemalt
30 sekundit hiidreerida. Siis kui balloonkateeter on hiidreeritud, arge laske
sellel kuivada.

VASTUNAIDUSTUSED * Olge balloonkateetri kasitsemisel ettevaatlik, et vahendada juhusliku kahjustuse
vaimalust.

* Vdlja arvatud dimettdlsulfoksiid (DMSO), vib muude orgaaniliste lahustite
kasutamine kahjustada balloonkateetrit ja/voi selle pinnakatet.

* Pole ette ndhtud embolektoomia ega angioplastika protseduuride jaoks
e Pole ette néhtud kasutamiseks koronaarveresoontes

* Pole ette nahtud kasutamiseks lastel ega vastsindinutel * DMSO-péhiseid emboliseerimismaterjale tohib kasutada ainult vastavalt nende
ETTEVAATUSABINGUD neurovaskulaarsele heakskiidetud kasutusotstarbele.

" P I . * Kontrollige enne kasutamist, et mis tahes kasutatava juhtetraadi voi lisaseadme
Rx Only: Féderaalne (USA) seadus lubab seda seadet muta ainult arstil voi arsti

Korraldusel 1abima6t thilduks balloonkateetri siseldabimédduga.
orraldusel.
* Olge balloonkateetri kédsitsemisel looklevates veresoontes ettevaatlik, et valtida

o Arge kasutage, kui kott on avatud véi kahjustatud.

See seade on m&eldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge steriliseerige

ega kasutage uuesti. Korduskasutamine, taasté6tlemine voi resteriliseerimine

voib kahjustada seadme struktuurset terviklust ja/voi pohjustada seadme rikke,
mis omakorda vdib pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma.
Korduskasutamine, taastotlemine voi resteriliseerimine voib tekitada ka seadme
saastumise riski ja/voi pohjustada patsiendi nakatumist voi ristnakatumist, muu
hulgas nakkushaigus(t)e tilekandumist tihelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine
voib pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma.

Parast kasutamist havitage vastavalt haigla-, haldus- ja/voi kohaliku omavalitsuse
eeskirjadele.

HOIATUSED

Kontrollige veresoone suurust fluoroskoopiliselt. Veenduge, et balloonkateeter
vastaks veresoone suurusele.

Arge tiletage maksimaalset soovitatud taitmismahtu, sest see véib pohjustada
ballooni rebenemist.

Balloonkateetrit on testitud thilduvuse voi kasutamise suhtes Onyx™ vedela
embooliastisteemi Liquid Embolic System ja DMSO-ga. Kdigi teiste vedelate
emboliseerivate ainete puhul vaadake nende kasutusjuhendit.

Balloonkateeter on steriilne ja mittepiirogeenne. Arge kasutage, kui seadme pakend
on avatud voi kahjustatud.

Kontrastaine viskoossus ja kontsentratsioon méjutavad ballooni téitmise ja
tihjendamise aegu.

Arge tiihjendage ballooni ettevalmistuse ajal, vélja arvatud juhul, kui distaalne
ots on sukeldatud soolalahusesse voi kontrastainesse, et véltida 6hu sisenemist
ballooni.

Arge kinnitage ballooni taitmispordi kiilge kérgsurvega seadmeid, kuna see véib
pohjustada ballooni rebenemist.

Arge kasutage koos balloonkateetriga kiopsuga aktiveeritavat voolujuhtimisllitit,
néiteks FloSwitch™.

kahjustusi. Véltige edasiligutamist voi tagasitombamist vastu takistust, kuni selle
pohjus on kindlaks tehtud.

* Kaltsifikatsioonid, ebakorrapérasused voi olemasolevad seadmed véivad
kahjustada balloonkateetrit ja méjutada selle paigaldamist vi eemaldamist.

* Kontrollige alati enne emboolilise materjali manustamist ja selle manustamise ajal,
et veresoon oleks nduetekohaselt ballooniga okludeeritud.

* Sistlale rakendatud liiga suur péérdemoment véib péhjustada balloonkateetri
Scepter pordikoostu kahjustamist.

* Rakendage vajalikke ettevaatusabindusid, et piirata patsientide ja operaatorite
réntgenikiirgusdoosi, kasutades piisavat varjestust, lihendades labivalgustusaega
ja muutes véimaluse korral réntgenikiirguse tehnilisi tegureid.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Véimalikud tiisistused on muu hulgas veresoone vai aneuriismi 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, pdletused, mille raskusaste ulatub nahapunetusest kuni haavandite,
kataraktide ja hilinenud neoplaasiani, mille tendosus suureneb, mida suurem on
protseduuride kestus ja arv.

UHILDUVUS
Scepter Mini balloonkateeter tihildub 0,20 mm (0,008 tolli) véi vaiksema juhtetraadiga.
Markus. Juhtetraat ei ole ballooni taitmiseks vajalik.

Valige sobiv juhtekateeter, mille minimaalne siselabimaot on 1,35 mm (0,053 tolli)

VoI suurem.

Markus. Balloonkateetri maksimaalne vélislabimoot on 0,94 mm (0,037 tolli).

Scepter Mini balloonkateeter sobib kasutamiseks dimetiilsulfoksiidiga (DMSO).

On kinnitatud, et Scepter Mini balloonkateeter sobib kasutamiseks diagnostiliste ainete
(nt kontrastainete) ja DMSO-pohiste vedelate emboliseerivate ainetega (Onyx™ Liquid
Embolic System).

Koigi teiste vedelate emboliseerivate ainete puhul vaadake nende kasutusjuhendit.
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DUNAMOMEETRILINE

RHV

LOPUTUS

JUHTETRAAT JA

SEADE
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LOPUTUS

BALLOON
\

RHV

SISESTUSKANUUL

BALLOONKATEETER —

LOPUTUS

JUHTEKATEETER

Kasutage juhtetraadi valendiku loputamiseks hepariniseeritud soolalahusega
slstalt. Eemaldage sustal. Kinnitage juhtetraadi valendiku kilge poorlev
hemostaatiline klapp (RHV). Sisestage hiidreeritud juhtetraat ettevaatlikult

HOIATUS. Liigne rohk tile 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm) vdib pohjustada

Valmistage 100% kontrastaine lahus, kasutades juhisena tabelit 1.
HOIATUS. Kontrastaine viskoossus ja kontsentratsioon méjutavad ballooni

Taitke 1 cm® siistal (sulgurkraaniga voi ilma) kontrastaine lahusega ja kinnitage
see ettevaatlikult taitmispordi kiilge, stistimata kontrastainet jaoturisse.
Enne kinnitamist veenduge, et stistlas (ega sulgurkraanis) ei oleks mulle.

Hoidke ballooni taitmiskorgist proksimaalsel ja suunake balloon tihe kdega

Hoidke teise ké&ega kinnitatud sustalt ja rakendage sustla kolvile péidlaga survet.
Juhul kui balloon on algselt 6huga téidetud, séilitage stistlaga ptisiv surve.

Hoidke survet ja ARGE KALLUTAGE ballooni, kuni kontrastaine jouab
distaalsesse tiihjendamisavasse ja kontrastaine on ballooni taielikult taitnud.

Siis kui balloon on taielikult kontrastainega tédidetud, kontrollige ballooni mis
tahes kahjustuste ja mullide suhtes. Seejarel asetage ots soolalahusega kaussi,

Eemaldage 1 cm?® siistal ja kinnitage sulgurkraan (kui see ei ole varem kinnitatud)

DISTAALSE OTSA
MARKER ™
JUHTETRAAT
DISTAALNE PROKSIMAALNE
MARKER MARKER
BALLOONKATEETRI SEADISTUSE DIAGRAMM
HUDREERIMISLOPUTUS 3.
1. Valige balloonkateeter, mis vastab veresoone suurusele.
2. Enne balloonkateetri eemaldamist dosaatorivoolikust hiidreerige seadme balloonkateetri juhtetraadi valendikku.
hiidrofiilne segment taielikult, loputades labi dosaatorivooliku hepariniseeritud
soolalahusega, kasutades selleks loputuspordi kiilge kinnitatud siistalt. Laske balloonkateetri leket vai rebenemist.
kateetril 30 sekundit hiidreeruda. 4
Tabel 1. Ligi ballooni tiihj ise aeg 1 Kor I
Viskoossus K . Scepter Mini (sekundit) taitmise ja tiihjendamise aegu.
Kontrastaine nimi | temperatuuril 37 °c | “Oniastaine: 5
Soolalahus 2,2 x9mm: -
(cps)
300 63 100: 0 <15
Tabel 2. 6 H
Kogu taitmisvalendiku ligikaudne Kogu juhtetraadi valendiku ligikaudne dlessuunas.
eeltditmismaht eeltditmismaht 7.
Taitmis iku + téitmisjaoturi maht i valendiku + j i jaoturi maht 8.
0,53 cm? 0,44 cm? 9.
BALLOONI ETTEVALMISTAMINE 10.
1. Eemaldage balloonkateeter, tdmmates selle dosaatorivooliku kiljest lahti. tiihjendage balloon
Vastupanu téheldamise korral korrake kasutamiseks ettevalmistamiseks )
loputamise protseduuri, kuni balloonkateeter on korralikult hiidreeritud ja selle 1. ) " < -
saab holpsasti dosaatorivoolikust eemaldada. Kontrollige balloonkateetrit kontrastaine lahusega taidetud suure tépse sustla klige.
pohjalikult, et tagada, et see ei oleks kahjustatud. Arge laske balloonkateetril 12.

enne juhtekateetrisse sisestamist kuivada. Arge pange hiidreeritud
balloonkateetrit pakendisse tagasi.

Eeltéitke tdpne sistal ja sulgurkraan kontrastaine lahusega, kinnitage see
eeltaidetud taitmispordi jaoturi kiilge ja jatkake sammuga A.

A. BALLOONI LOPLIK KONTROLL

2 Eemaldage stiletiga traat juhtetraadi valendikust. Arge kasutage stietti 1 Taitke balloon uuesti nimimahuni, et kontrollida balloonkateetrit enne
balloonkateetris ega lilkkake seda juhtekateetris edasi. Stiletti kasutatakse | Kasutamist mis tahes ebakorra é’rasuste VGi kahjustuste suhtes. Arge
ainult tdiendava toena dosaatorivorust eemaldamise ajal. o ) P:  kahj - A1

kasutage, kui taheldate mis tahes vastuolusid.

2. Kontrollige balloonkateetri distaalset otsa kontrastaine lekke suhtes
Shust tuhjendamise avast. Kontrastaine lekke téheldamise korral visake
seade &ra.
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3. Tuhjendage veel kord, hoides distaalset otsa soolalahusesse sukeldatuna,
ja laske rohul kateetris tasakaalustuda. Siis kui kateeter ja balloon on
téielikult eeltdidetud, on balloonkateeter kasutusvalmis.

HOIATUS. Arge kinnitage ballooni taitmispordi killge kérgsurvega
seadmeid, kuna see voib pdhjustada ballooni rebenemist.

HOIATUS. Arge taitke ballooni 6hu véi mis tahes muu gaasiga, kui see
on kehas.

HOIATUS. Ebadige ettevalmistus voib viia Shku stisteemi. See voib
takistada néuetekohast fluoroskoopilist visualiseerimist.

Tabel 3 Ballooni téaitmise vastavus

Taitmismaht*
(em?)

Scepter Mini Dia.,
(mm)

0,01 1.7

0,02 2,2

HOIATUS. Patsiendi ohutuse tagamiseks téitke ja tiihjendage balloon alati
fluoroskoopilise visualiseerimise abil.

6. Parast 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 rohk dile 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm) voib pohjustada
juhtetraadi valendiku leket voi rebenemist.

8. Ballooni tiihjendamisel kasutage fluoroskoopiat, et tagada enne eemaldamist
téielik tihjendamine. Vastavate tlihjendamise aegade kohta vt tabelit 1. Parast
protseduuri I6petamist eemaldage aeglaselt balloonkateeter ja juhtetraat.

HOIUSTAMINE
Hoida kuivas ja paikesevalguse eest kaitstult. Seadme kalblikkusaeg on margitud toote
etiketile. Arge kasutage seadet parast margitud kolblikkusaja I6ppu.

MATERJALID

0,03 2,5

0,04** 27

* Pérast kateetri eeltéitmist ** Maksimaalne siistemaht

Scepter Mini vastavustabel

& & $

N
Taitmismaht (cm?)

Ligikaudne nimivooluhulk 100 ja 300 psi (689 ja 2068 kPa) infusioonirdhu juures

Tabel 4

150/50%
(300 mg I/mi)

100%
(300 mg I/mi)

100%

Soolalahus (350 mg I/ml)

100 psi
(689 kPa)

300 psi
(2068 kPa)

100 psi
(689 kPa)

300 psi
(2068 kPa)

100 psi
(689 kPa)

300 psi
(2068 kPa)

100 psi
(689 kPa)

300 psi

Scepter (2068 kPa)

07 11 03 05 0,1 04 0,1 02
cm*/s cm?/s cm*/s cm?/s cm*/s cm?/s cm*/s cm?/s

KASUTUSJUHISED (vt viitena diagrammi)

1. Kinnitage poorlev hemostaatiline klapp (RHV) (kui seda ei ole varem kinnitatud)
balloonkateetri juhtetraadi valendiku kiilge. Seadistage pidev soolalahuse
loputusliin ja Gihendage see RHV kiilgvarrega.

2. Valige sobiv juhte- v&i diagnostiline kateeter. Kinnitage RHV juhte- véi
diagnostilise kateetri proksimaalse jaoturi kiilge. Selleks et véltida vere
tagasivoolu kateetri valendikku, ihendage pidev soolalahuse loputusliin RHV
kilgharu kiilge.

3. Avage juhte- voi diagnostilise kateetri jaoturi kiilge kinnitatud RHV ja sisestage
juhtetraat jut isse, kasutades sisestuskantli. Likake
balloor juhtetraat ett tlikult jub i di otsa. Parast
seda, kui balloonkateeter/juhtetraat on joudnud juhtekateetri otsa, eemaldage
sisestuskantitil balloonkateetri varrest, tdmmates sisestuskantitili RHV-st tagasi
ja koorides sisestuskandlili maha. Viige balloonkateeter labi 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 voimaldama
balloonkateetri edasiliikumist parast pingutamist.

HOIATUS. Arge pingutage RHV-d balloonkateetri imber liiga tugevalt. Liigne
pingutamine voib kahjustada kateetri vart ning aeglustada ballooni taitmist ja
tlhjendamist.

HOIATUS. Vastupanu korral &rge liikake balloonkateetrit ega juhtetraati edasi.
Kui on tunda vastupanu, hinnake selle allikat fluoroskoopiliste vahenditega.

5. Kinnitage sobiva kontrastaine lahusega téidetud tapse siistla kiilge (ihesuunaline
sulgurkraan. Eeltéitke Gihesuunaline sulgurkraan, nii et see ei sisaldaks dhku.
Téitke balloon aeglaselt soovitatud mahuni, et saavutada soovitud labiméot,
nagu on kirjeldatud tabelis 3.

HOIATUS. Arge liletage maksimaalset soovitatud taitmismahtu, sest see véib
pohjustada ballooni rebenemist.

Balloor ei sisalda lateksit ega PVC-materjale.

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Seadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) on kattesaadav 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 maistlikku hoolt. See garantii asendab ja valistab kik muud garantiid, mis ei
ole siinkohal selgesdnaliselt satestatud, olenemata sellest, kas need on véljendatud voi
tulenevad seadusest voi muul viisil, muu hulgas koik kaudsed garantiid turustatavuse
voi sobivuse kohta. Seadme kasitsemine, sailitamine, puhastamine ja steriliseerimine
ning patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgilise protseduuri ja muude ettevatte MicroVention
kontrolli alt véljas olevate asjaoludega seotud tegurid mojutavad otseselt seadet ja
selle kasutamisel saadud tulemusi. Ettevétte MicroVention kohustus kdesoleva garantii
alusel piirdub selle seadme parandamise v6i asendamisega ning ettevéte MicroVention
ei vastuta selle seadme kasutamisest otseselt voi kaudselt tulenevate juhuslike voi
sellest tulenevate kahjude, kahjustuste v6i kulude eest. MicroVention ei vota ega volita
Uhtegi teist isikut votma selle eest mingit muud voi 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 véivad muutuda ilma ette teatamata.

MicroVention™ on ettevétte MicroVention, Inc. registreeritud kaubamérk Ameerika
Uhendriikides ja teistes jurisdiktsioonides.

Kolmandate isikute kaubamargid jadvad nende vastavate omanike omandiks. Nende
kasutamine ei téhenda nende kaubamérkide sidumist voi kinnitamist.

© Copyright 2024 MicroVention Inc. Koik digused kaitstud.
Elektroonilise kasutusjuhendi veebileht: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Magyar

Scepter Mini™ okkluzios ballonkatéter
Hasznalati utmutato

AZ ESZKOZ LEIRASA ©  Ne haszndljon a ballonkatéterrel attintéssal aktivalhato aramlasszabalyozé
A Scepter Mini okkltiziés ballonkatéter egy kettSs lumeni katéter, kiilsé hidrofil kapcsolét, példaul FloSwitch™ kapcsolot.
bevonattal az eszkéz disztalis 100 cm-es szakaszan. A vezet6drét-lumen a vezetédrot *  Ne fujja fel levegével vagy més gézzal a ballont, amig a testben van.

bevezetésére és hatéanyagok beadésara szolgdl. A ballonfeltoltési lumen kizardlag
a ballon feltltésére és leeresztésére szolgdl. A ballonkatéter vezetédrot-lumenje a
0,008 hiivelykes (0,20 mm) vagy annal kisebb vezetédrétokkal kompatibilis, a ballon

* Anem megfelelé el6készités levegb bejutasat eredményezheti a rendszerbe.
A levegd jelenléte akadalyozhatja a megfelelS fluoroszképos vizualizaciot.

vezetSdrot jelenlétében vagy anélkill is feltolthets és leereszthetd. A ballonkatéter © AT700PSI (4826 kPa, 47,6 atm) feletti tul nagy nyomés a ballonkatéter vezetSdrot-
két sugarfogo jelélészalagot tartalmaz, amelyek megkonnyitik a fluoroszképos lumenjének szivargasat vagy megrepedését okozhatja.

képalkotast és a ballon helyzetének meghatérozasat. A ballon tartaimaz egy disztalis * A ballonkatéter légtelenitésekor a folyadékot lassan fecskendezze be, killénben
leereszt6nyilast, amelyen keresztlil hasznélat elétt kilrithetd a levegd a ballonfeltoltési a ballon megrepedhet.

lumenbél.

* Ne huzza tdl a forgathaté vérzésgatlé szelepet a ballonkatéter kortil. A tdlhizas
A Scepter Mini okkluzios ballonkatéter csak egyszeri hasznalatra szolgal. Ne sterilizalja karosithatja a katéter szarat, és késleltetheti a ballon feltéltését és leeresztését.
vagy haszndlja Ujra a ballonkatétert. Haszndlat utan a katéter hulladékkezelését a
korhazi irdnyelveknek és/vagy a helyileg hatélyos jogszabalyi elSirdsoknak megfeleléen
kell végezni. Ne hasznalja fel a ballonkatétert, ha a steril csomagolas megsériilt, vagy

* Ne tolja el6re a ballonkatétert vagy a vezetédrotot, ha ellendllast tapasztal.
Ha ellendllds érezhet6, értékelje az ellenllas forrasat fluoroszkdpos modszerekkel.

mar korébban felbontottak. *  Abeteg biztonsaga érdekében a ballont mindig fluoroszkdpos vizualizacié mellett
toltse fel és eressze le.

TARTALOM * Az n-BCA (n-butil cianoakrilat) és a makolaj jodozott zsirsavainak etil-észtereit

Egy darab okklizids ballonkatéter tartalmazé oldatok nem kompatibilisek a ballonnal.

Egy darab bevezetéhiively * Afelhasznaloknak és/vagy a betegeknek minden sulyos eseményt jelentenitik kell

a gyarténak, tovabba a felnasznald és/vagy a beteg tartézkodasi helye szerinti
tagallam illetékes hatésagéanak vagy a helyi egészségligyi hatdésagnak.

OVINTEZKEDESEK

Egy darab merevité
Egy darab megfelel6ségi kartya

ALKALMAZASI JAVALLAT /| RENDELTETES * Kozvetlenil a haszndlat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze az 6sszes sterilnek

A Scepter Mini okkluziés ballonkatéter rendeltetése: jeldlt sterilgat-rendszert. Ne haszndlja, ha a sterilgat-rendszer mar nem ép, példaul
A periférias érrendszerben és a neurovaszkularis rendszerben térténd alkalmazasra, a tasak megserilt.

ahol ideiglenes okklUzi6 szilkséges. A ballonkatéter ideiglenes érelzarast biztosit, ami *  Aballon hasznélatra valé el6készitése utan és a hasznalat elétt toltse fel djra
hasznos a véraramlas szelektiv ledllitdsahoz vagy szabalyozasahoz. A ballonkatéterrel a ballont a névleges térfogatra, és ellendrizze, hogy nincs-e rajta szabalytalansag
az intrakranialis aneurizmak ballonos embolizaciojat is elvégezhetd. vagy sériilés. Ne haszndlja, ha nem egyez6 jellegli 6sszeteviket talal.

Diagnosztikai szerek, példaul kontrasztanyagok és terapias szerek, példaul * Azintravaszkularis eljarasokban altalanosan hasznalt egyéb kiegészité eszk6zok
embolizacios anyagok periférias érrendszerbe fecskendezésére is hasznalhato. hasznélata esetén ellendrizze a ballonkatéter kompatibilitdsat. Az orvosnak ismernie

kell a perkutan, intravaszkularis technikékat és az ezen eljarasokkal kapcsolatos

Neurovaszkuléris haszndlatra is alkalmas, a neurovaszkuldris rendszerben valé i L .
lehetséges szovédményeket.

hasznélatra jovahagyott vagy engedélyezett, a Scepter Mini okkllziés ballonkatéter

belsé lumenével kompatibilis diagnosztikai szerek, példaul kontrasztanyagok, * A ballonkatéter sikosithato fellilettel rendelkezik, és hasznalat elétt legalabb

és terapias szerek, példaul embolizaciés anyagok befecskendezéséhez. 30 masodpercig kell hidratalni. Ha a ballonkatétert hidratalta, ne hagyja
megszaradni.

ELLENJAVALLATOK * A véletlen sériilés esélyének csdkkentése érdekében kezelje dvatosan az eszkézt.

¢ Nem alkalmas embolektomiahoz vagy angioplasztikai eljarasokhoz *  Adimetil-szulfoxid (DMSO) kivételével mas szerves oldészerek hasznalata

e Nem alkalmas a koszorterekben valé hasznalatra karosithatja a ballonkatétert és/vagy a felliletén 1évé bevonatot.

e Nem alkalmas gyermekgydgyaszati vagy Ujsziiléttkori hasznalatra * A DMSO alapu embolizaciés anyagok csak a jovahagyott neurovaszkularis
rendeltetéstiknek megfeleléen hasznalhatok.

OVINTEZKEDESEK * Haszndlat elétt ellendrizze, hogy minden alkalmazott vezetddrét és kiegészité

Csak orvosi rendelvényre: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei eszkéz atmérdje kompatibilis-e a ballonkatéter belsé atmérsjével.

értelmében ez az eszkéz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd. * Legyen 6vatos, amikor a ballonkatétert kiilonésen kanyargés érrendszerben kezeli,

o Ne hasznlja, ha a tasak sériilt vagy korabban felnyitotték. nehogy sériilést okozzon. Ne tolja elére vagy huzza vissza az eszkdzt, ha tulzott

ellendllassal taldlkozik, amig meg nem dllapitja az ellendllas okat.

* A meszesedések, a szabalytalansagok vagy a meglévé eszkozok jelenléte
karosithatja a ballonkatétert, és potencidlisan befolyasolhatja annak bevezetését
vagy eltavolitasat.

e Ezaz eszkdz csak egyszeri haszndlatra készlilt. Ne sterilizélja vagy hasznalja
Ujra. Az Ujrafelhaszndlas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti
az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkéz meghibasodasahoz vezethet,
ami utdna a beteg egészségkarosodasahoz, megbetegedéséhez vagy

haldlahoz vezethet. Az Gjrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas az * Az embolizal6 anyag beadasa el6tt és kézben mindig ellendrizze, hogy a ballon
eszkoz szennyezédésének kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a beteg megfelelden elzarja-e az eret.

megfert6z6dését vagy keresztfert6zédését okozhatja, beleértve tobbek kozott * Afecskendére gyakorolt tlzott nyomaték a Scepter csatlakozdszerelvény
fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra torténd atvitelét. Az eszkoz karosodasat okozhatja.

szennyez6dése a beteg egészségkarosodasahoz, megbetegedéséhez vagy .

A betegeket és a kezel6észemélyzetet ér6 rontgensugdr-dézisok korlatozasa

halalahoz vezethet. érdekében tegye meg a sziikséges ovintézkedéseket megfeleld arnyékolas

* Hasznalat utan a hulladékkezelést a korhazi iranyelveknek és/vagy a helyileg alkalmazasaval, a fluoroszkopia idejének csokkentésével és a rontgensugarzas
hatalyos jogszabalyi eléirasoknak megfeleléen kell végezni. technikai tényezdinek lehetéség szerinti modositasaval.
FIGYELMEZTETESEK LEHETSEGES SZOVODMENYEK
o Ellenérizze az erek méretét fluoroszkopidval. GyézSdjon meg arrél, hogy A lehetséges sz6védmények kézé tartoznak tébbek kozt a kbvetkezok: ér- vagy
a ballonkatéter megfelel az erek méretének. aneurizmaperforacio, érgores, véromleny a bevezetés helyén, embdlia, iszkémia,

intracerebralis/intrakranidlis vérzés, pszeudoaneurizma, gércsroham, sztrok, fertézés,

* Ne toltse fel jobban az ajanlott mértéknél, mert a ballon megrepedhet. érdisszekci6, trombusképzSdss és halal.

e A ballonkatétert az Onyx™ folyékony embolizalé rendszerrel és dimetil-szulfoxiddal
(DMSO) valé kompatibilitas vagy hasznalat szempontjabdl tesztelték. Minden méas
folyékony embolizalé anyagot illetéen olvassa el a hasznalati Gtmutatot.

Az angiografias és fluoroszkdpos rontgensugarzasnak vald kitettség potencialis
kockazatai kozé tartoznak a kovetkezék: alopecia, égési sériilés (a borpirtdl
a fekélyekig terjedd sulyossaggal), sziirkehdlyog, valamint késébbi neoplazia, amelyek
¢ Aballonkatéter a szallitaskor steril és nem pirogén. Ne hasznalja fel az eszkézt, valészinlisége az eljaras idétartamanak és az eljarasok szamanak névekedésével né.
ha a csomagoléds megsériilt, vagy mar korabban felbontottak. B
* A kontrasztanyag viszkozitasa és koncentracioja befolyasolja a ballon feltoltésének KOMPATIBILITAS
és leeresztésének idejét. A Scepter Mini ballonkatéter a 0,008 hiivelykes (0,20 mm-es) vagy annal kisebb
vezetddrétokkal kompatibilis.

* Az el6készités soran csak akkor engedie le a ballont, ha a disztélis cstcsa " . PR . P P
ged ’ Megjegyzés: A ballon feltdltéséhez nincs sziikség vezetédrotra.

soéoldatba vagy kontrasztanyagba van meritve, hogy megakadalyozza a levegé
ballonba jutasat. Vélasszon megfelel6 vezetSkatétert, amelynek minimalis belsé atméréje legalabb
0,053 hiivelyk (1,35 mm).

* Ne csatlakoztasson nagynyomasu eszkozt a ballon feltéltényilasahoz, mert emiatt Megjegyzés: A ballonkatéter maximdlis kiilsé &tméréje 0,037 hiivelyk (0,04 mm).

a ballon megrepedhet.
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A BALLONKATETER OSSZESZERELESI DIAGRAMJA

A Scepter Mini ballonkatéter kompatibilis a dimetil-szulfoxiddal (DMSO) vald
hasznélatra.

A Scepter Mini ballonkatéter igazoltan kompatibilis a diagnosztikai szerekkel (példaul
kontrasztanyagokkal) és a DMSO alapu folyékony embolizalé anyagokkal (Onyx™
folyékony embolizalérendszer).

Az 6sszes tobbi folyékony embolizalé anyagot illetéen olvassa el a hasznalati
utmutatot.

HIDRATACIOS OBLITES

1.
2.

Vélassza ki az ér méretének megfeleld ballonkatétert.

Miel6tt eltavolitja a ballonkatétert a védécsébél, hidratélja teliesen az eszkoz
hidrofil szegmensét tgy, hogy az éblitényilashoz csatlakoztatott fecskendével
heparinizalt séoldatot 6blit 4t a védécsévon. Hagyjon 30 masodperc
hidratalasi idét.

1. tabldzat: (] i id6
Viszkozitas 37 °C-on s Scepter Mini (masodperc
Kontrasztanyag neve ©P) Kontraszt: Sooldat 2.2x9mm
0 300 6,3 100:0 <15
2. tablazat:
A teljes ballonfeltoltési lumen megkozelitd A teljes vezetddrot-lumen megkozelitd
é itett térfogata é itett térfogata
A Gltési lumen + a feltdItG 6 A Gdrot-1 +a Gdro
térfogata térfogata
0,53 cm?® 0,44 cm®

A BALLON ELOKESZITESE

1.

Huzza ki a ballonkatétert a védéesébél. Ha ellendllast észlel, ismételje meg

a hasznalat el6készitésében bemutatott Sblitési eljarast ugy, hogy a ballonkatéter
jol hidratalt legyen, és konnyi legyen eltavolitani a véddcsébdl. Ellendrizze
alaposan a ballonkatétert, és bizonyosodjon meg arrél, hogy nem sértilt.

Ne hagyja megszéradni a ballonkatétert, miel6tt bevezeti a vezetékatéterbe.

Ne helyezze vissza a hidratélt ballonkatétert a csomagolasaba.

Tavolitsa el a merevitédrotot a vezetdrét-lumenbdl. Ne hasznalja a merevitét
éterben és ne j elére a Gkatéterben. A merevité csak

kiegészitd tamasztékként szolgal a védéesébdl valo eltavolitas soran.

Hasznaljon heparinizalt séoldatos fecskend6t a vezetédrét-lumen atoblitéséhez.

Tavolitsa el a fecskendét. Csatlakoztasson egy forgathato vérzésgatlo

szelepet a vezet6drot-lumenhez. Ovatosan vezesse be a hidratalt vezetédrétot

a ballonkatéter vezetédrot-lumenébe.

FIGYELMEZTETES: A 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) feletti tulzott nyomas

a ballonkatéter szivargasat vagy megrepedését okozhatja.

Készitsen 100%-0s kontrasztoldatot az 1. tablazat alapjan.

FIGYELMEZTETES: A kontrasztanyag viszkozitasa és koncentracioja

befolyasolja a ballon feltdltésének és leeresztésének idejét.

Toltsén meg kontrasztanyagoldattal egy 1 cm®-es fecskendét (elzarécsappal

vagy anélkl), és évatosan csatlakoztassa a feltoltényilashoz anélkil, hogy

kontrasztanyagot fecskendezne a csatlakozéba. Csatlakoztatés elétt gy6zédjon

meg arrél, hogy a fecskendében (és az elzarécsapban) nincsenek buborékok.

Tartsa a ballont a feltéltédugohoz kézel, és egyik kezével emelje a ballont

fliggdleges helyzetbe.

A maésik kezével fogja meg a csatlakoztatott fecskendét, és a hiivelykujjaval

gyakoroljon nyomast a fecskendé dugattyuijara.

Ha a ballonba elészor levegé fuvodik, allandé nyomassal nyomja tovabb

a fecskendé dugattyujat.

Tartsa fenn a nyomast, és NE BILLENTSE MEG a ballont, amig a kontrasztanyag

el nem éri a disztalis leeresztényilast, és a kontrasztanyag teljesen meg nem tolti

a ballont.

Amikor a ballon teljesen megtelt kontrasztanyaggal, ellendrizze, hogy nincs-e

K s a ballonon vagy buborék a ballonban. Ezutan helyezze a hegyet

a sdoldatos edénybe, és engedie le a ballont.

Tavolitsa el az 1 cm*-es fecskendét, és csatlakoztasson egy elzarécsapot

(ha korabban nem volt csatlakoztatva) egy kontrasztanyagoldattal toltott,

kis beosztasu fecskend6héz.
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12.  Toltse meg a kis beosztasu fecskendét és az elzardcsapot
kontrasztanyagoldattal, Iégtelenitse, majd csatlakoztassa a Iégtelenitett
feltoltényilas-csatlakozohoz és folytassa az A [épéssel.

A. A BALLON VEGSO ELLENORZESE

1. Toltse fel Ujra a ballont a névleges térfogatra, hogy hasznalat elétt
ellendrizze a ballonkatéter esetleges szabalytalansagait vagy sériiléseit.
Ne haszndlja, ha nem egyezé jellegli 6sszetevéket talal.

2. Ellendrizze a ballonkatéter disztalis csticsat, hogy nem szivarog-e
kontrasztanyag a leeresztényilasbol. Ha kontrasztanyag-szivargast észlel,
dobja ki az egységet.

3. Még egyszer engedie le a levegét Uigy, hogy a disztélis 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 hasznélatra.

FIGYELMEZTETES: Ne csatlakoztasson nagynyomasu eszkozt a ballon
feltéltényilasahoz, mert emiatt a ballon megrepedhet.

FIGYELMEZTETES: Ne fujja fel levegével vagy mas gézzal a ballont, amig
a testben van.

FIGYELMEZTETES: A nem megfeleld elékészités levegd bejutdsat
eredményezheti a rendszerbe. Ez akadalyozhatja a megfelelé
fluoroszkoépos vizualizaciot.

3. tablazat: A ballon feltltési megfeleldsége
Feltdltési térfogat* Scepter Mini &tm.,
(cm?) (mm)
0,01 1,7
0,02 2,2
0,03 25
0,04** 2,7

*A katéter légtelenitése utan **Maximalis befecskendezési térfogat

Scepter Mini megfeleléségi diagram

» N
© o o

Ballon atmérgje (mm)
° w

Hozzavetdleges névleges aramlasi sebesség 100 és 300 psi (689 és 2068 kPa)
infundalasi nyomasnal
4 tabldzat: 50/50% 100% 100%
Séoldat

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

100psi | 300psi | 100psi | 300psi | 100psi | 300psi | 100psi | 300psi
Scepter | (89KPa | (20681Pa) | (6391Pa) | (2068 kPa) | (689 kPa) | (2068 kPa) | (689 kPa) | (2068 kPe)

Mini 07 11 03 05 01 04 01 02

cmds /s cmd/s cmdls cmds cmds cm/s cmds

HASZNALATI UTASITAS (Hivatkozasul lasd az abrat)

1. Csatlakoztasson egy forgathat6 vérzésgatlé szelepet (ha kordbban még nem
csatlakoztatta) a ballonkatéter vezetédrot-lumenéhez. Allitson be egy folyamatos
sooldatos oblitévezetéket, és csatlakoztassa a forgathaté vérzésgatlo szelep
oldals6 szarahoz.

2. Valassza ki a megfelel6 vezet6- vagy diagnosztikai katétert. Csatlakoztasson egy
forgathat6 vérzésgatlé szelepet a vezet6- vagy diagnosztikai katéter proximalis
csatlakozéjahoz. Csatlakoztassa a folyamatos séoldatos oblitévezetéket a
forgathato6 vérzésgatl6 szelep oldalsé szarahoz, hogy megakadalyozza a vér
visszadramlasat a katéter lumenébe.

3. Nyissa ki a vezet- vagy diagnosztikai katéter csatlakozojan talalhaté
forgathatd vérzésgatld szelepet, és a bevezetdhively segitségével vezesse
be a ballonkatétert/vezetSdrotot a vezetékatéterbe. Ovatosan tolja
elére a ballonkatétert/vezet6drotot a vezetSkatéter disztalis cslicsahoz.
Miutan a ballonkatéter/vezet6drot eléri a vezetékatéter csticsat, tavolitsa
el a bevezetbeszkozt a ballonkatéter szarabdl ugy, hogy visszahtizza
a bevezetGeszkozt a forgathaté vérzésgatléd szelepbdl, és lehlizza a
bevezetéeszkozt. Tolja elbre a ballonkatétert a forgathaté vérzésgatlé szelepen
keresztiil.

4. Fluoroszképos vizualizacié mellett tolja elére a ballonkatétert és a vezetdrétot
az érrendszerben a kivant helyre. Ovatosan szoritsa meg a forgathaté
vérzésgatld szelepet a ballonkatéter koriil, hogy megakadalyozza a forgathaté
vérzésgatlo szelep szivargasat. A ballonkatéternek a forgathatd vérzésgatld
szelep megszoritas utan is el6rejuttathatonak kell lennie.

FIGYELMEZTETES: Ne htizza tUl a forgathato vérzésgatlo szelepet

a ballonkatéter koril. A tulhizas karosithatja a katéter szarat, és késleltetheti
a ballon feltoltését és leeresztését.

FIGYELMEZTETES: Ne tolja elére a ballonkatétert vagy a vezetédrotot,

ha ellendllast tapasztal. Ha ellendllas érezhetd, értékelje az ellendllas forrasat
fluoroszképos modszerekkel.

5. Csatlakoztasson egy egyutas elzardcsapot egy kis beosztasu, megfeleld
kontrasztanyaggal toltott fecskend6hoz. Légtelenitse az egyutas elzarécsapot,
hogy ne legyen benne levegd. A kivant &tmérd eléréséhez lassan toltse fel
a ballont a 3. tablazatban 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 téltse fel és eressze le.

6. A feltSltés utan zarja el az elzarécsapot, ha szikséges.

7. Ha sziikséges, tavolitsa el a vezetddrétot a ballonkatéterbdl, és készuljon
el6 a megfeleld diagnosztikai vagy terapias szer haszndlati Utmutaté(ijnak
megfeleléen a vezetddrét-lumenen keresztil torténd beadasra.
FIGYELMEZTETES: A 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) feletti tdl nagy nyomas
avezetddrot-lumen szivargasat vagy megrepedését okozhatja.

8. A ballon leeresztésekor gy6z&djon meg fluoroszkdpiaval a teljes leeresztésrél
a ballon eltavolitasa el6tt. A megfelelS leeresztési idéket lasd az 1. tablazatban.
Az eljaras befejezése utan lassan tavolitsa el a ballonkatétert és a vezetSdrétot.

TAROLAS
Napfénytdl védett, szaraz helyen tarolandé. A felhasznélhatdsagi idét lasd az eszkdz

cimkéjén. A feltiintetett felnasznalhat6sagi idtartam letelte utan nem szabad
felhaszndlni az eszkozt.

ANYAGOK

A ballonkatéter nem tartalmaz latexet vagy PVC-t.

A BIZTONSAGOSSAGRA ES TELJESITGKEPESSEGRE VONATKO-
Z0 OSSZEFOGLALO

Az eszkoz biztonsagossagara és klinikai teljesitéképességére vonatkozé dsszefoglald
(SSCP) az adatbazis elinditasat kovetden elérhetd lesz az orvostechnikai eszk6zok
eurdpai adatbazisaban (Eudamed) (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Az SSCP az Eudamed nyilvanos weboldalan az alapveté UDI-DI azonosité alapjan lesz
megtalalhato.

JOTALLAS

A MicroVention, Inc. garantalja, hogy az eszkdz tervezése és gyartasa soran az
elvarhaté gondossaggal jartak el. Ez a jétéllas helyettesiti s kizar minden mas,

itt kifejezetten meg nem hatérozott, kifejezett, illetve a térvény erejénél fogva vagy mas
maodon hallgatdlagos jotallast, igy tobbek kozétt az eladhatésagra vagy alkalmassagra
vonatkozé hallgatélagos jotallasokat. Az eszkédz kezelése, tarolasa, tisztitasa és
sterilizalasa, valamint a beteggel, a diagnézissal, a kezeléssel, a m(téti eljarassal és
egyéb, a MicroVention hataskorén koérén kiviil esé tényezdk kdzvetlendl befolyasoljak
az eszkdzt és az annak hasznalatabol szarmazé eredményeket. A jelen jotallas szerint
a MicroVention kételezettsége a késziilék javitasara vagy cseréjére korlatozodik, és a
MicroVention nem felel semmilyen véletlen vagy kovetkezményes veszteségért, karért
vagy koltségért, amely kdzvetlentil vagy kézvetve a jelen eszkoz hasznalatabdl ered.

A MicroVention nem véllal felel6sséget, és nem hatalmaz fel senkit arra, hogy helyette
barmilyen mas vagy tovabbi felelésséget vallaljon ezzel az eszkdzzel kapesolatban.

A MicroVention nem véllal felel6sséget az Ujrafelhasznalt, tjrafeldolgozott vagy
Ujrasterilizalt eszk6zok tekintetében, és nem vallal semmilyen kifejezett vagy
hallgatélagos jotallast, beleértve, de nem kizardlagosan, az eladhatdsagot vagy

a rendeltetésszer( hasznalatra vald alkalmassagot az ilyen eszk6zok tekintetében.

Az arak, specifikaciok és a modellek elérhetésége el6zetes értesités nélkiil
véltozhatnak.

A MicroVention™ a MicroVention, Inc. vallalat Amerikai Egyesiilt Allamokban és mas
joghatésagok teriiletén bejegyzett védjegye.

A harmadik felek védjegyei a megfelel6 tulajdonosok tulajdonaban maradnak.
Hasznalatuk nem jelenti a védjegyekkel valé kapcsolatot vagy azok jovahagyasat.

© Copyright 2024 MicroVention Inc. Minden jog fenntartva.

Az elektronikus hasznalati utasitas (elFU) honlapja:
www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Latviski

Oklazijas balona katetrs Scepter Mini™
LietosSanas instrukcija

IERICES APRAKSTS

Okluzijas balona katetrs Scepter Mini ir divu limenu katetrs ar argju hidrofilu
parklajumu, kas uzklats ierices distalaja daja 100 cm garuma. Vaditajstigas limens

ir paredzéts vaditajstigas un lidzek|u ievadi$anai. Piepildisanas limenu izmanto

tikai balona piepildiSanai un iztukSo$anai. Balona katetra vaditajstigas limens ir
saderigs ar 0,008 collu (0,20 mm) vai mazakam vaditajstigam, un balonu var piepildit
un iztukSot neatkarigi no t&, vai ir vai nav ievietota vaditajstiga. Balona katetram ir
divas rentgenkontrastéjoSas markiera joslas, kas atvieglo fluoroskopisko vizualizaciju
un norada balona atrasanas vietu. Balonam ir distéla gaisa izvadiSanas atvere, kas
paredzéta gaisa izvadi$anai no piepildi$anas limena pirms lietoSanas.

Okllzijas balona katetrs Scepter Mini ir paredzéts tikai vienreiz&jai lietoSanai.
Nesterilizgjiet un atkartoti neizmantojiet balona katetru. Péc lieto$anas likvidgjiet katetru
saskana ar slimnicas, administrativajiem un/vai vietéjas pasvaldibas noteikumiem.
Nelietojiet balona katetru, ja ta sterilais iepakojums ir atvérts vai bojats.

SATURS

Viens oklzijas balona katetrs
Viens ievaditajapvalks

Viens katetra stilets

Viena atbilstibas karte

LIETOSANAS INDIKACIJAS/PAREDZETAIS MERKIS

Okluzijas balona katetrs Scepter Mini ir paredzéts talak noraditajiem mérkiem.
LietoSanai periférajos un nervu sistémas asinsvados, kur vélama islaiciga okluzija.
Balona katetrs nodrosina Tslaicigu vaskularu okltziju, kas var bt noderigi, ja
nepiecie$ams selekfivi apturét vai kontrolét asins plismu. Balona katetrs nodrosina art
intrakranialo aneirismu embolizaciju ar balona palidzibu.

LietoSanai periférajos asinsvados diagnostikas lidzek|u (pieméram, kontrastvielu) un
arstniecisku lidzek|u (pieméram, embolizacijas materialu) infuzijai.

Lieto$anai nervu sistémas asinsvados tadu diagnostikas lidzek|u (pieméram,
kontrastvielu) un arstniecisku lidzeklu (pieméram, embolizacijas materialu) infazijai,
kas apstiprinati lieto$anai nervu sistémas asinsvados un ir saderigi ar okltzijas balona
katetra Scepter Mini iek$&jo limenu.

KONTRINDIKACIJAS

e Nav paredzéts embolektomijas un angioplastikas procedaram
e Nav paredzéts lietoS$anai koronarajos asinsvados

e Nav paredzéts lieto$anai pediatrija vai jaundzimusajiem

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Tikai péc arsta noziméjuma: Federalais (ASV) likums paredz, ka $o ierici drikst pardot

tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

* Nelietojiet, ja iepakojuma maisins ir atvérts vai bojats.

o Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietodanai. Nesterilizéjiet un nelietojiet to
atkartoti. Atkartota izmantosana, apstrade un sterilizacija var apdraudeét ierices
strukturalo integritati un/vai izraistt ierices klumi, kas savukart var izraisit pacienta
traumu, slimibu vai navi. Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizacija var radit
art ierices piesarnojuma risku un/vai izraisit pacienta infekciju vai savstarpgju
inficésanos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibas(-u) parnesanu no viena
pacienta citam. lerices piesarnojums var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi.

* Peéc lietoSanas likvidgjiet saskana ar slimnicas, administrativajiem un/vai vietéjas
pasvaldibas noteikumiem.

BRIDINAJUMI
* Fluoroskopiski parbaudiet asinsvada izméru. Parliecinieties, vai balona katetrs
atbilst asinsvada izméram.

* Neparsniedziet maksimalo ieteicamo piepildiSanas tilpumu, jo balons var parplist.

e Ir parbaudita balona katetra saderiba un lietojums ar Onyx™ Liquid Embolic System
un DMSO. Informaciju par visiem citiem $kidrajiem emboliskajiem lldzekliem skatiet
to lietoSanas instrukcijas.

e Balona katetrs tiek piegadats sterils un apirogéns. Nelietojiet ierici, ja tas
iepakojums ir atverts vai bojats.

e Kontrastvielas viskozitate un koncentracija ietekmé balona piepildi$anas un
iztukSoSanas laiku.

e Sagatavosanas laika neiztuk$ojiet balonu, ja vien distalais gals nav iegremdéts
fiziologiskaja $kiduma vai kontrastviela, lai novérstu gaisa ieklisanu balona.

e Balona piepildiSanas atverei nepievienojiet nekadas augstspiediena ierices, kas var
parplést balonu.

e Kopa ar balona katetru neizmantojiet ar klikski aktivizéjamu plismas vadibas slédzi,
pieméram, FloSwitch™.

* Nepiepildiet balonu ar gaisu vai citu gazi, kamér tas atrodas kerment.

* Nepareiza sagatavo$anas var izraisit gaisa iekli$anu sistéma. Gaisa klatbtne var
kavét pareizu fluoroskopisko vizualizaciju.

* Parmeérigs spiediens, kas parsniedz 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm.) var izraisit
nopltdi vai plisumu balona katetra vaditajstigas limena.

* |zvadot gaisu no balona katetra, ievadiet Skidrumu léni, citadi balons var parplist.

* Nenoreguléjiet RHV ap balona katetru parak ciesi. Noregulgjot to parak ciesi, var
sabojat katetra katu un kavét balona piepildi$anu vai iztuk$o$anu.

* Nevirziet balona katetru vai vaditajstigu, ja jitat pretestibu. Ja jutama pretestiba,
novértéjiet pretestibas avotu, izmantojot fluoroskopijas lidzek|us.

* Veicot balona piepildianu un iztuk§o$anu, vienmér fluoroskopiski vizualiz&jiet
procesu, lai parlipétos par pacienta drosibu.

* n-BCA (n-butil cianakrilats) 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 lietoSanas vizuali parbaudiet visas sterilas barjeru sistemas, kas
ir markétas ka sterilas. Nelietojiet, ja ir redzamas sterilas barjeras sistémas
integritates problémas, pieméram, bojats maisins.

* Péc balona sagatavosanas lieto$anai un pirms lieto$anas 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
proceduras biezi izmantotas paligierices. Arstam japarzina perkutanas,
intravaskularas metodes un iespg&jamas komplikacijas, kas saistitas ar proceduru.

e Balona katetram ir slidena virsma, kas pirms lietoSanas jahidraté vismaz
30 sekundes. Kad balona katetrs ir hidratéts, nelaujiet tam noZzat.

* 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 lietoSanas parliecinieties, vai vac vai citas izmantotas paligierices
diametrs ir saderigs ar balona katetra iek$&jo diametru.

* Virzot balona katetru llkumotos asinsvados, ievérojiet piesardzibu, lai izvairitos
no bojajumiem. Ja jitama pretestiba, izvairieties virzit vai izvilkt ierici, kamér nav
noteikts pretestibas célonis.

* Parkalkosanas, bojajumu vai ieprieks ievietotu iericu esamiba var sabojat balona
katetru un potenciali ietekmét ta ievietoSanu vai iznemsanu.

*  Pirms embolisku materialu ievadi$anas un tas laika vienmér parbaudiet, vai ir
nodrosinata pareiza asinsvada okliizija ar balonu.

e Parmérigs $lirces griezes moments var izraisit Scepter savienojuma mezgla
bojajumus.

* Lai ierobeZotu rentgenstaru devas pacientiem un operatoriem, veiciet
nepiecieSamos piesardzibas pasakumus, izmantojot pietiekamu ekranéSanu,
samazinot fluoroskopijas laiku un, ja iesp&jams, pielagojot rentgenstaru tehniskos
parametrus.

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, krampiji, insults, infekcija, asinsvada
atslanosanas, trombu veido$anas un nave.

Angiografiska un fluoroskopiska rentgenstaru iedarbiba rada iespéjamu alopécijas,
apdegumu (no adas apsartuma lidz ¢tlam), kataraktas un aizkavétas neoplazijas risku,
kas pieaug, palielinoties proceduras laikam un proceddru skaitam.

SADERIBA

Balona katetrs Scepter Mini ir saderigs ar 0,008 collu (0,20 mm) un mazakam
vaditajstigam.

Piezime. Vaditajstiga nav nepiecieS$ama balona piepildi$anai.

Izvélieties atbilstosu vaditajkatetru, kura iek$&jais diametrs ir lielaks vai vienads ar
0,053 collas (1,35 mm).

Piezime. Balona katetra maksimalais aréjais diametrs ir 0,037 collas (0,94 mm).
Balona katetrs Scepter Mini ir saderigs lieto$anai ar dimetilsulfoksidu (DMSO).

Ir parbaudits, ka balona katetrs Scepter Mini ir saderigs lietoSanai ar diagnostikas
lidzekliem (pieméram, kontrastvielam) un $kidriem emboliskajiem lidzek|iem uz DMSO
bazes (pieméram, Onyx™ Liquid Embolic System).

Informaciju par visiem citiem $kidrajiem emboliskajiem lidzek|iem skatiet to lietoSanas
instrukcijas.
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RHV SKALOSANA

VADITAJSTIGA UN
PIEVILKSANAS
IERICE

1 CM?® SLIRCE

SKALOSANA

BALONS
\

IEVADITAJAPVALKS

BALONA KATETRS —

RHV

SKALOSANA

VADITAJKATETRS

DISTALA UZGALA
MARKIERIS™
VADITAJSTIGA
DISTALAIS PROKSIMALAIS
MARKIERIS MARKIERIS

BALONA KATETRA SISTEMAS DIAGRAMMA

HIDRATACIJAS SKALOSANA

1. Izvélieties asinsvada izméram atbilsto$u balona katetru.

2. Pirms balona katetra iznem3$anas no dozatora caurulites pilniba hidratéjiet ierices
hidrofilo segmentu, skalojot heparinizétu fiziologisko $kidumu caur dozatora
cauruliti, izmantojot skalo$anas atverei pievienotu $lirci. Nodrosiniet hidratésanu
30 sekunzu ilguma.

1. tabula. is balona i; laiks
e o —
Kontrastvielas Viskozitate 37 °C Sals Scepter Mini
temperatura Py
nosaukums ©p9) Skidums 2,2x9mm
Omni 300 6.3 100:0 <15
2. tabula.
Aptuvenais visa piepildisanas limena Aptuvenais visa vaditajstigas limena
al gjais tilpums al gjais tilpums
Piepildisanas limena + piepildis Vaditajsfigas limena + vaditajstigas savienojuma
mezgla tilpums mezgla tilpums
0,53 cm® 0,44 cm®
BALONA SAGATAVOSANA
1. Iznemiet balona katetru, izvelkot to no dozatora caurulites. Ja jutat pretestibu,

atkartojiet sadala par sagatavosanu lieto$anai aprakstito skalo$anas proceduru,
lidz balona katetrs ir pietiekami hidratéts un to var viegli iznemt no dozatora
caurulites. Rupigi parbaudiet, vai balona katetrs nav bojats. Nelaujiet balona
katetram nozut pirms ta ievieto$anas vaditajkatetra. Hidratétu balona katetru
neievietojiet atpakal iepakojuma.

2. Iznemiet stileta stigu no vaditajstigas limena. Nelietojiet stiletu balona katetra
un nevirziet to vaditajkatetra. Stilets ir paredzéts tikai papildu atbalstam, veicot
iznem$anu no dozatora stipas.

3. Lai skalotu vaditajstigas limenu, izmantojiet 3lirci ar heparinizétu fiziologisko
Skidumu. Iznemiet $lirci. Pievienojiet rotéjoSu hemostatisko varstu (RHV)
vaditajstigas ltmenam. Uzmanigi ievietojiet hidratéto vaditajstigu balona katetra
vaditgjstigas limena.

BRIDINAJUMS! Parmeérigs spiediens (virs 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm.)) var
izraisit balona katetra nopltdi vai plisumu.

4. Sagatavojiet 100% kontrastvielas $Kidumu, ka atsauci izmantojot 1. tabulu.
BRIDINAJUMS! Kontrastvielas viskozitate un koncentracija ietekmé balona
piepildi$anas un iztuk§osanas laiku.

5. Piepildiet 1 cm? §lirci (ar vai bez noslégkrana) ar kontrastvielas $kidumu
un uzmanigi pievienojiet to piepildisanas atverei, neinjicgjot kontrastvielu
savienojuma mezgla. Pirms pievieno$anas parliecinieties, vai §lircé (un
noslégkrana) nav burbulu.

6. Turiet balonu proksimali attieciba pret piepildisanas aizbazni un ar vienu roku
pavérsiet balonu uz augsu.

7. Ar otru roku turiet pievienoto $lirci un ar k$ki spiediet lirces plunzieri.

8. Ja balons sakotnéji ir piepildits ar gaisu, uzturiet vienmérigu $lirces spiedienu.

9. Uzturiet spiedienu un NESASVERIET balonu lidz bridim, kad kontrastvielas
limenis sasniedz distalo izvadi$anas atveri un balons ir pilniba piepildits ar
kontrastvielu.

10.  Kad balons ir pilniba piepildits ar kontrastvielu, parbaudiet, vai balonam nav
bojajumu vai gaisa burbulu. P&c tam novietojiet uzgali fiziologiska skiduma bloda
un iztuksojiet balonu.

11, Iznemiet 1 cm?® §lirci un pievienojiet noslégkranu (ja tas nav iepriek$ pievienots)
precizai $lircei, kas piepildita ar kontrastvielas $kidumu.

12.  Piepildiet precizo $lirci un noslégkranu ar kontrastvielas $kidumu, pievienojiet to
piepildi$anas atveres savienojuma mezglam un turpiniet ar A darbibu.

A. BALONA GALEJA PARBAUDE
1. Atkartoti piepildiet balonu lidz nominalajam tilpumam, lai pirms lieto$anas

parbauditu, vai balona katetram nav defektu vai bojajumu. Nelietojiet,
ja pamanat kadas neatbilstibas.
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2. Parbaudiet, vai balona katetra distalaja gala caur gaisa izvadi$anas atveri
nenoplust kontrastviela. Ja konstatéjat kontrastvielas nopludi, utilizéjiet
ierici.

3. Vélreiz iztuk3ojiet balonu, kad distalais gals ir iegremdeéts fiziologiskaja
$kiduma, un |aujiet spiedienam katetra izlidzinaties. Kad katetrs un balons
ir pilniba uzpilditi, balona katetrs ir gatavs lieto$anai.

BRIDINAJUMS! Balona piepildianas atverei nepievienojiet nekadas
augstspiediena ierices, kas var parplést balonu.

BRIDINAJUMS! Nepiepildiet balonu ar gaisu vai citu gazi, kamér tas
atrodas kermeni.

BRIDINAJUMS! Nepareiza sagatavo$ana var ievadit sistéma gaisu.
Tas var kavet pareizu fluoroskopisko vizualizaciju.

3. tabula Balona piepildiSanas atbilstibas dati
Piepildisanas tilpums* Scepter Mini diam.,
(cm¥) (mm)
0,01 1,7
0,02 2,2
0,03 25
0,04 2,7

*Péc katetra uzpildisanas **Maksimalais injekcijas tilpums

Scepter Mini atbilstibas diagramma

po»
° w

Balona diametrs (mm)
o

1,0
05
0,0
v $
& & K S
Piepildisanas tilpums (cm?)
Aptuvenais nominalais pliismas atrums pie 100 un 300 psi (689 un 2068 kPa)
infuzijas spiediena
4 tabula 50/50 % 100% 100%
Sals $kidums 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
Scepter (689 kPa) | (2068 kPa) | (689 kPa) | (2068 kPa) | (689 kPa) | (2068 kPa) | (689 kPa) | (2068 kPa)
Mini 07 11 03 05 0,1 04 01 02
cm¥sek. | cm¥sek. | cmsek. | cm*/sek. | cm¥/sek. | cm/sek. | cm¥sek. | cm¥sek.

LIETOSANAS NORADIJUMI (atsaucei skatiet diagrammu)

1. Pievienojiet rotéjoSu hemostatisko varstu (RHV) balona katetra vaditajstigas
Iimenam (ja tas nav iepriek$ pievienots). Uzstadiet nepartrauktu fiziologiska
Skiduma skalos$anas fniju 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 Imena, savienojiet nepartrauktu fiziologiska
Skiduma skalo$anas fniju ar RHV sanu atzaru.

3. Atveriet RHV virziena uz vaditajkatetra vai diagnostikas katetra savienojuma
mezglu un ievietojiet balona katetru/vaditajstigu vaditajkatetra, izmantojot
ievaditajapvalku. Uzmanigi virziet balona katetru/vaditajstigu lidz vaditajkatetra
distalajam galam. Kad balona katetrs/vaditajstiga sasniedz vadita 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 idz vélamajai vietai asinsvados, izmantojot
fluoroskopisku vizualizaciju. Uzmanigi pievelciet RHV varstu ap balona katetru,
lai novérstu nopltdi no RHV. Péc RHV pievilk§anas joprojam jabat iesp&jamam
virzit balona katetru.

BRIDINAJUMS! Nenoregulgjiet RHV ap balona katetru parak ciesi. Noregulgjot
to parak ciesi, var sabojat katetra katu un kavéet balona piepildisanu vai
iztukSoSanu.

BRIDINAJUMS! Nevirziet balona katetru vai vaditajstigu, ja jitat pretestibu.

Ja jutama pretestiba, noveértgjiet pretestibas avotu, izmantojot fluoroskopijas
fidzek|us.

5. Pievienojiet vienvirziena noslégkranu precizai $lircei, kas piepildita ar atbilstosu
kontrastvielu. Uzpildiet vienvirziena noslégkranu ta, lai taja nebutu gaisa.
Uzmanigi piepildiet balonu lidz vajadzigajam tilpumam, lai panaktu vajadzigo
diametru, ka aprakstits 3. tabula.

BRIDINAJUMS! Neparsniedziet maksimalo ieteicamo piepildiganas tilpumu,
jo balons var parplist.

BRIDINAJUMS! Veicot balona piepildi$anu un iztuk§o$anu, vienmér
fluoroskopiski vizualizéjiet procesu, lai pariipétos 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 lidzek|a ievadi$anai caur vaditajstigas lumenu
saskana ar attieciga lidzek|a lietoSanas instrukciju(-am).

BRIDINAJUMS! Parmérigs spiediens (virs 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm.)) var
izraisit vaditajstigas limena nopludi vai plisumu.

8. IztukSojot balonu, izmantojiet fluoroskopiju, lai pirms iznem$anas panaktu pilnigu
iztuk$osanu. Informaciju par attiecigo iztuk$osanas laiku skatiet 1. tabula. Kad
proceddra ir pabeigta, léni iznemiet balona katetru un vaditajstigu.

UZGLABASANA

Uzglabat sausa vieta un sargat no saules gaismas lerices deriguma terminu skatiet
uz produkta etiketes. Neizmantojiet ierici péc marké&juma noradita deriguma termina
beigam.

MATERIALI
Balona katetrs nesatur lateksu un PVC materialus.

DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS

lerices drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) bus pieejams Eiropas
medicinisko ieriéu datubazeé péc Eiropas Medicinisko iericu datubazes (Eudamed)
izveides (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SSCP bis saistits ar pamata UDI-DI, kas biis pieejams Eudamed publiskaja timek|a
vietne.

GARANTIJA

MicroVention, Inc. garanté, ka, izstradajot un razojot $o ierici, ir ievérota pienaciga
rupiba. S garantija aizstaj un izslédz visas citas garantijas, kas $eit nav skaidri
noteiktas, izteiktas vai netieSas saskana ar likumu vai ka citadi, tostarp (bet ne tikai)
jebkadas netie$as garantijas par piemérotibu pardosanai vai piemeérofibu. lerices
lieto$ana, uzglabasana, firisana un sterilizacija, ka ari faktori, kas saistiti ar pacientu,
diagnozi, arsté$anu, kirurgisko proceduru un citi jautajumi, kurus MicroVention nevar
ietekmét, tiesi ietekmé ierici un tas lieto$anas rezultatus. Uznémuma MicroVention
saistibas saskana ar $o garantiju aprobeZzojas ar $is ierices remontu vai nomainu,

un uznémums MicroVention nav atbildigs par nekadiem nejausiem vai izrietosiem
zaudg&jumiem, bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi radusies $is ierices
lieto$anas 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 iericém un nesniedz nekadas garantijas, izteiktas vai
netieSas, tostarp (bet ne tikai) attieciba uz $adu ierici, par tas piemérotibu pardosanai
vai izmanto$anai paredzétaja noluka.

Cenas, specifikacijas un modelu pieejamiba var mainities bez iepriek$éja bridinajuma.
MicroVention™ ir MicroVention, Inc. pre€u Zime ASV un citas jurisdikcijas.

TreSo pusu precu zimes ir to attiecigo ipasnieku pasums. To lietojums nenozimé
nekadas saistibas ar §im precu Zimém 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 Mini™* okliuzijos balioninis kateteris
Naudojimo instrukcija

PRIEMONES APRA§YMAS * Kol prietaisas yra kiine, nepriptskite baliono oru ar kitomis dujomis.
~Scepter Mini* okliuzijos balioninis kateteris yra dviejy spindZiy kateteris su iSorine ¢ Netinkamai paruosus j sistema gali patekti oro. Oro buvimas gali slopinti tinkama
hidrofiline danga, kuria padengta distaliné 100 cm prietaiso dalis. Kreipiamosios fluoroskopinj vizualizavima.

vielos spindis skirtas kreipiamajai vielai jvesti ir medZiagoms tiekti. Pripatimo
spindis naudojamas tik balionui pripUsti ir i$leisti. Balioninio kateterio kreipiamosios
vielos spindis yra suderinamas su 0,008 col. (0,20 mm) ar maZesne kreipiamaja

* Pernelyg didelis slégis, didesnis nei 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm), gali sukelti
balioninio kateterio kreipiamosios vielos spindZio nuotékj arba plysima.

viela, o balionélj galima pripisti ir isleisti atskirai su kreipiamaja viela arba be jos. * Prapusdami org i$ balioninio kateterio, létai jSvirkskite skyscio, kitaip balionas
Balioniniame kateteryje yra dvi rentgeno spinduliams nepralaidzios Zymimosios juostos, gali plysti.

palengvinancios fluoroskopinj vizualizavima ir baliono padéties nustatyma. Balionélyje *  Neperverzkite RHV aplink balioninj kateterj. Per stipriai priverzus galima pazeisti
yra distaliné oro praptitimo anga, per kuria pries naudojima pasalinamas oras i$ kateterio a8 ir sulétinti baliono pripiitima bei ileidima.

priputimo spindzio. * Jeigu jauciate pasipriesinima, nestumkite balioninio kateterio ar kreipiamosios
»Scepter Mini* okliuzijos balioninis kateteris yra skirtas naudoti tik vieng kartg. vielos. Jeigu jau¢iamas pasipriesinimas, fluoroskopijos priemonémis jvertinkite
Pakartotinai nesterilizuokite ir nenaudokite balioninio kateterio. Panaudota kateterj jo Saltinj.

Salinkite laikydamiesi ligoninés, administraciniy ir (arba) vietos valdZios institucijy

reikalavimy. Jei pakuoté sugadinta arba paZeistas jos vientisumas, balioninio kateterio *  Visada pripUskite ir iSleiskite ora i$ baliono stebédami fluoroskopu, kad

uztikrintuméte paciento sauguma.

nenaudokite.

* n-BCA (n-butilcianakrilatas) ir tirpalai, kuriy sudétyje yra aguony sékly aliejaus
TURINYS joduoty riebaly rugséiy etilo esteriy, néra suderinami su balionu.
Vienas okliuzijos balioninis kateteris ¢ Naudotojai ir (arba) pacientai turéty pranesti apie visus rimtus incidentus gamintojui

ir valstybés narés kompetentingai institucijai arba vietos sveikatos prieZitros

Vienas jvediklio apvalkalas institucijai, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas.

Vienas kateterio zondas

Viena atitikties kortelé ATSARGUMO PRIEMONES

* Prie$ pat naudodami apZitrékite visas sterilaus barjero sistemas, kurios pazymétos
NAUDOJIMO INDIKACIJOS / NUMATYTOJI PASKIRTIS kaip sterilios. Nenaudokite, jeigu yra akivaizdziy sterilaus barjero sistemos
,Scepter Mini“ okliuzijos balioninis kateteris: vientisumo paZzeidimo pozymiy, pavyzdZiui, pazeistas maiSelis.
Skirtas naudoti periferinése ir nervy sistemos kraujagyslése, kur reikalinga laikina ¢ Paruose baliong naudoti ir prie$ naudodami, i naujo priptskite iki vardinio tario ir
okliuzija. Balioninis kateteris uztikrina laikina kraujagysliy okliuzija, kuri yra naudinga patikrinkite, ar néra jokiy pazeidimy ar neatitikimy. Nenaudokite, jei pastebite ka
selektyviai stabdant ar kontroliuojant kraujo tékme. Balioninis kateteris taip pat atlieka nors nejprasta.
intrakranijiniy aneurizmuy balioning embolizacija. * Patikrinkite balioninio kateterio suderinamuma, kai naudojate kitus pagalbinius

prietaisus, paprastai naudojamus intravaskulinése procedurose. Gydytojas turi
iSmanyti perkutaninius, intravaskulinius metodus ir su procedura susijusias galimas
komplikacijas.

* Balioninio kateterio pavir$ius yra suteptas, todél prie$ naudojant jj reikia hidratuoti
bent 30 sekundziy. Kai balioninis kateteris bus hidratuotas, neleiskite jam iSdZidti.

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 *  Dirbdami su balioniniu kateteriu bukite atsargls, kad sumazintuméte atsitiktinio
,Scepter Mini“ okliuzijos balioninio kateterio spindziu, jleisti. pazeidimo tikimybe.

*  Naudojant kitus organinius tirpiklius, i$skyrus dimetilsulfoksida (DMSO), galima
KONTRAINDIKACIJOS pazeisti balioninj kateterj ir (arba) pavirsiaus danga.
* Neskirtas embolektomijos ar angioplastikos procediiroms * DMSO pagrindu pagamintos embolizacijos medziagos turéty buti naudojamos tik
e Neskirtas naudoti vainikinése kraujagyslése pagal jy patvirtinta numatyta neurovaskuliaring paskirtj.

e Prie$ naudodami patikrinkite, ar naudojamos kreipiamosios vielos arba papildomo
prietaiso skersmuo yra suderinamas su balioninio kateterio vidiniu skersmeniu.
DEMESIO * Bikite atsarglis manipuliuodami balioniniu kateteriu vingiuotose kraujagyslése, kad
Tik pagal recepta: pagal JAV federalinius jstatymus $ia priemone leidziama parduoti tik iSvengtumete pazeidimy. Jeigu jauciamas pasiprieSinimas, prietaiso nestumkite ir

gydytojui arba jo nurodymu. 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 uzkimso kraujagysle.

* Neskirtas naudoti vaikams ar naujagimiams

¢ 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 biiti suzeistas, susirgti arba mirti. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar ¢ Jeigu Svirkstu pernelyg stipriai sukama, gali biiti sugadintas ,,Scepter" jvorés
sterilizuojant taip pat gali kilti priemonés uZter§imo pavojus ir (arba) bati uzkréstas mazgas.
pacientas arba pasireiksti kryzminé infekcija, jskaitant uzkrec¢iamosios (-uju) *  Imkités reikiamy atsargumo priemoniy, kad apribotuméte pacienty ir operatoriy

ligos (-u) perdavima i$ vieno paciento kitam, taciau tuo neapsiribojant. UzterSus
priemone pacientas gali blti suZeistas, susirgti arba mirti.

Panaudota priemone $alinkite laikydamiesi ligoninés, administraciniy ir (arba) vietos
valdZios institucijy reikalavimy.

JSPEJIMAI

Fluoroskopijos metodais patikrinkite kraujagyslés dydi. |sitikinkite, kad balioninis
kateteris tinkamas kraujagyslés dydziui.

Nevirsykite maksimalaus rekomenduojamo priptimo tdrio, nes balionas gali plysti.
Balioninis kateteris buvo iSbandytas dél suderinamumo su ,,Onyx™* skysty
emboliniy medziagy sistema ir DMSO. Informacijos apie visas kitas skystas
embolines medziagas rasite ju naudojimo instrukcijose.

Balioninis kateteris tiekiamas sterilus ir nepirogeniskas. Jei pakuoté sugadinta arba
pazeistas jos vientisumas, nenaudokite.

Kontrastinés medziagos klampumas ir koncentracija turés jtakos baliono pripttimo
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 pripttimo angos nejunkite jokiy auksto slégio jtaisu, nes balionas

gali jtrokti.

Su balioniniu kateteriu nenaudokite suaktyvinto srauto valdymo jungiklio, pvz.,
»FloSwitch™¢_

gaunamas rentgeno spinduliuotés dozes: naudokite tinkamus skydus, trumpinkite
fluoroskopijos trukme ir pagal galimybe keiskite rentgeno techninius veiksnius.

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
proceddiras, gali kilti $iy pavojy: alopecijos, nudegimuy, kuriy sunkumo laipsnis gali bati
nuo odos paraudimo iki opy, katarakty ir uzdelstos neoplazijos; juo ilgesné proceduros
trukmé ir didesnis procediiry skaicius, juo didesné iy pavojy tikimybe.

SUDERINAMUMAS

»Scepter Mini* balioninis kateteris suderinamas su 0,008 col. (0,20 mm) arba mazesne
kreipiamaja viela.

Pastaba. Balionui pripusti kreipiamosios vielos nereikia.

Pasirinkite tinkama kreipiamajj kateterj, kurio maziausias vidinis skersmuo baty didesnis
arba lygus 0,053 col. (1,35 mm).

Pastaba. Maksimalus i$orinis balioninio kateterio skersmuo yra 0,037 col. (0,94 mm).

»Scepter Mini* balioninis kateteris yra suderinamas naudoti su dimetilsulfoksidu
(DMSO).
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RHV PRAPLOVIMAS

KREIPIAMOJI
VIELA IR SUKIMO
MOMENTO |TAISAS

1 CM? SVIRKSTAS

PRAPLOVIMAS

IVEDIKLIO
APVALKALAS

BALIONINIS KATETERIS —

PRAPLOVIMAS

KREIPIAMASIS
KATETERIS

BALIONAS —
DISTALINIO GALO
ZYMEKUS™~
KREIPIAMOJI
VIELA DISTALINIS PROKSIMALINIS
ZYMEKLIS ZYMEKLIS

BALIONINIO KATETERIO SARANKOS SCHEMA

Patvirtinta, kad ,,Scepter Mini“ balioninis kateteris yra suderinamas su diagnostinémis
medziagomis (pvz., kontrastinémis medziagomis) ir DMSO pagrindu pagamintomis
skystomis embolinémis medziagomis (,Onyx™ Liquid Embolic System* sistema).
Informacijos apie visas kitas skystas embolines medziagas rasite jy naudojimo
instrukcijose.

HIDRATACINIS PRAPLOVIMAS

1. Pasirinkite kraujagyslés dydZiui tinkama balioninj kateterj.

2. Prie$ iStraukdami balioninj kateterj i$ tiekimo vamzdelio, visiSkai sudrékinkite
hidrofilinj priemonés segmenta prie praplovimo angos prijungtu Svirkstu jpildami
heparinizuoto fiziologinio tirpalo per tiekimo vamzdelj. Palikite hidratacijai
30 sekundziy.

1 lentelé. is baliono iSleidimo laikas
Kontrastinés o Kontrastiné Scepter Mini“ (sek.)
medziagos Kiampa esant 37 °C media
N _g (cps) R g N 2,2x9mm
pavadinimas fiziologinis tirpalas
Omni 300" 63 100,0 <15
2 lentelé.
Apytikslis viso pripiitimo spindzio Apytikslis viso kreipiamosios vielos spindzio
Zpi tiiris Zpi tiiris
Pripdtimo spindzio taris + pripatimo jvoré Kreipiamosios vielos spindzio tiris + kreipiamosios
vielos jvoré
0,53 cm® 0,44 cm®
BALIONO PARUOSIMAS
1. IStraukite balioninj kateterj traukdami jj i$ tiekimo vamzdelio. Jei pastebimas

pasipriesinimas, ruosdamiesi naudoti pakartokite praplovimo proceddra, kol
balioninis kateteris bus gerai hidratuotas ir jj bus galima lengvai i$imti i$ tiekimo
vamzdelio. Kruop$ciai patikrinkite balioninj kateterj, kad jsitikintuméte, jog jis
nepazeistas. Neleiskite balioniniam kateteriui i§dzitti pries jvedant j kreipiamajj
kateterj. Hidratuoto balioninio kateterio nebedékite j pakuote.

2. I8traukite zondo vielg i$ kreipiamosios vielos spindZio. Nenaudokite zondo
balioniniame kateteryje ir nekiskite jo j kreipiamajj kateterj. Zondas
naudojamas tik kaip papildoma atrama istraukiant i$ tiekimo Ziedo.

3. Kreipiamosios vielos spindziui praplauti naudokite $virksta su heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu. IStraukite Svirksta. Prie kreipiamosios vielos spindzio
pritvirtinkite sukamajj hemostazinj voztuva (RHV). Atsargiai jveskite hidratuota
kreipiamaja vielg 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.

4. Parqo§kite 100 % kontrastinés medziagos tirpala vadovaudamiesi 1 lentele.
ISPEJIMAS. Kontrastinés medziagos klampumas ir koncentracija turés jtakos
baliono pripatimo ir isleidimo laikui.

5. Pripildykite 1 cm? Svirksta (su Ciaupu arba be jo) kontrastiniu tirpalu ir atsargiai
pritvirtinkite prie pripttimo angos, nejsvirk§dami kontrastinés medziagos j jvore.
Prie$ prijungdami jsitikinkite, kad $virkste (ir Giaupe) néra burbuliuky.

6. Viena ranka prilaikykite baliona proksimaliai nuo pripatimo kams¢io ir nukreipkite
baliong vertikaliai.

7. Kita ranka prilaikykite prijungta $virksta ir nyksc¢iu paspauskite Svirk$to sttmoklj.

8. Jei balionas i$ pradziy pripu¢iamas oru, palaikykite pastovy Svirksto slégj.

9. I$laikykite slégj ir NEPAKREIPKITE baliono, kol kontrastiné medziaga pasieks
distaline praputimo anga ir kontrastiné medziaga visiskai uzpildys baliona.

10.  Kai balionas bus visi$kai pripildytas kontrastinés medziagos, patikrinkite, ar
balionas nepazeistas ir ar jame néra burbuliuky. Tada jleiskite antgalj j fiziologinio
tirpalo dubenélj, iSleiskite baliong.

11, 18imkite 1 cm?® $virksta ir pritvirtinkite Ciaupa (jei jis nebuvo pritvirtintas anksciau)
prie didelés skiriamosios gebos $virksto, uzpildyto kontrastiniu tirpalu.

12.  UzZpildykite didelés skiriamosios gebos $virksta ir Ciaupa kontrastiniu tirpalu,
pritvirtinkite prie pripildymo angos jvorés ir pereikite prie A veiksmo.

A. GALUTINE BALIONO APZIURA
1. Prie$ naudodami balioninj kateterj, i$ naujo prileiskite baliona iki

nominalaus tirio, kad patikrintuméte, ar jis nepazeistas. Nenaudokite,
jei pastebite ka nors nejprasta.
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2. Patikrinkite balioninio kateterio distalinj gala, ar néra kontrastinés
medziagos nuotékio i$ oro prapitimo angos. Jei pastebimas kontrastinés
medziagos nuotékis, prietaisg iSmeskite.

3. Dar kartg ileiskite, kol distalinis galas yra panardintas j fiziologinj tirpala,
ir leiskite slégiui kateteryje iSsilyginti. VisiSkai uzpildZius kateterj ir baliona,
balioninis kateteris yra paruostas naudoti.

ISPEJIMAS. Prie baliono pripiitimo angos netvirtinkite jokiy auksto slégio
jtaisy, nes balionas gali jtrakti.

ISPEJIMAS. Kol priemoneé yra kiine, nepriptskite baliono oru ar kitomis
dujomis.

ISPEJIMAS. Netinkamai paruo$us | sistema gali patekti oro. Tai gali
trukdyti tinkamai atlikti fluoroskoping vizualizacija.

3 lentelé Baliono pripatimo atitiktis
Pripatimo taris* »Scepter Mini“ skersmuo
(cm?) (mm)
0,01 17
0,02 2,2
0,03 25
0,04** 2,7
*Po kateterio uzpildymo **Maksimalus injekcijos turis
»Scepter Mini“ atitikties schema
3,0
25
£
02,0
3
5
215
<
il
210
S
805
0,0
& o
& K K S
Injekcijos turis (cm?)
Apytikslis vardinis srautas, kai infuzijos slégis 100 ir 300 psi (689 ir 2068 kPa)
lentls 0% 0% 100%
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
Scepter | (689KPa) | (2088 KPa) | (689 P | (2068 KPa) | (689 kPa) | (2068 kP) | (689 kPa) | (2068 kPa)
»
Mini 07 11 03 05 01 04 01 02
cm¥/sek. | cm®/sek. | cm¥sek. | cm’/sek. | cm¥sek. | cm¥sek. | cmi/sek. | cm?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
jvediklj 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 kateter;.

ISPEJIMAS. Neperverzkite RHV aplink balioninj kateterj. Per stipriai priverzus
galima pazeisti kateterio a$j ir sulétinti baliono pripttima bei iSleidima.
ISPEJIMAS. Jeigu jauciate pasiprieinima, nestumkite balioninio kateterio

ar kreipiamosios vielos. Jeigu jau¢iamas pasipriesinimas, fluoroskopijos
priemoneémis jvertinkite jo Saltinj.

5. Pritvirtinkite vienkryptj ¢iaupa prie didelés skiriamosios gebos $virksto, pripildyto
tinkamo kontrastinio tirpalo. Uzpildykite vienkryptj ¢iaupa, kad jame nebuty oro.
Létai prileiskite baliona iki rekomenduojamo tario, kad pasiektuméte norima
skersmenj, kaip apradyta 3 lenteléje.

ISPEJIMAS. Nevirsykite maksimalaus rekomenduojamo prileidimo tirio, nes
balionas gali plysti.

ISPEJIMAS. Visada prileiskite ir ileiskite baliona stebédami fluoroskopu, kad
uztikrintuméte paciento sauguma.

6. Po prileidimo uzsukite ¢iaupa, jei reikia.

7. Jei norite, iStraukite kreipiamaja vielg i$ balioninio kateterio ir, laikydamiesi
atitinkamy diagnostikos ar gydymo priemoniy naudojimo instrukcijy, 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. I18leisdami baliona naudokite fluoroskopija, kad jsitikintuméte, jog balionas
visiskai iStustéjo pries jj istraukiant. Atitinkama iStustinimo laika zr. 1 lenteléje.
Baige procediira, létai istraukite balioninj kateterj ir kreipiamaja viela.

LAIKYMAS

Laikyti sausoje ir nuo saulés $viesos apsaugotoje vietoje. Priemonés tinkamumo
naudoti laikotarpis nurodytas gaminio etiketéje. Priemonés nenaudokite pasibaigus
etiketéje nurodytam tinkamumo naudoti laikotarpiui.

MEDZIAGOS

Balioniniame kateteryje néra latekso ar PVC medziagy.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU SANTRAUKA
Pradéjus veikti Europos medicinos priemoniy duomeny 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. Si garantija pakeicia visas kitas Siame
dokumente aiskiai nenurodytas garantijas, jskaitant, be kita ko, visas teisés aktuose
iSreikstas 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 procedura 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 $io
jrenginio naudojimo. Bendrové ,MicroVention®“ pati neprisiima ir jokio kito asmens
nejgalioja uz ja prisiimti jokios kitos arba papildomos atsakomybés, susijusios su $ia
priemone. Bendrové ,MicroVention* neprisiima jokios atsakomybés dél pakartotinai
naudojamy, pakartotinai apdorojamy ar pakartotinai sterilizuojamy priemoniy ir tokioms
priemonéms neteikia jokiy iSreik$ty ar numanomuy garantijy, jskaitant garantijas dél
galimybés parduoti ar tinkamumo konkreciam tikslui, taciau jomis neapsiribojant.

Kainos, specifikacijos ir modeliy prieinamumas gali keistis be iankstinio 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 Mini™
Instrukcja uzycia

OPIS WYROBU

Okluzyjny cewnik balonowy Scepter Mini to cewnik o podwoéjnym $wietle z zewnetrzna
powtoka hydrofilowa natozona na dystalne 100 cm urzadzenia. Swiatto prowadnika
stuzy do wprowadzania prowadnika i podawania $rodkéw. Kanat do napetniania jest
uzywany wytacznie do napetniania i oprézniania balonu. Swiatto prowadnika cewnika
balonowego jest kompatybilne z prowadnikiem o wymiarze 0,008 cala (0,20 mm) lub
mniejszym, a balon moze by¢ napetniany i niezaleznie oprézniany z lub bez obecnosci
prowadnika. Cewnik balonowy zawiera dwa radiocieniujace znaczniki utatwiajace
wizualizacje fluoroskopowa i wyznaczenie potozenia balonu. Balon posiada dystalny
otwér odpowietrzajgcy, ktory usuwa powietrze z kanatu do napetniania przed uzyciem.

Okluzyjny cewnik balonowy Scepter Mini jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac¢ ani nie uzywaé¢ ponownie cewnika
balonowego. Po uzyciu zutylizowaé cewnik zgodnie z politykg szpitala, wtadz
administracyjnych i/lub lokalnych. Nie uzywac¢ cewnika balonowego, jesli sterylne
opakowanie jest naruszone lub uszkodzone.

ZAWARTOSC

Jeden okluzyjny cewnik balonowy
Jedna koszulka introduktora
Jeden mandryn cewnika

Jedna karta zgodnosci

WSKAZANIA DO STOSOWANIA / PRZEZNACZENIE

Przeznaczenie okluzyjnego cewnika balonowego Scepter Mini:

Do stosowania w naczyniach obwodowych i nerwowych, w ktérych pozadana

jest tymczasowa okluzja. Cewnik balonowy zapewnia tymczasowa okluzje naczyn
krwiono$nych przydatna w selektywnym zatrzymywaniu lub kontrolowaniu przeptywu
krwi. Cewnik balonowy moze réwniez by¢ zastosowany w embolizacji tetniakow
wewnatrzczaszkowych.

Do stosowania w naczyniach obwodowych do infuzji Srodkéw diagnostycznych,
takich jak srodki kontrastowe, oraz srodkéw terapeutycznych, takich jak materiaty
embolizacyjne.

Do stosowania w uktadzie nerwowo-naczyniowym do infuzji $rodkéw 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 wewnetrznym $wiattem
okluzyjnego cewnika balonowego Scepter Mini.

PRZECIWWSKAZANIA

* Nie jest przeznaczony do zabiegéw embolektomii lub angioplastyki.
¢ Nie jest przeznaczony do stosowania w naczyniach wiericowych.
e Nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i noworodkéw.

PRZESTROGI
Wytacznie z przepisu lekarza: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego wyrobu
przez lekarza lub na jego zlecenie.

e Nie uzywad, jedli torebka jest otwarta lub uszkodzona.

*  Wyréb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac
i nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie, regeneracja lub sterylizacja moga
naruszy¢ integralno$¢ strukturalng wyrobu i/lub doprowadzi¢ do jego awarii,
co z kolei moze skutkowaé 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.

e Po uzyciu zutylizowaé¢ zgodnie z polityka szpitala, wtadz administracyjnych i/lub
lokalnych.

OSTRZEZENIA

e Zweryfikowac rozmiar naczynia pod kontrola fluoroskopowa. Upewni¢ sie,
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.

e 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.

e Podczas przygotowania nie nalezy opréznia¢ balonu, chyba ze koricéwka dystalna
jest zanurzona w soli fizjologicznej lub kontrascie, co zapobiega przedostawaniu sig
powietrza do balonu.

* Nie nalezy podtacza¢ zadnych urzadzer wysokocisnieniowych do portu do
napetniania balonu, poniewaz moze to spowodowac pekniecie balonu.

Z niniejszym cewnikiem balonowym nie nalezy uzywac¢ zaworu kontroli przeptywu
aktywowanego kliknieciem, takiego jak FloSwitch™.

Nie napetnia¢ balonu powietrzem ani zadnym innym gazem, w momencie gdy
znajduje sie w ludzkim ciele.

Nieprawidiowe przygotowanie moze by¢ przyczyna wprowadzenia powietrza
do systemu. Obecno$¢ powietrza moze utrudnia¢ prawidtowa wizualizacje
fluoroskopowa.

Nadmierne ci$nienie przekraczajace 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm) moze
spowodowaé wyciek lub peknigcie Swiatta prowadnika cewnika balonowego.

Podczas odpowietrzania cewnika balonowego nalezy powoli wstrzykiwac ptyn,
w przeciwnym razie moze dojs¢ do pekniecia balonu.

Nie dokrecac zbyt mocno zastawki RHV (obrotowej zastawki hemostatycznej)
wokét cewnika balonowego. Nadmierne dokrecenie zastawki moze uszkodzi¢ trzon
cewnika i opézni¢ napetnianie i opréznianie balonu.

Nie przesuwaé cewnika balonowego lub prowadnika w przypadku napotkania
oporu. Przy wyczuwalnym oporze nalezy ocenié¢ Zrédto oporu, postugujac sie
obrazem fluoroskopowym.

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta, balon nalezy zawsze napetniac i oprézniaé
podczas wizualizacji fluoroskopowe;j.

n-BCA (cyjanoakrylan n-butylu) i roztwory zawierajace estry etylowe jodowanych
kwasow ttuszczowych oleju makowego nie sa zgodne z niniejszym balonem.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty
producentowi i wtasciwemu organowi parstwa czlonkowskiego lub lokalnemu
organowi nadzorujgcemu ochrone zdrowia, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja
siedzibe.

SRODKI OSTROZNOSCI

Bezposrednio przed uzyciem nalezy skontrolowa¢ wzrokowo wszystkie systemy
barier sterylnych oznaczone jako sterylne. Nie uzywac, jesli widoczne sa naruszenia
integralnosci systemu bariery sterylnej, takie jak uszkodzenie torebki.

Po przygotowaniu balonu do uzycia oraz przed jego uzyciem nalezy ponownie
napetni¢ balon do nominalnej objetosci i sprawdzié, czy nie wystepuja zadne
nieprawidtowosci lub uszkodzenia. Nie uzywac w przypadku zaobserwowania
jakichkolwiek niezgodnosci.

Zweryfikowa¢ kompatybilno$¢ 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.
Cewnik balonowy ma powierzchnie smarujaca i powinien by¢ poddany nawilzaniu
przez co najmniej 30 sekund przed uzyciem. Po nawilzeniu cewnika balonowego
nie wolno dopusci¢ do jego wyschniecia.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas obchodzenia sig z cewnikiem balonowym,
aby zmniejszy¢ ryzyko jego przypadkowego uszkodzenia.

Z wyjatkiem dimetylosulfotlenku (DMSO) stosowanie innych rozpuszczalnikéw
organicznych moze spowodowaé 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 $rednica cewnika balonowego.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ 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 wptynac na jego wprowadzanie lub wyjmowanie.
Przed i w trakcie podawania materiatu embolizacyjnego nalezy zawsze weryfikowac
prawidtowa okluzje balonowa naczynia.

Nadmierny moment wywierany na strzykawke moze spowodowac uszkodzenie
zespotu koricowki Scepter.

Nalezy podja¢ niezbedne $rodki ostroznosci w celu ograniczenia dawek
promieniowania rentgenowskiego dla pacjentéw i operatoréw poprzez stosowanie
odpowiednio skutecznych oston, skracanie czasu fluoroskopii i modyfikowanie
czynnikéw technicznych promieniowania rentgenowskiego tam, gdzie jest to
mozliwe.

POTENCJALNE POWIKELANIA

Potencjalne powiktania obejmuja migdzy innymi perforacje naczynia lub tetniaka, skurcz
naczyn, krwiak w miejscu wprowadzenia, zator, niedokrwienie, krwotok srodmozgowy/

wewnatrzczaszkowy, tetniak rzekomy, drgawki, udar, infekcje, rozwarstwienie naczynia,
utworzenie skrzepliny i zgon.
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RHV

PROWADNIK
| URZADZENIE
SKRECAJACE

JEDNODROZNY ZAWOR ZAMYKAJACY

STRZYKAWKA 1 CM?

PORT DO
PLUKANIA

PORT DO PLUKANIA CEWNIKA

CEWNIK BALONOWY ——

RHV
KOSZULKA PORT DO PLUKANIA CEWNIKA
INTRODUKTORA CEWNIK

PROWADZACY

CEWNIKA
BALON \
ZNACZNIK KONCOWKI
DYSTALNEJ™~
PROWADNIK
ZNACZNIK ZNACZNIK
DYSTALNY PROKSYMALNY

SCHEMAT KONFIGURACJI CEWNIKA BALONOWEGO

Wystawienie na dziatanie promieniowania rentgenowskiego wykorzystywanego Tabela 2

w angiografii i fluoroskopii wigze sie z potencjalnym ryzykiem tysienia, oparzen vy Y " - Y " P

o ré2nym stopniu nasilenia — od zaczerwienienia skéry po owrzodzenia, zaémy Przyblizona ohj(itosc zalewania catego kanatu | Przyblizona objetos¢ zalewania catego Swiatta

i neoplazji w pézniejszym okresie, ktorych prawdopodobieristwo wzrasta wraz o

z czasem trwania i liczba zabiegow. Objetos¢ kanatu do ia + zigczki do inflaci | Objgtos¢ $wiatta prowadnika + ztgczki prowadnika
L. 0,53 cm® 0,44 cm®

ZGODNOSC

Cewnik balonowy Scepter Mini jest kompatybilny z prowadnikiem 0,008 cala PRZYGOTOWANIE BALONU

(0,20 mm) lub mniejszym.

Uwaga: Prowadnica nie jest wymagana do napetnienia balonu.

Nalezy wybra¢ odpowiedni cewnik prowadzacy o minimalnej $rednicy wewnetrznej
wiekszej lub réwnej 0,053 cala (1,35 mm).

Uwaga: Maksymalna $rednica zewnetrzna cewnika balonowego wynosi 0,94 mm
(0,037 cala).

Cewnik balonowy Scepter Mini jest kompatybilny z dimetylosulfotlenkiem (DMSO).

Cewnik balonowy Scepter Mini zostat uznany jako kompatybilny do uzycia ze srodkami
diagnostycznymi (takimi jak $rodki kontrastowe) i ptynnymi $rodkami embolizacyjnymi
na bazie DMSO (Onyx™ Liquid Embolic System).

W przypadku wszystkich innych ptynnych embolikéw nalezy zapoznac sig z ich
instrukcja uzycia.

PLUKANIE NAWILZAJACE

1. Upewnic sie, ze cewnik balonowy jest odpowiednio dobrany do rozmiaru

naczynia.

Przed wyjeciem cewnika balonowego z rurki dozownika nalezy catkowicie
nawilzy¢ hydrofilowy obszar urzadzenia, przeptukujac heparynizowana sola
fizjologiczng przez rurke dozownika za pomoca strzykawki podtaczonej do portu
do przeptukiwania. Odczekac 30 sekund na czas nawilzania.

Tabela 1: P
Viscosity @ 37°C
(cP)

6,3

czas
Kontrast:
Sl fizjologi
100:0

ia balonu

Scepter Mini (sekundy)
2,2 x 9mm
<15

Nazwa kontrastu
300

0

1.

6.

Usunac¢ 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 wyja¢ z rurki dozownika.
Nalezy doktadnie sprawdzi¢ cewnik balonowy, aby upewnic¢ sie, ze nie jest
uszkodzony. Nie wolno dopusci¢ do wyschniecia cewnika balonowego

przed wprowadzeniem go do cewnika prowadzacego. Zwilzonego cewnika
balonowego nie wolno wktadaé z powrotem do opakowania.

Usunac¢ przewdd mandrynu ze $wiatta prowadnika. Nie nalezy uzywaé
mandrynu w i ym i wpl ¢ go do i
prowadzacego. Mandryn stuzy wytacznie do dodatkowego wsparcia podczas
wyjmowania obreczy dozownika.

Uzy¢ strzykawki z roztworem heparynizowanej soli fizjologicznej do
przeptukania $wiatta prowadnika. Wyja¢ strzykawke. Podtaczy¢ obrotowy zawoér
hemostatyczny (RHV) do $wiatta prowadnika. Ostroznie wprowadzi¢ nawilzony
prowadnik do $wiatta prowadnika cewnika balonowego.

OSTRZEZENIA: Nadmierne ci$nienie przekraczajace 700 psi (4826 kPa,

47,6 atm) moze spowodowac wyciek lub pekniecie cewnika balonowego.
Przygotowac¢ 100% roztwor kontrastowy zgodnie z wytycznymi znajdujacymi sie
w tabeli 1.

OSTRZEZENIA: Lepkosé i stezenie kontrastu wplywaja na czas napetniania

i oprézniania balonu.

Napetni¢ strzykawke o pojemnosci 1 cm? (z zaworem zamykajacym lub bez)
roztworem kontrastu i ostroznie podtaczy¢ do portu do napetniania bez
wstrzykiwania kontrastu do ztaczki. Przed podtaczeniem nalezy upewnic sie,
ze w strzykawce (i w zaworze zamykajacym) nie ma pecherzykéw powietrza.

Przytrzymac balon proksymalnie do korka i przy uzyciu jednej dtoni skierowac
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balon pionowo do gory.

7. Przytrzymac podiaczona strzykawke druga dfonig i wywierac cignienie,
naciskajac ttok strzykawki przy pomocy kciuka.

8.  Jesli balon jest poczatkowo napetniony powietrzem, nalezy utrzymywaé state
cisnienie w strzykawce.

9. Utrzymywac ci$nienie i NIE PRZECHYLAC balonu, do momentu, az kontrast
dotrze do dystalnego otworu odpowietrzajacego i catkowicie wypetni balon.

10.  Po catkowitym napetnieniu balonu kontrastem nalezy sprawdzi¢ balon pod
katem uszkodzen i obecnosci pecherzykéw powietrza. Nastepnie umiesci¢
koncoéwke w misce z sola fizjologiczng i oprézni¢ balon.

11.  Wyjac strzykawke o pojemnosci 1 cm?® i podtaczy¢ zawdr zamykajacy (jesli
nie zostat wczesniej podtaczony) do strzykawki o wysokiej rozdzielczosci
wypetnionej roztworem kontrastu.

12.  Zala¢ roztworem kontrastu strzykawke o wysokiej rozdzielczosci i zawoér
zamykajacy, podtaczy¢ do ztaczki zalanego portu do napetniania i przejs¢ do
kroku A.

A. KONCOWA KONTROLA BALONU

1. Ponownie napetni¢ balon do nominalnej objetosci, aby sprawdzi¢ cewnik
balonowy przed uzyciem pod katem nieprawidtowosci lub uszkodzen.
Nie uzywac w przypadku zaobserwowania jakichkolwiek niezgodnosci.

2. Sprawdzi¢ koricéwke dystalng cewnika balonowego pod katem wycieku
kontrastu z otworu odpowietrzajacego. Jesli zaobserwowany zostanie
wyciek kontrastu, nalezy wyrzuci¢ urzadzenie.

3. Podczas gdy dystalna koricéwka jest zanurzona w soli fizjologicznej,
nalezy ponownie oprézni¢ powietrze i pozwoli¢ na wyréwnanie cisnienia
wewnatrz cewnika. Po catkowitym zalaniu cewnika i balonu, cewnik
balonowy jest gotowy do uzycia.

OSTRZEZENIA: Nie nalezy podtaczac zadnych urzadzen
wysokocisnieniowych do portu do napetniania balonu, poniewaz moze to
spowodowac peknigcie balonu.

OSTRZEZENIA: Nie napetniaé 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¢ prawidiowa
wizualizacje fluoroskopowa.

Tabela 3 Zgodnos$¢ z napetnieniem balonu
Objetos¢ napetnienia* Scepter Mini, $rednica
(cm?) (mm)
0,01 1,7
0,02 2,2
0,03 25
0,04** 2,7

* Po zalaniu cewnika ** Maksymalna wstrzykiwana objetos¢

Wykres zgodnosci Scepter Mini
3,0
=25
£
£
52,0
€
S
T1,5
k]
8
21,0
°©
2
50,5
0,0
&
& & & & NS
Wstrzykiwana objetos¢ (cm?)
F zenia przep! przy ci$nieniu wlewu 100 psi
(689 kPa) i 300 psi (2068 kPa)
Tabela 4
6l fizjologiczna 50/50% kontrast 100% kontrast 100% kontrast
Jolog (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 (689 kPa) | (2068 kPa) | (689 kPa) | (2068 kPa) | (689 kPa) | (2068 kPa) | (689 kPa) | (2068 kPa)
Mini 07 11 03 05 01 04 01 02
cm¥/sek. | cm®/sek. | cm¥sek. | cm’/sek. | cm¥sek. | cm?sek. | cm/sek. | cm?sek.

SPOSOB UZYCIA (patrz wykres w celach referencyjnych)

1. Podtaczy¢ obrotowa zastawke hemostatyczna (RHV) (jesli nie zostata wczesniej
podtaczona) do $wiatta prowadnika cewnika balonowego. Skonfigurowac lini¢
do ciagtego ptukania sola fizjologiczna i podtaczy¢ ja do bocznego ramienia

zaworu hemostatycznego (RHV).

2. Wybraé odpowiedni cewnik prowadzacy lub diagnostyczny. Podtaczy¢ RHV
do proksymalnej ztaczki cewnika prowadzacego lub diagnostycznego. Aby
zapobiec cofaniu sie krwi do $wiatta cewnika, nalezy podtgczy¢ linie do ciagtego
ptukania sola 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 koricéwki 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 wizualizacii fluoroskopowej wprowadzi¢ cewnik balonowy
i prowadnik do zadanego miejsca w naczyniu. Ostroznie dokreci¢ zastawke RHV
wokot cewnika balonowego, aby zapobiec wyciekowi z RHV. Po dokreceniu
zastawka RHV powinna nadal umozliwia¢ przesuwanie cewnika balonowego.
OSTRZEZENIA: Nie dokrecac zbyt mocno zastawki RHV wokét cewnika
balonowego. Nadmierne dokrecenie zastawki moze uszkodzi¢ trzon cewnika
i op6zni¢ napetnianie i opréznianie balonu.

OSTRZEZENIA: Nie przesuwaé¢ cewnika balonowego lub prowadnika
w przypadku napotkania oporu. Przy wyczuwalnym oporze nalezy oceni¢ zrodto
oporu, postugujac sie obrazem fluoroskopowym.

5. Podtaczy¢ jednodrozny zawdr zamykajacy do strzykawki o wysokiej
rozdzielczosci wypetnionej odpowiednim roztworem kontrastu. Zala¢
jednodrozny zawdr zamykajacy tak, aby nie byto w nim powietrza. Powoli
napetnic¢ balon do zalecanej objetosci, aby uzyska¢ zadana srednice, jak
opisano w tabeli 3.

OSTRZEZENIA: Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej objetosci
napetniania, poniewaz moze doj$¢ do pekniecia balonu.

OSTRZEZENIA: Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta, balon nalezy zawsze
napetnia¢ i opréznia¢ podczas wizualizacji pod kontrolg 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 srodkéw.

OSTRZEZENIA: Nadmierne ciénienie przekraczajace 700 psi (4826 kPa,
47,6 atm) moze spowodowac wyciek lub peknigcie $wiatta prowadnika.

8. Podczas oprdzniania balonu nalezy uzy¢ fluoroskopii, aby zapewni¢ catkowite
oprdznienie balonu przed jego usunigciem. Odpowiednie czasy oprézniania
znajduja sie w tabeli 1. Po zakoriczeniu procedury powoli wyja¢ cewnik
balonowy i prowadnik.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac¢ w suchym miejscu i chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Termin
przydatno$ci do uzycia wyrobu podano na jego etykiecie. Wyrobu nie wolno stosowac
po uptywie terminu przydatnosci do uzycia podanego na etykiecie.

MATERIALY

Cewnik balonowy nie zawiera lateksu ani PCW.

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

1 SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ

Podsumowanie bezpieczeristwa 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 produkciji wyrobu
dotozono nalezytej starannosci. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszelkie
inne gwarancie, ktdre nie zostaty wyraznie okreslone w niniejszym dokumencie,
wyrazone lub dorozumiane z mocy prawa lub w inny sposdb, w tym miedzy innymi
wszelkie dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatno$ci. Obstuga,
przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja wyrobu, a takze czynniki zwiazane

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. Zobowigzanie firmy MicroVention w ramach niniejszej
gwarancji ogranicza si¢ do naprawy lub wymiany wyrobu, a firma MicroVention

nie ponosi odpowiedzialno$ci 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 odpowiedzialnos$ci w zwiazku z tym
wyrobem. Firma MicroVention nie ponosi odpowiedzialnosci za wyroby ponownie
uzyte, zregenerowane lub poddane ponowne;j sterylizacji 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 dostepno$¢ 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 wtasnoscig ich odpowiednich wiascicieli.
Korzystanie z nich nie oznacza zadnego powiazania ani rekomendaciji znakéw
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 Mini™
Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI e Nu utilizati comutatoare de control al fluxului activate prin clic, cum ar fi
Cateterul cu balon de ocluzie Scepter Mini este un cateter cu lumen dublu, cu un strat FloSwitch™, impreuna cu cateterul cu balon.
hidrofil extern aplicat pe cei 100 cm distali ai dispozitivului. Lumenul firului de ghidaj *  Nu umflati balonul cu aer sau cu orice alt gaz in timp ce se afla in corpul

este furnizat pentru introducerea 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 un fir de ghidaj de 0,008 in
(0,20 mm) sau mai mic, iar balonul poate fi umflat si dezumflat independent, cu sau
fara prezenta unui fir de ghidaj. Cateterul cu balon incorporeaza doud benzi de marcare °
radioopace pentru a facilita vizualizarea fluoroscopica si indicarea pozitiei balonului.

Balonul include un orificiu distal de purjare a aerului pentru a elimina aerul din lumenul .
de umflare inainte de utilizare.

pacientului.
* O pregatire necorespunzatoare poate duce la introducerea aerului in sistem.
Prezenta aerului poate inhiba vizualizarea fluoroscopica adecvata.
O presiune excesiva mai mare de 700 psi (4826 kPa, 47,6 atm) poate provoca
scurgeri sau ruperea lumenului firului de ghidaj al cateterului cu balon.
Atunci cand purjati aerul din cateterul cu balon, injectati lichidul incet, altfel se
poate produce ruperea balonului.
Nu strangeti prea tare RHV (valva hemostatica rotativa) in jurul cateterului cu balon.
Strangerea excesiva ar putea deteriora tija cateterului si ar putea intarzia umflarea si
dezumflarea balonului.

Cateterul cu balon de ocluzie Scepter Mini este destinat unei singure utilizari. .
Nu resterilizati si nu reutilizati cateterul cu balon. Dupa utilizare, eliminati cateterul
n conformitate cu politica spitalului i a administratiei si/sau a autoritatilor locale.

Nu utilizati cateterul cu balon dacd ambalajul steril este deschis sau deteriorat. . . o . . o N
* Nu avansati cateterul cu balon sau firul de ghidaj impotriva rezistentei. In cazul in

care se simte rezistentd, evaluati sursa rezistentei folosind mijloace fluoroscopice.
CONTINUT

Un cateter cu balon de ocluzie *  Umflati si dezumflati balonul numai in timpul vizualizarii sub fluoroscopie, pentru a

asigura siguranta pacientului.

O teaci de introducere * n-BCA (cianoacrilat de n-butil) si solutiile care contin esteri etilici ai acizilor grasi
Un stilet de cateter iodati din uleiul de mac nu sunt compatibile cu balonul.

Un card de conformitate e Utilizatorii si/sau pacientii trebuie s& raporteze orice incident grav producatorului
si autoritatii competente din statul membru sau autoritatii sanitare din zona in care
INDICATII DE UTILIZARE / SCOP PRECONIZAT este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Cateterul cu balon de ocluzie Scepter Mini este destinat:

PRECAUTII

* Inspectati vizual toate sistemele de bariera sterild care sunt etichetate ca fiind
sterile, imediat inainte de utilizare. Nu utilizati daca afectarea integritatii sistemului
de bariera sterild este evidenta, cum ar fi in cazul unui ambalaj deteriorat.

* Dupa pregatirea balonului in vederea utilizérii si inainte de utilizare, umflati balonul
din nou pana la volumul nominal si inspectati pentru a se constata daca exista
nereguli sau deteriorari. Nu utilizati in cazul in care se observa neconcordante.

* \Verificati compatibilitatea cateterului cu balon cu alte dispozitive auxiliare utilizate

in mod obisnuit in procedurile intravasculare. Medicul trebuie s fie familiarizat cu

tehnica percutanatd, intravasculara si cu posibilele complicatii asociate cu aceste
proceduri.

Cateterul cu balon are o suprafata lubrifiata si trebuie sé fie hidratat timp de cel

putin 30 de secunde inainte de utilizare. Odata ce cateterul cu balon este hidratat,

nu-l I&sati sa se usuce.

Pentru utilizarea in vasculatura periferica si neurovasculard, unde se doreste ocluzia
temporara. Cateterul cu balon asigura ocluzia vasculara temporara, care este utila
pentru oprirea sau controlul selectiv al fluxului sanguin. Cateterul cu balon ofera, de
asemenea, embolizarea asistatd de balon a anevrismelor intracraniene.

Pentru utilizarea in vasculatura periferica pentru infuzia de agenti de diagnosticare, cum
ar fi substantele de contrast, si agenti terapeutici, cum ar fi materialele de embolizare.
Pentru utilizarea neurovascularad pentru infuzia de agenti de diagnosticare, cum ar fi
substantele de contrast, si agenti terapeutici, cum ar fi materialele de embolizare, care
au fost aprobate sau autorizate pentru utilizare in neurovasculatura si sunt compatibile
cu lumenul interior al cateterului cu balon de ocluzie Scepter Mini.

CONTRAINDICATII *

* Nu este destinat procedurilor de embolectomie sau angioplastie

* Nu este destinat utilizérii in vasele coronariene R . .
* Aveti grija la manipularea cateterului cu balon, pentru a reduce sansele de

deteriorare accidentald.
* Cu exceptia dimetilsulfoxidului (DMSO), utilizarea altor solventi organici poate
deteriora cateterul cu balon si/sau stratul hidrofil de pe suprafata.

* Materialele de embolizare pe baza de DMSO trebuie utilizate numai in conformitate
cu destinatia lor neurovasculara aprobata.

« Tnainte de utilizare, verificati daca diametrul oricarui fir de ghidaj sau dispozitiv

* Nu este destinat utilizarii pediatrice sau neonatale

ATENTIONARI
Numai pe baza de prescriptie medicala: Legea federald (SUA) restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv exclusiv medicilor sau la recomandarea unui medic.

e Nu utilizati daca punga este deschisa sau deteriorata.

Acest dispozitiv este destinat unei singure utilizari. Nu se resterilizeaza si nu

se reutilizeaza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la rénirea, 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 si 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.

accesoriu utilizat este compatibil cu diametrul interior al cateterului cu balon.

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 calcificérilor, 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.

Un cuplu de torsiune excesiv aplicat seringii poate duce la deteriorarea ansamblului
hubului Scepter.

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.

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.

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 @ numarului de

e Vascozitatea si concentratia substantei de contrast vor afecta timpul de umflare si proceduri.
dezumflare a balonului. COMPATIBILITATE

e in timpul pregatirii, nu dezumflati balonul decét daca varful distal este scufundat in Cateterul cu balon Scepter Mini est tibil cu fire de ghidaj de 0,008 in (0.20
solutie salin sau in substanta de contrast, pentru a impiedica patrunderea aerului s:uemee:ium?::ji alon Scepter Mini este compatibil cu fire de ghidaj de 0,008 in (0,20 mm)

in balon.

Nu atasati niciun dispozitiv de inaltd presiune la orificiul de umflare a balonului,
deoarece acest lucru poate rupe balonul.

Nota: firul de ghidaj nu este necesar pentru umflarea balonului.
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SPALARE

RHV

FIRUL DE GHIDAJ
SI DISPOZITIVUL
DE TORSIUNE
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RHV ;;
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INTRODUCERE

CATETER DE GHIDAJ

FIR DE GHIDAJ j_

MARCAJ
DISTAL

MARCAJ PROXIMAL

DIAGRAMA DE MONTARE A CATETERULUI CU BALON

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 0,037 in (0,94 mm).
Cateterul cu balon Scepter Mini este compatibil pentru utilizarea cu dimetilsulfoxid
(DMSO).

S-a verificat compatibilitatea cateterului cu balon Scepter Mini cu agenti de
diagnosticare (cum ar fi mediile de contrast) si agenti de embolizare lichizi pe baza de
DMSO (sistemul de lichid de embolizare Onyx™).

Pentru oricare alt lichid de embolizare, consultati instructiunile de utilizare ale acestora. 2.
SPALAREA DE HIDRATARE
1. Alegeti un cateter cu balon adecvat pentru dimensiunea vasului. 3.
2. Tnainte de a scoate cateterul cu balon din tubul distribuitor, 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 imativ de a i 4.
. . a . a P! ini )
Denumirea substantei| Vascozitate la 37°C cosnutl::;?_nézlﬂ%e Scepter Mini (secunde
de contrast (cP) S 2,2x9mm
salind 5.
Omni 300 63 100:0 <15
Tabelul 2:
Volumul de amorsare aproximativ al intregului | Volumul de amorsare aproximativ al intregului 5
lumen de umflare lumen al firului de ghidaj .
Volumul lumenului de umflare + hub de umflare | Volumul lumenului firului de ghidaj + hubul firului 7
de ghidaj .
0,53 cm® 0,44 cm® s
9.

PREGATIREA BALONULUI
1.

indepartati cateterul cu balon tragandu-I din tubul distribuitor. in cazul in care
se observa rezistenta, repetati procedura de spalare 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 cd 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.

indepénati firul de stilet din lumenul firului de ghidaj. Nu utilizati stiletul intr-un
cateter cu balon si nu il avans: tr-un cateter de ghidaj. Stiletul este utilizat
doar pentru suport suplimentar in timpul indepartarii din distribuitor.

Folositi o seringd cu solutie salind heparinizaté pentru a spéla lumenul firului de
ghidaj. Scoateti seringa. Atasati o valvd 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.

Pregatiti o solutie de contrast 100% folosind Tabelul 1 ca ghid.
AVERTISMENT: vascozitatea si concentratia substantei de contrast vor afecta
timpii de umflare si de dezumflare a balonului.

Umpleti o seringa de 1 cm? (cu sau fara robinet de inchidere) cu solutie de
contrast si atasati-o cu grija 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.

Tineti balonul proximal fata de priza de umflare si indreptati balonul in pozitie
verticald cu o mana.

Tineti seringa atasata cu cealaltd mana si apasati pistonul seringii cu

degetul mare.

Daca balonul este umflat initial cu aer, mentineti presiunea constanta a seringii.

Mentineti presiunea si NU INCLINATI balonul pana cand substanta de contrast
ajunge la orificiul de purjare distal si umple complet balonul.

MicroVention 71
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10.  Dupa ce balonul a fost umflat complet cu substanta de contrast, inspectati
balonul pentru a vedea daca exista deteriorari sau bule. Apoi asezati varful in
bolul cu solutie salina si dezumflati balonul.

11.  indepartati seringa de 1 cm? si atasati un robinet de inchidere (dacé nu a fost
atasat inainte) la o seringa de inalté rezolutie umpluté cu solutie de contrast.

12.  Amorsati seringa de inalté rezolutie si robinetul de inchidere cu solutie de
contrast, atasati-o la hubul portului de umflare amorsat si treceti la etapa A.

A. INSPECTIA FINALA A BALONULUI
1. Reumflati balonul pana la volumul nominal pentru a inspecta cateterul

cu balon inainte de utilizare, pentru a depista eventuale nereguli sau
deteriorari. Nu utilizati in cazul in care se observa neconcordante.

2. Inspectati varful distal al cateterului cu balon pentru a vedea daca exista
scurgeri de substantd de contrast prin orificiul de purjare a aerului. Dacd

se observa scurgeri de substanta de contrast, aruncati unitatea.
3. Dezumflati inca o data in timp ce varful distal este scufundat in solutie

salind si ldsati presiunea din interiorul cateterului s& se echilibreze. Odata

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 pregatire necorespunzatoare poate duce la
introducerea aerului in sistem. Acest lucru poate inhiba vizualizarea
fluoroscopica adecvata.

Tabelul 3 Conformitatea la umflarea balonului
Volum de umflare* Diametrul Scepter Mini
(cm?) (mm)
0,01 1,7
0,02 2,2
0,03 25
0,04* 2,7

*Dupd amorsarea cateterului **Volumul de injectie maxim

Graficul de conformitate Scepter Mini
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Diametrul balonului (mm)
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Volumul de injectie (cm?)

Debite nominale aproximative la o presiune de infuzare de 100 si 300 psi
(689 5i 2068 kPa)

Tabelul 4 ta de ta de ta de
Solutie salind contrast 50/50% contrast 100% contrast 100%
(300 mg I/ml) (300 mg I/ml) (350 mg I/ml)
100psi | 300psi | 100psi | 300psi | 100psi | 300psi | 100psi | 300psi
Scepter | (839KPa) | (2068 kPa) | (89KPa) | (2068 k) | (689 kPa) | (2068 KPe) | (689 KPa) | (2068 kPe)
Mini 07 1 03 05 01 04 01 02
cmsec | cmisec | om¥sec | cmYsec | cm¥sec | cm¥sec | cmisec | cmi/sec

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (consultati diagrama

pentru referinta)

1. Atasati o valva hemostatica rotativa (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.

2. 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.

3. 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, indepartati 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.

4. 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 sa permita
n continuare avansarea cateterului cu balon dupa 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 rezistentd, evaluati sursa rezistentei folosind
mijloace fluoroscopice.

5. Atasati un robinet de inchidere cu 1 cale la o seringa de inalta rezolutie umpluta
cu solutia de contrast adecvata. Amorsati robinetul de inchidere cu 1 cale astfel
incat sa 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 vizualizarii
sub fluoroscopie, pentru a asigura siguranta pacientului.

6. Dupa umflare, blocati robinetul de inchidere, daca doriti.

7. Dacé 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.

8. La dezumflarea balonului, utilizati fluoroscopia pentru a asigura dezumflarea
completd 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 CARACTE@ISTICILOR 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
dupd 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 baza 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, curatarea
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 utilizarii acestuia.
Obligatia MicroVention in cadrul acestei garantii se limiteaza la repararea sau
nlocuirea acestui dispozitiv iar MicroVention nu va fi raspunzatoare pentru nicio
pierdere, paguba sau cheltuiala accidentald sau pe cale de consecinta, care rezulta
direct sau indirect din utilizarea acestui dispozitiv. MicroVention nu isi asuma si nici
nu autorizeaza vreo alta persoana sa isi asume in numele sau vreo altd raspundere
sau responsabilitate suplimentara in legatura cu acest dispozitiv. MicroVention nu isi
asuma nicio raspundere in 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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Pycckuli

OKK/1103UOHHbIU 6a/1710HHbIT Kamemep Scepter Mini™
WHCcmpyKyus no npumeHeHuro

OIMNCAHUE YCTPOUCTBA

OKKITH03VOHHBIN 6anNoHHbIN KaTeTep Scepter Mini npeacTasnsieT coboil ABYXMPOCBETHbII
KaTeTep C BHELLHM rAPOGUIIBHBIM MOKPLITUEM, HaHECEHHBIM Ha AuCTanbHble 100 cM
YCTPOiiCTBa. MPOBOAHKOBbIV NPOCBET NPeaHasHaueH A51sl BBeAEHNS NPOBOAHKA

1 [10CTaBKY CPEACTB. VIHGNSLIMOHHbIV NPOCBET UCMOMb3YETCs NCKIIOYUTENBHO ANst
HaflyBaHUs 1 CAyBaHWs 6annoHa. MPOBOAHVKOBBIN NPOCBET 6aNNOHHOrO KaTeTepa
COBMECTUM C NPOBOAHIKOM pa3mepom 0,008 foiiMa (0,20 MM) U MeHbLLe. BannoH
MOXET HaflyBaTbCsl W CflyBaTbCs HE3ABMCUMO OT HaNMYMs UAW OTCYTCTBIS NPOBOAHMKA.
BannoHHbI KaTeTep MeeT ABe PEHTreHOKOHTPACTHbIX MapKepHbIX MONOCk! Asist
obreryeHms peHTreHOCKONNYECKON BU3yann3aLn 1 UHAVKaLIAW NONOXeHUs 6anoHa.
B 6ansoHe nmeeTcs NCTanbHoe OTBepCTUe ANIA yAANeHst BO3ayxa 13 HGNSLMOHHOO
npocBeTa Nepef UCMosb3oBaHNeM.

OKKITI03MOHHbIN 6aNnnoHHbI KateTep Scepter Mini npeAHasHayeH TobKo Ans
O[JHOKPATHOrO MCMOMb30BaHVSA. He CTepunusyiite U He CNonb3yiiTe GanioHHbIR
KaTeTep MoBTOPHO. M0C/e UCMONb30BaHVS YTUN3UPYIATE KaTeTep B COOTBETCTBUM

C NpaBUNaMn 60MbHIILLI, AAMUHNCTPATUBHBIX W/ MECTHbIX OPraHOB BNacTu.

He ucnonb3yiite 6annoHHbIi KaTeTep, eCnv ero CTepubHas yrnakoBka BCKpbITa

UNn NoBpexaeHa.

COCTAB

OfMH OKKITIO3UOHHbIN 6anNoHHBbIR KaTeTep
OpvH UHTpoablocep

OpvH KaTeTepHbIi cTUneT

OpHa LKana pacTsHkMmMocTi

TMOKA3AHWA K MPUMEHEHUIO / MPEAHA3HAYEHUE
OKKI03MOHHbIN 6annoHHbI Katetep Scepter Mini npefHasHayeH AN1s cieayoLmx
uenei.

[ns ucnonb3oBaHUs B nepudepuyeckyx 1 HeiipococyanCTbIX cucTemax, rae Tpebyetcs
BpeMeHHas OKK/1103usi. BannoHHbIi KaTeTep 06ecreynBaeT BpeMeHHYIO OKKIIO3Io
COCYA0B, KOTOPasi NPUMEHSIETCS NPV M3GVPaTeNbHOM NPEKPALLIEHUM MW KOHTPONe
KPOBOTOKa. BanfioHHbIi KaTeTep Takxe [aeT BO3MOXKHOCTb MPOBEAeHNS SMB0NM3aLm
BHYTPUUYEPENHBIX aHEBPM3M C NOMOLLbIO GanioHa.

[ns ncnonb3oBaHKs B Nepudepryeckoii CoCyancToii cucteme C Lienblo
BBe[leHNA ANarHOCTUYeCKNX CpeacTs, TakUX KaK KOHTPaCTHbIe BELLECTBa, a Takke
TepaneBTUYeCKNX CpeacTs, TakMX Kak 3M60ﬂM3I/lpyK)LuVIe marepuansl.

NS NCNOMb30BaHNS B HEPOCOCYANCTON CUCTEME C LIeNbo BBEAEHUS ANArHOCTYECKIX
CPE/ICTB, TakKMX Kak KOHTPACTHbIE BELLIECTBA, a Takoke TePaneBTMYeCKUX CPEACTB, TaknxX
KaK 3MBoNN3MpyioLLMe MaTepnansl, KOTopble Gbini 0A06peHb! UK paspeLLeHb! Ans
MCMONb30BaHVS B HENPOCOCYANCTON CUCTEME 11 COBMECTUMBI C BHYTPEHHUM NPOCBETOM
OKKJTI03VOHHOr0 6annoHHoro Katetepa Scepter Mini.

ﬂPOTMBOﬂOKA3AHM}1
He npeaHasHayeH Ansi npoveayp SM60A3KTOMIM UM @HTMOMAACTUKA
¢ He npeaHasHayeH N5 UCMONb30BaHsi B KOPOHAPHbIX COCYAAX

¢ He npeaHa3sHayeH A5 MCNONb30BaHUA B NeanaTpum 1 npu paﬁo're
C HOBOPOXXAEHHBIMMN

TNMPELAOCTEPEXEHUA
Tonbko Rx: pesiepanbHbiii 3akoH (CLLIA) orpaHNuMBaeT Npofaxy 3TOro YCTpoiicTsa
BPAYOM W/ MO €ro MPeAnUCcaHuio.

* He ucnonb3yiiTe nspgenve, eciv €ro ynakoska BCKpbITa v NOBPexXaeHa.

. ﬂaHHOE yCI'pOﬁICTBO npeaHasHayeHo NCKNIYNTENbHO A1 OAHOKPaTHOro
ncnonb3oBaHws. He noasepraiite NOBTOPHON CTEPUNM3ALIMM 1 He NCMONb3yiiTe
MOBTOPHO. [MOBTOPHOE MCMOMb30BaHWe, 06paGOTKa UM CTEPUM3ALIAS MOTYT
HapyLUWTL CTPYKTYPHYHO LIeNIOCTHOCTb /UMM NPUBECTV K OTKa3y U3AeNisi, 4To,

B CBOK 04epe/lb, CNOCOBHO MPUBECTI K TPaBMe, 3a60/1eBaHII0 W CMepTy
nauveHTa. [oBTOPHOE MCNonb3oBaHue, 06paboTka N CTEPUIN3ALINS MOTYT Takke
€03/aTb PUCK 3arPA3HEHS U3AENNS W/UNN NPUBECTU K MHOUUMPOBaHIIO Nk
nepekpecTHoMy MH¢MLLMpOBaHVI|O nauveHTa, BKto4as, NOMUMO nNpoYero, nepeaady
VIH¢eKLLI/IOHHOI'O 3aboneeaHus (MH(‘)EKLLI/IOHH!:IX BBGOJ'IEBBHMVI) OT OAHOro nauneHTa
K ipyromy. 3arpsisHeHe U3fieNisi MOXeT NPUBECT K TpaBMe, 3a6oneBaHuio nim
CMepTN nauneHTa.

*  [locne NCNonb30BaHWIS YTUNN3MPYITE B COOTBETCTBIAM C NPaBUIamMu1 60bHILbI,
aAAMVUHUCTPATUBHBIX W/ MECTHbIX OPraHoB BNacT.

HPEHYHPE)KHEHM}I
IpoBepsiiiTe pasmep COCYAA C MOMOLLIO PEHTFEHOCKONNN. Y6eauTech,
4TO GasIoHHbIiN KaTeTep COOTBETCTBYET pasMepy cocyaa.

¢ He npesblLLaiiTe MaKCUMabHbII PEKOMEHA0BAHHbIN 06beM HaflyBaHWs, TaK Kak
MOXeT NPON30MTV Pa3pbiB GansioHa.

*  BannioHHbiii KaeTep Gbin NPOTECTVIPOBAH Ha COBMECTUMOCTb WAV UCTIONb30BaHIe C
XUAKON IME0NNYECKoi cuctemor Onyx™ u IMCO. B cyyae nio6bix APYrnX UOKNX
3MBONYECKIX mMatepunanos OﬁpaTl/ITer K MHCTPYKUWY NO NPpUMEHEHUIO.

. BannoHHbI KaTeTep NoCTaBNsAeTCa CTePUNbHbIM U anUPOreHHbIM. He I/ICI'\OHb3yFiTe
wnspenve, ecnn ero ynakoska BCKPbITa U NoBpexaeHa.

. BsizkocTb 1 KOHUEHTpauus KOHTPACTHOro BeLecTsa BANSIOT Ha BpeMS HaZlyBaHUA 1
cayBaHuAa 6annoHa.

e Bo Bpems NoAroToBKY He cayBaliTe 6aN0H, e AUCTaNbHbIA KOHEL, He MorpyxeH
B G13PaCcTBOP MM KOHTPACTHOE BeLLeCTBO, YTO6bI NPeaoTBPaTUTL NonaaaHue
BO3/lyXa B 6aNN0H.

¢ He noacoeauHsiite K MHGASLIMOHHOMY MOPTY 6anfioHa YCTPOCTBA BbICOKOrO
[NlaBNeHNs, Tak Kak 3T0 MOXET NPUBECTY K pa3pbisy 6arnnoHa.

*  He ucnonb3yiiTe ¢ 6anNoHHbBIM KaTeTepoM nepekstodaTesnlb KOHTPONS NOTOKa,
aKTUBMPYeMbI LLLeNYKoM, Hanpumep FloSwitch™.

* He HagysaiiTe 6an/10H BO3AYXOM WAV N0BLIM APYriIM ra3oMm, MoKa YCTPOACTBO
HaxoauTCs B Tene.

. Hel'lpaBI/U'IbHaSl NnoAroToBKa MOXeET NPpUBECTU K NONaAaHUIo BO3AyXa B CUCTEMY.
Hanuune BO3yXa MOXeT NpensiTCTBOBaTb I'IpaBVIl'IbH()ﬁ peHTI’eHOCKOI'II/NeCKOIZ
BU3yanusaunu.

*  YpesmepHoe AaBneHue, npesbiLLaioLlee 700 GpyHTOB/KB. oM (4826 kMa, 47,6 aTm),
MOXET MPUBECTU K yTEUKe 1K Pa3pbiBy MPOBOAHMKOBOTO NPOCBeTa 6asnoHHOro
KaTeTepa.

. |-|plll npoayske 6annoHHoro KaTeTepa BO3[lyxOM BBOAUTE XXUAKOCTb MeASIEHHO,
VHaye MOXeT NPOou30WATY pa3pbiB 6ansoHa.

* He 3atarusaiite BIK Bokpyr 6anioHHOro kateTepa CMLLKOM CUbHO. YpesmepHoe
3aTAMBaHNe MOXeET NPUBECTU K NOBPEXEHNIO CTEPXHS KaTeTepa 1 3afiepxKe npu
HafyBaHUM 1 CAyBaHWUN 6annoHa.

*  He npopapuraiite GansoHHbIi KaTeTep U NPOBOAHMK B Clly4ae CONPOTUBIEHNS.
Ecm oulyulaeTcs conpoTueneHne, oueHnTe UCTOYHUK CONPOTUBIEHUS C MOMOLLIbIO
PEHTreHOCKONUYeCcKnx cpeacTs.

*  Bo Bpems HalyBaHs 1 CAyBaHWs 6annoHa cieayeT obsi3aTenbHO NPOBOANTL
BY3yaNnn3aLMio C MOMOLLKO PEHTTEHOCKOMUU, UTOGbI 06ecreunTh 6e30MacHOCTb
nauvieHTa.

* n-BCA (H-6yTvnumaHoakpunar) 1 pacTBOpbl, COAepXKaLLvie STUNOBbIe 3hrpbl
10AVPOBAHHBIX XVPHBIX KICNIOT MakoBOro Macna, He COBMECTUMBI C 6anioHoM.

*  [onb30BaTeNsiM /N NauyeHTaM ceyeT coobLUaTh O NtoBbIX Cepbe3HbIX
VHUWAHTaX NPOM3BOAVTETIO U YONHOMOYEHHOMY OpraHy rocyiapcTea-yyacTHika
VN MECTHOMY OpraHy 3[paBoOXPaHeHsi, B KOTOPOM HaXofSTCs MoMb3oBaTeNb U/
VNN NaLyeHT.

MEPbI TNPEAOCTOPOXHOCTU
HenocpeacTBeHHO Nepep 1Cnonib3oBaHEM NPOBOANTE BU3YyasbHYIO MPOBEPKY BCeX
CTepubHbIX 6apbepHbIX CUCTEM, MapKMPOBaHHbIX Kak CTepusibHble. He ncnonbayiiTte
n3fienve, €N BUAHBI HapyLLIEHNS LIENOCTHOCTU CTePUIbHOM GapbepHOii CchcTeMbl,
Hanpymep, ec/iv ynakoBka noBpexieHa.

*  [ocne noaroTosky 6ansioHa K UCMoNb30BaHMIO U Nepef UCronb3oBaH1eM CHoBa
HajlyliTe ero 10 HOMMHabHOrO 06beMa 1 OCMOTPUTE Ha Hannune Kakux-n6o
HepOBHOCTEN 1N NoBpex/aeHiA. He ncnonb3yiite 6annoH, ecnn Habniogalotcs
Kakne-n1bo HeCooTBETCTBUS.

*  Y6eauTech B COBMECTUMOCTY GansIoHHOTO KaTeTepa B Clydae 1CMoNb30BaHuUs
[pyrX BCMIOMOraTe/bHbIX YCTPONCTB, LUMPOKO MPUMEHSIEMbIX Npn
BHYTPMCOCYAUCTBIX MPoLiefypax. Bpay AomkeH ObITb 3HAKOM C YPECKOKHBIMU,
BHYTPMCOCYAUCTBIMU METOAVKAMU 1 BO3MOXHBIMI OCIONHEHNSIMU, CBA3aHHBIMU C
npove/ypoii.

*  BannoHHbIit KaTeTep NMEET CKOJb3KYIO MOBEPXHOCTb, N03TOMY Mnepes,
1CroNb30BaHUEM €ro CfleayeT YBNaXHNTb B TedeHue He MeHee 30 cekyHa,. Mocne
YBNaXHEHUs GannoHHOrO KaTeTepa He A0MyCKaliTe ero BbIChIXaHMS.

¢ CobniofaiiTe OCTOPOXXHOCTL MPU 06paLLEHIN C GaNIOHHBIM KaTeTepoM, YTO6bI
CHU3UTb BEPOSITHOCTb €0 CAHaiHOrO NOBPEXIEHNS.

*  VICronb3oBaHe OpraHnYeckix pacTBoOpUTenel, 3a UCKIIoYeHneM
oumetuncynbokenaa (IMCO), MoxeT noBpeanTb 6annoHHbIN KaTeTep n/unu
MOKPBITVE Ha ero MoBepXHOCTU.

*  DmbonusupyloLve MaTepuanbl Ha ocHose [IMCO creflyeT UCNonb30BaTh TOMbKO B
COOTBETCTBUM C VX Ha3HaueHMeM, 006PEHHbIM /15t HEMPOCOCYANCTBIX CUCTEM.

* lepep vcrionb3oBaHMeM y6eanTech, YTo AMaMeTp Mloboro UCMosb3yemMoro
NPOBOAHMKA UMW BCIOMOTATENbHOTO YCTPOCTBA COBMECTUM C BHYTPEHHUM
[ZMamMeTpoMm GansoHHOro KaTeTepa.

*  CobniofaiiTe OCTOPOXXHOCTb NpU paboTe ¢ 6anNoHHbBIM KaTeTEPOM B N3BUTbIX
cocypax BO n3GexaHue ux nospexaeHnst. NMpu nosiBeHUm CoNpoTUBIEHNS He
npofBuraiTe yCTPOICTBO 1 He BbIBOAVTE €ro, NoKa He GyaeT yCTaHoB/eHa NpuynHa
COMPOTUBAEHNS!.

*  Hanuuve KanbLVMHATOB, HEPOBHOCTEN I Y)KE VIMEIOLLIMXCS! YCTPONCTB MOXKET
NoBpPeauTh 6aNOHHbIN KaTeTep 1 MOTEHLMANbHO NOBAVSITE Ha ero BBEAEHIE 1
v3BneyeHue.

*  Bcerga npoBepsiiTe NpaBubHOCTb OKKITIO3UM COCYAa 6annoHHOM A0 11 BO BPeMst
[I0CTaBK1 3MOOINYECKOrO MaTeprana.

*  TpunoxeHue YpesMepHOro KPYTALLIEro MOMEHTA K LLMPULY MOXET NpuBecTit
K MOBPEeX/eHI0 pa3beMa yCTpoiicTsa Scepter.

*  Cobniopaiite Heo6XxoMVMble Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTY /151 OTPaHNYeHVs 103
PPEHTIEHOBCKOrO M3/ly4eHIst 4151 NaLEHTOB 1 ONepaTopOB MyTeM WUCMOsb30BaHNsS
[I0CTAaTOYHOTO SKPAHUPOBAHWSI, COKPALLIEHNS BPEMEHI PEHTIEHOCKONUM 1
V3MeHeHNS,, Mo BO3MOXHOCTU, TEXHUYECKUX (aKTOPOB PEHTTEHOBCKOO M3lyYeHNs.

BO3MOXXHbIE OC/IOXXHEHUA

K BO3MOXHBIM OCTIOXKHEHWSIM OTHOCSITCS, B YacTHOCTY, NepdopaLinisi CocyaoB

VNN aHeBPU3Mbl, BA30CMa3M, reMaToma B MecTe BBeieHMs), SMEOMNS, ULLEMVS,
BHYTPUMO3roBOE/BHYTPUYEPENHOe KPOBOV3/NMSIHIIE, NCeBAOAHEBPI3MA, NPUCTYT,
VIHCYNBT, HGEKLINS, AMCCeKUMS cocyaia, o6pasoBaHme TpomGa, CMepTb.

Bo37eiCTBIE aHrOrpadHecKoro N PEHTreHOCKONNYECKOro U3yYeHNsi COMPSKeHO
C NOTEHLWabHbBIM PUCKOM aNoMNeLyit, OKOroB PasfIMYHOI CTEMNeHN TAXeCTU — oT
NOKPaCHEHNS KO [10 5138, KaTapaKTbl U OTCPOYEHHOI HEON/a3Ni, BEPOSTHOCTL
KOTOPbIX BO3PaCTaeT Mo Mepe yBeNnnyeHsi BpeMeH 1 KonyecTsa npoLeayp.

COBMECTUMOCTb

BannoHHbIii katetep Scepter Mini coBMecTVM € NpoBoAHMKOM avameTpom 0,008 aroiima
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BrK MPOMbIBKA

NMPOBOAHMK

1 YCTPOWCTBO
L0191 BPALLEEHWS
MPOBOOHNKA
KATETEPA

BAJITOHHbIV KATETEP —\

LnPUL, 1 CM3

MPOMbIBKA

MHTPOLbIOCEP HAMPABNSIOLLIA KATETEP

MPOMbIBKA

BANOH
\

MAPKEP ONCTA/IbHOIO
KOHLUA ™~
MPOBOLHMK _7
OVICTANTbHbIV NMPOKCUMAJTbHBIN
MAPKEP MAPKEP
CXEMA YCTAHOBKW BAJIITOHHOI O KATETEPA
:_(:.20 MM) UNN MeHBLLE. 6 . MoAroToBKA BAJI/IOHA
umeyaHue. 115 HagyBaHus Ha NPOBOAHUK He T| TCS.

pumeyanue. [ a/i.y 2 anno a' poBoA € TPEOyeTC 1. W3BnekuTe 6annOHHbIN KaTeTep, BbITalLVMB ero u3 Tpybku aosatopa. Ecnm
BbiGepuTe NOMXOAALINIA HAMPABSIOLLIAA KATETEP C MUHVIMAITBHBIM BHYTPEHHIM HabntoaaeTCs CONPOTUBIEHMe, NOBTOPUTE NPOLIEAYPY NPOMbIBKY C LIENbio
AnameTpom 6oL i pasHbim 0,053 Atorima (1,35 Mm). MOATOTOBKY K NCMOMb30BaHWIO, MOKa 6anoHHbIN KaTeTep He GyaeT XOpoLo
Npumeyaue: MakcymankHbili BHELLHNI AMaMETP 6a/IoHHOTO KaTeTepa cocTaBnseT YBNAXHEH 1 er0 MOXHO ByfeT lerko U3snedb 13 TpybKi 403aTopa. TulatenbHo
0,037 atoiima (0,94 MM). OCMOTPYTE Gan/IoHHbIN KaTeTep Ha NPeAMET NoBPEeXAeHNI. He fonyckariTe
BannoHHbIi kateTep Scepter Mini NOAXOANT A5 NCNONBb30BAHNS BbICbIXaHVsl 6aNNoHHOrO KaTeTepa Nepey BBeAeHeM B HaNPaBNSIOLLMIA KaTeTep.
¢ avmetuncynspokcnaom (AMCO). He BcTaBnsiiTe yBnawHeHHbI 6annoHHbI KaTeTep 06paTHO B yNaKoBKY.
BannoHHbIii katetep Scepter Mini 6611 NpoBepeH Ha COBMeCTUMOCTb 2. W3BnekuTe NPOBOIOKY CTWNETa U3 MPOBOAHMKOBOrO NpoceeTa. He ncnonbayiite
C NarHOCTUHECKMI CPEACTBaMM (TaKVMM KaK KOHTPACTHbIE BELLIeCTBa) 1 KAKAMU cTuneT B pe U He N aiiTe ero B
3MBONMYECKUMU CPEACTBaMI Ha ocHose IMCO (K1aKoi 3MBONNYecKor cucTemoi KateTepe. CTUNeT UCMONb3YeTCs TONbKO AN AONONHUTENbHON NOAAEPXKMA NPK
Onyx™). V3BMIEYEHUM 13 KOMbLIA 103aTOpa.
B crtyyae 1io6bix APYruX UAKUX 3MBONMUYECKNX CPeCTB 06paTUTeCh K MHCTPYKLMM MO 3. [Insi npoMbIBKI NPOBOAHMKOBOTO MPOCBETa UCMOb3YyiATe LWNpuL, C
MpUMEHEHNIO. renapuH3MpoBaHHLIM GprU3pacTBOPOM. M3BnekuTe Wnpu, MpukpenuTe

BpaLLALLVIACA reMocTaTuyeckuii knanaH (BM'K) k npoBoAHKOBOMY NMPOCBETY.

TPOMDbIBKA C LIE/IbIO YBJIAXHEHUA OCTOPOXHO BBEAVITE YBNaXHEHHDI MPOBOAHVK B NPOBOAHIKOBBIN NPOCBET
1. BbibepuTe 6annoHHbI KaTeTep, COOTBETCTBYIOLLWIA pa3Mepy Cocyaa. 6annoHHoro Karetepa.

MPEOYNPEXAEHUE. YpesmepHoe faBneHue, npesbillatoLee
700 yHTOB/KB. AtoiiM (4826 KIa, 47,6 aTM), MOXET NPUBECTU K yTeuke
vy paspbisy 6annoHHOTO KaTeTepa.

2. Mepen v3BneyeHvem 6ansoHHOTO KateTepa 13 TPyGKW A03aTopa NOMHOCTBI0
YBNXKHUTE MAPOGUNBHBIN CErMEHT YCTPOMCTBA, MPOMbIB renapruHU3POBaHHbBIM
$u3pacTBOPOM TPy6KY 103aTOPa C MOMOLLIBHO LUMPULIA, MOACOEANHEHHOTO K

nopTy ANs NPOMbIBKY. OCTaBbTe Ha 30 CeKyH, ANS YBNaKHEHUS. 4. MpurotosbTe 100%-Hblii KOHTPACTHbIN PACTBOP, NONb3YysCh Tabnunuen 1
B KayecTse PyKoBOACTBA.
Ta6nuua 1. MpumepHoe Bpems cayBanus 6annoHa MPEOYNPEXXAEHUE. BA3KOCTb U KOHLEHTPaLVA KOHTPACTHOrO BeLLecTsa
Hassanne . s Kowtpacthoe Scepter Mini (cexyHap) BAMSIOT Ha BPeMs! HaflyBaHUs 1 CalyBaHWs 6ansioHa.
KOHTPACTHOO A3KOCTL MpU BeLLECTBO: 5. HanonHuTe Wwnpu, 06bemoM 1 cm® (C 3aNopHbIM KpaHoM v 6e3 Hero)
BewecTsa (M) du3pactsop 22x9 MM KOHTPACTHbIM PACTBOPOM 11 OCTOPOXHO MOACOEAMHUTE K MHGASLIMOHHOMY MOpTY,
omni 300 53 100:0 =15 He BBO/IS KOHTPACTHOE BELLIECTBO B pasbeM. Mepef noacoeavHeHem y6eanTecs,
: — YTO B LUMPULIE (1 3aMOPHOM KPAHE) HET My3bIPbKOB.
Ta6nuua 2. 6. [LepxuTe 6annoH 6113K0 K MHOASLIMOHHON 3arnyLLUKe U OHO PyKO HanpassTe
Npu6nusuTenbHbIii NepBUYHbIA 06bem Beero|  Mpu6M3NTENbHbI NepBUYHBIA 06beM 6annoH BepTUKanbHO.
MHGNAUNOHHOTO NpocBeTa BCEro NPOBOJHNKOBOrO NPOCBeTa 7. YAepKuBas NpUCOeAVHEHHBIV WNPULL APYTOA PYKOW, HAAABMUTE Ha NOpLUEHb
06bem UHGNAUMOHHOTO NPOCBeTa + 06beM NPOBOAHNKOBOTO MPOCBETa + wnpuua 60bLUMM NanbLem.
VHONSLUMOHHDI Pa3bem pa3bem NpoBOAHNKA 8. Eciv 6annoH n3HavanbHo HaayBaeTcs BO3AyXOM, MOAAEPKMBAITE NOCTOSHHOE
0,53 cv® 0,44 cv® [laBNeHve B LWnpuLe.
9. MopaepxuBaiite fasneHue n HE HAKIOHSIVTE 6annoH, noka KOHTpacTHoe
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BeLLeCTBO He AOCTUIHET ANCTaNbHOro OTBEPCTVA NN yAANeHNs Bo3ayxa n
MOMHOCTBIO He 3arnoHNT 6anoH.

10.  Mocne Toro Kak 6anoH A0 KOHLA HAMOMHUTCS KOHTPACTHBIM BELLECTBOM,
0CMOTpUTE €ro Ha Hanu4ve I'IOBpe)KﬂeHVIVI 1 Ny3bIPbKOB. 3arem nomectute
HaKOHEeYHUK B Yaluy ¢ G13pacTBOpPOM, CayiiTe 6anioH.

11, VI3BnekuTe LWNpuL, 06bemMoM 1 CM® 1 MPUCOEANHITE 3arOPHbIN KPaH (eC/n oH
He 6bin1 npucoegnHeH paHee) K LUNpULYY BbICOKOrO paspeLleHuns, 3anoiHeHHOMY
KOHTPaCTHbIM PacTBOPOM.

12.  3anpaBbTe LLNPWL, BLICOKOrO paspeLLeHist 1 3aMopHbIii KpaH KOHTPACTHbIM
PacTBOPOM, MPUCOEAVHITE K PasbeMy 3anpaBieHHOro HGSALMOHHOrO NopTa
nepenguTe K Lwary A.

A. OKOHYATE/IbHbIN OCMOTP 5A/I/IOHA

1. ToBTOPHO HalyiiTe 6an/oH 10 HOMUHaNLHOTO 06bema, HTo6bI NPoBEpPUTL
BannoHHbI KaTeTep nepen ncnosb3oBaHNeM Ha Hannuune KaKnx-nnéo
HepoBHOCTel 1Ny noBpex/aeHni. He ncnonb3yiite 6annoH, ecnn
HaﬁJ'IK)IJBK)TCFI KaKune-nmbo HeCooTBETCTBUS.

2. OCMOTpuTe AVCTasbHbIN KOHeL| 6afSIOHHOrO KaTeTepa Ha NpeaMeT yTeukin
KOHTPACTHOro BelecTsa U3 oTBepcTvs ANA yaaneHns sosayxa. Ecnn
HabnioaaeTcs yTeuka KOHTPACTHOrO BeLLeCTBa, BbIGPOCLTE YCTPOCTBO.

3. Eule pas3 cayiiTe BO3ayX, AUCTa/bHbIV KOHELL NPU 3TOM A0MKeH
6bITb NOrpy>eH B pU3pacTBop, U AaiiTe AABNEHMIO BHYTPU KaTeTepa
BbIPOBHSATLCS. Kora kaTetep 1 6an/ioH NOHOCTbIO 3anpaBieHbl,
6annOHHBIN KaTeTep roToB K 1CMO/b30BaHMIO.
MPEOYNPEXAEHWE. He nopicoeivHsiiTe K MHGNALMOHHOMY nopTy
6annoHa ycTporcTBa BbICOKOrO AABNEHIS, Tak Kak 3TO MOXeET NPrBecT K
paspbisy 6annoHa.
NPEAYNPEXAEHUE. He HapyBaliTe 6anioH BO3ZyXOM Unu nobbiM
ZIpyriM ra3oM, MOKa YCTPOVICTBO HaxoamTCs B Tene.
MPEAYNPEXXAEHUE. HenpaBunbHasa NoaroToBka MOXeT NpuBecTyn K
nonafaHuio Bosayxa B CUCTeMy. 3TO MOXeET NPensiTCTBOBaTL NPaBUbHON
PEHTIeHOCKOMMNYECKOI BU3yanu3auum.

Tabnuua 3 PacTaxumocTb 6annona npu HaayBaHum
06bem HaayBaHus* [unawmetp Scepter Mini,
(em) (Mm)
0,0 J
0,0 2
0,0 5
0,04 7

*Mocne 3anpaBku kaTeTena **MaKcManbHblii 06bem BBeneHus

paduk pactsienus Scepter Mini

Anametp 6annoHa (Mm)
o

MpukpenuTe BIK kK npokcmManbHOMY pasbemy HanpasnstoLLEero nnn
[INarHOCTUYECKOro KaTeTepa. YTo6bl NpeaoTBpaTTh 06PaTHbIV TOK KPOBI
B MPOCBET KaTeTepa, NOACOeANHITE INHII0 HEMPEPbIBHON NPOMbIBKM
$uspacTBOopom k 60KoBOMY KaHany BI'K.

3. Otkpoiite BIK Ha pasbeme HanpasnsIoLLIEro UV ANarHOCTUHECKOro KateTepa
1 BBEaVTe 6anoHHbIN KaTeTep / NPOBOAHIK B HaNPaBSIOLLINIA KaTeTep C
NOMOLLBIO MHTPOAbIOCEpa. OCTOPOXHO NPOABIHETE BaIOHHBIN KaTeTep /
NPOBOAHVK K ANCTaNbHOMY KOHLLY HanpaensioLLero katetepa. Mocse Toro kak
6annoHHbI KaTeTep / NPOBOAHVK OCTUIHET HaKOHEYHMKa HanpaBsioLLero
KaTeTepa, U3BMeKINTe MHTPOALIOCEP 13 CTEPXKHS GanNoHHOrO KaTeTepa, y6pas
nHTpoAblocep ¢ BIK v cHsB ero. MpoasuHbTe 6anioHHbIN KaTeTep yepes BIK.

4. TMpoggwuraiite 6anNOHHbIN KaTeTep 1 NPOBOAHIK K HY)KHOMY MeCTy B COCYANCTOM
CUCTEME C CTONb30BaHNEM PEHTTEHOCKOMNYECKON BU3yanu3aLmn. OCTOPOXHO
3aTAHWUTe KnanaH BIK Bokpyr 6annoHHoro katetepa, 4Tobbl NpeaoTBpaTUTL
yTeuky u3 BrK. Mocne 3aTarusanus BIK y 6annoHHoro kaTetepa Bce eLlie JoxHa
6bITb BO3MOXHOCTb NPOABMHYTHCS fasibLLe.

MNPEAYNPEXAEHUE. He 3aTarvsalite BIK Bokpyr 6annoHHoro katetepa
CALLIKOM CUMbHO. Ype3mepHOe 3aTArnBaHNe MOXeT NPUBECTY K MOBPEX/AEHNIO
CTEPXKHSI KaTeTepa 1 npwv Hapy v cay 6annoHa.
MPEAYMPEXXAEHUE. He npo,u,eraMTe BannoHHbIN KaTeTep UM NPOBOAHVIK B
Cry4ae conpoTMBAeHNs. ECN OLLYLLIaeTCs CONPOTUBNEHME, OLIEHITE UCTOUHIK
COMPOTUB/IEHNS C MOMOLLbIO PEHTTEHOCKONUHECKUX CPEACTB.

5. [pucoeauHuTe 1-X040BON 3aMOPHbI KPaH K LUMPULY BbICOKOrO paspeLleHus,
3aMosIHeHHOMY COOTBETCTBYIOLLIIM KOHTPACTHbIM PacTBOPOM. 3arnpasbTe
1-X0[10BOW 3aMOpPHbI KpaH Tak, YTobbl B HeM He 6blno Bo3ayxa. MeaieHHo
HapyiiTe 6annoH A0 pekoMeHayemMoro 06bema, YToBbl AOCTIYb enaemoro
AMameTpa, Kak onmcaHo B Tabnuuie 3.

MPEAYNPEXAEHUE. He npesbliLuaiiTe MaKCMManbHbIi pEKOMEHA0BaHHbI
06beM HajlyBaHUs, Tak Kak MOXET Npou30iTY pa3pbis GannoHa.
HPEJJ.YHPE)KnEHVIE Bo Bpems HaflyBaHWs U CalyBaHWs 6annoHa crieayet

0 NPOBOAVTH BU3Y L0 C MOMOLLBIO PEHTTEHOCKOMMUU, YTOGbI
o6ecneumb 630MacHOCTb NaLyeHTa.

6. Tocne HaflyBaHWs 3aKPOVTe 3aNOpHbI KPaH, €CIN HyXHO.

7. TpynxenaHnm U3BneKnTe NPOBOAHMK 13 6anNIOHHONO KaTeTepa v NposeauTe
MOArOTOBKY COMACHO NHCTPYKLMM(-5M) MO MPUMEHEHWIO COOTBETCTBYIOLLIETO
[AIMarHOCTUYECKOrO UK TepaneBTYeCKoro CpeacTaa K AoCTaBKe Yepes
NPOBOJIHNKOBbIVA MPOCBET.

MPEAYNPEXXAEHUE. Ype3vepHoe aBnenHue, npeBbilLialoLLiee
700 yHTOB/KB. AtoiiM (4826 KIa, 47,6 aTM), MOXET NPUBECTU K yTeuke
1NN paspbiBy NPOBOAHNKOBOMO NPOCBETa.

8. [Mpw cayBaHum 6annoHa nepen yaaneHueM C MOMOLLbI0 PEHTTEHOCKONUM
npoBepeTe, YTo6bI CAyBaHMe 6biN0 MOMHLIM. COOTBETCTBYIOLLIEE BPEMS! CAyBaHMs
M. B Tabnuue 1. Mocse 3aBepLUeHVs NPOLIeyPbl MELIEHHO U3BMeKknTe
6annoHHbIil KaTeTep 1 NPOBOAHNK.

XPAHEHUE

XpaHWUTb B CyXoM MecTe 1 6epedb OT BO3AENCTBIS CONHEUHbIX NMy4eil. CPOK XpaHeHWst
yKa3aH Ha 3TUKeTKe n3aenus. He ucnonb3yiite 13genme no UCTeHeHNN YKasaHHOro Ha
3TUKETKE CPOKa FOfIHOCTH.

MATEPUATTbI

BannoHHbIN KaTeTep He copepXuT natekca 1 NBX-matepuanos.

CBOAHAS UH®OPMALMSA O BE3OITACHOCTU N KITMHNYECKUX XAPAK-
TEPUCTUKAX

CBopHas MHGopMaLWs 0 6e30MacHOCTU 1 KIMHUYECKVX XapaKTepucTukax (Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP) nsgenus 6yaet aoctynHa B Esponeiickoii 6ase
AaHHbIX N0 MeAVNLIMHCKUM U3aenvam nocne sanycka EBpOI’]EI;ICKOI;I 6a3bl AaHHbIX N0
MeAMLMHCKIM n3aenuam (European Database on Medical Device, Eudamed) (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

[MaHHble SSCP 6yayT cBsizaHbl ¢ 6a30BbiM UDI-DI Ha o6LLenocTynHom caiite Eudamed.

KomnaHusi MicroVention, Inc. rapaHTVpyeT, 4To npu paspaboTke 1 NPON3BOACTBE
[IaHHOTO M3AeNNst GbiNV NPUHSTBI PasyMHbIE MePbl MPEAOCTOPOXHOCTY. [laHHas
rapaHTIs 3aMeHsIeT 1 NCKIIoYaeT BCe Apyrie rapaHTuu, NpsiMo He OroBopeHHble

B HaCTOsILLIeM [I0KyMeHTe, BbIp: wnm noap B CWNy 3aKOHa UNU
[ipyruX 06CTOATENbCTB, BKIIOYAS, NTOMUMO NPOYEro, MioGble NopasymeBaemble
rapaHTIV TOBAPHOTO COCTOSIHNS WM MPUFOAHOCTY. OBPaLLIEHNE C YCTPONCTBOM, €ro

XpaHeHMe, O4YNCTKA U CTEPUNIN3ALINS, @ Takke GaKTOPbI, CBA3aHHbIE C MaLMEeHTOM,
[ANarHOCTVKOW, NeYeHnem, XMpypruyeckoii NpoLieaypot, 1 apyriue Bonpochl,
HEMOAKOHTPOIbHbIE MicroVention, HeNoCPeACTBEHHO BNSIIOT Ha U3[eNNe U PesynbTaTl,
NonyyeHHbIe Npu ero 1cronbosaHumn. 06s3aTenbCTBO KoMnaHuy MicroVention no
[laHHO rapaHTUV 3aK/I0HaeTCs B NPOBEAEHUI PEMOHTa UMM 3aMeHbI U3aenVis;
KoMMaHus MicroVention He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a Jilobble CryyaiiHble nnn
CconyTCTBYlOLLME NOTEPY, YLLIEP6 UK PacXoabl, MPSIMO UM KOCBEHHO CBSi3aHHbIe

C MCMonb30BaHMeM iaHHOTo n3enusi. Komnanus MicroVention He NpuHUMaeT Ha

cebs 1 He YNONHOMOYMBAET APYriX ML, MPUHUMATh 3a Hee Kakue-nbo apyrie

WK SONOHUTENbHbIE 06513aTeNbCTBa UM OTBETCTBEHHOCT B CBSI3W C AAHHBIM

PEKOMEH,L'(ALMM 110 MPUMEHEHUIO (cm. cxemy dns cnpaeku)
MpukpenuTe BpaLLAOLLMIACS remocTaThdecknii knanaH (BrK) (ecnm oH He 6bin
NpVKpenseH paHee) K POBOAHUKOBOMY MPOCBETY GaNOHHOIO KaTeTepa.
YCTaHOBUTE NINHUIO HEMPePbIBHOI NPOMBIBKY GU3PACcTBOPOM 1 NOAKIIOHUTE ee K
6okoBomy kaHany BrK.

2. Bbi6epuTe NoaxoAsLLmMil HaNPaBNSIOLLMIA MU ANarHOCTUYECKUIA KaTeTep.

KomnaHus MicroVention He HeceT HUKaKoii OTBETCTBEHHOCTM 3a MOBTOPHOE
UCnonb30BaHye, NepepaboTKy UM NOBTOPHYIO CTEPUNM3ALIVI0 UENNI 1 He faeT
HKAKIX rapaHTuii, BbIp: nnn noap BK/IOYAS, MOMUMO
NPOoYero, rapaHTUV TOBAPHOTO COCTOSIHSE UMW MPUTOAHOCTY [t KOHKPETHO Lienu, B
OTHOLLIEHIN TaKNX N3AENNIA.

LieHbl, TEXHUYECKIE XapaKTEPUCTUKM 11 HAann4me Moaeneit MoryT 6biTb U3MeHeHb 6e3
npeasapuTeNbHOrO YBeNOMIEHUS.

MicroVention™ aBnseTca 3aperncTpupoBaHHbIM TOBapPHbIM 3HAKOM KOMMaHUn
MicroVention, Inc. 8 CLLIA 1 Apyrvix lOpUCANKLMUSX.

Toprosble MapKu TPETbYIX NINLL OCTAOTCA COBCTBEHHOCTbIO UX BafieNbLes.

VX ncnonb3osaHue He nofpasymesaeT NPUCBOEHNS UM Nepesayit TOProBbIX MapoK.

© MicroVention, Inc, 2024 r. Bce npaBa 3aLLyLLEHbI.
Be6-caiiT elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Qé N e(sv oéb ee‘
06bem BBefeHuUs (CM3)
TAPAHTUA
Mpu6nusnTenbHble HOMUHANbHbIE 3HAYEHNS PACXOAA NPN AABNEHNM UHPY3MM
100 v 300 yHTOB/KB. Atoiim (689 n 2068 KMa)
Ta6nuua 4
ouspacteop 50/50% KOHTpaCTHOE BewecTso
(300 mr ifopa/mn)
. iy | 100 GyHToB/ke. moiim | 300 GyHToB/kB. poiim
100 dyHTOB/K. oM | 300 dyHTOB/K8. AoiM
(689 kMa) (2068 KMa) (689 Kfla) (2068 Ka)
Scepter Mini
07 1,1 03 05
cm3fce m/cek m¥/cek m/cek
MNpu6nM3NTENbHbIE HOMUHANbHBIE 3HAYEHNUA PACXOAA NPY AABNEHMM MHGY3UN
100 v 300 dpyHTOB/KB. Atoiim (689 1 2068 KMla)
Tabnmua 4
(npogonxkeHue)
100% KOHTpacTHOe BelecTso 100% KOHTPacTHOe BeLecTBo
(300 mr itopna/mn) (350 mr iioaa/mn)
100 dyHTos/ke. foiim | 300 dyHTos/ks. foiim | 100 GyHToB/ke. woiim | 300 GyHTOB/KE. Aroiiv
(689 KNa) (2068 KNa) (689 kMa) (2068 KNa)
Scepter Mini
01 04 01 02
ek ek cm¥cek Mcek
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Srpski

Scepter Mini™ okluzioni balon kateter
Uputstvo za upotrebu

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Scepter Mini okluzioni balonski kateter je kateter sa dvostrukim lumenom sa spoljnim
hidrofilnim premazom koji se nanosi na distalnih 100 cm medicinskog sredstva. Lumen
Zice vodilice je predviden za uvodenie Zice vodilice i isporuku sredstava. Lumen za
punjenje se koristi iskljugivo za punjenje i praznjenje balona. Lumen Zice vodilice
balonskog katetera je kompatibilan sa Zicama vodilicama od 0,008 in (0,20 mm) ili
manjim, a balon se moZe napuniti i isprazniti nezavisno, uz prisustvo Zice vodilice ili bez
nje. Balonski kateter ima dve radionepropusne marker trake vrha kako bi se olak$ala
fluoroskopska vizualizacija i indikacija poloZaja balona. Balon sadrzi distalni otvor za
izbacivanje vazduha kako bi se vazduh izbacio iz lumena za punjenje pre upotrebe.
Scepter Mini okluzioni balonski kateter je namenjen samo za jednokratnu upotrebu.
Nemojte ponovo sterilisati ili ponovo koristiti balonski kateter. Nakon upotrebe, odloZite
kateter u otpad u skladu sa bolnickim, administrativnim i/ili drzavnim smernicama.
Nemojte koristiti balonski kateter ako je pakovanje otvoreno ili ostec¢eno.

SADRZAJ

Jedan okluzioni balonski kateter
Jedan omotac uvodnika

Jedan stilet katetera

Jedna kartica usaglasenosti

INDIKACIJE ZA UPOTREBU / NAMENA

Scepter Mini okluzioni balonski kateter namenjen je:

Za upotrebu u perifernoj i neuro vaskulaturi gde je potrebna privremena okluzija.
Balonski kateter obezbeduje privremenu vaskularnu okluziju koja je korisna za
selektivno zaustavljanje ili kontrolu protoka krvi. Balonski kateter takode nudi
embolizaciju intrakranijalnih aneurizmi pomocu balona.

Za koriscéenje u perifernoj vaskulaturi za infuziju dijagnosti¢kih agenasa, kao $to su
kontrastna sredstva i terapijska sredstva poput materijala za embolizaciju.

Za neurovaskularnu upotrebu za infuziju dijagnostickih 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 lumenom
Scepter Mini okluzionog balonskog katetera.

KONTRAINDIKACIJE

* Nije namenjeno za postupke embolektomije ili angioplastike
¢ Nije namenjeno za upotrebu u koronarnim sudovima
* Nije namenjeno za pedijatrijsku ili neonatalnu upotrebu

MERE OPREZA
Samo uz lekarski recept: Federalni (SAD) zakon ograni¢ava prodaju ovog sredstva od
strane ili po nalogu lekara.

* Nemojte koristiti ako je kesica otvorena ili oste¢ena.

* 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, ukljucujuéi, izmedu ostalog,
prenos infektivnog(ih) oboljenja sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija
medicinskog sredstva moze da dovede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

e Nakon upotrebe, odlozZite u otpad u skladu sa bolni¢kim, 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 preporu¢enu zapreminu punjenja jer moze doci do
pucanja balona.

* Balonski kateter je testiran za kompatibilnost ili kori§¢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 isporucuje sterilan i apirogen. Nemojte ga koristiti ako je
pakovanije otvoreno ili oStec¢eno.

e Viskoznost i koncentracija kontrasta ¢e uticati na trajanje punjenja i praznjenja
balona.

e 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 pricvrscivati uredaje pod visokim pritiskom na otvor za punjenje balona jer
moze doéi do pucanja balona.

* Nemojte koristiti prekida¢ za kontrolu protoka koji se aktivira na klik, kao $to je
FloSwitch™ sa balonskim kateterom.

*  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.

*  Prekomerni pritisak veéi od 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) moze da izazove curenje
ili pucanje lumena Zice vodilice balonskog katetera.

*  Prilikom izbacivanja vazduha iz balonskog katetera, polako ubrizgavajte te¢nost,
u suprotnom moze doéi do pucanja balona.

* Nemojte prekomerno da zategnete RHV oko balonskog katetera. Prekomerno
zatezanje moZe da oSteti osovinu katetera i da odloZi punjenje i praznjenje balona.

* Nemojte da gurate balonski kateter ili Zicu vodilicu ako osetite otpor. Ako se oseti
otpor, procenite izvor otpora pomocu fluoroskopskih sredstava.

* Uvek napunite i ispraznite balon tokom vizualizacije pod fluoroskopijom kako biste
osigurali bezbednost pacijenta.

* n-BCA (n-butil cijanoakrilat) i rastvori koji sadrZe etil estre jodiranih masnih kiselina
ulja maka nisu kompatibilni sa balonom.

* Korisnici i/ili pacijenti treba da prijave sve ozbiljne incidente proizvodacu
i nadleZznom organu drzave ¢lanice ili lokalnom zdravstvenom organu u zemlji
u kojoj korisnik i/ili pacijent imaju prebivaliste.

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 narugen, na primer ako je kesica o$tecena.

* Nakon pripreme balona za upotrebu i pre upotrebe, ponovo napunite do nominalne
zapremine i proverite da li ima nepravilnosti ili o$te¢enja. Nemojte koristiti ako
primetite bilo kakve nedoslednosti.

* Proverite kompatibilnost katetera kada koristite druga pomocna sredstva koja se
obi¢no koriste u intravaskularnim procedurama. Lekar mora da bude upoznat sa
perkutanim, intravaskularnim tehnikama i moguc¢im komplikacijama povezanim sa
procedurom.

* Balonski kateter ima podmazujuéu povrsinu i treba ga hidrirati najmanje 30 sekundi
pre upotrebe. Posto se balonski kateter hidrira, ne dozvolite da se osusi.

* Budite paZljivi pri rukovanju balonskim kateterom kako biste smanjili mogu¢nost
slu€ajnog ostecenja.

* Uz izuzetak dimetil sulfoksida (DMSO), upotreba drugih organskih rastvaraca moze
da osteti balonski kateter i/ili premaz na povrsini.

* Embolizacioni materijali na bazi DMSO treba da se koriste samo u skladu sa
njihovom odobrenom namenom za neurovaskularnu upotrebu.

* Pre upotrebe proverite da li je pre¢nik svih kori$éenih Zica vodilica ili dodatnih
medicinskih sredstava kompatibilan sa unutradnjim pre¢nikom balonskog katetera.

*  Preduzmite mere predostroznosti prilikom pomeranja balonskog katetera
kroz krivudavu vaskulaturu kako biste izbegli o$tecenje. 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 umetanie ili uklanjanje.

* Uvek potvrdite da je okluzija krvnog suda balonom pravilna pre isporuke
embolijskog materijala i tokom nje.

*  Prekomerni momenat pritezanja primenjen na $pric moze da dovede do ostecenja
sklopa ¢vorista.

*  Preduzmite neophodne mere predostroznosti kako biste ogranicili doze
rendgenskog zracenja za pacijente i operatere koristeéi dovoljnu zastitu, smanjujuci
vreme fluoroskopije i modifikujuci tehnicke faktore rendgenskog zracenja, gde je to
moguce.

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 Mini balonski kateter je kompatibilan sa Zicom vodilicom od 0,008 in

(0,20 mm) ili manjom.

Napomena: Zica vodilica nije potrebna za punjenje balona.

Izaberite odgovarajuéi vodedi kateter sa minimalnim unutrasnjim pre¢nikom od
0,053 in (1,35 mm) ili veéim.

Napomena: Maksimalni spoljasniji pre¢nik balonskog katetera je 0,037 in (0,94 mm).
Scepter Mini balonski kateter je kompatibilan za upotrebu sa dimetil sulfoksidom
(DMSO).
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DIJAGRAM PODESAVANJA BALONSKOG KATETERA

Provereno je da je balonski kateter Scepter Mini kompatibilan za upotrebu sa 2. Uklonite stilet Zicu iz lumena Zice vodilice. Nemojte koristiti stilet u balonskom
dijagnosti¢kim sredstvima (kao $to su kontrastna sredstva) i teénim emboliénim kateteru i nemojte ga uvoditi u vodedi kateter. Stilet se koristi samo za
sredstvima na bazi DMSO (Onyx™ te¢ni emboli¢ni sistem). dodatnu podrsku prilikom uklanjanja sa obru¢a dozatora.
Za sve ostale te¢ne emboli¢ne materijale, proverite njihova uputstva za upotrebu. 3. Koristite $pric sa heparinizovanim fizioloskim rastvorom za ispiranje lumena
Zice vodilice. Uklonite $pric. Pri¢vrstite rotirajuci hemostatski ventil (RHV) na

HIDRATACIONO ISPIRANJE lumen Zice vodilice. Pazljivo uvedite hidriranu Zicu vodilicu u lumen Zice vodilice
1 Izaberite balonski kateter koji odgovara veli¢ini krvnog suda. balonskog katetera.

. } UPOZORENJE: Prekomerni pritisak veci od 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) moze
2. Pre uklanjanja balonskog katetera iz cevi dozatora, potpuno hidrirajte hidrofilni da izazove curenje ili pucanje balonskog katetera.

segment medicinskog sredstva ispiranjem heparinizovanim fizioloskim rastvorom 4. Pripremite 100% kontrastni rastvor koristedi tabelu 1 kao vodié.

kroz cev dozatora pomocu Sprica pricvr§éenog na otvor za ispiranje. Pustite da

hidratacija traje 30 sekundi. UPOZORENUJE: Viskoznost i koncentracija kontrasta ¢e uticati na trajanje

punjenja i praznjenja balona.

Tabela 1: Priblizno vreme praznjenja balona 5. Napunite $pric od 1 cm? (sa sigurnosnim ventilom ili bez njega) kontrastnim
Naziv kontrasta Viskoznost pri 37 °C | Kontrast: Fizioloski Scepter Mini (sekunde) rastvorom i pazljivo ga priévrstite na otvor za punjenje bez ubrizgavanja
(cps) rastvor 2,2x9mm kontrasta u évoriste. Postarajte se da u $pricu (i sigurnosnom ventilu) ne bude
Omni 300 6,3 100:0 <15 mehurica pre pricvrséivanja.
Tabela 2: 6. Drzite balon proksimalno u odnosu na ¢ep za punjenje i usmerite balon uspravno
i - onia celok P s - onia celok jednom rukom.
riblizna zapremina punjenja celokupnog riblizna zapremina punjenja celokupnog 5 s o
Jumena za punjenje \umena Zice vodilice 7. Drznle pricvréceni slpnc drugo{n rukom i prltlsnltevkhp‘spnca palcem. N
Zapremina lumena za punjenje + cvorista Zapremina lumena Zice vodilice + Cvoriste 8. f"“? je balon prvobitno napunjen vazduhom, odrzavajte konstantan pritisak
za punjenje Zice vodilice sprica.
0,53 cm® 0,44 cm® 9. Odrzavaijte pritisak i NEMOJTE NAGINJATI balon dok kontrast ne dostigne
. : distalni otvor za izbacivanje vazduha i dok kontrast potpuno ne napuni balon.
PRIPREMA BALONA 10.  Kada se balon potpuno napuni kontrastom, proverite da li ima o$tecenja

i mehuri¢a. Zatim stavite vrh u posudu sa fizioloskim rastvorom, ispraznite balon.

11.  Uklonite $pric od 1 cm? i priévrstite sigurnosni ventil (ako ranije nije bio
priévrécen) na $pric za visoku rezoluciju napunjen kontrastnim rastvorom.

1. Uklonite balonski kateter povlacenjem 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 osteéen. Ne 12. Napunite $pric za visoku rezoluciju i sigurnosni ventil kontrastnim rastvorom,
dozvolite da se balonski kateter osusi pre uvodenja u vodeéi kateter. Nemojte privrstite na Evoriste napunjenog otvora za punjenje i predite na korak A.
vracati hidrirani balonski kateter u ambalazu.
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A. ZAVRSNA PROVERA BALONA

1. Ponovo napunite balon do nominalne zapremine da biste pre upotrebe
proverili da li na balonskom kateteru postoje bilo kakve nepravilnosti ili
ostecenja. Nemoijte koristiti ako primetite bilo kakve nedoslednosti.

2. Pregledajte distalni vrh balonskog katetera i proverite da li postoji bilo
kakvo curenje kontrasta iz otvora za izbacivanje vazduha. Ako primetite
curenje kontrasta, odloZite jedinicu.

3. Ispraznite jo$ jednom dok je distalni vrh potopljen u fizioloski rastvor
i pustite da se pritisak unutar katetera izjednaci. Kada su kateter i balon
potpuno napunjeni, balonski kateter je spreman za upotrebu.
UPOZORENJE: Nemojte priévricivati uredaje pod visokim pritiskom na
otvor za punjenje balona jer moze doci do pucanja balona.
UPOZORENJE: Nemojte puniti balon vazduhom ili bilo kojim drugim
gasom dok se nalazi u telu.
UPOZORENJE: Nepravilna priprema moze da dovede do uvodenja
vazduha u sistem. Ovo moze da spreci pravilnu fluoroskopsku

vizuelizaciju.
Tabela 3 Usaglasenost za punjenje balona
Zapremina punjenja * Precnik Scepter Mini,
(cm3) (mm)
0,01 17
0,02 2.2
0,03 25
0,04 27

* Nakon punjenja katetera **Maksimalna zapremina ubrizgavanja

Grafikon usaglasenosti — Scepter Mini

PN e
© @w o

Preénik balona (mm)
K

1,0
05
0,0
N v <J
N & & & NS
Zapremina ubrizgavanja (cm?)
Priblizne nominalne brzine protoka pri pritisku infuzije od 100 i 300 psi
(689 i 2068 kPa)
Tabela 4
NI 50/50% kontrast 100% kontrast 100% kontrast
FizioloSki rastvor |~ 305 ooy 1/mi) (300 mg V/mi) (300 mg V/mi)
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Scepter (689 kPa) | (2068 kPa) | (689 kPa) | (2068 kPa) | (689 kPa) | (2068 kPa) | (689 kPa) | (2068 kPa)
Mini 07 11 03 05 0,1 04 01 02
cm¥s cm¥s cm¥s cm¥s cm¥s cm¥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 odgovarajuci vodedi ili dijagnosticki kateter. Pricvrstite RHV na
proksimalno ¢voriste vodeceg ili dijagnostickog katetera. Da biste sprecili
vraéanje krvi u lumen katetera, povezite dovod za kontinuirano ispiranje
fizioloskim rastvorom na bo¢noj strani RHV-a.

3. Otvorite RHV na ¢vori$tu vodeceg ili dijagnosti¢kog katetera i uvedite balonski
kateter / Zicu vodilicu u vodeci kateter pomoéu omotaca uvodnika. Pazljivo
uvedite balonski kateter / Zicu vodilicu u distalni vrh vodeceg katetera. Nakon
Sto balonski kateter / vodic¢ Zica dode do vrha vodecéeg katetera, uklonite
uvodnik iz osovine balonskog katetera tako $to ¢ete povuéi uvodnik iz RHV
i odlepiti ga. Provucite balonski kateter kroz RHV.

4. Pomerajte balonski kateter i Zicu vodilicu do Zeljenog 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
omogucéi 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 za visoku rezoluciju napunjen
odgovarajuéim 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 doéi 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 Zelite, uklonite Zicu vodilicu iz balonskog katetera i obavite pripremu u
skladu sa uputstvom za upotrebu odgovarajuceg dijagnostickog ili terapijskog
sredstva za isporuku kroz lumen Zice vodilice.

UPOZORENJE: Prekomerni pritisak veci od 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) moze
da izazove curenje ili pucanje lumena Zice vodilice.

8. Prilikom praznjenja balona, koristite fluoroskopiju kako biste osigurali potpuno
praznjenje pre uklanjanja. Pogledajte tabelu 1 za odgovarajuc¢a vremena
praznjenja. Nakon zavr$etka postupka, polako uklonite balonski kateter i Zicu
vodilicu.

SKLADISTENJE

Cuvati na suvom i dalje od sunceve svetlosti. Rok trajanja medicinskog sredstva
potrazite na nalepnici proizvoda. Nemojte koristiti medicinsko sredstvo po isteku
naznacéenog roka upotrebe.

MATERIJALI

Balonski kateter ne sadrZi lateks ili PVC.

SAZETAK BEZBEDNOSNIH | KLINICKIH PERFORMANSI
Sazetak bezbednosnih i klinickih performansi (SSCP) za medicinsko sredstvo
bi¢e 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 ¢e 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 zamenijuje i iskljuuje sve ostale
garancije koje nisu izri¢ito navedene u ovom dokumentu, bilo da su one izriCite

ili podrazumevane zakonom ili na drugi nacin, uklju€ujuci, izmedu ostalog, sve
podrazumevane garancije utrzivosti ili prikladnosti. Rukovanje, skladistenje, ¢is¢enje

i sterilizacija medicinskog sredstva, kao i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu,
leGenje, hirurSku proceduru i druga pitanja izvan kontrole kompanije MicroVention,
direktno uti¢u 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 ovlaséuije 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 odobravanje 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 Mini™
Navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOCKA e Zneustrezno pripravo lahko v sistem vnesete zrak. Prisotnost zraka lahko ovira
Okluzivni balonski kateter Scepter Mini je kateter z dvema svetlinama in zunanjim pravilno fluoroskopsko vizualizacijo.
hidrofilnim premazom, ki je nanesen na distalnih 100 cm pripomocka. Svetlina vodilne *  Prekomerni tlak, visji od 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm), lahko povzro&i puséanije ali

Zice je namenjena uvajanju vodilne Zice in dovajanju ucinkovin. Napihovalna svetlina se
uporablja izkljuéno za polnjenje in praznjenje balona. Svetlina vodilne Zice balonskega
katetra je zdruzljiva z 0,008-pal¢no (0,20-mm) ali manj$o vodilno Zico, balon pa se
lahko napolni in izprazni neodvisno od prisotnosti vodilne Zice. V balonski kateter sta

pretrganje svetline vodilne Zice balonskega katetra.

*  Pri odzraCevanju balonskega katetra tekocino vbrizgavajte pocasi, sicer lahko pride
do pretrganja balona.

vgrajena dva radioopacna oznacevalna trakova za lazjo fluoroskopsko vizualizacijo in *  RHV ne zategujte prevec okoli balonskega katetra. Pretirano zategovanje lahko
prikaz polozaja balona. Balon ima distalno odprtino za odzragevanie, za izpihanje zraka poskoduje os katetra in upo€asni napihovanije in praznjenje balona.
iz polnilne svetline pred uporabo. *  Ne premikajte balonskega katetra ali vodilne Zice, &e zagutite upor. Ce zadutite

Okluzivni balonski kateter Scepter Mini je namenjen samo za enkratno uporabo. upor, dologite vir upora z uporabo fluoroskopskih sredstev.
Balonskega katetra ne sterilizirajte in ne uporabite ponovno. Po uporabi kateter .
odstranite v skladu z bolni$niénimi, upravnimi pravili in/ali pravilniki lokalnih organov.

Ce je sterilna ovojnina odprta ali poskodovana, balonskega katetra ne uporabite.

Balon vedno polnite in praznite med vizualizacijo pod fluoroskopijo, da zagotovite
varnost bolnika.

* n-BCA (n-butil cianoakrilat) in raztopine, ki vsebuijejo etilne estre jodiranih
masc&obnih kislin makovega olja, niso zdruZljivi z balonom.

VSEBINA

En okluzivni balonski Kateter *  Uporabniki in/ali bolniki morajo o vseh resnih incidentih poro¢ati 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 kakr$ne 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.

Pri ravnanju z balonskim katetrom bodite previdni, da zmanj$ate moznost

nenamernih poskodb.

* Zizjemo 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.

e 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

En uvajalni tulec
En mandren za kateter
Ena kartica podajnosti

INDIKACIJE ZA UPORABO/PREDVIDENI NAMEN

Balonski kateter za okluzijo Scepter Mini je namenjen:

Za uporabo v perifernem in nevroloskem oZilju, kjer je zaZelena zacasna okluzija.
Balonski kateter omogoca zacasno Zilno okluzijo, ki je uporabna za selektivno
zaustavitev ali nadzor pretoka krvi. Balonski kateter omogoca 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 notranjo svetlino
okluzivnega balonskega katetra Scepter Mini.

KONTRAINDIKACIJE

* Ninamenjen za postopke embolektomije ali angioplastike.
e Ni namenjen za uporabo v koronarnih Zilah.
¢ Ni namenjeno za pediatri¢no ali neonatalno uporabo.

SVARILA
Samo na recept: Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika
ali po njegovem narocilu.

* Ne uporabljajte, ¢e je vreCka odprta ali poskodovana.

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

balonski kateter in potencialno vpliva na njegovo vstavitev ali odstranitev.

Pred in med dovajanjem emboli¢nega materiala vedno preverite ustrezno balonsko
okluzijo zile.

Zaradi prevelikega navora z injekcijsko brizgo se lahko poskoduije sklop nastavka
Scepter.

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 povzro¢i poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

* Kjer 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.

MOZNI ZAPLETI
Mozni zapleti med drugim vkljucujejo: perforacijo Zile ali anevrizme, vazospazem,
hematom na mestu vstopa, embolijo, ishemijo, intracerebralno/intrakranialno krvavitev,

* Po uporabi ga odstranite v skladu z bolni$ni¢nimi, upravnimi pravili in/ali pravilniki
lokalnih organov.

OPOZORILA psevdoanevrizmo, napad, kap, okuzbo, disekcijo Zile, nastanek tromba in smrt.
e Velikost Zile preverite s fluoroskopijo. Zagotovite, da je balonski kateter primeren za . . P . A .
velikost ile. Izpostavljenost angiografskim in fluoroskopskim rentgenskim zarkom predstavlja

potencialno tveganje za alopecijo, opekline, od rdecine koze do razjed, katarakto

¢ Ne prekoracite najvecje priporo¢ene prostornine polnjenja, saj lahko pride do in zapoznele neoplazije, katerih verjetnost se povetuje s Casom posega in tevilom

pretrganja balona. posegov.
e Balonski kateter je bil preizkusen za zdruZljivost ali uporabo s teko¢im sistemom za .«
embolizacijo Onyx™ in DMSO. Za vsa druga teko¢a sredstva za embolizacijo glejte ZDRUZLJIVOST
navodila za uporabo. Balonski kateter Scepter Mini je zdruzljiv z 0,008-pal¢no (0,20-mm) ali manj$o
vodilno Zico.

° Ssg%sdkc;\f:r::ei;jeefl::::lzzg‘o?;tl;:?gen. Ceje ovojnina enote odprta al Opomba: Za polnjenje balona vodilna Zica ni potrebna.
Izberite ustrezen vodilni kateter z najmanj$im notranjim premerom, ki je vecji ali enak
0,053-paléno (1,35 mm).

Opomba: Najvedji zunanji premer balonskega katetra je 0,037-paléno (0,94 mm).

e Viskoznost in koncentracija kontrastnega sredstva vplivata na ¢as polnjenja in
praznjenja balona.

* Balona ne praznite med pripravo, razen e je distalna konica potopljena v fizioloSko . L o L
raztopino ali kontrastno sredstvo, da prepregite vstop zraka v balon. Balonski kateter Scepter Mini je zdruZljiv za uporabo z dimetilsulfoksidom (DMSO).

Preverjeno je bilo, da je balonski kateter Scepter Mini zdruZljiv za uporabo

z diagnostiénimi sredstvi (kot so kontrastna sredstva) in teko¢imi emboli¢nimi sredstvi

na osnovi DMSO (sistem za tekoo embolizacijo Onyx™).

* Na prikljucek za polnjenje balona ne prikljucujte pripomockov z visokim tlakom,
saj se lahko balon pretrga.

* Z balonskim katetrom ne uporabljajte stikala za nadzor pretoka, ki se aktivira

s Klikom, kot je stikalo FloSwitch™. Za vsa druga tekoca sredstva za embolizacijo glejte navodila za uporabo.

e Balona v telesu ne polnite z zrakom ali drugimi plini.
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RHV IZPIRANJE

VODILNA ZICA
IN NAVORNI
PRIPOMOCEK

1-ML BRIZGA

IZPIRANJE

BALON
\

OZNACEVALEC
DISTALNE KONICE ™~

RHV;;
IZPIRANJE

UVAJALNI TULEC

BALONSKI KATETER —

VODILNI KATETER

VODILNA ZICA j_

DISTALNI
OZNACEVALEC

PROKSIMALNI
OZNACEVALEC

DIAGRAM POSTAVITVE BALONSKEGA KATETRA

HIDRACIJSKO SPLAKOVANJE

1. Izberite balonski kateter, ki je primeren za velikost Zile.

2. Preden odstranite balonski kateter iz odmerjevalne cevi, popolnoma navlazite
hidrofilni segment pripomocka, tako da skozi odmerjevalno cev s pomocjo
brizge, ki je priklju¢ena na odprtino za izpiranje, spustite heparinizirano fiziolosko
raztopino. Za hidracijo namenite 30 sekund.

P ica 1: Priblizni éas ja balona
Ime kontrastnega Viskoznost pri 37 °C sre d:g;;t-r;szt;?ogka Scepter Mini (s
sredstva (cps) - 2,2x9mm
raztopina
Omni 300 6.3 100: 0 <15
P ica 2:
Priblizna primarna prostornina celotne Priblizna primarna prostornina celotne svetline
polnilne svetline vodilne Zice
Prostornina polnilne svetline + polnilni nastavek |  "ostorina svetline vodilne Zice + nastavek
vodilne Zice
0,53 ml 0.44 ml
PRIPRAVA BALONA
1. Odstranite balonski kateter tako, da ga izvleCete 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. 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.

2. Odstranite Zico z mandrenom iz svetline vodilne Zice. Mandrena ne
uporabljajte v balonskem katetru; potisnite vodilni kateter naprej.
Mandren se uporablja samo za dodatno podporo med odstranjevanjem iz
odmerjevalne zanke.

3. 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, viji od 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm), lahko
povzrodi puséanje ali pretrganje balonskega katetra.

4. Pripravite 100-odstotno kontrastno raztopino, pri éemer uporabite preglednico 1.
OPOZORILO: Viskoznost in koncentracija kontrastnega sredstva vplivata na ¢as
polnjenja in praznjenja balona.

5. Napolnite 1-ml brizgo (z ali brez petelintka) z raztopino kontrastnega sredstva
in jo previdno namestite na polnilno odprtino, ne da bi vbrizgali kontrastno
sredstvo v nastavek. Pred namestitvijo se prepriGajte, da v brizgi (in petelincku)
ni mehurékov.

6. Balon drzite proksimalno glede na ep za polnjenje in ga z eno roko usmerite
pokonéno.

7. Z drugo roko drzite priloZzeno brizgo in s palcem pritisnite na bat brizge.

8. Ce je balon sprva napolnjen z zrakom, vzdrzujte konstanten tlak v brizgi.

9. Vzdrzujte tlak in balona NE NAGIBAJTE, dokler kontrastno sredstvo ne doseze
distalne odprtine za izpihovanje in dokler kontrastno sredstvo popolnoma ne
napolni balona.

10. Ko je balon popolnoma napolnjen s kontrastnim sredstvom, preverite, ali je
balon poskodovan in ali so na njem mehur&ki. Nato polozite konico v posodo
s fizioloko raztopino in izpraznite balon.

11.  Odstranite 1-ml brizgo in pritrdite petelinéek (Ce ni bil pritrjen Ze prej) na brizgo
visoke locljivosti, napolnjeno s kontrastno raztopino.

12.  Brizgo visoke lo¢ljivosti in petelinéek napolnite s kontrastno raztopino,
jo namestite na nastavek napolnjene odprtine za polnjenje in nadaljujte
s korakom A.

A. KONCNI PREGLED BALONA
1. Pred uporabo ponovno napolnite balon do nazivne prostornine in

preglejte balonski kateter glede morebitnih nepravilnosti ali poskodb.
Ne uporabljajte, e opazite kakrsne koli neskladnosti.
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2. Preglejte distalno konico balonskega katetra, ali iz odprtine za izpihovanje
zraka uhaja kontrastno sredstvo. Ce opazite uhajanje kontrastnega
sredstva, zavrzite enoto.

3. Ko je distalna konica potopljena v fiziolosko raztopino, izpraznite balon in
pocakajte, da se tlak v katetru izenadi. Ko sta kateter in balon popolnoma
napolnjena, je balonski kateter pripravljen za uporabo.

OPOZORILO: Na priklju¢ek 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.

Preglednica 3: Podajnost polnjenja balona
Prostornina polnjenja* Premer Scepter Mini,
(mi) (mm)
0,01 1,7
0,02 2,2
0,03 2,5
0,04 2,7

*Po polnjenju katetra **Najvecja prostornina injiciranja

Graf podajnosti Scepter Mini

p o
° w

Premer balona (mm)
o

1,0
0,5
0,0
& o
& d & K S
Vbrizgana prostornina (ml)
Priblizni nazivni pretoki pri infuzijskem tlaku 100 in 300 psi (689 in 2068 kPa)
Preglednica 4 FizioloSka 50/50 % kontrast | 100 % kontrast 100 % kontrast
raztopina (300 mg I/ml) (300 mg I/ml) (350 mg I/ml)
100psi | 300psi | 100psi | 300psi | 100psi | 300psi | 100psi | 300psi
(689 kPa) | (2068 kPa) | (689 kPa) | (2068 kPa) | (689 kPa) | (2068 kPa) | (689KPa) | (2068 kPa)
Scepter Mini
07 11 03 05 01 04 01 02
mlis mlis miis mlis mlis mlis mlis mlis

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 fiziolo$ko raztopino in jo prikljucite na stranski krak RHV.

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, prikljucite linijo za neprekinjeno izpiranje s fiziolosko
raztopino na stranski del RHV.

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.

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
zategovanije lahko poskoduje os katetra in upo¢asni napihovanje in praznjenje
balona.

OPOZORILO: Ne premikajte balonskega katetra ali vodilne Zice proti uporu.
Ce zadutite upor, dolocite vir upora z uporabo fluoroskopskih sredstev.

Na brizgo visoke lo¢ljivosti, napolnjeno z ustrezno kontrastno raztopino, pritrdite
enosmerni petelinéek. Enosmerni petelinéek napolnite tako, da v njem ni zraka.
Balon pocasi napolnite do priporocene 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: Prekomeren tlak, visji od 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm), lahko
povzroéi puscanije ali pretrganje svetline vodilne Zice.

8. Pri praznjenju balona uporabite fluoroskopijo, da zagotovite popolno praznjenje
pred odstranitvijo. Za ustrezne ¢ase praznjenja glejte preglednico 1. Po
konc¢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 pripomockov 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. jam¢i, da je bila pri naértovaniju in izdelavi tega pripomocka
uporabljena razumna skrbnost. Ta garancija nadomesca 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 naklju¢no 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
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Slovencina

Okluzny balonikovy katéter Scepter Mini™
Navod na pouzitie

OPIS POMOCKY

Okllizny balénikovy katéter Scepter Mini je dvojlimenovy katéter s vonkaj$im
hydrofilnym povlakom aplikovanym na distélnych 100 cm pomécky. Ldmen na vodiaci
drét je uréeny na zavedenie vodiaceho drétu a podavanie latok. Plniaci Iimen sa
pouziva vyluéne na nafiknutie a vypustenie balénika. Limen balénikového katétra na
vodiaci drét je kompatibilny s vodiacim drétom s priemerom 0,008 in (0,20 mm) alebo
mens§im a baldnik sa moéze plnit a vypustat samostatne v pritomnosti vodiaceho drétu

aj bez neho. Baldnikovy katéter obsahuje dve rontgenkontrastné pruhové znacky, ktoré

umoZziuju skiaskopicku vizualizaciu a indikéciu polohy baldnika. Balénik ma distalny
otvor na vypustanie vzduchu, ktorym sa pred pouzitim vypusti vzduch z plniaceho
limenu.

Ked je balénik v tele, nepliite ho vzduchom ani Ziadnym inym plynom.

Nespravna priprava moze sposobit, Ze sa do systému dostane vzduch. Pritomnost
vzduchu méZze brénit spravnemu skiaskopickému zobrazovaniu.

Nadmerny tlak vy$si ako 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) mdZe sposobit netesnost
alebo prasknutie limenu balénikového katétra na vodiaci drét.

Pri ¢isteni balénikového katétra vzduchom vstrekuijte tekutinu pomaly, inak méze
dojst k prasknutiu baldnika.

Neutahujte ventil RHV na balénikovom katétri nadmernou silou. Nadmerné
utiahnutie by mohlo poskodit driek katétra a spomalit pinenie a vypustanie
balénika.

Okltzny balénikovy katéter Scepter Mini je uréeny len na jednorazové pouZzitie.
Balonikovy katéter opatovne nesterilizujte ani nepouzivajte. Po pouZiti katéter zlikvidujte
v sllade s nemocniénymi, administrativnymi a/alebo miestnymi predpismi. Nepouzivajte
baldnikovy katéter, ak je sterilné balenie naruSené alebo poskodené.

OBSAH

Jeden okluzny balénikovy katéter

Jedno zavadzacie puzdro

Jeden katétrovy stylet

Jedna karta zhody
INDIKACIE NA POUZITIE/URCENY UCEL

OkKluzny balénikovy katéter Scepter Mini je uréeny na:

PouZzitie v periférnych a nervovych cievach, ked je potrebna docasna oklizia.
Baldnikovy katéter poskytuje docasnu cievnu okliziu, ktora slizi na selektivne
zastavenie alebo reguléciu prietoku krvi. Balénikovy katéter pontika aj moznost
balénikom asistovanej embolizacie intrakranidlnych aneuryziem.

Pouzitie v periférnych cievach na inflziu diagnostickych latok, ako st napriklad
kontrastné latky, a lieCivych agensov, ako su napriklad embolizacné materidly.

Neurovaskularne pouzitie na infiziu diagnostickych latok, ako st napriklad kontrastné
latky, a lieCivych agensov, ako su napriklad embolizaéné materialy, ktoré st schvalené
alebo povolené na pouzitie v neurovaskulatire a st kompatibilné s vnitornym Iimenom
okliizneho balénikového katétra Scepter Mini.

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

UPOZORNENIA
Iba na predpis: Federdlne zakony (USA) obmedzuju predaj tejto pomécky iba na lekara
alebo na jeho pokyn.

Nepouzivat, ak je vrecko otvorené alebo poskodené.

Tato pomécka je uréena iba na jedno pouzitie. Nesterilizujte a nepouzivajte ju
opakovane. Opakované pouZzitie, 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 pouzitie,
spracovanie alebo sterilizacia mézu tiez sposobit riziko kontaminacie pomdocky
a/alebo spésobit infekciu ¢i krizovu infekciu u pacienta vratane, ale nie vyluéne,
prenosu infekénych choréb z jedného pacienta na druhého. Kontaminécia pomocky
moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Po pouziti zlikvidujte v stlade s nemocniénymi, administrativnymi a/alebo
miestnymi predpismi.

VYSTRAHY

Overte velkost cievy pomocou skiaskopie. Uistite sa, ze dany balénikovy katéter je
primerany velkosti cievy.

Neprekracujte maximalny odpordcany objem nafiiknutia balénika, pretoze méze
dojst k prasknutiu balénika.

Balonikovy katéter je testovany na kompatibilitu alebo pouZzitie s kvapalnym
embolickym systémom Onyx™ a DMSO. Pri v§etkych ostatnych kvapalnych
embolizatoroch si precitajte prislusny navod na pouZzitie.

Balonikovy katéter sa dodava v steriinom a nepyrogénnom stave. Nepouzivajte,
ak je balenie narusené alebo poskodené.

Viskozita a koncentréacia kontrastnej latky ovplyviiuju ¢as nafiknutia a vypustenia
balénika.

Pocas pripravy nevypustajte balénik, pokial nie je distalny hrot ponoreny do
fyziologického roztoku alebo kontrastnej latky, aby sa zabranilo vniknutiu vzduchu
do balénika.

K plniacemu portu balénika nepripdjajte Ziadne vysokotlakové pomécky, pretoze by
mohlo dojst k prasknutiu balonika.

S balénikovym katétrom nepouzivajte spina¢ na reguldciu prietoku aktivovany
kliknutim, napriklad FloSwitch™.

*  Pri postvani balénikového katétra alebo vodiaceho drétu sa nesnazte prekonat
odpor. Ak ste narazili na odpor, skiaskopickymi prostriedkami posudte, ¢o je
zdrojom odporu.

* Baldnik vzdy plrite a vypustajte pri zobrazovani pomocou skiaskopie, aby sa zaistila
bezpecnost pacienta.

* n-BCA (n-butylkyanoakrylat) a roztoky s obsahom etylesterov jddovanych mastnych
kyselin alebo makového oleja nie st kompatibilné s baldnikom.

* Pouzivatelia a/alebo pacienti musia hlsit vetky zavazné udalosti vyrobcovi
a prisludnému organu ¢lenského $tatu alebo miestnemu zdravotnickemu orgéanu,
v ktorom mé sidlo pouZivatel a/alebo pacient.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

* Bezprostredne pred pouZzitim vizudlne skontrolujte v3etky 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 po$kodenia.
Nepouzivajte, ak zistite akékolvek nezrovnalosti.

*  Pri pouziti dal$ich doplnkovych pomécok, ktoré st bezné pri intravaskularnych
postupoch, overte kompatibilitu balénikového katétra. Lekar musi mat znalosti
o perkutannych intravaskularnych technikach a moznych komplikaciach spojenych
s0 zakrokom.

e Balonikovy katéter ma kizky povrch a pred pouzitim ho treba aspori 30 sekind
hydratovat. Po hydratacii nenechajte balénikovy katéter vyschnut.

*  Pri manipulécii s balénikovym katétrom postupujte opatrne, aby ste zniZili riziko
nedmyselného poskodenia.

* S vynimkou dimetylsulfoxidu (DMSO) méze pouzitie inych organickych rozpustadiel
poskodit baldnikovy katéter a/alebo povlak na povrchu.

* Embolizaéné materialy na baze DMSO by sa mali pouzivat len v stlade s ich
schvalenym zamyslanym neurovaskularnym pouzitim.

* Pred pouzitim overte, ¢i je priemer akéhokolvek pouzitého vodiaceho drétu alebo
doplnkovej pomdcky kompatibilny s vnitornym priemerom balénikového katétra.

*  Pri manipulacii s baldnikovym katétrom v klukatych cievach davajte pozor, aby
nedoslo k poskodeniu. Ak citit odpor, katéter nezavadzaijte hibsie ani nevytahujte
von proti odporu, kym sa neuréi pricina odporu.

*  Pritomnost kalcifikatov, abnormalit alebo existujuicich pomécok moéze poskodit
balénikovy katéter a potencialne ovplyvnit jeho zavadzanie alebo odstrariovanie.

* Pred a po¢as podavania embolickych materidlov vzdy overte spravnu okluziu cievy
pomocou balénika.

e Prili$ny kratiaci moment vyvinuty injekénou striekackou méze viest k poskodeniu
zostavy pripojky Scepter.

* Pomocou potrebnych bezpec¢nostnych 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.

MOZNE KOMPLIKACIE

K moznym komplikaciam patri okrem iného: perforacia cievy alebo aneuryzmy,
vazospazmus, hematém v oblasti vniknutia, embodlia, ischémia, vnitromozgové/
vnutrolebec¢né krvéacanie, pseudoaneuryzma, epilepticky zachvat, cievna mozgova
prihoda, infekcia, disekcia cievy, tvorba trombov a smrt.

Vystavenie RTG Ziareniu pri angiografii a skiaskopii predstavujte mozné riziko alopécie,
popaélenin roznej zavaznosti od séervenania pokozky az po vredy, katarakt a neskorsej
neoplazie. Cim dihie a Gastejdie st zakroky, tym vy3sia je pravdepodobnost uvedenych
néasledkov.

KOMPATIBILITA

Balonikovy katéter Scepter Mini je kompatibilny s 0,008 in (0,20 mm) alebo mensim
vodiacim drétom.

Poznamka: Na plnenie balénika nie je potrebny vodiaci drot.

Vyberte vhodny vodiaci katéter s minimalnym vnutornym priemerom vacsim alebo
rovnym 0,053 in (1,35 mm).

Poznamka: Maximalny vonkajsi priemer balénikového katétra je 0,037 in (0,94 mm).

Pouzitie balénikového katétra Scepter Mini je kompatibilné s dimetylsulfoxidom
(DMSO).
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RHV PREPLACHOVANIE

VODIACI DROT
A MOMENTOVA
POMOCKA

INJEKCNA STRIEKACKA
S OBJEMOM 1 CM?

PREPLACHOVANIE

BALONIK
\

ZNACKA DISTALNEHO

RHV;;

ZAVADZACIE PUZDRO

BALONIKOVY KATETER —.

PREPLACHOVANIE

VODIACI KATETER

HROTUN
VODIACI DROT
DISTALNA PROXIMALNA
ZNACKA ZNACKA

SCHEMA NASTAVENIA BALONIKOVEHO KATETRA

Je overené, Ze pouzitie baldnikového katétra Scepter Mini je kompatibilné
s diagnostickymi agensmi (ako st napriklad kontrastné latky) a kvapalnymi
embolickymi agensmi na baze DMSO (kvapalny embolicky systém Onyx™).

Pri vetkych ostatnych kvapalnych embolizatoroch postupujte podla prislusného
navodu na pouZitie.

HYDRATACNY VYPLACH
1. Zvolte balonikovy katéter, ktory je primerany velkosti cievy.
2. Pred vybratim balénikového katétra z trubice davkovaca Uplne hydratujte

hydrofilny segment pomécky preplachnutim trubice davkovaca heparinizovanym
fyziologickym roztokom pomocou striekacky pripojenej k preplachovaciemu
portu. Dodrzte ¢as hydratacie 30 sekund.

Tabulka 1: Priblizny éas ia baldnika
Nazov kontrastnej |, . . .. Kontrast: Scepter Mini (sekundy)
Titky Viskozita pri 37 °C (cps) Fyziologicky roztok 22x9 mm
Omni 300 6,3 100:0 <15
Tabulka 2:
Priblizny objem naplne celého plniaceho Priblizny objem napline celého limenu na
Iimenu vodiaci drét
" " . i 0Objem limenu na vodiaci drét + pripojky na
Objem piniaceho ltimenu + plniacej pripojk
Jom piniaceno lémen + piniace] pripolky vodiaci drot
0,53 cm® 0,44 cm®

PRIPRAVA BALONIKA

1. Odstrarite balonikovy katéter vytiahnutim z trubice davkovaca. Ak pocitite odpor,
opakuijte postup preplachovania v ramci pripravy na pouZitie, kym nebude
baldnikovy katéter riadne hydratovany a nebude ho mozné lahko vybrat z trubice
davkovaca. Dokladne skontrolujte balonikovy katéter a uistite sa, Ze nie je
poskodeny. Pred zavedenim do vodiaceho katétra nenechaijte baldnikovy katéter
vyschnut. Hydratovany balonikovy katéter nezastvajte spat do obalu.

2.

Odstrarite styletovy drét z Iimenu na vodiaci drot. Nepouzivajte stylet
v onil katétria jte vo i katétri. Stylet sluzi len na
dodatoént podporu pri vyberani z obru¢e davkovaca.

Prepléachnite limen na vodiaci drét pomocou injekénej striekacky

s heparinizovanym fyziologickym roztokom. Odstrarite injekénu striekacku.

K Itmenu katétra na vodiaci drét pripojte rotacny hemostaticky ventil (RHV).
Opatrne zavedte hydratovany vodiaci drot do limenu baldnikového katétra na
vodiaci drét.

VYSTRAHA: Nadmerny tlak vy3si ako 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) moze
sposobit netesnost alebo prasknutie balonikového katétra.

Prjpravte 100 % kontrastny roztok, ako pomécku pouzite Tabulku 1.
VYSTRAHA: Viskozita a koncentrécia kontrastnej latky ovplyviiuju ¢as plnenia
a vypustenia baldnika.

Naplrite 1 cm? injekénu striekacku (s kohitom alebo bez kohuta) kontrastnym
roztokom a opatrne ju pripojte k plniacemu portu bez toho, aby ste vstrekli
kontrastnu latku do pripojky. Pred pripojenim sa uistite, Ze v injekénej striekacke
(a v kohute) nie su Ziadne bubliny.

Balénik drzte v blizkosti plniacej zatky a jednou rukou ho nasmerujte do
vzpriamenej polohy.

Prilozenu injeként striekacku drzte druhou rukou a palcom zatlaéte na piest
striekacky.

Ak je balonik na zaciatku naplneny vzduchom, udrziavajte v injekénej striekacke
kon$tantny tlak.

Udrziavajte tlak a balénik NENAKLANAJTE, kym kontrastna latka nedosiahne
distalny vypustaci otvor a kym sa balénik Gplne nenaplini kontrastnou latkou.
Po tplnom naplneni balénika kontrastnou latkou skontrolujte, ¢i balonik nie

je poskodeny a ¢i sa v fiom netvoria bubliny. Potom vloZte hrot do misky

s fyziologickym roztokom a vypustite balénik.

Odstrante 1 cm? injekénu striekacku a pripojte kohut (ak uz nie je pripojeny)

k injekénej striekacke s vysokym rozlisenim naplnenej kontrastnym roztokom.
Injek&nd striekacku s vysokym rozli§enim a kohut naplite kontrastnym
roztokom, pripojte k pripojke naplneného plniaceho portu a pokradujte
krokom A.
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A. ZAVERECNA KONTROLA BALONIKA

1. Pred pouzitim balénik znovu nafiknite na menovity objem a skontrolujte
balénikovy katéter, ¢i na fiom nie st nejaké abnormality alebo po$kodenia.
Nepouzivajte, ak zistite akékolvek nezrovnalosti.

2. Skontrolujte distalny hrot baldnikového katétra, ¢i nedochadza k tniku
kontrastnej latky z otvoru na vypustenie vzduchu. Ak sa zisti tinik
kontrastnej latky, jednotku zlikvidujte.

3. Este raz balonik vypustite, pricom distalny hrot drzte ponoreny vo
fyziologickom roztoku, a nechajte vyrovnat tlak v katétri. Po Gplnom
naplneni katétra a balonika je balénikovy katéter pripraveny na pouzitie.
VYSTRAHA: K plniacemu portu baldnika nepripajajte Ziadne
vysokotlakové pomdcky, pretoze by mohlo dojst k prasknutiu balénika.
VYSTRAHA: Ked je balonik v tele, nepliite ho vzduchom ani Ziadnym
inym plynom.

VYSTRAHA: Nespravna priprava moze sposobit, e sa do systému
dostane vzduch. To mdze branit spravnemu skiaskopickému zobrazeniu.

Tabulka 3 Zhoda plnenia balénika
Plniaci objem* Priemer Scepter Mini
(cm?) (mm)
0,01 1,7
0,02 2,2
0,03 2,5
0,04** 2,7
*Po naplneni katétra **Maximalny vstrekovany objem
Tabul'ka zhody Scepter Mini
3,0
—25
3
52 0
i
T
1,5
]
3
g10
2
505
0,0
& o
S g & & S
Vstrekovany objem (cm?)
Priblizné menovité prietoky pri vstrekovacom tlaku
100 a 300 psi (689 a 2068 kPa)
Tabul'ka 4
50/50 % 100 % 100 %
roztok latka (300 mg I/ml) | latka (300 mg I/ml) | latka (350 mg I/ml)
100psi | 300psi | 100psi | 300psi | 100psi | 300psi | 100psi | 300psi
Scepter | (039KP0) | (2063KPa) | (669 Pa) | (2068 KPa) | (699KPa) | (2068 KPa) | (689KPa) | (2068 KkPe)
Mini 07 11 03 05 01 04 01 02
cmé/s cmé/s cm/s cmé/s cms cmé/s cms cmé/s

NAVOD NA POUZITIE (pozri nékres)
Pripojte rotaény hemostaticky ventil (RHV) (ak este nie je pripojeny)
k limenu baldnikového katétra na vodiaci drét. Pripravte privod na sustavné
preplachovanie fyziologickym roztokom a pripojte ho k bo¢nému 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 baldnikovy katéter/vodiaci drét
do vodiaceho katétra. Opatrne zastivajte balonikovy katéter/vodiaci drot
k distalnemu hrotu vodiaceho katétra. Po tom ako balénikovy katéter/vodiaci
drét dosiahne hrot vodiaceho katétra, vyberte zavadza¢ z drieku balénikového
katétra vytiahnutim z ventilu RHV a oddelenim zavadzaca. Zasuvaijte baldnikovy
katéter cez ventil RHV.

4. S vyuzitim skiaskopického zobrazovania zasUvajte balénikovy 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 balénikového katétra.
VYSTRAHA: Neutahujte ventil RHV na balénikovom katétri nadmernou silou.

Nadmerné utiahnutie by mohlo poskodit driek katétra a spomalit pinenie

a vypustanie baldnika.

VYSTRAHA: Pri postvani balonikového katétra alebo vodiaceho drétu sa
nesnazte prekonat odpor. Ak ste narazili na odpor, skiaskopickymi prostriedkami
posudte, ¢o je zdrojom odporu.

5. Pripojte 1-smerny kohtt k injekénej striekacke s vysokym rozlig§enim naplnenej
vhodnym kontrastnym roztokom. Napustite 1-smerny kohut tak, aby sa v fiom
nenachadzal Ziadny vzduch. Pomaly napliite baldnik na odportic¢any objem,
aby sa dosiahol pozadovany priemer podla opisu v Tabulke 3.

VYSTRAHA: Neprekraéujte maximalny odpordcéany plniaci objem baldnika,
pretoZze moze dojst k prasknutiu baldnika.

VYSTRAHA: Balonik 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 odstrarite vodiaci drét z baldnikového katétra a pripravte ho
podla navodu na pouzitie prislusného diagnostického alebo lieGebného agensa
na podanie cez limen na vodiaci drot.

VYSTRAHA: Nadmerny tlak vy3si ako 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) moze
spdsobit netesnost alebo prasknutie limenu 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
dokonceni postupu pomaly odstraite baldnikovy katéter a vodiaci drot.

SKLADOVANIE
Uchovavajte v suchu a mimo dosahu sine¢ného svetla. Doba trvanlivosti pomécky
je uvedena na etikete vyrobku. Pomécku nepouzivajte 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 Eurépskej 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 pomocky bola
pouzita primerana starostlivost. Tato zaruka nahradza a vylucuje véetky ostatné zaruky,
ktoré tu nie su vyslovne uvedené, ¢i uz vyslovné, alebo implicitné na zéklade zakona
alebo inak, vratane, ale nie vyluéne, akychkolvek predpokladanych zaruk predajnosti
alebo vhodnosti. Manipulécia, skladovanie, Cistenie a sterilizacia pomaocky, ako aj
faktory stvisiace s pacientom, diagndzou, lie¢bou, chirurgickym zakrokom a inymi
zalezitostami, ktoré spolo¢nost MicroVention neméze ovplyvnit, priamo ovplyviujd
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 neopravriuje Ziadnu inG
osobu, aby za fiu prevzala) ziadnu int ani dodato¢nu zodpovednost v stvislosti s touto
pomackou. Spoloénost MicroVention nenesie Ziadnu zodpovednost za opakovane
pouzitu, spracovant 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 pomécku.

Ceny, $pecifikacie a dostupnost modelov sa mézu zmenit bez predchadzajiceho
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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YKkpaincoka

Okto3itiHuti 6a10HHUli kamemep Scepter Mini™
IHCMpyKYia 3 BUKOPUCMAHHSA

OINC BUPOBY

OKno3iiHNiA 6anoHHWit kaTeTep Scepter Mini — Lie ABONPOCBITHUI KaTeTep i3
30BHILLHIM FiAPOdINLHAM NOKPUTTAM, HAHECEHUM Ha AUCTanbHi 100 cM NpuUcTpoio.
MpocsiT NpoBiaHVKa NpU3HaYeHUin ANA BBEAEHHS NPOBIAHVKA Ta [I0CTaBKY areHTis.
MpoCBIT ANA HayBaHHA BUKOPUCTOBYETLCS BUKITIOUHO N5 HaflyBaHHS i 30yBaHHs
6anoHa. MpocBiT NpoBigHKa 6aNOHHOTO KaTeTepa CyMiCHUIA 3 NPOBiAHNKaMK
Aiametpom 0,008 AtoriMa (0,20 MM) abo MeHLue, a 6anoH Moxe HaayBaTWCs |
3/lyBaTUCS He3aNexHo Bif, HasiBHOCTI abo BiACYTHOCTI NPOBiAHMKA. BanoHHUi
KaTeTep OCHaLLeHUi JBOMa PEHTFeHOKOHTPACTHIMU MapKePHUMU CTPiYKamu Anst
noNeriieHHs PEHTreHOCKOMIYHOI Bidyanisallii Ta no3HaueHHs NonoxeHHs 6anoHa.
BanoH Mae ancTanbHUin OTBIp ANSA BUNYCKaHHA NOBITPSA, Yepe3 AKUIA BUAANAETbCA
MNOBITPS 3 NPOCBITY NS HaJlyBaHHSA Nepe BUKOPUCTaHHAM.

OKn03iiHNiA 6anoHHWiA kaTeTep Scepter Mini Npr3HayeHnit nuLe ans
0[JHOPa30BOro BUKOPUCTaHHS. He cTepunisyiiTe Ta He BUKOPUCTOBYITE 6aNoHHMIA
KaTeTep NOBTOPHO. MMiCNsA BUKOPUCTaHHS yTUNi3yiiTe KaTeTep 3rigHo 3 NpaBunammn
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

OawH kaTeTep-cTuneT

OpHa KapTka BignosigHoCTi

TTOKA3AHHA [0 3ACTOCYBAHHSA / LIJIbOBE ITPU3HAYEHHSA

Oknio3inHUIN 6anoHHNI KaTeTep Scepter Mini nprusHayeHuii:

N5t BAKOPUCTaHHS B NepupepuyHuX Ta HepBOBMX CyHaX, fie HeobxiaHa
TUMYacoBa OKN3is. BanoHHMI KaTeTep 3abe3neyye TMMYaACOBY OKIO3iI0 CYAVH,

LLI0 KOPUCHO AN BUGIPKOBOI 3yniHKM abo KOHTPOO KPOBOTOKY. BanoHHNi kaTeTep
Takox 3abe3neuye 6anoHHy em6oizaLio BHYTPilLHbOYEPEenHUX aHeBPU3M.

[ins BUKOPUCTaHHS B NepudepryHnX cyauHax ans iHdysii AiarHoCTYHNX areHTiB,
AK-OT KOHTPACTHi PEUYOBWHN, | TePaNeBTUYHUX areHTiB, IK-OT MaTepianu Ans
embonisauii.

[insi HePOCYANHHOTO BUKOPWCTaHHA ANs iHy3ii AiarHOCTUYHNX areHTiB, AK-0T
KOHTPACTHi PeYOBUMHM, | TepaneBTUYHIX areHTiB, AK-0T MaTepianu Ans em6onisadi,
sKi Bynu cxBaneHi abo 403BONEHI ANt BAKOPUCTaHHS B HEPOCYAUHHIN cucTeMi i
CyMICHi 3 BHYTpILLHiIM NPOCBITOM OK/I03iliHOro 6anoHHoro Katetepa Scepter Mini.

TMPOTUIMOKA3AHHA

e He npusHayeHn Ans npoueayp emb6onektomii abo aHrionnactuku
¢ He npusHayeHnit 151 BAKOPUCTaHHS B KOPOHAPHNX CyANHAX

* He npusHayeHwnii Ans BUKOPUCTaHHA B NediaTpii Ta HeoHatonorii

YBATA!
Jlnwe 3a Nnpu3HayYeHHAM Nikaps: BiANOBiAHO A0 dpeaepanbHoro 3akoHy (CLUA)
[103BONSIETLCS NPOAAK LbOro BUPOBY Nnle Nikapsim abo Ha iXHE 3aMOB/EHHS!.

e He BMKOpUCTOBYITE BUPI6, SKLLO NakeT BiAKPUTUI abo MOLLKOKEHNIA.

e Lleh BUpi6 Npr3HayeHuit nnLLe 415 O4HOPa30BOro BUKOPUCTAHHS.
He cTepunisyiite Ta He BUKOPUCTOBYITE NOBTOPHO. [OBTOPHE BUKOPUCTaHHS,
noBTOpHa 06po6ka abo NOBTOPHA CTepUNi3aLlis MOXyTb NPU3BECTU A0
nopyLLEeHHS CTPYKTYpPHOI LiinicHOCTi BUpo6y Ta/abo A0 i10ro noiiomMku, Wwo,
Y CBOIO Yepry, MoXe CPUUMHUTY TPaBMU, 3aXBOPIOBAHHS abo cMepTb nallieHTa.
MoBTOpPHE BUKOPUCTaHHS, NOBTOPHa 06pobka abo NoBTopHa CTepunisaLlis
TaKOX MOXYTb CTBOPUTW PU3MK KOHTaMiHaLii BUpoby Ta/abo cnpuunHuti
iHpikyBaHHs abo nepexpecHe iHQiKyBaHHS NaLjieHTa, BKIOYaoUN, cepes
iHLWoro, nepeaayy iHdeKLjiHNX 3aXBOPIOBaHb Bif, OHOrO NaLieHTa [0 iHLIOro.
KoHTamiHaLlisi BUpo6y Moe Npu3BecTy 10 TPaBMW, 3aXBOPIoBaHHs abo cmepTi
naujeHTa.

* [licna BUKOPUCTaHHSA YTUNI3yiiTe 3rifHO 3 NpaBunamu nikapHi,
afMiHICTpaTUBHUMU BUMOramMu Ta/a6o npasunamm MicLEeBMX OpraHis Bnagu.

3ACTEPEXXEHHA

e [lepesipTe po3mip CyanHW Nig peHTreHockonieto. MNepekoHanTecs, Wo
6anoHHWIA KaTeTep BiAMNOBIAAE PO3MIPY CyANHU.

e He nepeBuLLyiiTe MakCUManbHUI PEKOMEHA0BAaHWI1 06'eM HafyBaHHS,
OCKIfIbKM Lie MOXe NPU3BeCTM A0 PO3pynBYy 6anoHa.

e BanoHHwui1 katetep 6yB NPOTECTOBAHMI Ha CYMICHICTb 3 PiAUHHOK eMBoNiYHOI0
cuctemoto Onyx™ ta IMCO. [1ns BCix iHWMX piakmx embonisaTopis AvB.
IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHSA.

e BanoHHwnii kaTeTep NOCTaBNAETLCS CTEPUNILHUM | aniporeHHNM.

He BMKOPUCTOBYIATe, AIKLLO yNaKoBKa BiAKpUTa a0 NOLIKOMKEHa.

®  B'A3KiCTb i KOHUEHTPaLif KOHTPACTHOI PEYOBUHM BNMBAIOTL Ha Yac HaayBaHHA

i 30yBaHHs 6anoHa.

* Tlig Yac NiaroToBKu He 3ayBaiiTe 6anoH, SKLLLO AUCTaNbHNIA KIHYMK He
3aHypeHuit y $i3ionoriyHnii conboBuii po3ynH abo KOHTPaCTHY Pe4OBUHY,
1106 3ano6irTn NoTpannsaHHIO NoBITPs BcepeanHy 6anoHa.

* He nig'enHyiite Ao NopTy ANs HagyBaHHSA 6anoHa NPUCTPOI BUCOKOTO TUCKY,
OCKIiNbKM Lie MOXe Npu3BecTy Ao po3pusy 6anoHa.

*  He BMKOPUCTOBYiTe 3 6aNOHHUM KaTeTePOM nepemMunKay KOHTPOIO MOTOKY,
LLIO aKTUBYETbCA HaTUCKaHHSAM, Hanpuknag, FloSwitch™.

* He HagysaiiTe 6anoH NoBiTpsim abo Gyab-AKUM iHLLVM rasom, konu 6anoH
nepe6yBsae B Tini NIOAUHN.

* HenpaBunbHa NiArotoBka MoXe NpU3BeCTU 10 NOTPanASHHSA NoBiTps
B cucTemy. MpUCYTHICTb NOBITPS MOXe NepeLIKOKaTN NpaBUbHIi
PeHTreHOCKOoNiYHIN Bidyanisauii.

* HagmipHuit TuCK noHaa 700 yHT/KB. Aoiim (4826 kMa, 47,6 aTm) Moxe
npu3BecTn 10 BUTOKY abo po3puBYy NPOCBITY NPOBIAHVKa 6anoHHOrO KaTeTepa.

* Tig Yac BUNyCKaHHA NOBITPS 6anoHHOro KaTeTepa BBOAbLTE PiAVNHY NOBINLHO,
iHaKLLe Moxe cTaTucs po3pus 6anoHa.

*  He 3ataryite RHV HaBkono 6anoHHOro kateTepa 3aHaATo cUnbHO. HagmipHe
3aTAryBaHHA MOXXe NpU3BeCcTn A0 NOLUKOAXKEHHS CTPWKHSA KaTeTepa Ta
3aTPUMKW HafyBaHHS i 34yBaHHA 6anoHa.

* He npocyBsaiiTe 6anoHHW1 kKaTeTep abo NPOBIAHWK NPOTW Onopy. SKLLO
BiMyBa€TbCA ONipP, OLLIHITb [)Kepesno onopy 3a AONOMOrolo peHTreHoCKonii.

* 3aBxav HagysaiiTe i 3yBaiiTe 6anoH Nif, PEeHTreHOCKONIYHUM BisyanisaLiiHum
KOHTponem, o6 rapaHTysaTi 6e3neky naujieHTa.

* n-BCA (n-6yTun uiaHoakpunar) Ta po3yuHu, Lo MiCTSTb eTunosi edipn
N0[I0BaHUX XUPHUX KNCNOT MakKoBOi onii, € HeCyMicHUMM 3 6anoHoM.

* KopwucTyBayi Ta/abo NaLieHTV NOBUHHI NOBIAOMNATY NPO Byab-siki Ceprno3Hi
iHUMAEHTN BUPOBHYIKY Ta KOMMNETEHTHOMY OpraHy JepxaBu-yneHa abo
MiCLIEBOMY OpraHy OXOPOHY 3[40POB’s, Y IKOMy 3apPeECTPOBAHO KOPUCTyBaYa
Ta/abo naujeHTa.

3AIMOBIKHI 3AX04U

* besnocepeHbo Nepes BUKOPUCTaHHAM Bi3yanbHO nepesipsiiiTe BCi CTepUbHi
6ap’epHi cucTemu, siki No3HayeHi Sk CTepunbHi. He BUkopuctoByiite BUpi6,
AKLLO € O4eBUAHI NOPYLUEHHS LiNiCHOCTi cTepunbHOi 6ap’epHoi cuctemu,
HanpuKNaz, NOLLKOMKEHNI NakeT.

*  [icns nigrotoBkn 6anoHiB 0 BUKOPVUCTAHHS | nepef, BUKOPUCTaHHSM
NOBTOPHO HafyliTe ix 10 HOMIHaNLHOro 06'eMy | NepesipTe Ha HasBHICTbL
6ynb-AKMX BiAXMNeHb a0 NOLIKOMKeHb. He BUKOPUCTOBYITE BUPI6, SKLLO
cnocTepiratoTbcst Gyab-aKi HeBiANoBiAHOCTI.

* [lepeBipTe CyMiCHICTb 6afIOHHOIO KaTeTepa 3 iHLLNMU JONOMDKHUMU
NPUCTPOSIMU, sIKi 3a3BMYAN BUKOPWUCTOBYIOTCS Mifl YaC BHYTPILUHbOCYANHHIX
npoueayp. Jlikap NOBUHEH BMITV BUKOHYBaTW YepesLUKipHi Ta
BHYTPILLHbOCYAVNHHI BTPYHYaHHS Ta 3HaTV NPO MOXNWBI YCKNaAHEeHHS, NoB’A3aHi
3 L€ Npoleaypoio.

*  BarnoHHWii KaTeTep Ma€ 3MalllyBasbHy NOBEPXHIO, TOMY Nepef, BUKOPUCTaHHAM
0ro cnif, 380N10XUTY LLloHaliMeHLwe 30 cekyHp, Micns 380n0xeHHs 6anoHHOro
KaTeTepa He AOMyCKalTe Aoro BUCUXaHHS.

*  ByabTe obepexHi Nif Yac NOBOMKEHHS 3 6aNOHHUM KaTeTepoM, 06 3MeHLLINTN
AMOBIPHICTb BUNAJIKOBOrO MOLUKOKEHHS.

*  3a BUHATKOM AumeTUncynbdokcunay (AMCO), BUKOPUCTAHHS iHLLINX OpraHiuHmX
PO3UNHHIKIB MOXe NPU3BECT 10 MOLLIKOAKEHHS 6anoHHOro kaTeTepa Ta/abo
MNOKPWTTS Ha 10ro NoBepxHi.

* Em6onisauiitHi MaTepianu Ha ocHosi MCO cnif BUKOPUCTOBYBaTY NnLLe
BiINOBIAHO A0 iXHIX CXBaNEHNX HEVPOCYANHHNX NOKa3aHb.

¢ lepep BUKOPUCTaHHAM NepekoHaiTeca, Wo Aiametp byab-aKoro NposiagH1Ka
a60 AONOMIXXHOTO NPUCTPOIO, LU0 BUKOPUCTOBYETLCS, CYMICHWIA 3 BHYTPILUHIM
AiameTpom 6anoHHoro Karetepa.

*  [loTpumyiitech 06epexHOCTi Nif Yac NOBOMAKEHHS 3 6aNOHHNM KaTeTepom
Y 3BUBUCTIi CYAUHHIN Mepexi, o6 YHUKHYTYN 10ro NOLLKOKEHHS. YHUKaliTe
npocyBaHHs a6o BUTAryBaHHS NPUCTPOIO NPOTK OMOpY, IOKK He Byae
BCTaHOB/EHO NPUYMHY ONOpy.

* HasBHicTb KanbumndikaTis, HepiBHOCTel abo paHille BCTaHOBIEHUX NPUCTPOIB
MO>Xe MOLUKOANTY 6anoHHUIA KaTeTep i MOTeHUIHO BMINHYTIA Ha Oro
BBe/fleHHs a60 BUAaNeHHS.

*  3aBxau nepesipsaiiTe HanexHy 6anoHHy OKI03il0 CYAVH [0 i Nif Yac A0CTaBKK
emboniuHoro matepiany.

* HagMipHUi KpyTHUIA MOMEHT, NPUKNaaeHuii Ao WNpuua, MoXe Npu3sect Ao
MOLLKO/DKEHHSI PO3’EMY KaTeTepa Scepter.

*  [loTpumyiiTecs HeobxiaHUX 3anobiXHNX 3axo/iB, o6 06MexmnTy 4031
PEHTreHiBCbKOro BUNPOMIHIOBaHHS, OTPUMaHi NaLieHTamu i1 onepatopamu,
BUKOPUCTOBYIOUM, 38 MOX/NBOCTI, AOCTaTHE eKPaHyBaHHS, CKOPOUYIoUN
Yac peHTreHoCKonii Ta 3MiHI0KYM TeXHIYHI GaKTOpW PeHTreHiBCbKoro
BUMPOMIiHIOBaHHS.
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RHV MPOMMBAHHA

MPOBIOHNK
I MPUCTPIN
KPYTHOIO MOMEHTY

LUMPUL, 1 KYB.CM

NMPOMUBAHHA

BAJTOH
MAPKEP ONCTANIbHOIO \

RHV;;
MPOMUBAHHA

FNb3A IHTPOOKOCEPA

BAJTIOHHWIN KATETEP —\

HAMPABNISOUNI
KATETEP

KIHYNKA
~N 2
I'IPOBI,ELHI/IKj_
ONCTANBbHUN MPOKCUMANBHUI
MAPKEP MAPKEP

CXEMA BCTAHOBJIEHHA BAJTOHHOIO KATETEPA

MOTEHUINHI YCK/TAQHEHHA

MoTeHUjiHi ycknafHeHHs BKIOYaloTb, cepef, iHLWNX, HAacTynHi: nepdopaLlis CyauHn
a60 aHeBpU3MU, CYAVHHWI CNasM, remMaToMa B MicLli BBeleHHs, embonis, iLemis,
BHYTPILLHbOMO3KOBNI/BHYTPILLIHbOYEPENHUI KPOBOBU/VB, NCEBOAHEBPU3MA,
Cy[OMY, IHCYNbBT, iHGEKLis, po3LapyBaHHs CYaUHW, YTBOPEHHS TPOMBY Ta CMepTb.
Bnnue aHriorpadiyHoro Ta ¢pnoopocKomniYHOro PeHTreHiBCbKoro BUNPOMiHIOBaHHS
npeacTaBsie NOTEHLINHUIA PU3KK anonewii, onikiB Pi3HOro CTyneHs TSHXKKOCTI

Bi[l NOYEPBOHIHHA LLKIPW A0 YTBOPEHHS BUPa30K, KaTapaKTy Ta BiACTPOYeHOI
Heonnasii, AMOBIPHICTb SIKUX 3POCTaE 3i 36iNbLUEHHAM TPUBANOCTI NpoLeaypu Ta
KinbKOCTi Npoueayp.

CYMICHICTb

BanoHHui1 kaTeTep Scepter Mini cymicHWiA 3 NpoBigHUKaMu AiaMeTpom

0,008 atorima (0,20 Mm) abo MeHLLIMMK.

Mpumitka. [1ns HaflyBaHHA 6anoHa NPoBiAHKK He NoTpi6eH.

Br6epiTb BiANOBIAHWI HanNpaBNSIOYNIA KaTeTep 3 MiHIManbHUM BHYTPILLHIM
[niameTpom, skuii € 6inbliMm abo eksiBaneHTHVM 0,053 aloiiMa (1,35 Mm).
MpumiTtka: MakcMManbHWUI 30BHiLLHIi fiameTp 6anoHHOro KateTepa CTaHOBUTb
0,037 atoiima (0,94 Mm).

BanoHHui kaTeTep Scepter Mini CyMiCHWIA ANt BAKOPUCTaHHSA

3 aumetuncynbdokecnaom (AMCO).

BanoHHuin kaTeTep Scepter Mini nepeBipeHwii Ha CyMiCHICTb 3 AiarHOCTUYHUMU
areHTamu (Hanpuknag, KOHTPaCTHUMM PeYOBUHAMM) i PiAKUMU eMBoNIYHUMK
areHTamu Ha ocHosi IMCO (Hanpuknag, piakoto em6oniyHoto cuctemoro Onyx™
Liquid Embolic System).

LLlofo BCiX iHLWUX piAKnX eMBoNiuHMX areHTiB AVB. IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS.

3BOJI0)KYBAJIbHE TPOMUBAHHA

1. Bu6epitb 6anoHHWit kaTeTep, SIKWii BiANOBIAAE PO3MIpY CYANHW.

2. Mepep TUM, SIK BUHATY 6anoHHWUIA kaTeTep 3 TPy6KU-AucneHcepa,
MOBHICTIO 3BONIOXTE riAPOGINbHNIA CerMeHT NPUCTPOIO LLNSIXOM
NPOMVBaHHS renapuHizoBaHUM ¢i3ioNoriYHNM CoNbOBUM PO3UMHOM Yepes
TPy6Ky-AUCTIEHCep 3a A0MOMOrok WNpKMLa, Nia'€AHaHOro 4o NopTy Ans
NPOMUBaHHS. 3anutuTe Ha 30 CeKyH/, 15 3BONOKEHHSI.

Tabnuus 1: Mpn6nusHuit yac 3ayBaHKa 6anona
Kontpactia Scepter
peyoBuHa:

[CeK]

Ha3sa koHTpacry B'a3kictb npu 37°C

(cps) Oizionorivnmit 2,29 MM
CONbOBMUIt PO34MH
Omnipague 300 63 100:0 <15
Tabnuus 2:

Npu6nusHmii nepBUHHNIA 06'€M Bcboro

Npu6nusHmii nepBUHHNIA 06'€M Bcboro
npoceity ans i

npocaiTy np:

06'eM NpOCBITY ANA HajlyBaHHS + PO3'eM Ans 06'em NpoCBiTy NPOBIAHUKA + PO3'EM

0,53 Ky6.cMm 0,44 Ky6.cMm
NMIAroTOBKA BAJIOHA
1. BuiiMiTb 6anoHHWii kaTeTep, BUTSTHYBLUM 10r0 3 TPY6KM-AuCneHcepa.

SKLO BiAYyBa€eTbCA ONip, NOBTOPITL NpoOLIeAypPy NPOMMUBAHHA NPU NiAroToBLI
[10 BUKOPUCTaHHS 10 TWX Mip, Noku 6anoHHui kateTep He Byae fobpe
3BOJIOXEHNIA | HOTO MOXHa Gyae NIerko BUTAITU 3 TpyGKU-anCNeHcepa.
PeTenbHO orsiHbTe 6aNoHHUI KaTeTep, Wo6 NepeKoHaTUCS, LU0 BiH He
NoLKoMKeHi. He aonyckaiite BUCMXaHHs 6anoHHOro KaTeTepa nepes
BBE[leHHAM Y Hanpaensoumnii katetep. He BknagaiiTe 38010KeHNI
6anoHHU KaTeTep NOBTOPHO B YNaKOBKY.

2. BwpaniTe CTUNET i3 NPOCBITY NPOBiAHMKA. He BUKOpUCTOBYiATe cTUneT
y 6anoHHOMY KaTeTepi Ta He BBOALTE i10r0 y HaNpsAMHWII KaTeTep.
CTuneT BUKOPWCTOBYETLCS NWLLIE AN AOAATKOBOI NIATPUMKM Nif, Yac
BUIAMaHHA 3 NeT/i gucnexcepa.
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3. Jins npoMuBaHHs po6040ro NPOCBITy NPOBiAHUKA BUKOPUCTOBYATE LLMPULL
i3 renapuHisoBaHUM ¢i3ioNOriYHUM CONbOBNM PO3UYNHOM. BUiimiTh LnpuL,.
MpuenHainTe poTauiiHnin remocTaTyHmMiA knanaH (RHV) go npocsity
npoBiaHNKa. O6epexHo BBe/iTb 3BONIOXEHUI NPOBIAHNK y NPOCBIT
npoBiaHMKa 6anoHHOrO KaTeTepa.
3ACTEPEXEHHSL. Tuck noHap 700 dyHT/KB. Atoiim (4826 kMa, 47,6 aTm) Moxe
NpU3BECTY 10 BUTOKY abo po3puBy GanoHHOIO KaTeTepa.

4. MpuroTyiiTe 100 % KOHTPACTHUA PO34MH, SIK Lie BkasaHo B Tabnuui 1.
3ACTEPEXXEHHS. B'A3KiCTb | KOHUEHTPaLis KOHTPaCTy BNANBAKOTL Ha Yac
HafyBaHHs i 3lyBaHHs 6anoHa.

5. HanoBHiTb Wnpuu, 06'emom 1 ky6.cm (i3 3anipHuM kpaHom a6o 6e3
HbOr0) KOHTPACTHUM PO34YMHOM | 06epeXHO NpueSHaNTe Moro 4o NopTy
[UNS HaflyBaHHS, He BBOASUM KOHTPACT y po3’eM. lMepes NiAKIoUeHH M
nepekoHaiiTecs, LWo y wnpuui (i 3anipHoMy KpaHi) Hemae 6ynb6aLukmn
(BynbbaLLok).

6. TpumaiiTe 6aN0H NPOKCUManbHiLLIe 3arnyLIKN ANS HaayBaHHS | ofHieo
PYKOIO CrIpsiMyiiTe Oro BePTUKaNbHO Bropy.

7. IHLLIOK pYKOIO TPUMaNTe NPUEAHAHNIA LINPUL, | BENNKUM NanbLeM HaTUCHITb
Ha MopLLEHb LWINPULA.

8. SIKLLO 6anoH 3 caMoro noYaTky HaayBaETbCA NOBITPAM, NiATPUMYyiiTe
NOCTINHWUIA TUCK Y LINPWLL.

9. NiaTpumyiite Tuck | HE HAXVSIVITE 6anoH, AOKM KOHTPACTHa pevoBrHa
He AoCArHe AucTasibHOro OTBOpy AN BUMNYCKaHHA I'IOEiTpR i KOHTpacTHa
pevoBnHa MOBHICTIO He 3anoBHUTL 6anoH.

10.  Micns Toro, sik 6anoH Gysie NOBHICTIO HAMOBHEHMI KOHTPACTHOIO PEYOBUHOIO,
nepesipTe oro Ha HasBHICTb NOLLKOMKeHb | Bynb6aluiok. MoTiM noknaaits
HaKOHEYHVK y Gi3i0NoriYHNiA CONbOBUI PO3UKH i 3ayiTe 6aNOH.

11, BuiAmiTb wnpuy 06’emom 1 ky6.cM Ta NpyeaHaiTe 3anipHUN KpaH (AKLLO
BiH He 6yB NpVEAHaHNI paHille) A0 LINpULA BUCOKOI PO3AiNbHOI 34aTHOCTI,
HaNOBHEHOro KOHTPACTHUM PO34YUNHOM.

12, 3anoBHiTb WNPUL, BUCOKOI PO3AiNbHOI 34aTHOCTI i 3anipHUit KpaH
KOHTPACTHUM PO34NHOM, NPUEAHaIITE 10 PO3’EMY 3aMOBHEHOrO NOPTY ANs
HaflyBaHHA i nepeiiaiTs A0 KPOKy A.

A. OCTATOYHA T1EPEBIPKA bAJIOHA

1. MoBTOpHO HagyiTe 6anoH [0 HOMiHaNbHOro 06'emy, LWO6 NepeBipUTA
6anoHHI KaTeTep Nepes BUKOPUCTAHHAM Ha HasBHICTb Gyab-SK1X
BiAxuneHb abo NOLKoMKeHb. He BUKOpUCTOBYITE BUPI6, SKLLO
cnocTepiraloTbcst 6yab-sKi HEBIANOBIAHOCTI.

2. OrnsHbTe AUCTaNbHUI KiHYMK 6aNOHHOTO KaTeTepa Ha NpeaMeT BUTOKY
KOHTPACTHOI PEYOBWHN 3 OTBOPY A/1S1 BUMYCKaHHS NOBITPS. SIKLLO
CNoCTepiraeTbCs BUTIK KOHTPACTY, BiAGpakyiTe NpUCTpiii.

3. 3pyiTe LWe pas, MoKV AUCTaNbHUIA KiIHYMK 3aHypeHni y disionorivyHuii
CONbOBUII PO3YUH, | faiiTe BUPIBHATUCA TUCKY BCEPeAVHI KaTeTepa.
Konwu kateTep i 6anoH NOBHICTIO 3aMoBHeHi, 6anoHHWit kaTeTep
rOTOBWI [10 BUKOPUCTaHHS.
3ACTEPEXXEHHS. He nig'eqHyiiTe fo nopTy Ans HagyBaHHs 6anoHa
NPUCTPOI BUCOKOTO TUCKY, OCKIfIbKY Lie MOXe MPU3BeCTn 40 PO3pUBY
6anoHa.
3ACTEPEXXEHHS. He HapyBaiiTe 6anoH nosiTpsiM abo Gynb-sakum
iHLIKM rasom, konu 6anoH nepebysac B Tini NIOANHU.
3ACTEPEXXEHHSA. HenpasunbHa Nigrotoska Moxe Npussectn
[10 NOTPaN/IsiHHA NOBITPS B CUCTeMy. Lie Moxe nepeLukomkaTin
NpaBubHIl PEHTreHOCKONIYHIN Bisyaniauii.

Tabnuus 3 BignoBigHicTb BUMoram 0 HapyBaHHs 6anoHa
06’em HagyBaHHS* Scepter Mini, giamerp

(Ky6.cm) (MM)

0,01 1,7

0,02 22

0,03 25

0,04* 27

* Micns NepBUHHOrO 3aNoBHEHHA KaTeTepa **MakcuManbHUi 06'eM iH'ekuii

Scepter Mini, aiarpama sianosiaHocTi

LiameTp 6anoHa (Mm)

O
$ K

06'em iu'e:ﬁii (ky6.cm)

0.0394in
Tabnuus 4
DizionoriyHuit ConboBuii Po3unH 50/50% KowTpact (300 mr I/mn)
100 dywrie/ke. woiim | 300 QyHtis/ke. piim | 100 GyHTie/Ks. Aoiim | 300 GyHTiB/ke. Aoiim
(689 kfla) (2068 KNa) (689 kMa) (2068 kM)
Scepter Mini
07 11 03 05
Ky6.cw/cek Ky6.cw/cex Ky6.cw/cek Ky6.cw/cex
Mpn6nu3Hi HOMiHaNbHI WBMAKOCTI NOTOKY 33 yMOB TUCKY iHGys3il
Tabnuus 4 100 i 300 yHTie/Ke. Atoiim (689 i 2068 KMa)
100% KoHTpacT (300mri/mn) 100% KoHTpacr (350mri/mn)
100 dywris/ke. pioiim | 300 GyHTie/ke. oM | 100 dyHTiB/ke. awoiim | 300 QyHTiB/ke. AioiiM
(689 kMla) (2068 kMa) (689 kMla) (2068 kNa)
Scepter Mini
0,1 04 01 02
Ky6.cm/cek Ky6.cm/cex Ky6.cm/cex Ky6.cm/ce

IHCTPYKL|IA 110 3ACTOCYBAHHIO (dus. cxemy dns doeidKu)

1 MpuegHaiiTe 06epTOBNIA reMocTaTUYHMIA KnanaH (RHV) (KLU BiH He 6yB
npueaHaHuii paHille) 1o NPOCBiTY NPoBiAHMKa 6aNOHHOro KaTeTepa.
BCTaHOBITb CyuinbHy MaricTpanb Ans NPOMUBaHHS Gi3i0NOriYHAM PO3UYNHOM
i nin’egraite i fo 6ivHoro siaseneHHs RHV.

2. BubepiTb BiANOBIAHWII HanpaBnAYNiA abo AiarHOCTUYHNIA KaTeTep.
MpueaHaiite RHV A0 NpoKcUManbHOro By3na Hanpasnsioyoro abo
AiarHocTMYHoOro Katetepa. LLo6 3ano6irtu 380poOTHOMY MOTOKY KPOBI
B NPOCBIT KaTeTepa, NiAKMIoYITL MiHilo 6e3nepepBHOro NPOMUBaHHS
dizionoriyHnm conboBUM Po3UNHOM A0 BiuHoro BiaseaeHHA RHV.

3. Biakpuiite RHV Ha po3’eMi Hanpasnsio4oro abo AiarHOCTUYHOIO KaTeTepa
Ta BBeAiTb 6aN0HHMI KaTeTep/NPOBIAHUK y HanNpaBNAlYUi KateTep 3a
[l0NOMOTroI0 Tinb3u iHTpoAlocepa. O6epexHo NpocyHbTe 6anoHHUI kaTeTep/
NPOBIAHMK [10 ANCTaNbHOTO KiHYMKa Hanpasnsiloyoro katetepa. Micns
TOro, Ak 6aNOHHWIA KaTeTep/NPOBIAHUK AOCATHE KiHYMKa HanpaBnaKyoro
KaTeTepa, 3HIMiTb IHTpOtOCep 3i CTPVXHSA 6aNOHHOTO KaTeTepa, BiATAIHYBLIY
iHTpoatocep Big RHV i Bif’eaHaBLum iioro Bif KaTeTepa. MpocyHbTe 6anoHHNI
KaTeTep yepes RHV.

4. 3a 10MOMOrot0 PeHTreHOCKONIYHOI BisyanisaLii npocyHbTe 6anoHHWI kaTeTep
i NpoBIAHMK A0 NOTPIGHOrO MicuA y cyanHi. O6epexHO 3aTArHITb KnanaH
RHV HaBkono 6anoHHoro kateTepa, 106 3ano6irtu sutoky 3 RHV. Micns
3aTarysaHHs RHV Bce Lile noBuHeH 3abe3neyyBaTi NPOCyBaHHS 6aNOHHOTO
KaTeTepa.
3ACTEPEXEHHS. He 3aTairyiiTe RHV HaBKo0 6aN0OHHOTO KaTeTepa 3aHaaTo
CUNbHO. HaIMipHe 3aTsryBaHHs MOXe NPU3BECT [0 NOLIKOMKEHHS
CTPUXHSI KaTeTepa Ta 3aTPUMKWN HaflyBaHHS | 3AyBaHHs 6anoHa.
3ACTEPEXEHHS. He npocyBaiite 6anoHHwii kaTetep abo NpoBiAHUK NpoTK
onopy. AKLWO BiAYYBAETLCA ONip, OLiHITL [XKepesio onopy 3a 4ONOMOro
peHTreHockonii.

5. MpueaHaiitTe OAHOXOA0BWIA 3aNiPHWIA KPaH 10 LWNPULA 3 BUCOKOKD
PO3/iNbHOI 3AaTHICTIO, HAMOBHEHOTO BIANOBIAHUM KOHTPACTHUM PO34YMHOM.
3anoBHiTb 0HOXO0BNIA 3aMiIPHUI KPaH Tak, o6 y HboMy He 6yno noBiTps.
MoBiNbHO HafyiTe 6anoH o0 PeKOMeHA0BaHOro 06'eMy, 106 JOCATTU
6axaHoro aiameTpy, ik onucaHo B Tabnuui 3.
3ACTEPEXXEHHS. He nepesuilyiiTe MaKcMManbHWii pekoMeH1oBaHNii 06'em
HaflyBaHHS, OCKifIbKM Lie MOXe Npu3BecTn 10 po3pusy 6anoHa.
3ACTEPEXXEHHS. 3aBxau HapysaiiTe i 3nyBaiiTe 6anoH nia
PEHTreHOCKONIYHNM Bi3yanisaLifiHUM KOHTponeMm, o6 rapaHTysaTin 6esneky
natjiexTa.

6. Micns HaayBaHHs 3aKpuiiTe 3anipHWiA KpaH, SIKLLO NOTPIGHO.

7. SIKLIO NOTPIGHO, 3HIMITL NPOBIAHMK 3 6anoHHOro KaTeTepa i NiaroTyiTe
BiANOBIAHWI fiarHOCTUYHMIA 260 TepaneBTUYHWIA areHT IFU(s) Anst BBeAEHHS
yepes NpocBiT NPoBiAHNKA.
3ACTEPEXXEHHS. Tuck noHap, 700 yHT/KB. ftoiim (4826 Kla, 47,6 aTM) MOxe
NpW3BeCTV 40 BUTOKY a60 PO3pPYBY NPOCBITY MPOBIAHMKA.
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8. 3pyBaiiTe 6anoH Nif KOHTPONEM PeHTreHoCKonNii, Wo6 NepekoHaTnCs, Lo
BiH MOBHICTIO 3[yBCs Nepea BuaaneHHaM. BignosiaHni Yac 3ayBaHHA ans.
y Tabnuui 1. Micns 3aBepLUeHHs NpoLeaypy NoBiNbHO B1AANITe 6anoHHMi
KateTep i NPOBIAHVIK.

3BEPITAHHA

36epiratt B cyxomy MicLji Ta TprMaTy Noaani Bif, COHAYHMX NPOMeHiB. TepMiH
npuaaTHocTi BUpo6y 3a3HayeHo Ha eTukeTLi. He BUkopucToByiTe BUPI6 nicns
3aKiHYeHHS 3a3HaYeHOro TepMiHy NPWAATHOCTI.

MATEPIAJTIN

BanoHHUI KaTeTep He MiCTUTb NaTekcHNX abo MBX matepianis.

KOPOTKUN Or/194 BE3MNEYHOCTI TA KJIIHIYHUX XAPAKTEPUCTUK
KopoTkuii ornsif, 6e3neyHoCTi Ta KniHiYHUX XapakTepucTuk (SSCP) npuctpoto
6yne [OCTYNHWI B EBpONecbKiil 6a3i AaHNX 3 MeanyHX BUpo6iB nicns
3anycky €Bponeiicbkoi 6a3n AaHux 3 MeanyHMx Bupo6is (Eudamed)

(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Ha 3aranbHopocTynHomy Be6canTi Eudamed SSCP 6yne nos’sisaHuin
3 6a3osum UDI-DI.

TAPAHTIA

KomnaHisi MicroVention, Inc. rapaHTye, L0 B NpoLeci po3po6Ku Ta BUrOTOBNEHHS
uporo B1poby 6yno 4oTpuMaHo BCix HeobxiaHux 3axoais 6e3neku. Lis rapaHTis
3aMiHIOE Ta BUKITIOYAE BCi iHLWI rapaHTii, NpAMO He BUKNafeHi B LibOMY [IOKYMEHTI,
HE3aN1eXHO Bif] TOr0, UM € BOHM YiTKO BUpaXeHMM abo nepeaGadatoTocs

B CUMY 3aKOHY YU iHLLIMM YMHOM, BKJIOYatouw, cepef, iHLWoro, 6yab-aKi HesiBHi
rapaHTii ToBapHOi NpUAATHOCTI Yn NPUAATHOCTI A8 NeBHOI MeTu. [oBOAKEHHS

3 BUpo6oM, iforo 36epiraHHs, OUULLIEHHS Ta CTepuni3allis, a Takox dakTopu,
MOB’A3aHi 3 NaLieHTOM, [liarHO30M, NiKyBaHHAM, XipypriuHO Npoueaypoto Ta
IHLIMMW MUTaHHAMM, L0 3HAXOAATLCA N03a KOHTPONem komnaHii MicroVention,
6e3rnocepeHbO BNMBAIOTL Ha PO6OTY BUPOGY Ta pesynbTaTi, OTpUMaHI

B MpoLeci Noro BUKOpUCTaHHS. 3060B'A3aHHs KomnaHii MicroVention 3a Lieio
rapaHTielo 06MeXyITbCsi PEMOHTOM ab0 3aMiHOI0 LIbOrO MPUCTPOIO, | NPy

LbOMy KomnaHisi MicroVention He Hece BignoBifanbHoOCTi 3a 6yab-ski BUNaaKoBi
4u onocepeaKoBaHi 36uTku, Wkogdy abo BUTPATK, NPSIMO Y1 OMOCePeKOBaHO
MOB'A3aHi 3 BUKOPVCTAHHAM LibOro npuctpoto. Komnaxisi MicroVention He 6epe Ha
cebe Ta He ynoBHOBaXye 6yab-sKy iHLy ocoby 6paTi Ha cebe yab-sKy iHLLY 41
[0AaTKOBY BiAMoBIAaNbHICTb y 38’A3Ky 3 LMM Bupo6om. KomnaHis MicroVention He
Hece »KOAHOI BiANOBIAANbHOCTI LOAO BUPOGIB y pasi ix NTOBTOPHOroO BUKOPUCTAHHS,
nepepo6ky abo NOBTOPHOI CTepunNi3aLlii, a TaKOX He Hafa€ XXOAHUX rapaHTin,
ABHNX a60 HESIBHIIX, BK/IOYAIOUW, Cepef iHLIOro, TOBapHY NPUAATHICTL a6o
NPUAATHICTb ANIS BUKOPWUCTAHHA 33 NPU3HAUYEHHSM OO0 Tak1x BUPOGIB.

LIiHu, TeXHIYHI XapaKTepUCTVKM Ta HasiBHICTb MOAENi MOXyTb 6yTy 3MiHeHi 6e3
nonepemKeHHs.

MicroVention™ € 3apeecTpoBaHO TOProBebHOW Mapkot MicroVention, Inc.

B CLUA Ta iHLIMX IOpUCAVKLISX.

Toprosi Mapku TpeTix 0Ci6 3anMLWaloTbCs BNACHICTIO BiAMNOBIAHNX BNACHUKIB.
IX BUKOPUCTaHHS He 03HaYa€ XOAHOI NPUHANEXHOCTI abo CXBaneHHs
TOProBMUX MapoK.

© Copyright 2024 MicroVention Inc. Yci npasa 3axuiieHo.

Be6caiiT, Ha AKOMY MOXHa 3HaNTV IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS Yy eNeKTPOHHIN
dopmi: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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MakedoHCKu jasuk
Kamemep co 6anoHx 3a okny3uja Scepter Mini™

Ynamcmeo 3a ynompe6a

OITNC HA YPELOT

KaTeTepoT co 6anoH 3a oknysuja Scepter Mini e kaTeTep co ABOEH JlyMeH CO
HapBopeLleH XuAPoGuNeH Cnoj, NPUMEHeT Ha AuctanHuTe 100 cm of ypeaorT.
JlyMeHOT Ha xuLiaTa Boaunka e obesbesieH 3a BOBe/lyBarbe Ha uliaTa BOAUNKaA
W 3a ncnopaka Ha fiekapcreara. ﬂyMeHOT 3a HajyByBaHbe Ceé KOPUCTU NCKNYYnBO
3a HagyByBatbe N U3anwlyBare Ha 6anoHoT. ﬂyMeHOT Ha XuuaTa Bogunka

Ha KaTeTepoT co 6anoH e KomnaTnéuneH co xuua Boaunka o 0,008 HUK

(0,20 mm) nnu nomana, a 6anoOHOT MOXeE fa Ce HafyBa U U3AWLLV He3aBUCHO,
co unn 6e3 NPUCYCTBO Ha Xuua BoAUNKaA. KaTeTepOT co 6anoH BKydyBa ABe
NeHTU 3a 06enexyBarbe, HENPOSUPHN 33 PEH/rEHCKM 3paLy, 3a Aa Ce ONecHu
dyopockonckaTta Bu3yenvsaumja u MHAVKaLMja Ha nosvumjata Ha 6anoHoT.
banoHoT BK/ydyBa AucTaneH OTBOP 3a NpoYnCTyBarbe Ha BO3A4yXOT 3a Aa ro
MNCYUCTY BO3JYXOT OA TyMEHOT 3a HadyByBakse npef, ynorpeba.

KaTeTepoT co 6anoH 3a oknysuja Scepter Mini e HaMeHeT camo 3a eaHOKpaTHa
ynotpeba. He cTepunusmnpajte ro noBTOPHO 1 He KOPUCTETE ro MOBTOPHO KaTeTepoT
co 6anoH. Mo ynoTpe6ara, OTCTpaHeTe ro KaTeTepoT BO COMNAcHOCT CO GoNHNYKaTa,
AAMUHUCTpaTUBHaTa n/vnu nokanHata BflaguHa NnonauTuka. He KopucTteTe ro
KaTeTepoT co 6anoH ako cTepunHaTa ambanaxa e Npo6ueHa UK oLLTeTeHa.

COAPXUHA

EneH kaTeTep co 6anoH 3a oky3uja
EnHa 06BMBKa Ha BOBeflyBaY

EnHa coHpa Ha KaTeTep

EQHa KapTuyka 3a ycornaceHocT

WUHANKALNN 3A YITOTPEBA/HAMEHETA LEN

KaTeTepoT 3a oksy3uja co 6anoH Scepter Mini e HameHeT:

3a ynotpeba Bo nepudepHaTa n HeBPOBaCKynaTyparta, Kaje LUTO e nocakyBaHa
npuBpemeHa oky3uja. KatetepoT co 6anoH obe3besysa NpuBpemMeHa BackynapHa
OKJly3uja Koja e KOPWCHa 3a CENEeKTUBHO 3anuparbe UNn KOHTPONMparbe Ha
NPOTOKOT Ha KpB. KaTeTepoT co 6anoH, UCTO Taka, Hyau acucTupaHa em6onnsaumja
€0 6anoH, Ha MHTPaKpaHUjanHN aHeBpPU3MMU.

3a ynotpeba Bo nepudepHaTa Backynatypa 3a uHysuja Ha AnjarHoCTUUKM
CpefiCTBa, KaKo LUTO Ce KOHTPACTHY CPeAICTBA U TepaneBTCKN CPeACTBa, Kako LTo
ce MaTepujanu 3a embonusauuja.

3a HeBpoBackynapHa ynotpe6a 3a uHdysuja Ha AUjarHOCTUYKI CPEACTBa,

KaKo LUTO Ce KOHTPACTHW CPeACTBa U TepaneBTCKM CPEACTBA, KaKo LTO ce
MaTepujanu 3a em6onusaumja, Kon ce 0A06PeHN UM COOABETHY 3a ynoTpe6a BO
HEeBPOBACKy/laTypaTa U ce KOMNATUGUIHK CO BHATPELLHNOT lyMeH Ha KaTeTepoT
co 6anoH 3a oknysuja Scepter Mini.

KOHTPAUHANKALIUN

¢ He e HameHeT 3a NpoLielypy Ha eMB0oMIeKTOMM]a UK aHTMOMNACTIKa
¢ He e HameHeT 3a ynoTpe6a BO CpLEBM CaZ0BK
¢ He e HameHeT 3a NeanjaTpuCcKa UM HeoHaTanHa ynotpeba

BHUMAHUE
Camo co peuenT: Cojy3HnoT 3akoH (CA/l) ja orpaHuuyBa npogax6aTa Ha 0BOj ypes
Camo of, CTPaHa Ha WK Mo Hasnor Ha nekap.

* He kopucTeTe ro ako TopbrykaTa e OTBOpeHa U oLTeTeHa.

¢ OBOj ypes, e HaMeHeT caMo 3a eflHOKpaTHa yrnoTpeba. He cTepunusupajre
rO U He KOpWCTeTe ro NoBTOPHO. MoBTopHaTa ynoTpe6a, 06pa6oTka nnn
CTepunn3aLmja MoXe Aa ro 3arpo3u CTPYKTYPHUOT UHTErPUTET Ha ypeaoT n/unu
fa aosefie A0 AedeKT Ha ypeaoT LTO, Nak, MoXe Aa pe3ynTupa co nospepa,
6onect unu CMpT Ha NauveHToT. MoBTOpHaTa ynoTtpeba, obpaboTka nnu
CTepununsauuja, UCTO Taka, MOXe [la CO3Aaje PU3VK Of, 3araflyBarbe Ha ypeioT
w/vnu fia npeun3BuKa MHGEKLUMja Kaj NaLMeHTOT Unu BKpCTeHa nHdekumja,
BKJ/Ty4yBajKu, HO He OrpaHUYyBajKu Ce Ha, NPEHOC Ha 3apa3Ha/-u 6onect/-u o
e/leH NauveHT Ha Apyr. 3araflyBarbeTo Ha ypeaoT MOoXe Aa AoBefie A0 nospeaa,
60NeCT UNK CMPT Ha NaLMeHTOT.

* [lo ynotpe6ara, OTCTpaHeTe ro BO COMMacHOCT co 60HMYKaTa,
aAMUHNCTpaTUBHATa W/UNW NOKanHaTta BnaguHa nonmTuka.

NMPEAYINPEAYBAHA

¢ lposepeTe ja rofieMuHaTa Ha KPBHWOT caf, nog, gpyopockonuja. Morpuxere
Ce KaTeTepoT Co 6anoH Aa 6uae cOoBETEH 3a rofieMnHaTa Ha KPBHWOT cafl.

¢ He HagMuHyBajTe ro MaKCUMAaHUOT NpenopayaH BOlyMeH Ha HaflyByBarbe,
6raejkn Moxe a aojae Ao nykarbe Ha 6anoHoT.

¢ KaTeTepoT co 6anoH e TecTUpaH 3a KOMNaTUBNMAHOCT U ynoTpeba co cuctem
3a TeyHa em6onmnja Onyx™ u gumetnn cynpokcnz. 3a cute Apyrn TeUHN
em6onun, NorneaHeTe MM HUBHNTE yNnaTcTBa 3a ynotpeba.

¢ KateTepoT co 6anoH ce ob6e3besyBa cTepuneH 1 HenuporeH. He kopucteTe ro
aKko ambanaxarta e NpobueHa Unu oLwTeTeHa.

¢ BUCKO3HOCTa U KOHLEHTpaLMjaTa Ha KOHTPACTOT Ke BAnjaaT Ha BpeMutbata Ha
HajlyByBatbe 1 N3AMLLYBarbe Ha 6aNoHOT.

3a Bpeme Ha NoAroToBKaTa, He U3AuLLIYyBajTe ro 6anoHOT, OCBEH aKo
[IMCTaNHNOT BPB He e NOoTOoMNeH Bo $GV3NONOLLKM PacTBOP UNW KOHTPAcT 3a Aa
crnpeynTe HaBferyBar-e Ha BO3yx BO 6anoHoT.

He npuuBpcTyBajTe ypean nop BUCOK MPUTWCOK Ha nopTaTa 3a HaflyByBake Ha
6anoHoT, 61aejku oBa MOXe Aa ro nykHe 6anoHoT.

Co KaTeTepoT CO 6aNnoH He KOpUCTeTe KOHTPOSIEH NPEeKUHyBaY 3a NPOTOK,
AKTUBMPaH CO KNIMKHYBakbe, Kako LWTo e FloSwitch™.

He HapyByBajTe ro 6anoHOT CO BO3AyX WK pYr rac AoAeKa e BO TenoTo.

HenpaBunHaTa NOAroToBKa MOXe fla BHECe BO3/yX BO CUCTeMOT. MpucycTeoTo
Ha BO3/lyX MOXe Aa ja Cnpeyn NpasunHaTa $hyopockoncka Busyennsatiyja.

MpeKyMepHVOT NPUTMCOK NoBMCcokK op, 700 psi (4826 kPA, 47,6 atm) moxe Aa
npeansBuKa NCTeKyBake UK NyKakbe Ha NyMeHOT Ha XulaTta BOAUIKa Ha
KaTeTepoT co 6anoH.

Kora ro npouncrysaTe kaTeTepoT co 6anoH of BO3/yX, VHjeKTupajTe ja
TeyHocTa 6aBHO, BO CMPOTUBHO MOXe Aa [0jAe [0 NyKake Ha 6anoHoT.

He 3aTerHyBajTe ja npemHory aecHata xenaTudHa BeHa (RHV) okony katetepoT
co 6anoH. MpekyMepHOTO 3aTerHyBarbe MOXe /ia ja OLITeTI OckaTa Ha
KaTeTepoT U Aa ro OANOXW HaJyByBaHeTO 1 U3[NLLYBaHETO Ha 6aNoHOT.

He TypkajTe ru kaTeTepoT co 6anoH Unu xuuaTta BOAWUIKA ako NocTon
0TMop. AKO NOYYBCTBYBATE OTMOP, MPOLIEHETE [0 U3BOPOT Ha OTMOPOT CO
$nyopockoncku cpeacTsa.

Cekoralll HaayByBajTe ro 1 U3auLLyBajTe ro 6anoHOT joAeka BU3yennsupare
nop Gnyopockonuja, 3a Aa ce OcUrypuTe Aeka nauneHToT e 6esbeaeH.

n-BCA (n-6yTvn uujaHoakpunar) U pacTBopuTe KoM COApXaT eTun ectepn
Ha joAVpaHu MacCHU KUCeNHN O/, MacioTo o/, apUOHOBO CemMe He ce
KOMNaTNéuNHM co 6anoHoT.

KopucHuuute n/unu naumneHTute Tpeba Aa rv npujasat cute CEPUO3HU
WHUWAGHTU Kaj NPOV3BOAUTENOT U Kaj HaJIeXHWNOT OpraH Ha 3emjaTa YneHka
VNV NOKaNHWOT OpraH 3a 3[1paBCTBO BO KOjaLLTO C@ Haofa KOPUCHUKOT n/unn
naumneHToT.

MEPKW HA TNPETITA3/INBOCT

HenocpeaHo npep, ynotpe6a, BU3yenHo nposepeTe rv cute cMcTemmn co
cTepunHa 6apuepa LTO Ce 03HaYeHN Kako CTepUNHN. He KopucTeTe rn ako Uma
OYMrNefHN HapyLlyBakba Ha MHTErpuUTeTOT Ha CUCTEMOT CO CTepunHa 6apvepa,
KaKo LUTO e oLuTeTeHa TopbuyKa.

Mo noprotoBkata Ha 6anoHoT 3a ynotpe6a 1 npep ynotpeba, NOBTOPHO
Ha,quajTe A0 HOMUMHanNeH BONlyMeH N NpoBepeTe 3a KakBu 6uno HeucnpasHOCTH
wnw owTetysamba. He KopucTeTe ako ce 3abenexat HefocneaHoCTn.
I‘IposepeTe ja KOMNaTUGMIHoCcTa Ha KaTeTepoTt co 6anoH Kora rn

KOpVCTUTE ApyruTe MOMOLLHW Ypeam KOULLTO HajuecTo ce KopucTaT Bo
VHTpaBackynapHuTe npolieslypu. JlekapoT Mopa fia 61/ie 3ano3HaeH co
nepKyTaHuTe, UHTPaBaCKy/TapHU TEXHUKN U MOXXHUTE KOMNAVKauMn NoBp3aHn
Co npoueaypara.

KaTteTepoT co 6anoH 1ma noamavkaHa NoBpLUnHa 1 Tpeba Aa ce xuapupa
Hajmanky 30 cekyH/au npea KopucTerbe. OTKako kaTeTepoT co 6anoH Ke ce
Xufpnpa, He A03BOyBajTe Aa Ce UCyLLIN.

buaeTe BHUMaTENHN NpY pakyBarbeTo CO KaTeTepoT co 6anoH 3a Aa ja
HamanuTte MOXHOCTa 3a cnywajHo owTeTyBame.

Co nckny4ok Ha aumetun cynpokcng (DMSO), ynoTtpebaTa Ha Apyri OpraHckn
pacTBopyBa4v MOXe Aa ro owTeTu kateTepoT co 6anoH n/unu CﬂOjOT Ha
nosplnHara.

Matepujanute 3a embonusauuja 6asuparn Ha DMSO Tpeba fa ce kopuctaT
CaMo BO COrNacHOCT CO HMBHaTa oflobpeHa HaMeHa 3a HeBpoBackynaTypa.
MposepeTe Aanu AnjaMeTapoT Ha Koja 610 XuLUa BOAUNKa VNN ONONHUTeNeH
YPef, LTO Ce KOPUCTY e KOMNaTUBWNeH CO BHaTPeLLHNOT AnjaMeTap Ha
KaTeTepoT co 6anoH npea ynotpe6a.

buaeTe BHUMaTENHN NpY paKyBarbeTo CO KaTeTepoT Co 6anoH HU3 HenpooaHa
BackynaTypa 3a Aa usberHete owTeTyBatbe. M36erHysajte Typkake unu
noBJieKyBatbe Kora nocToun oTrnop AoAeKa Aa ce yTBPAWU NpuynHaTa 3a oTnopoT.
MpuUcycTBOTO Ha KanuMoMKaLyMu, HeNPaBUIHOCTI UMV MOCTOjJHN Ypeau Moxe
Aa ro owTeTn Katetepor co 6anoH n I'IOTEHLLVIjaﬂHO Aaa BﬂMjaE BP3 HErosoTo
BMEeTHyBakb€e Unu OTCTpaHyBarbe.

Cekorall NpoBepyBajTe ja COOABETHATa OK/y3Mja Ha CafoT co 6anoH, npesa v 3a
BpemMe Ha ncrnopakaTa Ha embonuyeH MaTepI/Ija]'I.

MpeKyMepHNOT BPTeXeH MOMEHT NPUMEHeT BP3 LWNPULOT MOXe Aa loBe/e A0
oLuTeTyBake Ha CKIONOT Ha rNasuHaTa Ha Scepter.

MpuppxyBsajTe ce A0 HEOMNXOAHUTE MEPKM Ha NPeTnasnunBoCT 3a Aa rm
orpaHu4ynTe A03UTe Ha peHAreHCKW 3paun 3a nauneHTuTe 1 onepaTtopuTe, Taka
LUTO Ke KOPUCTUTE COOABETHA 3aLlTUTa, Ke ro orpaHuynTe NoBTOpyBareTo Ha
$nyopockonckaTta npoteaypa 1 ke ru moanduLmpate TexHuykuTe Gaktopu Ha
PEHAreHCKMTE 3pauy, Kora Toa e MOXHO.
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RHV NCMNPAHE

YKULA BOOMIKA U
YPE[ 3A BPTEXKEH
MOMEHT

LUMPUL, OA, 1 CM?

NCNNPAHE

BAJTOH
\

OBENEXYBAY 3A
JAVICTAJTEH BPB ™\

RHV

OBBMBKA HA
BOBElYBAY

KATETEP CO BAJIOH

NCMUNPAHE

BOOEYKW KATETEP

XULA BOOWITKA

OWNCTAJEH
OBENEXYBAY

MPOKCUMANEH
OBENEXYBAY

AWNJATPAM HA NOCTABYBAHE HA KATETEPOT CO BAJIOH

MOTEHUMNJATIHN KOMIJTNKALIUN

MoTeHLmjanH1Te KOMNANKALWN BKNYHYBaaT, HO He Ce OrPaHNYeHU Ha:
nepdopalmja Ha KPBEH Cafl UM aHeBpKU3Ma, Ba3ocnasaM, XeMaToM Ha MecToTo
Ha Bnie3, eM601uja, Cxemuja, MHTpaLiepebpanHa/MHTpakpaHujanHa xemoparuja,
nceBAOaHeBPU3Ma, Hanajl, MO304eH yaap, HdekUMja, AuceKumja Ha KPBHUOT caj,
bopmuparbe Ha TPOMG 1 CMpT.

VI3n0xeHoCTa Ha aHrnorpadcku 1 ¢pnyopocKonck peHAreHckun 3paum
npeTcTasyBa noTeHUMjaneH pusuK Of anoneuuja, M3ropeHnLM KouwTo ce
PasNnKyBaaT No CepUO3HOCT O/1 LIPBEHWIIO Ha KOXaTa [10 YMPeBU, KaTapakTi 1
3a/l0UHeTa Heonnasuja, Ynja BEPOjaTHOCT Ce 3rofieMyBa CO 3roNeMyBatbeTo Ha
BPEMeTO Ha NpoLie/lypaTa U 3rofleMeH1oT 6poj Ha npoLieslypu.

KOMMNATUBUJTHOCT

KaTeTepoT co 6anoH Scepter Mini e komnaTuéuneH co 0,008 in (0,20 mm) nnu
noMana xuua Boaunka.

3a6enewka: XuuaTa Boannka He e NoTpebHa 3a HaayByBatbe Ha 6anoHoT.
M36epeTe cooziBeTEH BOAEUKM KaTeTep CO MUHIMANeH BHaTpeLleH AvjameTap
rnoronem unu efHakos Ha 0,053 in (1,35 mm).

3a6enewka: MakcMManH1oT HaABOpeLLEeH AvjaMeTap Ha KaTeTepoT co 6anoH
e 0,037 in (0,94 mm).

KaTeTepoT co 6anoH Scepter Mini e komnaTuéuneH 3a ynotpeba co aumetun
cyndokcma (DMSO).

MoTepaeHo e fieka kaTeTepoT co 6anoH Scepter Mini e komnaTnéuner 3a ynotpeba
CO INjarHOCTUYKM CPE/ICTBA (KaKO LUTO Ce KOHTPACTHU CPe/CTBa) U CPesiCTBa 3a
TeyHa em6onuja 6a3upaHu Ha DMSO (T.e. cucTem 3a TedHa em6onuja Onyx™).

3a cute Apyrv Te4Hn em6onuu, norneaHeTe rn HUBHUTE ynaTcTea 3a yI'IOTpEéB.

WCITNPAKE 3A XWAPATALUMIA
1. VI36epeTe KaTeTep CO 6anoH Koj € COO/IBETEH CO rOMIeMIHATa Ha CafoT.

Mpen Aa ro n3BaauTe KaTeTepoT CO GanoH of LIEBKaTa Ha ANCMeH3epoT,
LieNI0CHO XMAPUPAjTe ro XNAPOGUIHUOT CErMeHT Ha ypeaoT CO UCTUpakbe
CO XenapuHN3NpaH GpU3MONOLLIKI PAaCTBOP HW3 LieBKaTa Ha ANCNEeH3epoT,
KOPUCTEjKM LUNPULL NPULBPCTEH Ha ropTaTa 3a ucnupare. OBo3MOXeTe
Bpeme 3a xuapaTtauuja oa 30 cekyHau.

Ta6ena 1: MpubanmkHO Bpeme 3a U3ANLWIYBake Ha 6anoHoT

o 1 p (cekyHaw)
" BCKo3HoCT npu 37°C KoHTpacr: Scepter ceKyHAaW
IMe Ha KOHTpacToT (CPS) ®usnonowwku 22%9
pactsop 2 X9 mm
Omnipaque 300 6.3 100:0 <15
Ta6ena 2:

MpubnuxeH rnaBeH BONYMeH Ha Lenmot
NyMeH 3a HajlyByBate

Mpu6nuXeH rnaBeH BONYMeH Ha Lenmot
JyMeH Ha Xuuara BOAunKa

BonyMeH Ha nyMeH 3a HajlyBYBatbe +
TN1aBUHa 33 HaflyByBate

BonymeH Ha nyMeH Ha xwLaTa BoAunKa +
rNaBuHa Ha Xuua BoAunKa

0,53 cm?® 0,44 cm?

No4roToBKA HA BAJIOHOT

1.

V13BafieTe ro KaTeTepoT Co 6aoH Taka LUTO Ke ro u3sneyeTe o/ LieBKaTa

Ha incneHsepoT. Ako ce 3abenexw oTnop, NoBTopeTe ja nocTankaTa 3a
Ucnnparbe Npu NoAroToBKaTa 3a ynotpe6a, o/ieka KaTeTepoT Co 6anoH

He e 106p0 XMAPMPaH W MOXe NeCHO [1a Ce OTCTPaHW of LieBKaTa Ha
AMCreH3epoT. BHMMaTeNHo NpoBepeTe ro KaTeTepoT co 6anoH 3a Aa ce
yBepuTe Aieka He e oluTeTeH. He 103BOyBajTe KaTeTepoT o 6anoH Aa

Ce MCyLn npep BHeCyBakbeTo BO BOAGYKMOT kaTeTep. He BpaKajTe ro
XWUAPNPaHNOT KaTeTep co 6anoH Bo ambanaxara.

OTchaHeTeja Xuuarta co CoHAa oA NYMEHOT Ha XuuaTta BoAuKa.

He kopucTeTe ja coHpaTa Bo KaTeTep co 6anoH 1 He NomecTyBajTe ja BO
BOAEYKMOT KaTeTep. CoH,ana Ce KOpucCTK 3a AoONONHUTeNHa nogapLuKka npu
OTCTpaHyBak€e caMmo o4 oﬁpaqu Ha gmMcneHsepor.

KopucTeTe winpuu, co xenapnHnsnpaHs GUsnonoLki pacteop 3a aa

rO UCnepeTe yMEHOT Ha XWLaTa BoAnKa. OTCTpaHeTe ro WnpuLoT.
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MpuuspcTeTe poTnpayky xeMocTaTckn BeHTUn (RHV) Ha nymeHOT Ha xuuaTta
BOAW/KA. BHAMAaTENHO BHeCeTe XAPMPaHa XuLa BOAUNKA BO JlyMEHOT Ha
Xnuata BOAWUKA Ha KaTeTepoT CO GanoH.

MPEAYMNPEAYBAME: MNpekymepeH nputucok nosucok og 700 psi (4826 kPa,
47,6 atm) MOXe fa Npefun3BMKa NCTEKYBatbe U NyKakbe Ha KaTeTepoT

co 6anoH.

MoaroTeeTe koHTpacTeH pacTeop oA 100 % KopucTejku ja Tabena 1 kako
BOAMY.

MPEAYNPEAYBAHE: BUCKO3HOCTa 1 KOHLIEHTPaLMjaTa Ha KOHTPaCTOT Ke
BNWjaaT Ha BpeMUHbaTa Ha HajyByBatbe U U3AMLLYBatbe Ha BanoHoT.
Hanonuete wnpuy og 1 cm? (co unu 6e3 BeHTWN 3a 3aTBOPatkbe) Co
KOHTPACTeH PacTBOP M BHUMATEIHO NPULBPCTETE ro Ha nopTaTa 3a
HaayByBatbe 6e3 a B6pn3ryBaTe KOHTPACT BO rnasnHata. Ocurypete ce
[leKa HemMa Meypuukba BO LNPULIOT (M BEHTUNIOT 3a 3aTBOPakbe) Npea Aa
ro NpuLBpCTUTE.

[ipxeTe ro 6anoHOT NPOKCUMANHO Ha NPUKNYHOKOT 3a HajlyByBatbe 1 CO
efiHaTa paka Haco4eTe ro 6anoHOT BO UCnpaBeHa nonox6a Harope.

[p>xeTe ro NpULBPCTEHNOT LUMPWL, CO ipyraTa paka 1 NPUTUCHETE ro KAUnoT
Ha LINPULIOT KOPUCTEjKMN rO ManewoT.

AKO 6aN0HOT e NPBUYHO HaflyBaH CO BO3MyX, TOralll OfIpXyBajTe NoCTojaH
NPUTWCOK Ha LWINPULOT.

OppxyBajte ro nputuncokot n HE HABAJTYBAJTE ro 6anoHoT noaeka
KOHTPACTOT He CTUrHe 40 AVCTaNHMOT OTBOP 3a NPOYNCTYBakbe 1 [oaeka
KOHTPACTOT LIeNIOCHO He ro HanosHy 6anoHoT.

OTKako 6anoHOT Ke 61ze LenocHO HadyBaH CO KOHTPacT, posepeTe ro 3a
Kakeu 6110 OLLTeTyBakba U Meypuutba. MoToa cTaBeTe ro BPBOT BO Cafl CO
du3MonowkN pacTeop, nsaNLeTe ro 6anoHoT.

V]SBE,ELETG ro wnpuuoT oa 1cm®n npuuspcTeTe BEHTUN 3a 3aTBOpabe (aKO
NpeTXoAHO He 61N NPULBPCTEH) Ha LUMPWL, CO BUCOKA pe30slyLyja, HarnonHeT
CO KOHTpacTeH pacTsop.

lMoaroTeeTe rv LUNPULIOT CO BICOKA Pe30/yLinja 1 BEHTUNOT 3a 3aTBOpakbe
CO KOHTpaCTeH pacTBOp, NPULBPCTETE TV Ha rNaBuUHaTa Ha NOAroTBeHaTa
nopTa 3a HalyByBarbe U NPOAOKETE CO YeKop A.

A. 3ABPLLIHA [TPOBEPKA HA BAJIOH

1. ToBTOpHO HaflyBajTe ro 6aNoHOT 0 HOMUHANEH BONyMEH 3a fia ro
npoBepuTe KaTeTepoT Co 6anoH Npea Aa ro KOPUCTUTE 3a Kakeu 6UNo
HEeNpaBnIHOCTY N OLLTETyBakba. He KopucTeTe ako ce 3abenexat
Hel0CNeaHOCTU.

2. TpoBepeTe ro AUCTaNHNOT BPB Ha KaTeTepPOT CO 6asloH 3a KakBo
61N0 UCTeKyBarbe Ha KOHTPACT O/ OTBOPOT 3a NPOYNCTYBaHE Ha
BO3/YXOT. AKO Ce 3a6enexu CTeKyBare Ha KOHTPACTOT, OTCTpaHeTe
ja eanHnuata.

3. V3auwerte ywiTe eaHall A0feKa AUCTaNHUOT BPB € NOTOMeH BO
$131ONOLLIKM PacTBOP 1 OCTaBETe o NPUTUCOKOT BO KaTeTepoT Aa ce
u3eaHaun. Co LeNoCHO NOAroTBeHM KaTeTep 1 6anoH, KaTeTepoT co
6anoH e noaroTeeH 3a ynotpeba.

MPEAYNPEOYBAME: He npuuBpcTyBajTe ypeaun nof BUCOK NPUTHCOK
Ha nopTaTa 3a HaJyByBatbe Ha 6anoHoT, Guaejku 0Ba MoXe a ro
nykHe 6anoHoT.

MPEOYMPEAYBAME: He HaflyByBajTe ro 6anoHOT CO BO3ayX Unu apyr
rac jofieka e BO TefioTo.

MPEAYNPEAYBAME: HenpaBuiHaTa noAroToBka Moxe aa

BHece BO3/lyX BO CUCTeMOT. OBa MOXe /ia ja Cpeyun coofBeTHaTa
$nyopockoncka Bu3yenusawuja.

Tabena 3 YcornaceHocT co HaflyByBareTo Ha 6anoHoT
BonymeH Ha HagyByBatbe* Scepter Mini Dia.,
(cm®) (mm)
0,01 17
0,02 2,2
0,03 2,5
0,04** 2,7

*To noaroTByBaHeTO Ha KaTeTepoT **MaKcuManeH BOJlyMeH Ha UHjeKTupare

JAwujametap Ha 6anoHoT (mm)

TpadumKoH 3a ycornaceHocT Ha Scepter Mini

o«

1,0

BonymeH Ha ass;naryaarbe (cm?3)

MpuU6AWKHN HOMUHANHK CTaNKKM Ha NPOTOK NPY NPUTUCOK Ha MHY3Mja on
100 (690 kPa) n 300 psi (2070 kPa)
Tabena 4

®usmnonowku | 50/50 % koHTpact | 100 % KouTpact | 100 % KOHTpacT

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

Scepter | (689kPa) | (2068KkPa) | (689kPa) | (2068kPa) | (689 kPa) | (2068KPa) | (689 kPa) | (2068 kPa)
Mini

3 , ; ) 01 04 0,1 02

cm?/sec cm*/sec cm?/sec cm*/sec cm?/sec cm*/sec cm?/sec cm*/sec
YIATCTBO 3A YIOTPEBA (i 0 20 dujazp

3a pegeperya)

1.

MpuuBpcTeTe poTUpaYku xemMocTaTckn BeHTUN (RHV) (ako He e npuuBpcTeH
NPEeTX0AHO) Ha NIYMEHOT Ha XWLiaTa BOAMNIKA Ha KaTeTepoT Co 6asnoH.
MocTaBeTe KOHTUHYMpPaHa IHWja 32 NPOMUBakse CO GU3NONOLLKN PacTBOP
1 noBp3eTe ja CO CTPaHNYHMOT Kpak Ha RHV.

W36epeTe coofBeTeH BOAEUKM UM AUjarHOCTUYKM KaTeTep. MpuispcTeTe
RHV Ha npokcumanHaTta rnasiHa Ha BOAEYKMOT UM ANjarHOCTUYKMOT
KaTeTep. 3a [la CpeynTe NOBPaTeH NPOTOK Ha KPB BO lyMEHOT Ha
KaTeTepoT, NOBP3eTe ja KOHTVUHYUPaHaTa NNHKja 33 NPOMUBatbe CO
GU3MONOLLKM PacTBOP CO CTPAHNYHMOT Kpak oA RHV.

Otsoperte ja RHV Ha rnaBuHaTa Ha BOAEYKMOT UMW ANjarHOCTUHKMOT KaTeTep
1 BHeceTe ro KaTeTepoT co 6anoH/xunuaTa BoANIKa BO BOAEUKNOT KaTeTep
€O NOMOLL Ha 06BMBKaTa Ha BOBe/lyBa4OT. BHUMaTeNHO NpuasuxeTe ro
KaTeTepoT co 6anoH/xuuaTa BOANNKA 10 ANCTANIHNOT BPB Ha BOAEUKMOT
kaTeTep. OTKaKo KaTeTepoT co 6anoH/ KMLATa BOAWIKA Ke ro JOCTUrHe BPBOT
Ha BOJIEUKMOT KaTeTep, M3BajieTe ro BOBe/lyBayoT Ol OCKaTa Ha KaTeTepoT
co 6anoH co noenekyBatbe Ha BOBeAyBay4oT of, RHV 1 oanenysarse Ha
BOBeAlyBayoT. [IpUABMKETE ro KaTeTepoT co 6anoH HU3 RHV.

MomecTeTe ru KaTeTepoT co 6asoH 1 KMLaTa BOAW/IKA /10 CakaHaTa
nokauuja Bo BackynaTypaTa, CO NOMOLL Ha GlyopoCKoncka Bu3yenusaumja.
BHMMaTenHo 3aTerHeTe ro BeHTUNOT Ha RHV okony kaTeTepoT co 6anoH
3a Aa cnpeyuTe nctekyBarbe of RHV. RHV cenak Tpe6a fja 0BO3MOXM
NOMeCTyBatbe Ha KaTeTepoT o 6asioH 1 NO 3aTerHyBarbeTo.
MPEAYNPEAYBAME: He 3aTerHyBajTe ja npemHory RHV okony katetepoT
co 6anoH. MpekyMepHOTO 3aTerHyBarbe MOXe /Ja ja OLTeT ockaTa Ha
KaTeTepoT 1 13 FO OZIOXM HaAyBYBatbeTO U N3[ULLYBaHeTO Ha 6afoHOT.
NPEOQYNPEAYBAHE: He TypkajTe r1 kateTepoT co 6anoH unu xuuata
BOZI/IKA aKO MOCTOM OTNOP. AKO MOYYBCTBYBaTe OTMOP, NPOLEHeTe ro
M3BOPOT Ha OTMOPOT CO (GYOPOCKONCKM CPeACTBa.

MpuuspcTeTe 1-HacoYeH BEHTWN 3a 3aTBOPakbe Ha LIMPUL, CO BUCOKA
pesonyuuja, HanosHeT Co COO/IBETEH KOHTPaCcTeH pacTsop. MoaroTeeTe ro
1-HACOYHMOT BEHTW 3a 3aTBOpatbe 3a a HeMa Bo3/yXx. Moneka HaaysajTe
ro 6afoHOT 10 NpenopaYaHKoT BOIYMEH 3a Aa ro NOCTUrHeTe CakaHWoT
AvjameTap Kako LTo e onuliaHo Bo Tabena 3.

MPEAYNPEAYBAHE: He HaaMuHyBajTe ro MakCMManHuoT npenopavaH
BOJIyMeH Ha HajayByBatbe, Guejku Moxe fa fojAe A0 NyKarbe Ha 6anoHOT.
MPEAYNPEAYBAHE: Cekoralu HaflyByBajTe ro 1 13aunLLyBajTe ro 6anoHoT
nofeka Bu3yenusnpate nog ¢pnyopockonuja, 3a ia ce ocurypuTe Aeka
nauneHToT e 6e3beaeH.

Mo HapyByBaHbeTO, AOKOJIKY CaKaTe, 3aK/ly4eTe ro BEHTWU/OT 3a 3aTBOpakbe.

AKO CakaTe, M3BafieTe ja XuaTa BOAUNKa O/} KaTeTepoT Co 6anoH

1 noaroTeeTe ja cnopeq ynaTcTBoTo 3a ynoTpe6a Ha COOfIBETHOTO
INjarHoCTMYKO UK TepaneBTCKO CPEACTBO 3a UCTopaKa NpeKy NIyMeHoT Ha
XuuaTa BOAWIKA.

NPEOYNPEAYBAKE: MpekymepeH NputCok NoBucok o 700 psi (4826 kPa,
47,6 atm) MoXe Aa Npean3BUKa UCTeKyBakbe WIN NyKakbe Ha JIyMeHOT Ha
XuuaTa BOAWIKA.

Kora uspuiyBate 6aoH, KopucteTe Giyopockonuja 3a aa o6esbeante
LIeNIOCHO U3ANLIYBarLe Npef, oTCTpaHyBarbeTo. Buaete ja TaGena 1 3a
COO0ABETHUTE BpeMUHba Ha N3gunllyBarbe. Mo 3aBpLlyBareTO Ha nocTankara,
nonieka OTCTPaHeTe 1 KaTeTepoT Co 6aNoH 1 XLaTa BOANNKA.
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YYBARE

YyBajTe ro Ha CyBO MeCTO W MofaneKy Of, CoHYeBa CBeTMHa. MobapajTe ro pokoT
Ha Tpaetbe Ha Ype/oT Ha eTuKeTaTa Ha Npou3BoAOT. He KopucTeTe ro ypeaoT
NOA0NTO 0/} 03HAYEHNOT POK Ha TPaetrbe.

MATEPUJATIN
KaTeTepoT co 6anoH He e HanpaBeH oA naTekc unu PVC-matepujany.

PE3UME 3A BE3BEAHOCTA U KIINHWYKUTE MEP®OPMAHCU

[lo Pe3umerto 3a 6e36eaHoCTa 1 KNMHUYKKUTE NepdopmaHck (SSCP) 3a ypeaoT ke
MoXe fia ce npucTanu Bo EBponckata 6a3a Ha NoaaToUM 3a MeNLUMHCKI ypeam no
naHcuparbeTo Ha EBponckara 6asa Ha noaaToun 3a MeauUNHCKY ypeau (Eudamed)
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SSCP Ke 6uae noBp3aHo o 0CHOBHWOT UDI-DI Ha jaBHaTa Be6-CTpaHULa Ha
Eudamed.

TAPAHUMIA

MicroVention, Inc. rapaHTupaaT fieka e ynotpe6eHa pasyMHa rpika Bo Au3ajHoT

1 NPON3BOACTBOTO Ha OBOj ypea. OBaa rapaHuMja M 3amMeHyBa 1 rv UcknyJysa
CUTe APYrY rapaHLym LUTO He Ce eKCNIMUNTHO HaBeAeHu oBAe, 6e3 pasnuka fanu
ce eKCMANLMTHI UMK MMAVLNTHA, CO MPUMEHA Ha 3aKOHWTE WAV Ha APYT HauuH,
BK/y4yBajKi, HO He OrpaHMYyBajKu Ce Ha, KakBu 6110 UMMANLMUTHY rapanLmn

3a TProBcKa CNOCOGHOCT UM COOABETHOCT. PakyBar-eTo, HyBarbeTo, YNCTEHETO

1 CTepunu3auvjaTa Ha ypeaoT, Kako 1 GpaKkTopuTe MoBp3aHu CO NaLMeHToT,
[nvjarHosaTa, TPETMaHOT, XMpypLUKaTa npolesypa v ApyruTe paboTu Haasop of
KOHTpona Ha MicroVention, IMPeKTHO BNMjaaT BP3 ypeaoT v pesyntatuTe A06ueHN
of, HerogaTa ynotpe6a. O6spckaTta Ha MicroVention cnopes oBaa rapaHumja

€ orpaHuyeHa Ha Nonpaeka WK 3amMeHa Ha 0BOj ypes, 1 MicroVention Hema fia
61ae ofroBopeH 3a kakBa 6110 ClyyajHa Uy NociefoBaTeNnHa 3aryba, WreTa unu
TPOLLIOK, INPEKTHO UMM UHAMPEKTHO, KOU Mpou3snieryBaat o ynotpebata Ha 0BOj
ypea. MicroVention HUTY npesemaaT HUTy OBNacTyBaaT [ipyro nvie Aa npeseme
BO HUBHO MMe KakBa 610 ipyra uiu ONONHUTENHA OATOBOPHOCT UMW 06BpPCKa
BO BPCKa CO 0BOj ype/. MicroVention He npe3emaat 0AroBOPHOCT BO OfIHOC Ha
ypeauTe LTO MOBTOPHO ce ynoTpebyBsaaT, 06paboTysaaT unv crepunusnpaar

1 He HyAaT HUKaKBU rapaHLyvm, eKCNAMLMATHIA UAV UMANNLUTHA, BKITyYyBajKu,

HO He OrpaHu1YyBajKu Ce Ha, TProBCKa CoCoBHOCT UMK COOABETHOCT 3a HaMeHeTa
ynoTpe6a, BO OIHOC Ha TaKBMOT ypea.

LleHute, CI'IEUM¢VIK3LLMVITE W AocTtanHoCTa Ha MoaenuTe ce NnpeaMeT Ha NpoMeHa
6e3 NPeTXoAHO n3BecTyBare.

MicroVention™ e perucTpupaHa Tproscka Mapka Ha MicroVention, Inc.,
B0 CoeanHeTUTe AMepUKaHCKN [Ipxasu v Apyru jypucankumm.

TProBckUTe MapKu Ha TPETU CTPaHN OCTaHyBaaT CONCTBEHOCT Ha HUBHUTE
COOABETHM COMCTBEHNLM. HUBHaTa ynoTpeba He Noapas6upa H1Kakea NOBP3aHOCT
1Ny 0a06pPyBatbe Ha TProBCKUTE MapKi.

© AsTopcku npasa 2024 MicroVention, Inc. Cute npaga ce 3agpxaHu.
Be6-cTpaHuua Ha elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Portugués do Brasil

Cateter-balao de oclusao Scepter Mini™
Instrucées de uso

DESCRICAO DO DISPOSITIVO .
O cateter-baldo de oclusao Scepter Mini é um cateter de limen duplo com um .
revestimento hidrofilico externo aplicado aos 100 cm distais do dispositivo. O limen
do fio-guia é fornecido para introdugéo do fio-guia e liberagao de agentes. O limen
de inflagéo é usado exclusivamente para inflagéo e deflagdo do baldo. O limen do
fio-guia do cateter-baldo é compativel com fio-guia de 0,008 pol. (0,20 mm) ou menor

Nao infle o baldo com ar ou qualquer outro gas enquanto estiver no corpo.

A preparag&o inadequada pode introduzir ar no sistema. A presenga de ar pode
inibir a visualizagéo fluoroscépica adequada.

* Pressdo excessiva superior a 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm) pode causar vazamento
ou ruptura do limen do fio-guia do cateter-baldo.

e 0 baldo pode ser inflado e desinflado independentemente, com ou sem a presenga * Ao remover o ar do cateter-baldo, injete o fluido lentamente, caso contrario pode
de um fio-guia. O cateter-baldo possui duas faixas de marcagao radiopaca para facilitar ocorrer a ruptura do baldo.
a visualizag&o fluoroscopica e a indicagao da posigao do baldo. O baldo possui um *  Nao aperte demais a VHR ao redor do cateter-balao. Apertar excessivamente pode

orificio distal para remog&o de ar do limen de inflagéo antes da utilizagéo. danificar a haste do cateter e atrasar a inflagéo e deflago do baldo.

O cateter-baldo de ocluséo Scepter Mini destina-se apenas a uso unico. Nao .
reesterilize ou reutilize o cateter-baldo. Apds o uso, descarte o cateter de acordo com
a politica hospitalar, administrativa e/ou do governo local. Ndo use o cateter-balao se
a embalagem estéril estiver violada ou danificada.

Nao avance o cateter-baldo ou o fio-guia contra a resisténcia. Caso sinta
resisténcia, avalie a origem da resisténcia usando meios fluoroscépicos.

* Sempre infle e desinfle o baldo enquanto visualiza sob fluoroscopia para garantir
a seguranga do paciente.
n-BCA (n-butil cianoacrilato) e solugdes contendo ésteres etilicos de dcidos graxos

CONTEUDO . ( 0 onter S € i
de dleo de semente de papoula iodado nao sdo compativeis com o baldo.

Um cateter-balao de oclusdo

*  Os usudrios e/ou pacientes devem relatar quaisquer incidentes graves ao
fabricante e a autoridade competente do estado-membro ou autoridade local de
salde em que o usuario e/ou paciente esta estabelecido.

Um bainha introdutora
Um estilete de cateter
Um cartéo de conformidade

INDICACOES DE USO/FINALIDADE

O cateter-baldo de oclusdo Scepter Mini destina-se ao:

PRECAUCOES

* |mediatamente antes do uso, inspecione visualmente todos os sistemas de
barreira estéril que sdo rotulados como estéreis. Ndo use se houver violages
evidentes da integridade do sistema de barreira estéril, por exemplo, se a bolsa
estiver danificada.

* Apds 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.

* 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
complicagoes associadas ao procedimento.

* O cateter-baldo possui uma superficie lubrificante e deve ser lubrificado durante
pelo menos 30 segundos antes do uso. Depois que o cateter-baldo tiver sido
lubrificado, ndo permita que resseque.

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

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

* Os materiais de embolizagdo a base de DMSO s6 devem ser usados de acordo
com seu uso neurovascular pretendido aprovado.

* Antes do uso, verifique se o didmetro de qualquer fio-guia ou dispositivo auxiliar

usado é compativel com o didametro interno do cateter-baldo.

Tome cuidado ao manipular o cateter-baldo em vasculatura sinuosa, a fim de evitar

Uso nos sistemas vasculares periférico e neural, nos quais a oclusao temporaria é
desejada. O cateter-baldao proporciona oclusdo vascular temporaria, que € util para
parar ou controlar, de forma seletiva, o fluxo sanguineo. O cateter-baldo também
oferece embolizagao assistida por baldo de aneurismas intracranianos.

Uso no sistema vascular periférico para a infus@o 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 diagnéstico, 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
limen interno do cateter-baldo de oclusao Scepter Mini.

CONTRAINDICACGES

* Nao se destina a uso em embolectomia ou procedimentos de angioplastia
¢ N&o se destina a uso em vasos coronarios

* Nao se destina a uso pediatrico ou neonatal

CUIDADOS
Apenas com prescricao: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por
ou a pedido de um médico.

* Nao use se a bolsa estiver aberta ou danificada. .

* Este dispositivo € destinado somente para uso Unico. Nao reesterilizar nem

reutilizar. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do
dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doengas ou morte do
paciente. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo também podem
criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou causar infec¢cdo ou infeccdo
cruzada no paciente, incluindo, entre outros, a transmissao de doencas infecciosas
de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode causar lesces,
doengas ou morte do paciente.

Apés 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 maximo recomendado de inflagéo, 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 embdlicos liquidos, consulte as Instrugdes de uso.

O cateter-baldo é fornecido estéril e apirogénico. Nao use se a embalagem estiver
violada ou danificada.

PO.

danos. Evite avangar ou recuar forgando contra a resisténcia até que a causa da
resisténcia seja determinada.

A presenca de calcificagdes, irregularidades ou dispositivos existentes pode
danificar o cateter-baldo e pode afetar a sua inser¢do ou remogao.

Sempre verifique se ha oclusao adequada entre o vaso e o baldo, antes e durante
a liberagcdo do material embodlico.

A aplicagdo de torque excessivo na seringa pode resultar em danos ao conjunto do
conector do Scepter.

Tome as devidas precaugdes para limitar as doses de radiagéo X aos pacientes

e operadores usando blindagem suficiente, reduzindo os tempos de fluoroscopia
e modificando os fatores técnicos dos raios X sempre que possivel.

SSIVEIS COMPLICACOES

As possiveis complicagdes incluem, mas ndo estdo limitadas a, perfuragéo de vaso

ou aneurisma, vasoespasmo, hematoma no local de entrada, embolia, isquemia,
hemorragia intracerebral/intracraniana, pseudoaneurisma, convulsao, acidente vascular
cerebral, infecgdo, dissecgdo de vaso, formagao de trombos e morte.

A exposicao a radiagao X angiogréfica e fluoroscdpica apresenta riscos potenciais

de alopecia, queimaduras variando em gravidade, de vermelhidao da pele a Ulceras,
catarata e neoplasia tardia que aumentam em probabilidade a medida que o tempo do
procedimento e o nimero de procedimentos aumentam.

. - - . - COMPATIBILIDADE
* Aviscosidade e a concentragdo do contraste afetardo os tempos de inflagdo O cateter-baldo Scepter Mini & tivel fi ia de 0,008 pol. (0,20
& deflagio do baldo. Ouc::nzrr- aldao Scepter Mini é compativel com fio-guia de 0,008 pol. (0,20 mm)

Durante a preparagéo, ndo desinfle o baldo, a menos que a ponta distal esteja
submersa em solucéo salina ou contraste, para evitar que entre ar no baldo.
N&o conecte dispositivos de alta pressdo a porta de inflagao do baldo, pois isso
pode causar a ruptura dele.

N&o use um interruptor de controle de fluxo ativado por clique, como o
FloSwitch™, com o cateter-baldo.

Observagao: O fio-guia nao é necessario para a inflagao do baléo.

Escolha o cateter-guia apropriado com didmetro interno minimo maior ou igual
a 0,053 pol. (1,35 mm).
Observagao: O diametro externo méaximo do cateter-balao é de 0,037 pol. (0,94 mm).

O cateter-balao Scepter Mini € compativel com uso de dimetilsulféxido (DMSO).
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DIAGRAMA DE CONFIGURAGAO DO CATETER-BALAO
Verificou-se que o cateter-baldo Scepter Mini é compativel com uso de agentes de 2. Remova o fio do mandril do limen do fio-guia. Ndo use o mandril em um
diagnostico (como meios de contraste) e agentes embdlicos liquidos a base de DMSO cateter-balao e avance em um cateter-guia. O mandril € usado apenas para
(Sistema Embdlico Liquido Onyx™). suporte adicional durante a remog&o do aro do dispensador.
No caso de todos os outros liquidos embodlicos, consulte as Instrugdes de uso. 3. Use uma seringa com solugéo salina heparinizada para lavar o limen do fio-
5 guia. Remova a seringa. Conecte uma valvula hemostatica rotativa (VHR) ao
LAVAGEM DE LUBRIFICAQAO limen do fio-guia. Introduza cuidadosamente um fio-guia lubrificado no Iltimen
1 Escolha um cateter-baldo que seja apropriado para o tamanho do vaso. do fio-guig do cateter-balao.
. B ADVERTENCIA: Pressao excessiva superior a 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm)
2. Antes de remover o cateter-baldo do tubo dispensador, lubrifique pode causar vazamento ou ruptura do cateter-baldo.
completamente o segmento hidrofilico do dispositivo, lavando a solugéo salina 4. Prepare uma solugao de contraste 100% usando a Tabela 1 como referéncia.

heparinizada através do tubo dispensador usando uma seringa acoplada a porta

o ADVERTENCIA: A viscosidade e a concentragdo do contraste afetaréo os
de lavagem. Espere 30 segundos para lubrificagao.

tempos de inflagéo e deflagéo do baldo.

Tabela 1: Tempo i de deflacdo do baldo 5. Preencha uma seringa de 1 cm® (com ou sem torneira) com solugéo de
Viscosidade em 37°C Contraste: Scepter Mini (segundos) contraste e conecte cuidadosamente na porta de inflagdo sem injetar contraste
Nome do contraste 5l i gt :
(cps) Solugdo salina 2,2x9mm no conector. Certifique-se de que nao ha bolhas na seringa (e na torneira) antes
Omni 300 6.3 100:0 <15 de conectar.
Tabela 2: 6. Segure o baldo proximo ao plugue de inflagao e aponte o baldo para a vertical
. . - - - com uma mao.
Volume de preenchimento aproximado de todo | Volume de preenchimento aproximado de todo 7 s . tad tra mé li - &mbolo d
o limen de inflagao o limen do fio-guia . egure a seringa conectada com a outra méo e aplique pressao no émbolo da
—— - , —— seringa usando o polegar.
Volume de inflagdo do Iimen + Conector Volume do limen do fio-guia + Conector N . . =
. " o 8. Se o baldo for inicialmente inflado com ar, mantenha a pressao constante da
de inflagdo do fio-guia A
seringa.
0,53 cm?® 0,44 cm® ~ < ~ . . .
9. Mantenha a pressao e NAO INCLINE o baldo até que o contraste atinja o orificio
PREPARACAO DO BALAO distal de remogao de ar e o contraste tenha enchido completamente o baldo.
C ~ . 10.  Quando o bal3o tiver sido totalmente inflado com contraste, verifique se ha
1. Remova o cateter-baldo puxando-o do tubo dispensador. Se for observada danos ou bolhas nele. Em seguida, cologue a ponta no recipiente de solugdo
resisténcia, repita o procedimento de lavagem na preparag&o para uso até que salina e desinfle o baldo.
o cateter-baldo esteja bem lubrificado e possa ser faciimente removido do tubo . 3 . — .
11. Remova a seringa de 1 cm® e conecte uma torneira (se nao tiver sido conectada

dispensador. Inspecione cuidadosamente o cateter-baldo para garantir que nao antes) a uma seringa de alta resolugao cheia de solugdo de contraste
esta danificado. Nao permita que o cateter-baldo resseque antes da introdugéo .

no cateter-guia. Nao insira um cateter-baldo lubrificado novamente em sua 12. Preencha a seringa de alta resolugéo e a torneira com solugéo de contraste,
embalagem. conecte ao conector da porta de inflagdo preenchida e prossiga para a etapa A.
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A. 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.
Né&o use se observar inconsisténcias.

2. Inspecione a ponta distal do cateter-baldo para verificar se ha vazamento
de contraste do orificio de remogé&o de ar. Se for observado vazamento de
contraste, descarte a unidade.

3. Desinfle mais uma vez enquanto a ponta distal estiver submersa
em solugao salina e deixe a pressdo dentro do cateter equalizar.
Com o cateter e o baldo completamente preenchidos, o cateter-baldo
esta pronto para uso.
ADVERTENCIA: NZo conecte dispositivos de alta presséo a porta de
inflagdo do baldo, pois isso pode causar a ruptura dele.
ADVERTENCIA: N3o infle o baldo com ar ou qualquer outro gas enquanto
estiver no corpo.
ADVERTENCIA: A preparagdo inadequada pode introduzir ar no sistema.
Isso pode inibir a visualizagao fluoroscépica adequada.

Tabela 3 Conformidade com a inflagao do balao
Volume de inflagao* Diametro do Scepter Mini
(cm3) (mm)
0,01 1,7
0,02 2,2
0,03 2,5
0,04 2,7

*Apds preencher o cateter ** Volume maximo de injegao

Grafico de conformidade do Scepter Mini
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Volume de injegdo (cm?)
Taxas de fluxo nominais aproximadas a 100 e 300 psi (689 e 2068 kPa)
de pressao de infusao
Tabela 4
5 " 50/50% de 100% de 100% de
Solugao salina ™300 g i) (300 mg V/mi) (350 mg V/ml)
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Scepter | (899KPa) | (2068 KPa) | (689 kPa) | (2068 kPa) | (689 KPa) | (2068 kPa) | (B89KPa) | (2068 kPe)
Mini 07 11 03 05 0,1 04 01 02
cm/s cm?/s cm/s cm?/s cm/s cm?/s cm/s cm?/s

INSTRUQOES DE USO (consulte o diagrama para referéncia)
Conecte uma valvula 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-diagnéstico apropriado. Conecte uma VHR ao
conector proximal do cateter-guia ou cateter-diagndstico. 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-baldo/fio-guia no cateter-guia usando a bainha introdutora. Avance
cuidadosamente o cateter-baléo/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-balao, retraindo o introdutor da VHR e
removendo-o. Avance o cateter-baldo através da VHR.

4. Avance o cateter-baldo 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-baldo. Apertar
excessivamente pode danificar a haste do cateter e atrasar a inflagcao e deflagao
do baldo.

ADVERTENCIA: Nzo 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 a uma seringa de alta resolugao preenchida com
solucdo de contraste apropriada. Preencha a torneira de 1 via para que ndo haja
ar. Infle o balao lentamente até o volume recomendado para atingir o didametro
desejado, conforme descrito na Tabela 3.

ADVERTENCIA: NZo exceda o volume méximo recomendado de inflagao, pois
pode ocorrer ruptura do baldo.

ADVERTENCIA: Sempre infle e desinfle o baldo enquanto visualiza sob
fluoroscopia para garantir a seguranga do paciente.

6. Ap6s a inflagéo, 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 liberagdo através do lumen do fio-guia.

ADVERTENCIA: Pressdo excessiva superior a 700 PSI (4826 kPa, 47,6 atm)
pode causar vazamento ou ruptura do limen do fio-guia.

8. Ao esvaziar o baléo, use fluoroscopia para garantir a deflagédo completa antes
da remogao. Consulte a Tabela 1 para obter os respectivos tempos de deflagéo.
Apds a conclusédo 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 ndo 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 apés

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 Basico no site publico da Eudamed.

GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que cuidados razoaveis foram usados no projeto e
fabricagdo deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias
nao expressamente estabelecidas neste documento, expressas ou implicitas por
forga de lei ou de outra forma, incluindo, mas ndo se limitando a, quaisquer garantias
implicitas de comercializag@o ou adequagao. O manuseio, armazenamento, limpeza
e esterilizagdo do dispositivo, bem como os fatores relacionados ao paciente,
diagnéstico, tratamento, procedimento cirlrgico 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 nao assume, nem autoriza qualquer outra
pessoa a assumir por ela, qualquer outra responsabilidade ou obrigacao adicional em
relagdo a este dispositivo. A MicroVention ndo assume nenhuma responsabilidade
com relagdo aos dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e nao
oferece garantias, expressas ou implicitas, incluindo, mas néo se limitando a,
comercializagdo ou adequagao ao uso pretendido, com relagéo a tal dispositivo.

Os pregos, especificagdes 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 néo implica qualquer afiliagdo ou endosso das marcas
registradas.

© Copyright 2024 MicroVention Inc. Todos os direitos reservados.
Site das instrugdes de uso eletronicas: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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bruksanvisningen / Se bruksanvisningen / ZupBouleuteite Tig 08nyieg Xprong / Kullanim Talimatlarina Bakin / E{&{E AR / A QLA & /
KoHcynTupaiiTe ce ¢ MHCTpyKumuuTe 3a ynoTpeba / Pogledajte upute za uporabu / Prectéte si navod k pouziti / Vaadake kasutusjuhendit / Olvassa

el a hasznalati Gtmutatét / Skatiet lietodanas instrukciju / Zr. naudojimo instrukcijas / Zapoznac sie z instrukcja uzycia / Consultati instructiunile de
utilizare / O6paTuTeCh K MHCTPYKLMM NO NpuMeHeHuio / Pogledati uputstvo za upotrebu / Glejte navodila za uporabo / Precitajte si navod na pouzitie /
3BEPHITLCA A0 IHCTPYKLUIT 3 BUKOPUCTAHHS / alasiwil wleddss 221, / KoHcynTupajTe ce co ynatctsoto 3a ynotpeba / Consultar as instrugdes de uso

(@)
m

CE Mark / Marquage CE / CE-Zeichen / Marcado CE / Marchio CE / Marcagao CE / CE-maerke / CE-markering / CE-merkintd / CE-mérkning / CE-
merket / Zfipavon CE / CE isareti / CE #25% / CE Ot3 / Mapkuposka CE / Oznaka CE / Oznaceni CE / CE-mérgis / CE-jel6lés / CE marké&jums / CE
Zenklas / Znak CE / Marcaj CE / Mapkuposka CE / Oznaka CE / Oznaka CE / Oznacenie CE / 3Hak CE / dodc CE / CE-03Haka / Marcagdo CE

0

Single Sterile barrier system / Systéme de barriére stérile unique / Einzelnes Sterilbarrieresystem / Sistema de una sola barrera estéril / Sistema a
singola barriera sterile / Sistema de barreira estéril (inica / Enkelt, sterilt beskyttelsessystem / Enkel steriel barriéresysteem / Yksinkertainen steriili
estojarjestelmé / Enkelt sterilt barrid 1/ Enkelt sterilt barri ystem / Movo ovotnua oteipou ¢ppaypou / Tek Steril bariyer sistemi / B—#&
FHRERA / T B &Y AAH / Cuctema ¢ eanHuyuHa crepunHa 6apuepa / Sustav jednostruke sterilne barijere / Systém jednoduché sterilni
bariéry / Uhekordne steriilne barjaérististeem / Egyszeres sterilgat-rendszer / Vienas sterilas barjeras sistéma / Viena sterilaus barjero sistema / System
pojedynczej bariery sterylnej / Sistem de bariera sterila unica / OnHouHas cucTema ctepunbHoro 6apbepa / Sistem jednostruke sterilne barijere /
Sistem z enojno sterilno pregrado / Systém s jednou sterilnou bariérou / OpHopa3sosa cTepunbHa 6ap’epHa cuctema / s>lgll sza]l s2bdlpllas /
CucTem co eaHa ctepunHa 6apuepa / Sistema de barreira estéril (inica

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden / No utilizar si el
envase esta dafado / Non utilizzare se la confezione & danneggiata / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada / Ma ikke bruges, hvis emballagen
er beskadiget / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is / Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut / Anvand inte om férpackningen ar

skadad / Skal ikke brukes hvis pakken er skadet / Mn ypnotuoroteite v n ouckeuaoia éxel uttootel {nuLd / Ambalaj hasarliysa kullanmayin /
EOEEBIE EER / THO0| £AE H2 A2 2|/ [a He ce M3non3Ba, ako onakoskaTa e nospeaeHa / Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno / Nepouzivejte, je-li poskozeny obal / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt / Nelietot, ja
iepakojums ir bojats / Nenaudokite, jei pakuoté pazeista / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat /
He ncnonb3osaThb, ecnn ynakoska nospexaeHa / Nemojte koristiti ako je pakovanje oste¢eno / Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana /
NepouZivajte, ak je obal poskodeny / He BUKOPUCTOBYITE, SIKLLO YNAKOBKa NOLWKOMKeHa / dalli sguall cilS 13| mirell pasiuws 3 / [la He ce KOpUCTH ako
nakyBaHeTo e owTeTeHo / Ndo usar se a embalagem estiver danificada

Do Not Resterilize / Ne pas restériliser / Nicht erneut sterilisieren / No volver a esterilizar / Non risterilizzare / Ndo reesterilizar / M4 ikke gensteriliseres /
Niet opnieuw steriliseren / Ei saa steriloida uudelleen / Far ej omsteriliseras / Skal ikke resteriliseres / Mnv emavamnootelpwvete / Yeniden Sterilize
Etmeyin / sB71E#1HZE / M 2XI / [a He ce crepunusupa nostopHo / Nemojte ponovno sterilizirati / Neprovadét opétovnou sterilizaci / Mitte
resteriliseerida / Ne sterilizalja Gjra / Nesterilizét atkartoti / Nesterilizuoti pakartotinai / Nie sterylizowa¢ ponownie / Nu resterilizati / He crepunusosats
nosTopHo / Ne sterilisati ponovo / Ne sterilizirajte znova / Nesterilizujte opakovane / He niansrae nostopHii crepunisauii / esésill sale] SB35/ fa ve
Cce cTepunuanpa noBTopHo / N&o reesterilizar

Caution / Mise en garde / Vorsicht / Precaucion / Attenzione / Cuidado / Forsigtig / Let op / Huomio / Férsiktighet / Forsiktig / Mpocoyr / Dikkat /
# / 32| / Bunmanue / Oprez / Upozornéni / Ettevaatust! / Vigyazat / Uzmanibu / Démesio / Uwaga / Atentie / BHumatue! / Oprez / Pozor /
Upozornenie / O6epexHo / auii / BHumaHue / Cuidado

m9® @

Use-by Date / Date de péremption / Verwendbar bis / Fecha de caducidad / Data di scadenza / Data de validade / Sidste anvendelsesdato / Uiterste
gebruiksdatum / Viimeinen kéyttépaiva / Sista férbrukningsdag / Utlepsdato / Xprion mipwv arté / Son Kullanma Tarihi / fEREIHAE / AF2 7[3t/ Cpok

Ha rogHocT / Rok upotrebe / Datum pouZitelnosti / Aegumiskuupéev / Felhasznéalhat6ségi id6 / Deriguma termins / Tinkamumo naudoti data / Data
przydatnosci do uzycia / Data expirarii / Cpok rogHocTu / Rok trajanja / Rok uporabnosti / Datum spotreby / Tepmin npuaatHocTi / du>uall clgisl g6/
Pok Ha ynoTpe6a / Data de validade
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Country and Date of Manufacture / Pays et date de fabrication / Land und Datum der Herstellung / Pais y fecha de fabricacién / Paese e data di
fabbricazione / Pais e data de fabrico / Fremstillingsland og -dato / Land en datum van productie / Valmistusmaa ja -péivé / Tillverkningsland och
tillverkningsdatum / Produksjonsland og -dato / Xwpa kat nuepopnvia kataokeung / Uretildigi Ulke ve Uretim Tarihi / B43EEIR KRS B / Hx
=27+ 9 HZEY / Ovpkasa u fata Ha Npom3BoAcTBo / Drzava i datum proizvodnje / Zemé a datum vyroby / Tootjariik ja toomiskuupéev / Gyartas
helye és ideje / RaZotajvalsts un izgatavo$anas datums / Pagaminimo $alis ir data / Kraj i data produkcji / Tara si data de fabricatie / CtpaHa u gata
npoussoacTea / Zemlja i datum proizvodnje / Drzava in datum proizvodnje / Krajina a datum vyroby / KpaiHa BUpo6H/LTBa Ta AaTa BUPOGHNLTBA /
a,Ug guiaill Ay / 3emja v aaTym Ha npoussoacTso / Pais e data de fabricagao

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabbricante / Fabricante / Producent / Fabrikant / Valmistaja / Tillverkare / Produsent /
Kataokevaoti / Uretici / 843/ / HZH| / NponssoauTen / Proizvodat / Vyrobce / Tootja / Gyarto / Razotajs / Gamintojas / Producent /
Producator / Usrotosutens / Proizvodac / Proizvajalec / Vyrobca / BUpobHuk / dsiuasll &S,ill / Mpoussoanten / Fabricante

Non-pyrogenic / Apyrogéne / Pyrogenfrei / Apirégeno / Apirogeno / Nao pirogénico / Ikke pyrogent / Niet-pyrogeen / Ei-pyrogeeninen / Pyrogenfri /
Ikke-pyrogen / Mn rtupetoyovo / Pirojenik degildir / f&2R / H|'YE A / HennporenHo / Nepirogeno / Nepyrogenni / Mittepiirogeenne / Nem pirogén /
Nepirogeéns / Nepirogeniskas / Niepirogenny / Apirogen / AnuporerHo / Apirogeno / Apirogeno / Nepyrogénne / AniporeHHUn / sesdl ziioll o 3/
Henuporen / N&o pirogénico

Authorized European Representative / Mandataire pour I’'Europe / Europaischer Bevollméchtigter / Representante europeo autorizado / Rappresentante
europeo autorizzato / Representante europeu autorizado / Autoriseret, europaeisk repraesentant / Gemachtigde vertegenwoordiger in Europa /
Valtuutettu edustaja Euroopassa / Auktoriserad representant i Europa / Autorisert europeisk representant / E§ouolo80Tnpévog avtimpoowog oTnv
Eupwrn / Yetkili Avrupa Temsilcisi / #ZHEBUINMER / 38 32 th2l@! / YnbnHomowweH npenctasuten 3a EBpona / Oviasteni europski predstavnik /
Autorizovany zastupce pro Evropu / Volitatud esindaja Euroopas / Hivatalos eurdépai képviselet / Pilnvarotais parstavis Eiropa / |galiotasis atstovas
Europoje / Autoryzowany przedstawiciel europejski / Reprezentantd autorizata in UE / YnonHomoueHHbI npeactasutens B EC / Ovlaéeni evropski
predstavnik / Pooblas&eni evropski zastopnik / Autorizovany eurépsky zastupca / YNOBHOBaeHNI €BPONENCbKUIA NPEACTABHK / (9)o3l Jioell
eizall / OBNAcTeH eBpONCKU NpeTcTaBHUK / Representante europeu autorizado i

For Prescription Use Only / Sur ordonnance uniquement / Verschreibungspflichtig / Solo para uso con receta / Solo per uso su prescrizione medica /
Apenas para utilizagdo mediante receita médica / Kun til receptpligtig brug / Alleen voor gebruik op voorschrift / Tarkoitettu kayttéon vain ladkarin
madarayksesta / Endast fér anvandning enligt ordination / Kun pa resept / Mévo yia auvtayoypadoUpevn xprion / Yalnizca Regeteyle Kullanilabilir /
{EREESER / M2 =0j 8+t / Camo no nekapcko npeanucaHme / Samo uz recept / K pouziti pouze na lékarsky predpis / Kasutamiseks

ainult retsepti alusel / Csak orvosi rendelvényre / Tikai lietoSanai saskana ar recepti / Tik pagal recepta / Tylko na recepte / Numai pe baza de
prescriptie medicala / OTnyckaeTcs TonbKo No peLenTy Bpada / Za upotrebu samo uz lekarski recept / Samo na recept / Len na predpis / Jlnwe 3a
NpU3Ha4YeHHAM Nikaps / bhas dub dawog) plaxiwd / Ce KOPUCTU CaMo €O peuenT / Apenas para uso sob prescrigao

Medical Device / Dispositif médical / Medizinisches Produkt / Producto sanitario / Dispositivo medico / Dispositivo médico / Medicinsk enhed /
Medisch hulpmiddel / La&kinnéllinen laite / Medicinteknisk produkt / Medisinsk utstyr / Iatpotexvohoytkd Tipoidv / Tibbi Cihaz / B§i#as#1 / 2187(7| /
MepauumHcko nsgenue / Medicinski proizvod / Zdravotnicky prostfedek / Meditsiiniseade / Orvostechnikai eszkéz / Medicinas ierice / Medicinos
priemoné / Wyréb medyczny / Dispozitiv medical / MeanuuHckoe nsgenue / Medicinsko sredstvo / Medicinski pripomocek / Zdravotnicka pomaécka /
Bupib MeanyHoro npusHavdeHHs / b le> / MepnumHckm ypen, / Dispositivo médico

Unigue Device Identifier / Identifiant unique du dispositif / Einmalige Produktkennung / Identificador unico del dispositivo / Identificatore

univoco del dispositivo / Identificador tnico do dispositivo / Unik enhedsidentifikator / Uniek apparaatnummer / Yksiléllinen laitetunniste / Unik
produktidentifiering / Entydig utstyrsidentifikasjon / ATIOKAELOTIKS QVayVwpLOTLKS TeXVOAOYLKOU TIpoi6vTog / Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi / 8844
BE—ABIRE / D9 BX| AHXL/ YHukaneH uaeHtudukatop Ha usgenveto / Jedinstveni identifikator proizvoda / Jedine&ny identifikator prostfedku /
Unikaalne seadme identifikaator / Egyedi eszkdzazonosité / Unikalais ierices identifikators / Unikalusis priemonés identifikatorius / Unikalny
identyfikator wyrobu / Identificator unic de dispozitiv / YHuKanbHbli naeHTuduKaTop yctpoiictea / Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva /
Edinstveni identifikator pripomoc¢ka / Unikétny identifikator pomécky / YHikanbHuii ineHTudikatop BUpo6y / 3,all jlg=l L83es / EAUHCTBEH
npeHTudMKaTop Ha ypenot / Identificador tGnico do dispositivo

Keep Dry / Conserver au sec / Trocken lagern / Mantener seco / Conservare all’asciutto / Manter seco / Opbevares tort / Droog houden / Séilytettava
kuivana / Férvaras torrt / Oppbevares tert / Alatnpeitat oteyvé / Kuru Tutun / {R¥5324& / 21538 20f| 224/ [la ce coxpaHsiBa Ha cyxo / Cuvajte na
suhom mjestu / Udrzujte v suchu / Hoida kuivana / Szarazon tarolandé / Uzglabat sausa vieta / Laikyti sausai / Chroni¢ przed wilgocia / Pastrati uscat /
XpanuTb B cyxom mecTe / Cuvati na suvom / Hranite na suhem / Uchovévaijte v suchu / 36epiratu B cyxomy Micui / el lax> e bsl>/ la ce wyBa
Ha cyBo mecTo / Manter seco

Keep Away from Sunlight / Conserver a I'abri de la lumiére du soleil / Vor Sonneneinstrahlung schiitzen / Mantener alejado de la luz solar / Tenere
lontano dalla luce del sole / Manter afastado da luz solar / Beskyt mod sollys / Niet blootstellen aan zonlicht / Pida poissa auringonvalosta / Skyddas
mot solljus / Beskyttes mot sollys / Na ¢uldooetal pakpta amd to dwg tou fou / Glines Isigindan Uzak Tutun / IEEERSYCRRST / ZIARIM S

I|sto 22/ a ce nasw oT cibHYeBa cBeTivHa / Drzati podalje od sunéeve svjetlosti / Uchovavejte mimo dosah sluneéniho zafeni / Hoida eemal
paikesevalgusest / Napfénytdl védve tartandé / Sargat no saules gaismas / Saugoti nuo saulés Sviesos / Chroni¢ przed $wiattem stonecznym / Pastrati
departe de lumina soarelui / bepeyb oT conHeuHoro cseta / Drzati dalje od sunceve svetlosti / Ne izpostavljajte sonéni svetlobi / Chrarite pred
slne¢nym svetlom / TpumaTu nogani Bif, COHAYHNX NPOMEHIB / (uoxid| dail o< 1= basd / [la ce uyBa nofaneky of coHYeBa cBeTnHa / Manter
longe da luz solar

Importer / Importateur / Importeur / Importador / Importatore / Importador / Importer / Importeur / Maahantuoja / Importdr / Importer / Eloaywyéag /
ithalatci / M7 / =&YKl / BHocuten / Uvoznik / Dovozce / Importija / Importér / Importétajs / Importuotojas / Importer / Importator / Vimnoptep /
Uvoznik / Uvoznik / Dovozca / IMnopTep / 3)giuumell / YBO3HMK / Importador
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Manufacturer:
MicroVention, Inc.
35 Enterprise
Aliso Viejo, CA 92656 USA
Tel: (714) 247-8000
www.microvention.com
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Authorized European Representative and Importer:
MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye
France
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