BOBBY™ Balloon
Guide Catheter

INSTRUCTIONS FOR USE



BOBBY™ Ballon Guide Catheter
Instructions for Use ........ccccceevierinennns ENglish.....cooiiiiiieceeee 1

Cathéter-guide a ballonnet BOBBY™
Mode d’emploi.......cccevviiieiiiiiieciiie Francais........cccoeeiveiieciiiciiccecee 3

BOBBY™ Ballonfiihrungskatheter
Gebrauchsanweisung..........ccoeeeeeenenns DeutsSCh ....cccvviiieciicieceeceee 5

Catéter guia con balon BOBBY™
Instrucciones de USO .......cccceeveeriieennnes ESPafiol......ccocooieeiiiiieciiceccieee 7

Catetere guida a palloncino BOBBY™
Istruzioni per 'USO .......coveeiieiiieiiiiinins ltaliano ......cccvviiieciiceeccee 9

Cateter-guia de balao BOBBY™
Instrucdes de utilizacdo............ccceenes POrtUQUES ..o 11

BOBBY™ Ballonguidekateter
Brugsanvisning ........ccoceveeeniincieeninnns DansK ...c..eeeviieiieiiicieee e 13

BOBBY™ Ballongeleidekatheter
Gebruiksinstructies........c.ccoovverienennes Nederlands ........cccoeveeiiiiiiecinnnns 15

BOBBY™-pallo-ohjainkatetri
Kéayttoohjeet ......covveviiiiiiiiiics SUOMI ettt 17

BOBBY™ ballongstyrkateter
Bruksanvisning ........cccceveeeiiiiiieeninnns SVENSKA ... 19

BOBBY™-ballongledekateter
Bruksanvisning ........ccocoeeeeniinieeninnns NOISK. .t 21

08nydg kabetrpag prraloviob BOBBY™
OBNYLEG XPAONG w-vrererererenereeeieeeeaens EAANVLKG . 23

BOBBY™ Balon Kilavuz Kateteri

Kullanim Talimatlart.........cccccvvveeeinnnns TUMKGE e 25
BOBBY™ HREL S| HE
FERIEREA oo FREADL oo 27

BOBBY™ EM 710| = F}E|[E
AFE QMM oo L= 1oL 29

Bogeuy kaTeTbp ¢ 6anoH BOBBY™
VIHCTPYKUMK 38 yNOTPeda ......cccewees OBATAPCKM et 31

Balonski kateter za uvodenje BOBBY™
Upute za uporabu.........cccceevviiceeeinnnnns hrvatski......ccoeeeeeiiciieccece 33

Vodici balénkovy katétr BOBBY™ 3
NAvOd K POUZiti......eeeeeereeeierieeeeieen CESKY .ottt 35

Balloon-juhtkateeter BOBBY™
Kasutusjuhend..........cccooeevniiiieeninnns Eestikeel ......cooveviiiiiiiiiicce 37

BOBBY™ ballonos vezetSkatéter
Haszndlati Gtmutatd...........ccoeereeieenene MagYar ......ccooeeeeieneneee s 39

BOBBY™ balona vaditajkatetrs
LietoSanas instrukcija.........ccocereeeveenene LatViski ....eeevveeiieeiiciieiecsecees 41

BOBBY™ balioninis kreipiamasis kateteris
Naudojimo instrukcija.........cceeeeennnnne Lietuviu K. .oooveeieiicieeeece 43

Cewnik prowadzacy BOBBY™ z balonem
Instrukcja uzycia........ccooveeeieenieiiiecnnns POISKi ..coeiieciiciieeec e 45

Cateter de ghidaj cu balon BOBBY™
Instructiuni de utilizare..........ccccceeennenne ROMANA ..o 47

BannoHHbIVi HanpasnsAoWMI KateTep BOBBY™
VIHCTPYKLMSA MO NPUMEHEHNIO .......... PYCCKUM...eviiiiiiiciic e 49

BOBBY™ balonski vodeci kateter
Uputstvo za upotrebu.........cccceeeeeveennen. SIPSKI .t 51

Balonski vodilni kateter BOBBY™
Navodila za uporabo ..........cccceeevevienene SIoVenSEiNg ....cceeveereereerie e 53

Balénikovy vodiaci katéter BOBBY™
NAavod na pouzitie........ceveeverereerennnens SIOVeNEING ...c.veeeeeieieeeeeee e 55

MpoBigHUKOBMIA 6anoHHUI KaTeTep BOBBY™
THCTPYKLISA 3 BUKOPUCTAHHS ... YKPATHCBKA ..o 57

BOBBY™ olly dsgszsill iybawsill
plasawil Gladss...




Bopeukn kaTeTep co 6anoH BOBBY™
YNaTCTBO 33 YNOTPEBA.....covvereeenne MakeAoHCKM ja3nk

Cateter-guia de balao BOBBY™
Instrucées de USO ......cccveeeveiiieccieinnns Portugués do Brasil



English
BOBBY™ Balloon Guide Catheter
Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION

The BOBBY Balloon Guide Catheter is a dual lumen catheter with an external hydrophilic coating. The balloon
guide catheter incorporates radiopaque markers to facilitate fluoroscopic visualization and indication of the balloon
position. The balloon incorporates a distal air-purging system to purge air from the inflation lumen prior to use.

CONTENTS

One Balloon Guide Catheter
One Peel Away Sheath

INTENDED USE/ INTENDED PURPOSE
The BOBBY Balloon Guide Catheter is intended:

For use in facilitating the insertion and guidance of an intravascular catheter into a selected blood vessel in the
peripheral and neuro vascular systems. The balloon provides temporary vascular occlusion during these and other
angiographic procedures. The Balloon Guide Catheter is also intended for use as a conduit for retrieval devices.

CAUTION
Rx Only: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Do not use if pouch is opened or damaged.

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.

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

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

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

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

Viscosity and concentration of contrast may affect balloon inflation and deflation times.

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

Attaching devices other than a syringe to the balloon inflation port may rupture the balloon.
Do not inflate the balloon with air or any other gas while in the body.

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

For working lumen, do not exceed 300 psi (2068 kPa) maximum recommended infusion pressure. Excess pressure
may result in catheter rupture.

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

Do not advance the balloon guide 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.

Failure to abide by the warnings in this labeling might result in damage to the device coating, which may necessitate
intervention or result in serious adverse events.

Do not exceed -28 inHg during aspiration.

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

PRECAUTIONS

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

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

Verify balloon guide catheter compatibility when using other ancillary devices commonly used in intravascular
procedures.

The balloon guide catheter has a lubricious surface and should be hydrated for at least 10 seconds prior to use.
Once the balloon guide catheter is hydrated, do not allow it to dry.

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

Take precaution when navigating the balloon guide 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 guide catheter and potentially
affect its insertion or removal.

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

Exposure to angiographic and fluoroscopic X-ray 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.

Exercise necessary precautions to limit x-ray 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: anaphylactic shock, blockage other than target vessel, cardiac
arrest/Heart attack, inflammatory complication, myocardial embolism/Myocardial infarction, vessel or aneurysm
perforation, vasospasm, hematoma/bleeding inside the brain, embolism, ischemia, intracerebral/intracranial
hemorrhage, pseudoaneurysm, seizure, stroke, infection and/or fever, vessel dissection, thrombus formation, death,
tissue necrosis, and toxic reaction.

Physician must be familiar with percutaneous, intravascular techniques and possible complications associated with
the procedure.

COMPATIBILITY

BOBBY balloon guide catheter is compatible with devices equal to or less than 0.084” OD.
Note: Guidewire not required for inflation of balloon

Choose 8F introducer sheath or larger.
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DIAGRAM OF BALLOON GUIDE CATHETER SETUP
BALLOON PREPARATION

1. Remove the balloon guide catheter by pulling it straight out from the dispenser tube without bending shaft. If
resistance is observed, inspect the balloon guide catheter upon removal to ensure it is not damaged. Submerge
distal balloon portion in heparinized saline. Do not reinsert a hydrated balloon guide catheter into its packaging.

2. Use a syringe with heparinized saline to flush the working lumen. After flush is completed, detach the syringe.

3. Prepare a 50-50% contrast solution.
WARNING: Viscosity and concentration of contrast will affect balloon inflation and deflation times.

4. Fill a 3cc syringe with contrast solution and carefully attach directly to a 3-way stopcock. Purge the 3-way
stopcock and syringe of air. Connect the 3-way stopcock directly to inflation port without injecting contrast into
hub. Ensure there are no bubble(s) in the syringe and stopcock prior to attaching to the hub.

5. Hold balloon upright with one hand.

6. Hold the attached syringe upright (pointing up) with the other hand and apply pressure on syringe plunger using
thumb.

7. If the balloon is initially inflated with air then maintain constant syringe pressure.

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

9. Once the balloon has fully purged air out with contrast, inspect balloon for any damages, bubbles, irregularities,
or leaks. Do not use if any inconsistencies are observed.
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10. Inspect the balloon guide catheter distal tip for any contrast leakage from air purge hole. If contrast leakage is
observed then discard unit.

11. Deflate with 3cc syringe while distal tip is submerged in saline and let the pressure within the catheter equalize.
WARNING: Do not attach any high pressure devices to the balloon inflation port as this may rupture the balloon.
WARNING: Do not inflate the balloon with air or any other gas while in the body.

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

12. Inspect shaft for any kinks. Do not use if any damages are observed.
13. Remove the 3cc syringe.
14. Prime a 1cc syringe filled with recommended 50/50 contrast solution and attach to 3-way stopcock.

15. Attach a 20cc syringe pre-filled with approximately 2cc of recommended 50/50 contrast solution to the other
port of the 3-way stopcock.

16. With the catheter hydrated and balloon completely prepped, the balloon catheter is ready for use.

BOBBY Compliance Chart Balloon Inflation C
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]
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a
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T * After Priming Catheter
Injection Volume (cc) ** Maximum Injection Volume

DIRECTIONS FOR USE (Refer to diagram for reference)

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

2. Insert a select catheter with guidewire into the working lumen of the balloon guide catheter.

3. Ensure the balloon is fully deflated and advance a peel-away sheath over the balloon portion of the balloon guide
catheter.

4. Insert the guidewire/select catheter/balloon guide catheter system into the introducer sheath using the peel-
away sheath. Insert peel-away sheath into the introducer sheath until it meets resistance.

5. Advance the guidewire/select catheter/balloon guide catheter system to the desired location in the vasculature
using fluoroscopic visualization.
WARNING: Do not advance the balloon guide catheter or guidewire against resistance. If resistance is felt,
assess the source of resistance using fluoroscopic means.

6. Retract peel-away sheath from introducer hub and peel off of the balloon guide catheter.
7. If Aspiration is desired,

* Remove saline flush and attach a 60cc syringe to the sideport of the 3-way stopcock connected to the
working lumen of the balloon guide catheter.

or

* Prepare an aspiration pump and tubing kit per respective IFU. Remove the saline flush and attach the tubing
kit to the sideport of the 3-way stopcock connected to the working lumen of the balloon guide catheter.

8. If using a clot retrieval device,
* Remove any loading acquired during tracking of balloon guide catheter if needed.

* Slowly inflate the balloon until the desired diameter is achieved. Turn off the stopcock towards balloon
guiding catheter hub.
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.

Recommended Aspiration Procedure

1. Apply vigorous aspiration to balloon guide catheter using a 60cc syringe or aspiration pump not to
exceed -28 inHG and withdraw devices(s) such as clot retrieval device and microcatheter inside balloon
guide catheter.

2. Continue aspirating balloon guide catheter until clot retrieval device and microcatheter are fully
withdrawn from balloon guide catheter.

3. When deflating balloon, use fluoroscopy to ensure complete deflation prior to removal. After procedure is
complete, slowly remove the balloon catheter.

Note: if withdrawal of clot retrieval device and microcatheter into balloon guide catheter is difficult, deflate

balloon and under aspiration of balloon guide catheter working lumen, simultaneously withdraw balloon

guide catheter, microcatheter and clot retrieval device as a unit through introducer sheath. Remove

introducer sheath if necessary.

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 guide 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 through its expiration date. 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™ and BOBBY™ are registered trademarks of MicroVention, Inc. in the United States and other
jurisdictions.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. All rights reserved.
elFU website: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Francais
Cathéter-guide a ballonnet BOBBY™
Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter-guide a ballonnet BOBBY est un cathéter a double lumiere avec revétement hydrophile externe.

Le cathéter-guide a ballonnet se compose de deux marqueurs radio-opaques pour faciliter la visualisation
fluoroscopique et Iindication de position du ballonnet. Le ballonnet comprend un systeme distal de purge d’air pour
purger I'air de la lumiére de gonflage avant utilisation.

CONTENU

Un cathéter-guide a ballonnet
Une gaine détachable

UTILISATION PREVUE/FINALITE PREVUE
Utilisation prévue du cathéter-guide a ballonnet BOBBY :

Faciliter I'insertion et le guidage d’un cathéter intravasculaire dans un vaisseau sanguin sélectionné, dans les
systemes vasculaires périphériques et neurovasculaires. Le ballonnet assure une occlusion vasculaire temporaire
pendant ces procédures et d’autres procédures angiographiques. Le cathéter-guide a ballonnet est également
destiné a étre utilisé comme conduit pour les dispositifs de récupération.

MISE EN GARDE

Uniquement sur ordonnance : conformément a la |égislation 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 déces du patient.

La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risque par ailleurs d’entrainer la contamination du
dispositif et/ou I'infection du patient ou une infection croisée, y compris, sans s’y limiter, la transmission de maladies
infectieuses d’un patient a un autre. La contamination du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou le
déces du patient.

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

Vérifier la taille du vaisseau sous fluoroscopie. S'assurer que le cathéter-guide a ballonnet est adapté a Ia taille du
vaisseau.

Ne pas dépasser le volume de gonflage maximal recommandé, car le ballonnet risque d’éclater.
Le cathéter-guide a ballonnet est fourni stérile et apyrogéne. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

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

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

La fixation d’autres dispositifs qu’une seringue a I'orifice de gonflage du ballonnet peut entrainer la rupture du
ballonnet.

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

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

Pour la lumiére de travail, ne pas dépasser la pression de perfusion maximale recommandée de 300 psi (2 068 kPa).
Une pression excessive peut entrainer une rupture du cathéter.

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

Ne pas faire avancer le cathéter-guide 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.

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

Le non-respect des avertissements de cet étiquetage peut entrainer des dommages au revétement du dispositif, ce
qui pourrait nécessiter une intervention ou entrainer des effets indésirables graves.

Ne pas dépasser -28 inHg (-94,8 kPa) pendant I'aspiration.

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

PRECAUTIONS

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

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

Vérifier la compatibilité du cathéter-guide a ballonnet en cas d'utilisation d’autres dispositifs auxiliaires couramment
utilisés lors d’interventions intravasculaires.

Le cathéter-guide a ballonnet est doté d’une surface lubrifiante et doit étre hydraté pendant au moins 10 secondes
avant son utilisation. Une fois le cathéter-guide a ballonnet hydraté, ne pas le laisser sécher.

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

Prendre les précautions nécessaires lors de la navigation du cathéter-guide a ballonnet dans un systeme 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-guide a
ballonnet et éventuellement géner son insertion ou son retrait.

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

Lexposition aux rayons X angiographiques et fluoroscopiques entraine des risques d’alopécie, de briilure de sévérité
variable allant de la simple rougeur de la peau a I'ulcére, de cataracte et de néoplasie tardive dont la probabilité
augmente selon la durée et la fréquence des procédures.

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 potentielles comprennent, sans s’y limiter : choc anaphylactique, blocage d’un vaisseau autre
que le vaisseau cible, arrét cardiaque/crise cardiaque, complication inflammatoire, embolie myocardique/infarctus
du myocarde, perforation d’un vaisseau ou d’un anévrisme, vasospasme, hématome/saignement a I'intérieur du
cerveau, embolie, ischémie, hémorragie intracérébrale/intracranienne, pseudo-anévrisme, crise d’épilepsie, accident
vasculaire cérébral, infection et/ou fievre, dissection d’un vaisseau, formation d’un thrombus, décés, nécrose
tissulaire et réaction toxique.

Le médecin doit étre familiarisé avec les techniques percutanées intravasculaires et les complications possibles
associées a I'intervention.

COMPATIBILITE

Le cathéter-guide a ballonnet BOBBY est compatible avec les dispositifs dont le diamétre extérieur est inférieur ou
égal a 0,084 po (2,13 mm).

Remarque : le fil-guide n’est pas nécessaire pour le gonflage du ballonnet.
Choisir une gaine d’introduction de 8F ou plus.

20ml
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DIAGRAMME DE CONFIGURATION D’UN CATHETER-GUIDE A BALLONNET
PREPARATION DU BALLONNET

1. Retirer le cathéter-guide a ballonnet en le tirant tout droit du tube de distribution sans plier la tige. En cas de
résistance, inspecter le cathéter-guide a ballonnet lors de son retrait pour s’assurer qu'il n’est pas endommagé.
Immerger la partie distale du ballonnet dans une solution saline héparinée. Ne pas réinsérer un cathéter-guide a
ballonnet hydraté dans son emballage.

2. Utiliser une seringue contenant du sérum physiologique hépariné pour rincer la lumiere de travail. Une fois le
ringage terminé, détacher la seringue.

3. Préparer une solution de contraste a 50-50 %.

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

4. Remplir une seringue de 3 cm? de solution de contraste et la fixer directement a un robinet a trois voies.
Purger le robinet a trois voies et la seringue de I'air. Connecter le robinet a 3 voies directement 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 a I'embase.

5. Tenir le ballonnet a la verticale d’une main.

6. Tenir la seringue fixée verticalement (vers le haut) de I'autre main et appliquer une pression sur le piston de la
seringue avec le pouce.

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

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

9. Une fois que le ballon a complétement purgé I'air avec le contraste, inspecter le ballon pour vérifier qu’il n’y a
pas de dommages, de bulles, d'irrégularités ou de fuites. Ne pas utiliser si des anomalies sont détectées.

. Inspecter I'extrémité distale du cathéter-guide 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.

. Dégonfler avec une seringue de 3 cm?® pendant que I'extrémité distale est immergée dans le sérum
physiologique et laisser la pression s’équilibrer & I'intérieur du cathéter.
AVERTISSEMENT : Ne fixer aucun dispositif a haute pression a I'orifice de gonflage du ballonnet, car cela
pourrait entrainer I'éclatement du ballonnet.
AVERTISSEMENT : Ne pas gonfler le ballonnet avec de I'air ou avec un autre gaz lorsqu’il se trouve dans le
corps du patient.
AVERTISSEMENT : Une mauvaise préparation risque d’introduire de I'air dans le systéme. Ceci peut empécher
une bonne visualisation fluoroscopique.

12. Inspecter la tige pour vérifier qu’elle n’est pas pliée. Ne pas utiliser si des dommages sont détectés.
13. Retirer la seringue de 3 cm®.

o

14. Amorcer une seringue de 1 cm® remplie de la solution de contraste 50/50 recommandée et la fixer au robinet a
trois voies.

15. Fixer une seringue de 20 cm? pré-remplie d’environ 2 cm? de la solution de contraste 50/50 recommandée a
I'autre port du robinet a trois voies.
16. Lorsque le cathéter hydraté et le ballonnet sont completement préparés, le cathéter-guide a ballonnet est prét
a étre utilisé.
Tableau de conformité de BOBBY Conformité du gonflage du b.allonnel
Volume de Diametre de
120 gonflage* (cm?) BOBBY (mm)
_ 0,05 41
g 10,0 0,10 5,1
= 0.15 6,0
E 80 0,20 6,7
= 0,25 74
s ) ;
; 60 0,30 79
2 40 0,35 84
E g 0,40 89
2 20 0,45 93
0,50 97
0,0 0,55 10,0
005 010 015 020 025 030 035 040 045 050 0,55 * Aprés 'amorcage du cathéter
Volume d’injection (cm?) **Volume d’injection maximal

MODE D’EMPLOI (se référer au diagramme)

1. Fixer une valve hémostatique rotative (VHR)  la lumiére de travail du cathéter-guide a ballonnet. Mettre en place
une ligne de ringage continue au sérum physiologique et la raccorder au bras latéral de la VHR.

2. Insérer le cathéter choisi avec un fil-guide dans la lumiére de travail du cathéter-guide a ballonnet.

3. Sassurer que le ballonnet est completement dégonflé et avancer une gaine détachable sur la partie ballonnet du
cathéter-guide a ballonnet.

4. Insérer le systeme fil-guide/cathéter choisi/cathéter-guide a ballonnet dans la gaine d'introduction a I'aide de
la gaine détachable. Insérer la gaine détachable dans la gaine d'introduction jusqu’a ce qu’elle rencontre une
résistance.

5. Faire avancer le systéme fil-guide/cathéter choisi/cathéter-guide a ballonnet jusqu’a I'emplacement souhaité
dans le systéme vasculaire en utilisant la visualisation fluoroscopique.
AVERTISSEMENT : Ne pas faire avancer le cathéter-guide 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.

6. Rétracter la gaine détachable de I'embase de I'introducteur et retirer le cathéter-guide a ballonnet.
7. Sil'aspiration est souhaitée,

* Retirer la solution saline et fixer une seringue de 60 cm? a I'orifice latéral du robinet a trois voies relié a la
lumiére de travail du cathéter-guide a ballonnet.

Ou

* Préparer une pompe d’aspiration et un kit de tubulure conformément au mode d’emploi correspondant.
Retirer la solution saline et fixer le kit de tubulure a I'orifice latéral du robinet a trois voies relié a la lumiere
de travail du cathéter-guide a ballonnet.

8. En cas d'utilisation d’un dispositif de prélevement de caillots :
* Retirer toute charge acquise pendant le suivi du cathéter-guide a ballonnet, si nécessaire.

* Gonfler lentement le ballon jusqu’a ce qu'il atteigne le diameétre souhaité. Fermer le robinet d’arrét vers
I'embase du cathéter-guide a ballonnet.
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.

Procédure d’aspiration recommandée

1. Aspirer vigoureusement par le cathéter-guide a ballonnet a I'aide d’une seringue de 60 cm?® ou d'une
pompe d’aspiration ne dépassant pas -28 inHg (-94,8 kPa) et retirer le(s) dispositif(s), tel que le dispositif
de récupération de caillots et le microcathéter a I'intérieur du cathéter-guide & ballonnet.

2. Continuer a aspirer par le cathéter-guide a ballonnet jusqu’a ce que le dispositif de récupération du
caillot et le microcathéter soient complétement retirés du cathéter-guide a ballonnet.

3. Lors du dégonflage du ballonnet, utiliser la fluoroscopie pour s’assurer que le dégonflage est complet
avant de procéder a son retrait. Une fois I'intervention terminge, retirer lentement le cathéter-guide a
ballonnet et le fil-guide.

Remarque : si le retrait du dispositif de récupération du caillot et du microcathéter dans le cathéter-guide

a ballonnet est difficile, dégonfler le ballonnet et, sous aspiration de la lumiere de travail du cathéter-

guide a ballonnet, retirer simultanément le cathéter-guide a ballonnet, le microcathéter et le dispositif de

récupération du caillot en tant qu’unité a travers la gaine d'introduction. Retirer la gaine d’introduction si
nécessaire.

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-guide 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 aprés le lancement de la base de données européenne
sur les dispositifs médicaux (Eudamed) (Eudamed : https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

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

MicroVention, Inc. garantit avoir pris des précautions raisonnables lors de la conception et de la fabrication de

ce dispositif. Cette garantie remplace et exclut toute autre garantie non expressément formulée dans le présent
document, qu’elle soit explicite ou implicite en vertu de la loi ou de toute autre maniére, y compris, sans s’y limiter,
toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la
stérilisation du dispositif, ainsi que des facteurs ayant trait au patient, au diagnostic, au traitement, a I'intervention et
aux autres domaines sur lesquels MicroVention n’exerce aucun controle, ont un effet direct sur le dispositif et sur les
résultats obtenus par son utilisation. Les obligations de MicroVention selon les termes de cette garantie sont limitées
ala réparation ou au remplacement de ce dispositif jusqu’a sa date d’expiration. MicroVention ne sera en aucun cas
responsable des pertes, dommages, ou frais accessoires ou indirects découlant directement ou indirectement de
I'utilisation de ce dispositif. MicroVention n’assume pas, et n’autorise aucun tiers a assumer en son nom, d’autres
responsabilités en rapport avec ce dispositif. MicroVention ne peut étre tenu responsable en cas de réutilisation, de
retraitement ou de restérilisation des dispositifs et n’assume aucune garantie, explicite ou implicite, y compris, sans
sy 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 a modification sans préavis.
MicroVention™ et BOBBY™ sont des marques de MicroVention, Inc. aux Etats-Unis et dans d’autres juridictions.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Tous droits réservés.

Site Internet du mode d’emploi électronique : www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Deutsch
BOBBY™ Ballonfiihrungskatheter
Gebrauchsanweisung

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der BOBBY Ballonfiihrungskatheter ist ein Doppellumenkatheter mit einer externen hydrophilen Beschichtung.
Der Ballonfiihrungskatheter ist mit rontgendichten Markierungen versehen, die die fluoroskopische Visualisierung
und die Anzeige der Ballonposition erleichtern. Der Ballon verfiigt iiber ein distales Entliiftungssystem, um das
Inflationslumen vor dem Gebrauch zu entliiften.

INHALT

Ein Ballonfiihrungskatheter
Eine abziehbare Hiilse

VERWENDUNGSZWECK/ZWECKBESTIMMUNG
Der BOBBY Ballonfiihrungskatheter ist fiir folgende Zwecke bestimmt:

Zur Erleichterung des Einfiihrens und Fiihrens eines intravaskuldren Katheters in ein ausgewahltes BlutgefaB im
peripheren und neurovaskulédren System. Der Ballon sorgt bei diesen und anderen angiografischen Verfahren fiir
einen voriibergehenden GefaBverschluss. Der Ballonfiihrungskatheter ist auch zur Verwendung als Leitung fiir
Riickholvorrichtungen vorgesehen.

VORSICHT
Nur RX: Nach Bundesrecht (USA) darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.
Nicht verwenden, wenn der Beutel gedffnet oder beschadigt ist.

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

Nach Gebrauch gemé@B den Richtlinien des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der ortlichen Behdrden
entsorgen.

WARNHINWEISE

GeféBgroBe durch Fluoroskopie bestimmen. Sicherstellen, dass der Ballonfiihrungskatheter fiir die GroBe des
GeféBes geeignet ist.

Das empfohlene maximale Inflationsvolumen nicht iiberschreiten, da der Ballon platzen konnte.

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

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

Wihrend 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.

Wenn andere Produkte als eine Spritze an den Balloninflationsanschluss angebracht werden, kann der Ballon platzen.
Den Ballon nicht mit Luft oder anderen Gasen aufblasen, wéhrend er sich im Korper befindet.

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

Fiir das Arbeitslumen darf der empfohlene maximale Infusionsdruck von 300 psi (2068 kPa) nicht {iberschritten
werden. UberméBiger Druck kann zum ReiBen des Katheters filhren.

Beim Entliiften des Ballonfiihrungskatheters muss die Fliissigkeit langsam injiziert werden, da sonst der Ballon
platzen kann.

Den Ballonfiihrungskatheter oder Fiihrungsdréhte nicht gegen Widerstand vorschieben. Wenn ein Widerstand spurbar
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.

Die Nichtbeachtung der Warnhinweise in dieser Produktkennzeichnung kann zur Beschédigung der
Produktbeschichtung fiihren, was einen Eingriff erforderlich machen oder schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse
zur Folge haben kann.

Wiéhrend der Aspiration —28 inHg (—94,8 kPa) nicht liberschreiten.

Jegliche schwerwiegenden Vorkommnisse sind dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates
oder der drtlichen 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 Beschédigungen des Sterilbarrieresy 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 UnregelméBigkeiten oder Schdden untersuchen. Nicht verwenden, wenn UnregelméaBigkeiten
festgestellt werden.

Die Kompatibilitat des Ballonfuhrungskatheters uberprufen wenn er zusatzlich zu anderen Produkten verwendet
wird, die iiblicherweise bei intr en Verfahren t werden.

Der Ballonfiihrungskatheter hat eine gleitfdhige Oberfldche und sollte vor dem Gebrauch mindestens 10 Sekunden
lang angefeuchtet werden. Sobald der Ballonfiihrungskatheter befeuchtet ist, nicht austrocknen lassen.

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

Vorsicht bei der Navigation des Ballonfiihrungskatheters in GefaBwindungen, um Schaden zu vermeiden. Das Produkt
nicht gegen Widerstand vor- oder zuriickbewegen, bis die Ursache des Widerstands geklart ist.

Verkalkungen, UnregelméBigkeiten oder vorhandene Produkte kdnnen den Ballonfiihrungskatheter beschédigen und
sein Einfiihren oder Entfernen beeintréchtigen.

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

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

Notwendige VorsichtsmaBnahmen ergreifen, um die Réntgendosis fiir Patienten und Anwender zu begrenzen, indem
eine ausreichende Abschirmung verwendet, die Fluoroskopiedauer verkiirzt und die rontgentechnischen Faktoren
nach Mdglichkeit angepasst werden.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den mdglichen Komplikationen gehdren unter anderem: anaphylaktischer Schock, Blockade anderer GefaBe als
des ZielgefaBes, Herzstillstand/Herzinfarkt, Entziindungskomplikation, Myokardembolie/Myokardinfarkt, Gefas- oder
Aneurysmaperforation, Vasospasmus, Hdmatom/Blutung im Gehirn, Embolie, Ischémie, intrazerebrale/intrakranielle
Blutung, Pseudoaneurysma, Krampfanfall, Schlaganfall, Infektion und/oder Fieber, GeféBdissektion, Thrombusbildung,
Tod, Gewebsnekrose und toxische Reaktion.

Der Arzt muss mit perkutanen, intravaskularen Techniken und mdglichen Komplikationen im Zusammenhang mit
diesen Verfahren vertraut sein.

KOMPATIBILITAT

Der BOBBY Ballonfiihrungskatheter ist mit Produkten mit einem AD von 0,084 Zoll (2,13 mm) oder weniger
kompatibel.

Hinweis: Fiihrungsdraht zum Fiillen des Ballons nicht erforderlich.
Eine 8F-Einfiihrschleuse oder groBer auswéhlen.

20 mi
KOCHSALZSPULLEITUNG
3 ml NUR
ZUR VORB.
DREI-WEGE-ABSPERRHAHN i!)- 1ml
INFLATIONSANSCHLUSS
C ARBEITSLUMEN RHV

ABBILDUNG DES AUFBAUS DES BALLONFUHRUNGSKATHETERS
BALLONVORBEREITUNG

1. Den Ballonfiihrungskatheter gerade aus dem Abgabeschlauch herausziehen, ohne den Schaft zu verbiegen. Im
Falle eines Widerstands den Ballonfiihrungskatheter nach dem Herausnehmen untersuchen, um sicherzustellen,
dass er nicht beschédigt ist. Den distalen Ballonteil in heparinisierte Kochsalzlosung eintauchen. Einen
angefeuchteten Ballonfihrungskatheter nicht wieder in die Verpackung zuriicklegen.
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2. Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlosung verwenden, um das Arbeitsvolumen zu spiilen. Nachdem die
Spiilung abgeschlossen ist, die Spritze abnehmen.

3. Eine Kontrastidsung mit einem Verhaltnis von 50 zu 50 % vorbereiten.
WARNHINWEIS: Die Viskositét und die Konzentration des Kontrastmittels beeinflussen die Inflations- und
Entleerungszeiten des Ballons.

4. Eine 3-cm*-Spritze mit Kontrastmittellésung fiillen und diese vorsichtig direkt an einen 3-Wege-Hahn
anschlieBen. Den 3-Wege-Hahn und die Spritze entliiften. Den 3-Wege-Hahn direkt an den Inflationsanschluss
anschlieBen, ohne Kontrastmittel in den Anschluss zu injizieren. Vor dem Anbringen an den Anschluss
sicherstellen, dass keine Luftblasen in der Spritze und im Absperrhahn vorhanden sind.

5. Den Ballon mit einer Hand aufrecht halten.

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

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

8. Den Druck aufrecht halten und den Ballon NICHT NEIGEN, bis das Kontrastmittel die distale Spiléffnung erreicht
und den Ballon vollsténdig gefillt hat.

9. Nachdem der Ballon vollstandig mit Kontrastmittel entliiftet wurde, den Ballon auf Schaden, Blasen,
UnregelmaBigkeiten oder Lecks untersuchen. Nicht verwenden, wenn UnregelmaBigkeiten festgestellt werden.

. Die distale Spitze des Ballonfiihrungskatheters auf Kontrastmittelaustritt aus der Entliiftungséffnung
untersuchen. Wenn Kontrastmittel austritt, ist das Produkt zu entsorgen.

. Die Luft mithilfe einer 3-cm?-Spritze ablassen, wéhrend die distale Spitze in Kochsalzlosung getaucht ist, und
den Druck im Katheter sich ausgleichen lassen.
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 Kérper befindet.
WARNHINWEIS: Bei unsachgemaBer Vorbereitung kann Luft in das System gelangen. Dies kann die korrekte
fluoroskopische Visualisierung behindern.

12. Den Schaft auf eventuelle Knicke priifen. Nicht verwenden, wenn Schaden festgestellt werden.
13. Die 3-cm?3-Spritze entfernen.
14. Eine 1-cm?-Spritze mit der empfohlenen 50/50-Kontrastldsung entliiften und an den 3-Wege-Hahn anschlieBen.

15. Eine 20-cm?*-Spritze, die mit etwa 2 cm® der empfohlenen 50/50-Kontrastidsung gefillt ist, an den anderen
Anschluss des 3-Wege-Hahns anschlieBen.

o

16. Wenn der Katheter angefeuchtet und der Ballon vollstandig vorbereitet ist, ist der Ballonkatheter einsatzbereit.
BOBBY Konformitatstabelle _ inflation — Konformitat
BOBBY D
120 (cm) (mm)

10,0 0,05 41

E 0,10 5.

= 0,15 6,0
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g 0,20 67
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4
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s
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2 0,40 89
=
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0,50 97

0,0 0,55 10,0

005 010 015 020 025 030 035 040 045 050 055 * Nach dem Spiilen des Katheters

jekti (cm?) ok Mo L

GEBRAUCHSANWEISUNG (siehe Diagramm als Referenz)

1. Ein rotierendes Ha il (RHV) am Arbeitsl| des Ballonfiihrungskatheters befestigen. Zur Dauerinfusion
mit Kochsalzldsung eine Spiilleitung anlegen und diese an den Seitenarm des RHV anschlieBen.

2. Einen ausgewdhlten Katheter mit Fiihrungsdraht in das Arbeitslumen des Ballonfiihrungskatheters einfiihren.

3. Sicherstellen, dass der Ballon vollstandig entleert ist, und eine abziehbare Hiilse (iber den Ballonteil des
Ballonfiihrungskatheters vorschieben.

4. Das System aus Fiihrungsdraht/ausgewdhltem Katheter/Ballonfiihrungskatheter mit Hilfe der abziehbaren Hiilse in
die Einfiihrschleuse einfiihren. Die abziehbare Hiilse in die Einfiihrhiilse einfiihren, bis sie auf Widerstand stoBt.

5. Das System aus Fihrungsdraht/ausgewéhltem Katheter/Ballonfiihrungskatheter unter fluoroskopischer
Visualisierung an die gewiinschte Stelle im GefaBsystem vorschieben.
WARNHINWEIS: Den Ballonfiihrungskatheter oder Fiihrungsdrahte nicht gegen Widerstand vorschieben. Wenn
ein Widerstand spiirbar ist, muss die Quelle des Widerstands mit fluoroskopischen Mitteln ermittelt werden.

6. Die abziehbare Hiilse vom Einfiihranschluss zuriickziehen und den Ballonfiihrungskatheter abziehen.
7. Wenn Aspiration gewiinscht ist:

* Die Kochsalzlosung entfernen und eine 60-cm?-Spritze an den seitlichen Anschluss des 3-Wege-Hahns
anschlieBen, der mit dem Arbeitslumen des Ballonfiihrungskatheters verbunden ist.

oder

* Eine Aspirationspumpe und ein Schlauchkit geméaB der jeweiligen Gebrauchsanweisung vorbereiten.
Die Kochsalzlésung entfernen und das Schlauchkit an den seitlichen Anschluss des 3-Wege-Hahns
anschlieBen, der mit dem Arbeitslumen des Ballonfiihrungskatheters verbunden ist.

8. Bei Verwendung einer Vorrichtung zur Gerinnselentfernung:

* Bei Bedarf die wahrend der Bewegung des Ballonfiihrungskatheters durch die GeféaBe aufgenommene
Ladung entfernen.

* Den Ballon langsam fiillen, bis der gewiinschte Durchmesser erreicht ist. Den Absperrhahn in Richtung des
Anschlusses des Ballonfiihrungskatheters abdrehen.
WARNHINWEIS: Das empfohlene maximale Inflationsvolumen nicht iiberschreiten, da der Ballon platzen
kénnte.
WARNHINWEIS: Den Ballon immer unter Durchleuchtung befiillen und entleeren, um die Sicherheit des
Patienten zu gewahrleisten.

Empfohlenes Aspirationsverfahren

1. Am Ballonfiihrungskatheter mit einer 60-cm?-Spritze oder einer Aspirationspumpe kréftige Aspiration
anwenden (dabei —28 inHG [-94,8 kPa] nicht iiberschreiten) und Produkte wie die Vorrichtung zur
Gerinnselentfernung und den Mikrokatheter im Ballonfiihrungskatheter herausziehen.

2. Mit der Aspiration des Ballonfiihrungskatheters fortfahren, bis die Vorrichtung zur Gerinnselentfernung
und der Mikrokatheter vollstdndig aus dem Ballonfiihrungskatheter herausgezogen sind.

3. Beim Entleeren des Ballons ist vor dem Entfernen durch Fluoroskopie sicherzustellen, dass er vollsténdig
entleert wurde. Nach Abschluss des Verfahrens den Ballonkatheter langsam entfernen.

Hinweis: Wenn das Zuriickziehen der Vorrichtung zur Gerinnselentfernung und des Mikrokatheters in den

Ballonfiihrungskatheter schwierig ist, den Ballon entleeren und unter Aspiration des Arbeitslumens des

Ballonfiihrungskatheters gleichzeitig den Ballonfiihrungskatheter, den Mikrokatheter und die Vorrichtung

zur Gerinnselentfernung als eine Einheit durch die Einfiihrschleuse zuriickziehen. Falls erforderlich, die

Einfiihrschleuse 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 Ballonfiihrungskatheter enthélt weder Latex noch PVC-Materialien.
KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

Der Kurzbericht iiber Sicherheit und Klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) fiir
das Produkt wird nach der Einfiihrung der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed)
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) dort zugénglich 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, unabhangig davon, ob diese ausdriicklich oder stillschweigend kraft Gesetzes oder auf andere
Weise gewahrt werden, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf stillschweigende Garantien der Marktgéngigkeit
oder Eignung. Die Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation des Produkts sowie Faktoren in Bezug auf
den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, das chirurgische Verfahren und andere Voraussetzungen, die sich der
Kontrolle von MicroVention entziehen, wirken sich direkt auf das Produkt und die durch seine Anwendung erzielten
Ergebnisse aus. Die Verpflichtung von MicroVention im Rahmen dieser Garantie beschrénkt sich auf die Reparatur
oder den Ersatz dieses Produkts bis zum Verfallsdatum. MicroVention haftet nicht fiir beildufig entstandene Verluste,
Folgeschaden oder -kosten, die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Produkts ergeben. MicroVention
(ibernimmt keine sonstige oder zusatzliche Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Produkt
und erméchtigt auch keine andere Person, diese zu iibernehmen. MicroVention bernimmt keine Haftung in Bezug
auf wiederverwendete, wiederaufbereitete oder erneut sterilisierte Produkte und gibt keine ausdriicklichen oder
stillschweigenden Garantien, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf die Marktgéngigkeit oder Eignung fiir den
beabsichtigten Gebrauch, in Bezug auf solche Produkte.

Preise, Spezifikationen und Modellverfiigbarkeit unterliegen jederzeit méglichen Anderungen.

MicroVention™ und BOBBY™ sind eingetragene Marken von MicroVention, Inc. in den Vereinigten Staaten und
anderen Landern.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
elFU-Website: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Espaiiol
Catéter guia con balén BOBBY™
Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter guia con balén BOBBY es un catéter de doble luz con un revestimiento hidrdfilo externo. El catéter guia
con baldn incorpora marcadores radiopacos para facilitar la visualizacion fluoroscépica y la indicacion de la posicion
del balon. El baldn incluye un sistema de purga de aire distal para purgar el aire de la luz de inflado antes del uso.

CONTENIDO

Un catéter guia con balén
Una vaina despegable

USO PREVISTO/FINALIDAD PREVISTA
El catéter guia con balén BOBBY esta concebido para lo siguiente:

Facilitar la insercion y guia de un catéter intravascular en un vaso sanguineo seleccionado de los sistemas vascular
periférico y neurovascular. El balén proporciona una oclusion vascular temporal durante estos y otros procedimientos
angiograficos. El catéter guia con balén también esté destinado a utilizarse como conducto para dispositivos de
recuperacion.

PRECAUCION

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.

Este dispositivo estd destinado exclusivamente a un solo uso. No reesterilizar ni reutilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la esterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo o provocar un

fallo del mismo, lo que a su vez puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion,

el reprocesamiento o la esterilizacion también pueden crear un riesgo de contaminacion del dispositivo o causar
infeccidn del paciente o infeccion cruzada, incluyendo, entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas de un
paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

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

Verifique el tamafio del vaso bajo fluoroscopia. Asegurese de que el catéter guia con balén es adecuado para el
tamarfio del vaso.

No sobrepase el volumen de inflado maximo recomendado, ya que podria ocasionar la rotura del balon.
El catéter guia con balon se suministra estéril y apirégeno. No lo utilice si el embalaje estd abierto o dafiado.
La viscosidad y la concentracion del contraste pueden afectar a los tiempos de inflado y desinflado del baldn.

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

La conexién de dispositivos distintos de una jeringa al puerto de inflado del balén puede romper el balén.
No infle el baldén con aire ni ninglin otro gas mientras se encuentre en el cuerpo.

Una preparacion inadecuada puede hacer que se introduzca aire en el sistema. La presencia de aire puede inhibir la
correcta visualizacion fluoroscépica.

Para la luz de trabajo, no exceda la presion de infusion maxima recomendada de 300 psi (2068 kPa). Un exceso de
presion puede provocar la rotura del catéter.

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

No haga avanzar el catéter guia con baldn o la guia si encuentra resistencia. Si siente resistencia, evalie la causa de
la resistencia utilizando medios fluoroscopicos.

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

El incumplimiento de las advertencias de este etiquetado puede provocar dafos en el revestimiento del dispositivo,
lo que puede hacer necesaria una intervencion o provocar acontecimientos adversos graves.

No supere las —28 inHG (—94,8 kPa) durante la aspiracion.

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 para comprobar si hay alguna irregularidad o dafio. No se debe utilizar si se observa alguna anomalia.

Verificar la compatibilidad del catéter guia con balén cuando se utilicen otros dispositivos auxiliares de uso habitual
en procedimientos intravasculares.

El catéter guia con balon tiene una superficie lubricada y debe hidratarse durante al menos 10 segundos antes de su
uso. Una vez hidratado el catéter guia con baldn, no dejar que se seque.

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

Tomar precauciones al navegar con el catéter guia con baldén en vasculaturas tortuosas, con el fin de evitar dafos.
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 guia con balén y
afectar potencialmente a su insercion o extraccion.

Un par de torsion excesivo aplicado a la jeringa podria dafiar el conjunto de la conexidn.

La exposicion a rayos X angiograficos y fluoroscdpicos presenta riesgos potenciales de alopecia, quemaduras cuya
gravedad varia desde enrojecimiento de la piel hasta Ulceras, cataratas y neoplasia retardada que aumentan en
probabilidad a medida que aumenta el tiempo de procedimiento y el nimero de procedimientos.

Adoptar las precauciones necesarias para limitar las dosis de rayos 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.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras: choque anafildctico, obstruccion distinta del vaso diana, paro
cardiaco/ataque cardiaco, complicacion inflamatoria, embolia miocérdica/infarto de miocardio, perforacion de vaso
0 aneurisma, vasoespasmo, hematoma/sangrado dentro del cerebro, embolia, isquemia, hemorragia intracerebral/
intracraneal, pseudoaneurisma, convulsiones, accidente cerebrovascular, infeccion y/o fiebre, diseccion de vaso,
formacion de trombos, muerte, necrosis tisular y reaccion toxica.

EI médico debe estar familiarizado con las técnicas percuténeas intravasculares y las posibles complicaciones
asociadas a estos procedimientos.

COMPATIBILIDAD

El catéter guia con balén BOBBY es compatible con dispositivos de didmetro exterior igual o inferior a 0,084 in
(2,13 mm).

Nota: No se necesita ninguna guia para inflar el balon
Elija una vaina introductora de 8F o mayor.

20 mi LINEA DE
IRRIGACION
3 ml PARA DE SOLUCION
PREP. SALINA
SOLAMENTE N

, |

LLAVE DE PASO TRES VIAS — -?u‘.
I
o

1ml ﬂ /
PUERTO DE INFLADO I o

LUZ DE TRABAJO VHR

DIAGRAMA DE PREPARACION DEL CATETER GUiA CON BALON
PREPARACION DEL BALON

1. Extraiga el catéter guia con baldn tirando de él en linea recta para sacarlo del tubo dispensador sin doblar el
eje. Si se observa resistencia, inspeccione el catéter guia con baldn al retirarlo para asegurarse de que no esta
daiiado. Sumerja la porcién distal del baldn en solucion salina heparinizada. No reinserte un catéter guia con
baldn hidratado en su envase.

2. Utilice una jeringa con solucién salina heparinizada para irrigar la luz de trabajo. Una vez finalizado el lavado,
retire la jeringa.

3. Prepare una solucion de contraste al 50-50 %.
ADVERTENCIA: La viscosidad y la concentracion del contraste afectardn los tiempos de inflado y desinflado
del balén.

4. Llene una jeringa de 3 cm? con solucion de contraste y acdplela con cuidado directamente a una llave de paso
de 3 vias. Purgue de aire la llave de paso de 3 vias y la jeringa. Conecte la llave de paso de 3 vias directamente
al puerto de inflado sin inyectar contraste en la conexion. Asegurese de que no haya burbujas en la jeringa ni en
la llave de paso antes de acoplarla a la conexion.
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5. Sostenga el balén en posicion vertical con una mano.

6. Sujete la jeringa acoplada en posicion vertical (apuntando hacia arriba) con la otra mano y presione el émbolo de
la jeringa con el pulgar.

7. Siel baldn se infla inicialmente con aire, mantenga una constante presion de la jeringa.

8. Mantenga la presion y NO INCLINE el balén hasta que la solucidn de contraste alcance el orificio de purga distal
y haya llenado completamente el baldn.

9. Una vez que el balon haya purgado completamente el aire con el contraste, inspeccione el balén para detectar
cualquier dafio, burbuja, irregularidad o fuga. No se debe utilizar si se observa alguna anomalia.

. Inspeccione la punta distal del catéter guia con baldn 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.

. Desinfle con una jeringa de 3 cm® mientras la punta distal esta sumergida en solucién salina y deje que se
iguale la presion dentro del catéter.
ADVERTENCIA: No conecte ningtn dispositivo de alta presion al puerto de inflado del balén, ya que podria
ocasionar la rotura del balén.
ADVERTENCIA: No infle el baldn con aire ni ningtin otro gas mientras se encuentre en el cuerpo.
ADVERTENCIA: Una preparacion inadecuada puede hacer que se introduzca aire en el sistema. Esto puede
impedir una correcta visualizacion fluoroscopica.

12. Inspeccione el eje en busca de torceduras. No se debe utilizar si se observa algln dafio.
13. Retire la jeringa de 3 cm®.

=)

14. Cebe una jeringa de 1 cm® llena con la solucién de contraste recomendada 50/50 y conéctela a la llave de paso
de 3 vias.

15. Conecte una jeringa de 20 cm® precargada con aproximadamente 2 cm® de solucion de contraste 50/50
recomendada al otro puerto de la Ilave de paso de 3 vias.
16. Con el catéter hidratado y el balon completamente preparado, el catéter con balon esta listo para su uso.
Gréfico de distensibilidad de BOBBY de infiado del balon
Volumen de Didmetro de
12,0 inflado* (cm?) BOBBY (mm)
005 41
g 100 0,10 51
£ 015 6,0
8 80 0,20 6,7
H 0,25 74
g 80 0,30 7.9
g
3 40 035 84
E 0,40 89
S 20 0,45 93
0,50 97
00 0,55 10,0
005 010 015 020 025 030 035 040 045 050 055 | +pesoués de cebar el catdter
Volumen de inyeccion (cm?) **Volumen méximo de inyeccion
INSTRUCCIONES DE USO el diag como ref ia)

1. Acople una vélvula hemostatica rotativa (VHR) en la luz de trabajo del catéter guia con balén. Establezca una
linea de irrigacion de solucion salina continua y conéctela al brazo lateral de la VHR.

2. Inserte un catéter selectivo con guia en la luz de trabajo del catéter guia con baldn.

3. Asegurese de que el baldn esté completamente desinflado y haga avanzar una vaina despegable sobre la parte
del balén del catéter guia con baldn.

4. Inserte el sistema de guia/catéter selectivo/catéter guia con balén en la vaina introductora utilizando la vaina
despegable. Introduzca la vaina despegable en la vaina introductora hasta que encuentre resistencia.

5. Haga avanzar el sistema de guia/catéter selectivo/catéter guia con baldn hasta la ubicacion deseada en la
vasculatura bajo visualizacion fluoroscopica.
ADVERTENCIA: No haga avanzar el catéter guia con baldn o la guia si encuentra resistencia. Si siente
resistencia, evallie la causa de la resistencia utilizando medios fluoroscépicos.

6. Retraiga la vaina despegable de la conexion de introduccion y despegue el catéter guia con balon.
7. Sise desea realizar aspiracion:

* Retire la irrigacion de solucion salina y conecte una jeringa de 60 cm? al puerto lateral de la llave de paso de
3 vias conectada a la luz de trabajo del catéter guia con baldn.

0 bien

e Prepare una bomba de aspiracion y un kit de tubos segun las instrucciones de uso correspondientes.
Retire la irrigacion de solucidn salina y conecte el kit de tubos al puerto lateral de la llave de paso de 3 vias
conectada a la luz de trabajo del catéter guia con balon.

8. Sise utiliza un dispositivo de recuperacion de codgulos:
* Retire cualquier carga adquirida durante el desplazamiento del catéter guia con baldn si es necesario.

* Infle lentamente el balon hasta alcanzar el didmetro deseado. Cierre la llave de paso hacia la conexion del
catéter guia con baldn.
ADVERTENCIA: No sobrepase el volumen de inflado maximo recomendado, ya que podria ocasionar la
rotura del balén.
ADVERTENCIA: Infle y desinfle el balén siempre bajo visualizacion fluoroscopica para garantizar la
seguridad del paciente.

Procedimiento de aspiracion recomendado

1. Aplique una aspiracion enérgica al catéter guia con baldn utilizando una jeringa de 60 cm® o una bomba
de aspiracion que no supere las —28 inHG (—94,8 kPa) y retire los dispositivos, como el dispositivo de
recuperacion de codgulos y el microcatéter, del interior del catéter guia con baldn.

2. Contintie aspirando el catéter guia con baldn hasta que el dispositivo de recuperacion de codgulos y el
microcatéter se hayan retirado completamente del catéter guia con baldn.

3. Al desinflar el balén, hagalo bajo fluoroscopia para asegurarse de que se ha desinflado completamente
antes de retirarlo. Una vez finalizado el procedimiento, retire lentamente el catéter con balon.

Nota: Si resulta dificil retirar el dispositivo de recuperacion de coagulos y el microcatéter dentro del catéter

guia con baldn, desinfle el balon y, bajo aspiracion de la luz de trabajo del catéter guia con baldn, retire

simultdneamente el catéter guia con baldn, el microcatéter y el dispositivo de recuperacion de codgulos

como una unidad a través de la vaina introductora. Retire la vaina introductora si es necesario.

ALMACENAMIENTO

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

MATERIALES
El catéter guia con baldn 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).

EI SSCP estard 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 almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion del
dispositivo, asi como factores relacionados con el paciente, el diagndstico, 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 obligacién de MicroVention derivada de esta garantia se limita a la reparacién o
sustitucion de este dispositivo hasta su fecha de vencimiento. MicroVention no serd responsable de ninguna pérdida,
dafio o gasto incidental o consecuente, directa o indirectamente derivado 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 relacion 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™ y BOBBY™ son marcas comerciales registradas de MicroVention, Inc. en los Estados Unidos y en
otras jurisdicciones.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Todos los derechos reservados.
Pégina web de elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Italiano
Catetere guida a palloncino BOBBY™
Istruzioni per 'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere guida a palloncino BOBBY & un catetere a doppio lume con rivestimento idrofilo esterno. Il catetere guida
a palloncino € dotato di marcatori radiopachi per facilitare la visualizzazione fluoroscopica e I'indicazione della
posizione del palloncino. Il palloncino & dotato di un sistema distale per lo sfiato dell’aria dal lume di gonfiaggio
prima dell’uso.

CONTENUTO

Un catetere guida a palloncino
Una guaina peel-away

US0/SCOPO PREVISTO
Il catetere guida a palloncino BOBBY & progettato per:

facilitare I'inserimento e la guida di un catetere intravascolare in un vaso sanguigno selezionato nei sistemi vascolari
periferici e neurologici. Il palloncino fornisce un’occlusione vascolare temporanea durante queste e altre procedure
angiografiche. Il catetere guida a palloncino puo essere utilizzato anche come condotto per i dispositivi di prelievo.

ATTENZIONE

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

Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non risterilizzare o riutilizzare. |l riutilizzo, la rigenerazione o la
risterilizzazione potrebbero compromettere I'integrita strutturale del dispositivo /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 guida a palloncino sia adatto alle
dimensioni del vaso.

Non superare il volume di gonfiaggio massimo consigliato per evitare la rottura del palloncino.
Il catetere guida a palloncino € fornito sterile e apirogeno. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

La viscosita e la concentrazione del mezzo di contrasto potrebbero influire sui tempi di gonfiaggio e sgonfiaggio del
palloncino.

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

Il collegamento di dispositivi diversi da una siringa alla porta di gonfiaggio del palloncino puo provocare la rottura
del palloncino.

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

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

Per il lume di lavoro, non superare la pressione di infusione massima raccomandata di 300 psi (2.068 kPa). Una
pressione eccessiva pud provocare la rottura del catetere.

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

Non far avanzare il catetere guida 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.

Linosservanza delle avvertenze contenute in questa etichetta puo causare danni al rivestimento del dispositivo, che
possono richiedere un intervento o provocare gravi eventi avversi.

Non superare i -28 inHg (-94 kPa) durante I'aspirazione.

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 ¢ stabilito.

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 o aperta.

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 guida a palloncino quando si utilizzano altri dispositivi ausiliari comunemente
impiegati nelle procedure intravascolari.

Il catetere guida a palloncino presenta una superficie lubrificata e deve essere idratato per almeno 10 secondi prima
dell’'uso. Dopo avere idratato il catetere guida a palloncino, non lasciarlo asciugare.

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

Prestare attenzione durante la navigazione del catetere guida a 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 guida a palloncino e
potenzialmente comprometterne I'inserimento o la rimozione.

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

Lesposizione ai raggi X angiografici e fluoroscopici presenta rischi potenziali di alopecia, ustioni di gravita
variabile dall’arrossamento della pelle alle ulcere, cataratta e neoplasia ritardata, che aumentano di probabilita con
I'aumentare della durata e del numero delle procedure.

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 si limitatano a: shock anafilattico, ostruzione diversa dal vaso target,
arresto cardiaco/attacco cardiaco, complicanza infiammatoria, embolia miocardica/infarto miocardico, perforazione
del vaso o dell'aneurisma, vasospasmo, ematoma/emorragia cerebrale, embolia, ischemia, emorragia intracerebrale/
intracranica, pseudoaneurisma, convulsioni, ictus, infezione e/o febbre, dissezione del vaso, formazione di trombi,
morte, necrosi tissutale e reazione tossica.

1l medico deve avere familiarita con le tecniche percutanee e intravascolari e con le possibili complicanze associate
a queste procedure.

COMPATIBILITA

Il catetere guida a palloncino BOBBY & compatibile con dispositivi con diametro esterno uguale o inferiore a
0,084" (2,13 mm).

Nota: il filo guida non & necessario per il gonfiaggio del palloncino
Selezionare una guaina introduttiva da 8F o pili grande.

20 ml
LINEA DI LAVAGGIO

CON SOLUZIONE

3ml SOLO PER LA FISIOLOGICA
PREPARAZIONE N

E m—

A
RUBINETTO DI ARRESTO A TRE VIE —> 1ml
I
PORTA DI GONFIAGGIO i S

SCHEMA DI CONFIGURAZIONE DEL CATETERE GUIDA A PALLONCINO
PREPARAZIONE DEL PALLONCINO

1. Rimuovere il catetere guida a palloncino estraendolo direttamente dal tubo erogatore senza piegare I'asta. Se si
osserva una resistenza, ispezionare il catetere guida a palloncino al momento della rimozione per verificare
che non sia danneggiato. Immergere la porzione distale del palloncino in soluzione fisiologica eparinizzata.

Non reinserire un catetere guida a palloncino idratato nella sua confezione.

2. Utilizzare una siringa con soluzione fisiologica eparinizzata per lavare il lume di lavoro. Al termine del lavaggio,
staccare la siringa.

3. Preparare una soluzione di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica al 50-50%.
AVVERTENZA: la viscosita e la concentrazione del mezzo di contrasto influiscono sui tempi di gonfiaggio e
sgonfiaggio del palloncino.

LUMEN DI LAVORO RHV
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4. Riempire una siringa da 3 cm? con la soluzione di mezzo di contrasto e collegarla con attenzione direttamente
a un rubinetto di arresto a 3 vie. Sfiatare I'aria dal rubinetto di arresto a 3 vie e dalla siringa. Collegare il
rubinetto di arresto a 3 vie direttamente alla porta di gonfiaggio senza iniettare il mezzo di contrasto nel mozzo.
Assicurarsi che non vi siano bolle d’aria nella siringa e nel rubinetto di arresto prima di collegarli al mozzo.

5. Tenere il palloncino in posizione verticale con una mano.

6. Tenere la siringa collegata in posizione verticale (rivolta verso I’alto) con I'altra mano e fare pressione sullo
stantuffo della siringa con il pollice.

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

8. 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.

9. Una volta che il palloncino ha spurgato completamente I'aria con il mezzo di contrasto, ispezionarlo per verificare
la presenza di eventuali danni, bolle, irregolarita o perdite. Non utilizzare in caso di incongruenze.

. Ispezionare la punta distale del catetere guida 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.

. Sgonfiare con una siringa da 3 cm?® mentre la punta distale & immersa nella soluzione fisiologica e lasciare che
la pressione all'interno del catetere si equalizzi.
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.

12. Ispezionare I'asta per verificare la presenza di attorcigliamenti. Non utilizzare se si rileva la presenza di danni.
13. Rimuovere la siringa da 3 cm3.

o

14. Adescare una siringa da 1 cm? con la soluzione di mezzo di contrasto 50/50 raccomandata e collegarla al
rubinetto di arresto a 3 vie.

o

. Collegare una siringa da 20 cm? precedentemente riempita con circa 2 cm? di soluzione di mezzo di contrasto
50/50 raccomandata all’altra porta del rubinetto di arresto a 3 vie.

16. Quando il catetere € idratato e il palloncino & completamente preparato, il catetere a palloncino € pronto per
I'uso.
Grafico di conformita di BOBBY Conformita di gonfiaggio de
Volume di gonfiaggio* | Diametro BOBBY
12,0 (cm?) (mm)
- 0,05 41
£ 100 0,10 5,1
2 0,15 6,0
S 80 0,20 6,7
2 60 025 74
= 0,30 79
S
g 40 0,35 84
H 0,40 8,9
S 20 0,45 93
e v 0,50 9,7
0,0 0,55 10,0
" 005 0,10 015 020 025 030 035 040 045 050 055 | “popgadescamento del catetere
Volume di gonfiaggio (cm?3) **Volume massimo di iniezione

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

1. Collegare una valvola emostatica girevole (RHV) al lume di lavoro del catetere guida a palloncino. Predisporre
una linea di lavaggio continuo con soluzione fisiologica e collegarla al braccio laterale dell’'RHV.

2. Inserire un catetere selettivo con filo guida nel lume di lavoro del catetere guida a palloncino.

3. Assicurarsi che il palloncino sia completamente sgonfio e far avanzare una guaina peel-away sulla porzione di
palloncino del catetere guida a palloncino.

4. Inserire il sistema filo guida/catetere selettivo/catetere guida a palloncino nella guaina introduttiva utilizzando la
guaina peel-away. Inserire la guaina peel-away nella guaina introduttiva fino a incontrare resistenza.

5. Far avanzare il sistema filo guida/catetere selettivo/catetere guida a palloncino fino alla posizione desiderata nel
sistema vascolare utilizzando la visualizzazione fluoroscopica.
AVVERTENZA: non far avanzare il catetere guida a palloncino o il filo guida in caso di resistenza. Se si avverte
una resistenza, valutare la fonte della resistenza con mezzi fluoroscopici.

6. Ritrarre la guaina peel-away dal mozzo dell’introduttore e staccare il catetere guida a palloncino.
7. Se si desidera I'aspirazione:

* Rimuovere la soluzione fisiologica e collegare una siringa da 60 cm? alla porta laterale del rubinetto di
arresto a 3 vie collegato al lume di lavoro del catetere guida a palloncino.

oppure

e Preparare una pompa di aspirazione e un kit di tubi secondo le rispettive Istruzioni per I'uso. Rimuovere la
soluzione fisiologica e collegare il kit di tubi alla porta laterale del rubinetto di arresto a 3 vie collegato al
lume di lavoro del catetere guida a palloncino.

8. Se si utilizza un dispositivo per il prelievo dei coaguli:
* Se necessario, rimuovere il carico acquisito durante il percorso del catetere guida a palloncino.

* Gonfiare lentamente il palloncino fino a raggiungere il diametro desiderato. Chiudere il rubinetto di arresto
verso il mozzo del catetere guida a palloncino.
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.

Procedura di aspirazione consigliata

1. Applicare un’aspirazione vigorosa al catetere guida a palloncino utilizzando una siringa da 60 cm?3 o una
pompa di aspirazione non superiore a -28 inHg (-94 kPa) e estrarre i dispositivi come il dispositivo di
prelievo dei coaguli e il microcatetere all’interno del catetere guida a palloncino.

2. Continuare ad aspirare il catetere guida a palloncino fino a quando il dispositivo di prelievo dei coaguli
e il microcatetere non sono completamente estratti dal catetere guida a palloncino.

3. Quando si sgonfia il palloncino, utilizzare la fluoroscopia per garantire il completo sgonfiaggio prima
della rimozione. Al termine della procedura, rimuovere lentamente il catetere a palloncino.

Nota: se I'estrazione del dispositivo di prelievo dei coaguli e del microcatetere dal catetere guida

a palloncino e difficile, sgonfiare il palloncino e, sotto aspirazione del lume di lavoro del catetere guida

a palloncino, estrarre simultaneamente il catetere guida a palloncino, il microcatetere e il dispositivo

di prelievo dei coaguli come unita attraverso la guaina introduttiva. Se necessario, rimuovere la guaina

introduttiva.

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 guida 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 fino alla data di scadenza. MicroVention non sara responsabile di eventuali perdite, danni o spese
incidentali o conseguenti, direttamente o indirettamente derivanti dall’uso di questo 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 I'idoneita all’'uso previsto, in relazione a tale dispositivo.

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

MicroVention™ e BOBBY™ sono marchi registrati di MicroVention, Inc. negli Stati Uniti e in altre giurisdizioni.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Tutti i diritti riservati.

Sito web elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Portugués
Cateter-guia de balao BOBBY™
Instrucdes de utilizacao

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 cateter-guia de balao BOBBY é um cateter de limen duplo com um revestimento hidrofilico externo. O cateter-
guia de baldo incorpora marcadores radiopacos para facilitar a visualizagao fluoroscdpica e a indicagéo da posigao
do baldo. 0 baldo incorpora um sistema distal de purga de ar para purgar o ar do limen de insuflacéo antes da
utilizag&o.

CONTEUDO

Um cateter-guia de baldo
Uma bainha removivel

UTILIZAGAO PREVISTA/FINALIDADE PREVISTA
0 cateter-guia de balao BOBBY destina-se a:

Facilitar a insercéo e orientacdo de um cateter intravascular num vaso sanguineo selecionado nos sistemas
vasculares periféricos e neurovasculares. 0 baldo proporciona uma oclusdo vascular temporaria durante estes e
outros procedimentos angiograficos. O cateter-guia de baldo também se destina a utilizagéo como um canal para
dispositivos de extracao.

CUIDADO
Apenas com receita: a legislacao federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por um médico ou a pedido deste.
Néo utilize se a bolsa estiver aberta ou danificada.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas uma vez. Nao reesterilize ou reutilize. A reutilizacéo, o
reprocessamento ou a reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou resultar
numa falha do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doencas ou morte do doente. A reutilizacao,

0 reprocessamento ou a reesterilizacao também podem criar um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou causar
infecdo ou infecéo cruzada no doente, incluindo, entre outras, a tr issao de doencas infeci de um doente
para outro. A contaminaco do dispositivo pode provocar lesdes, doencas ou a morte do doente.

Apos a utilizagdo, elimine de acordo com a politica do hospital, da administragdo e/ou do governo local.
AVISOS

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

N&o exceda o volume de insuflagdo maximo recomendado, pois pode ocorrer a rutura do baldo.

0 cateter-guia de baldo € fornecido esterilizado e ndo pirogénico. Nao utilize se a embalagem tiver sido violada ou
estiver danificada.

A viscosidade e a concentracéo do contraste podem afetar os tempos de insuflagéo e desinsuflagéo do baléo.

Durante a preparagéo, ndo desinsufle o balo, exceto se a ponta distal estiver submersa em solugao salina ou
contraste para evitar a entrada de ar no baldo.

A ligacao de dispositivos a porta de insuflac@o do baldo que nao uma seringa pode provocar a rutura do baldo.
N&o insufle o baldo com ar ou qualquer outro gas enquanto estiver no corpo.

Uma preparacao incorreta pode introduzir ar no sistema. A presenca de ar pode inibir a visualizagéo fluoroscépica
correta.

Para o limen de trabalho, ndo exceda a pressdo méaxima de infusao recomendada de 300 psi (2068 kPa). 0 excesso
de pressao pode resultar na rutura do cateter.

Ao purgar o cateter-guia de baldo com ar, injete o liquido lentamente, caso contrério pode ocorrer a rutura do baldo.

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

Insufle e desinsufle sempre o baléo durante a visualizacao sob fluoroscopia para garantir a seguranca do doente.

0 incumprimento dos avisos presentes nesta etiqueta pode resultar em danos no revestimento do dispositivo, 0 que
pode exigir uma intervencéo ou resultar em acontecimentos adversos graves.

N&o exceda —28 inHg (—94,8 kPa) durante a aspiracao.

0Os utilizadores e/ou doentes devem comunicar quaisquer incidentes graves ao fabricante e & autoridade competente
do Estado-Membro ou a autoridade de satide de nivel local do pais de residéncia do utilizador e/ou doente.

PRECAUGOES

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

Apos a preparacdo do baldo para utilizacdo e antes de o utilizar, volte a insuflar até ao volume nominal e inspecione
para verificar se existem irregularidades ou danos. Néo utilize se forem observadas quaisquer inconsisténcias.

Verifique a compatibilidade do cateter-guia de baldo quando utilizar outros dispositivos auxiliares habitualmente
utilizados em procedimentos intravasculares.

0 cateter-guia de baldo tem uma superficie lubrificante e deve ser hidratado durante pelo menos 10 segundos antes
da utilizacdo. Quando o cateter-guia de baldo estiver hidratado, néo o deixe secar.

Tenha cuidado a0 manusear o cateter-guia de baldo para reduzir a possibilidade de danos acidentais.

Tenha cuidado ao fazer avancar o cateter-guia de baldo em vasculatura tortuosa para evitar danos. Caso detete uma
resisténcia, evite 0 avango ou a retirada até que a causa desta seja determinada.

A presenca de calcificacdes, irregularidades ou dispositivos existentes pode danificar o cateter-guia de baldo e
afetar potencialmente a sua insercéo ou remogao.

Um bindrio excessivo aplicado a seringa pode resultar em danos no conector.

A exposicao a raios X angiograficos e fluoroscépicos 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 nimero de procedimentos.

Tome as precaucdes necessarias para limitar as doses de raios 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 COMPLICAGOES

As potenciais complicacdes incluem, entre outras: choque anafilatico, bloqueio de outro vaso que néo o vaso

alvo, paragem cardiaca/ataque cardiaco, complicago inflamatdria, embolia do miocérdio/enfarte do miocardio,
perfuracéo de vasos ou aneurismas, vasoespasmo, hematoma/sangramento no interior do cérebro, embolia,
isquemia, hemorragia intracerebral/intracraniana, pseudoaneurisma, convulsao, acidente vascular cerebral, infecao
e/ou febre, disseccao de vasos, formagéo de trombos, morte, necrose dos tecidos e reago toxica.

0 médico tem de estar familiarizado com as técnicas percutanea e intravascular e com possiveis complicagdes
associadas ao procedimento.

COMPATIBILIDADE

0 cateter-guia de baldo BOBBY é compativel com dispositivos com um diémetro externo igual ou inferior a 0,084"
(2,13 mm).

Nota: ndo € necessario um fio-guia para insuflar o baldo
Escolha uma bainha introdutora com tamanho igual ou superior a 8 F.

20ml
LINHA DE
SOLUGAD

3 mi PARA SAL'NA\

PREP. APENAS |l
1ml ﬂ /
PORTA DE INSUFLAGAO

o i S ¥

LUMEN DE TRABALHO RHV

DIAGRAMA DA CONFIGURAGAO DO CATETER-GUIA DE BALAQ
PREPARAGAO DO BALAO

1. Retirar o cateter-guia de baldo puxando-o diretamente para fora do tubo dispensador sem dobrar a haste.
Se for observada resisténcia, inspecionar o cateter-guia de baldo apds a remogéo para garantir que nio esta
danificado. Submergir a parte distal do baldo em solugéo salina heparinizada. Nao reintroduzir um cateter-guia
de bal&o hidratado na sua embalagem.

2. Utilizar uma seringa com solucao salina heparinizada para lavar o limen de trabalho. Depois de concluida a
lavagem, retirar a seringa.

3. Preparar uma solucao de contraste a 50-50%.
AVISO: a viscosidade e a concentracdo do contraste afetam os tempos de insuflacao e desinsuflaco do baldo.

4. Encher uma seringa de 3 cm? com solugdo de contraste e, com cuidado, ligar diretamente a uma torneira de
3 vias. Purgar o ar da torneira de 3 vias e da seringa. Ligar a torneira de 3 vias diretamente a porta de insuflagéo
sem injetar contraste no conector. Assegurar que ndo existem bolha(s) na seringa e na torneira antes de
estabelecer ligagao com o conector.

5. Segurar o baldo na vertical com uma mao.

& |

TORNEIRA DE TRES VIAS — -?‘ﬂ'.
i
i
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6. Segurar na seringa na vertical (a apontar para cima) com a outra méo e exercer pressao sobre o émbolo da
seringa com o polegar.

7. Se o baldo for inicialmente insuflado com ar, manter a presséo constante da seringa.

8. Manter a presséo e NAO INCLINAR o baldo até o contraste atingir o orificio distal de purga e encher
completamente o baldo.

9. Quando o baldo tiver purgado completamente o ar com contraste, inspecionar o balao para detetar danos,
bolhas, irregularidades ou fugas. Nao utilize se forem observadas quaisquer inconsisténcias.

. Inspecionar a ponta distal do cateter-guia e baldo para verificar se existe alguma fuga de contraste do orificio de
purga de ar. Se for observada uma fuga de contraste, eliminar a unidade.

o

. Desinsuflar com uma seringa e 3 cm3 enquanto a ponta distal estd submersa em solugo salina e deixar a
presséo dentro do cateter equalizar.
AVISO: ndo ligue quaisquer dispositivos de alta pressao a porta de insuflagdo do baldo, uma vez que tal pode
provocar a rutura do baldo.
AVISO: ndo insufle o baldo com ar ou qualquer outro gas enquanto estiver no corpo.
AVISO: uma preparacéo incorreta pode introduzir ar no sistema. Isto pode inibir a visualizacao fluoroscopica
correta.

12. Inspecionar a haste para detetar eventuais dobras. Nao utilizar se forem observados quaisquer danos.

13. Retirar a seringa de 3 cm3.

14. Encher uma seringa de 1 cm3 com a solugéo de contraste a 50/50 recomendada e ligar a torneira de 3 vias.

15. Ligar uma seringa de 20 cm?3 pré-cheia com aproximadamente 2 cm? da solucdo de contraste a 50/50
recomendada a outra porta da torneira de 3 vias.

16. Com o cateter hidratado e o baldo completamente preparados, o cateter-baldo estd pronto a ser utilizado.

g o C i il A A
Gréfico de conformidade do BOBBY da 40 do baldo
Volume de Diémetro do
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Volume de injecao (cm3) **Volume méximo de injecdo
INSTRUGOES E UTILIZAGAO (C o diagrama para referéncia)

1. Fixe uma valvula hemostatica rotativa (RHV) ao Iimen de trabalho do cateter-guia de baldo. Configure uma linha
de descarga continua de soluc&o salina e ligue a mesma ao braco lateral da RHV.

2. Insira um cateter de selegdo com fio-guia no Iimen de trabalho do cateter-guia de balo.

3. Certifique-se de que o baldo esta totalmente desinsuflado e faca avancar uma bainha removivel sobre a parte do
baldo do cateter-guia de baldo.

4. Insira o sistema fio-guia/cateter de selecéo/cateter-guia de balao na bainha introdutora utilizando a bainha
removivel. Insira a bainha removivel na bainha introdutora até sentir resisténcia.

5. Faga avancar o sistema fio-guia/cateter de selecao/cateter-guia de baldo até ao local pretendido na vasculatura
utilizando a visualizagdo fluoroscépica.
AVISO: ndo avance o cateter-guia de baldo ou o fio-guia se detetar resisténcia. Se for sentida resisténcia, avalie
a fonte de resisténcia utilizando meios fluoroscopicos.

6. Retraia a bainha removivel do conector do introdutor e remova o cateter-guia de baldo.
7. Se pretender proceder a aspiracdo:

* Remova a solucao salina e fixe uma seringa de 60 cm? na porta lateral da torneira de 3 vias ligada ao limen
de trabalho do cateter-guia de baldo.

ou

* Prepare uma bomba de aspiragdo e um kit de tubos de acordo com as respetivas instrugdes de utilizagao.
Remova a solugéo salina e fixe o kit de tubos na porta lateral da torneira de 3 vias ligada ao limen de
trabalho do cateter-guia de baldo.

8. Se estiver a utilizar um dispositivo de extracao de codgulos:
e Se necessario, remova qualquer carga adquirida durante a passagem do cateter-guia de baldo.

* Insufle lentamente o baldo até obter o didmetro pretendido. Feche a torneira na diregéo do conector do
cateter-guia de baldo.
AVISO: ndo exceda o volume de insuflagdo méaximo recomendado, pois pode ocorrer a rutura do baldo.
AVISO: insufle e desinsufle sempre o baldo durante a visualizagéo sob fluoroscopia para garantir a
seguranca do doente.

Procedimento de aspiracao recomendado

1. Aspire consideravelmente o cateter-guia de baldo utilizando uma seringa de 60 cm?3 ou uma bomba
de aspiracéo que néo exceda —28 inHG (—94,8 kPa) e remova o(s) dispositivo(s) como o dispositivo de
extracao de codgulos e o microcateter dentro do cateter-guia de balao.

2. Continue a aspirar o cateter-guia de baldo até que o dispositivo de extracéo de codgulos e o
microcateter tenham sido completamente removidos do cateter-guia e baldo.

3. Ao desinsuflar o baldo, utilize a fluoroscopia para garantir a desinsuflagao completa antes da remogao.
Apés a conclusao do p i ), remova | te o cateter-baldo.

Nota: se for dificil remover o dispositivo de extragdo de coagulos e o microcateter para o cateter-guia de

baldo, desinsufle o baldo e, aspirando o limen de trabalho do cateter-guia de baldo, retire simultaneamente

o cateter-guia de baldo, o microcateter e o dispositivo de extracdo de coagulos como uma unidade através

da bainha introdutora. Remova a bainha introdutora, se necessario.

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 dtil indicada na etiqueta.

MATERIAIS
0 cateter-guia de balao nao é fabricado com materiais de latex ou PVC.
RESUMO DE SEGURANGA E DESEMPENHO CLINICO

0 Resumo de seguranca e desempenho clinico (RSDC) do dispositivo estara acessivel na base de dados europeia
sobre dispositivos médicos apés o langamento da Base de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed)
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

0 RSDC sera associado a UDI-DI basica no Website publico da Eudamed.
GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que foram utilizados cuidados razodveis na concecéo e fabrico deste dispositivo.

Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias ndo exp belecidas neste d ), quer
expressas ou implicitas por forca da lei ou de outra forma, incluindo, mas néo se limitando a, quaisquer garantias
implicitas de comercializacao ou adequacao. O manuseio, armazenamento, limpeza e esterilizagéo do dispositivo,
bem como fatores relacionados com o doente, o diagndstico, o tratamento, o procedimento cirtrgico e outras
questdes fora do controlo da MicroVention, afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos com a sua
utilizagéo. A obrigacéo da MicroVention ao abrigo da presente garantia ¢ limitada & reparagéo ou substituicao deste
dispositivo até a data de validade. A MicroVention ndo se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas
incidentais ou consequentes, direta ou indiretamente, decorrentes da utilizagao deste dispositivo. A MicroVention
nao assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir por ela, qualquer outra responsabilidade ou obrigagao
adicional em relagéo a este dispositivo. A MicroVention ndo assume nenhuma responsabilidade no que diz respeito
a dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e néo oferece nenhuma garantia, expressa ou implicita,
incluindo, mas ndo se limitando a, comercializagdo ou adequagdo a utilizagao prevista, no que diz respeito ao
referido dispositivo.

0Os precos, as especificacdes e a disponibilidade dos modelos estao sujeitos a alteragfes sem aviso prévio.
MicroVention™ e BOBBY™ sdo marcas comerciais registadas da MicroVention, Inc. nos Estados Unidos e noutras
jurisdicoes.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.

Website das instrucdes eletronicas de utilizacao (elFU): www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Dansk
BOBBY™ Ballonguidekateter
Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

BOBBY-ballonguidekateteret er et dobbeltiumenkateter med en ekstern hydrofil belaegning. Ballonguidekateteret har
to rentgenteette markerbénd, der letter den fluoroskopiske visualisering og indikation af ballonens position. Ballonen
har et distalt luftrensningssystem til at rense luft fra inflationslumenen fgr brug.

INDHOLD

1 ballonguidekateter
1 aftagelig kappe

TILSIGTET BRUG/TILSIGTET FORMAL
BOBBY-ballonguidekateteret er beregnet til:

At lette indfering og styring af et intravaskuleert kateter i et udvalgt blodkar i det perifere og neurovaskulere system.
Ballonen giver midlertidig vaskuleer okklusion under disse og andre angiografiske procedurer. Ballonguidekateteret
er ogsa beregnet til at blive brugt som kanal for udtagningsenheder.

FORSIGTIG
Kun pa recept: Federal lovgivning (USA) begraenser denne enhed til salg af eller efter ordination fra en leege.
Ma ikke bruges, hvis posen er abnet 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 ded. Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan ogsa skabe en risiko for
kontaminering af enheden og/eller forarsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begreenset til,
overforsel af infektionssygdom(me) fra en patient til en anden. Kontaminering af enheden kan fare 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 fluoroskopi. Sgrg for, at ballonguidekateteret passer til karrets starrelse.
Overstig ikke den maksimale, anbefalede inflationsvolumen, da ballonen kan briste.

Ballonguidekateteret leveres sterilt og ikke-pyrogent. Ma ikke bruges, hvis enhedens emballage er &bnet eller
beskadiget.

Kontrastens viskositet og koncentration kan pévirke ballonens inflations- og deflationstid.

Under klargringen ma ballonen ikke tommes, medmindre den distale spids er nedsenket i saltvand eller kontrast
for at forhindre Iuft i at treenge ind i ballonen.

Hvis man sztter andre enheder end en sprejte pa balloninflationsporten, kan ballonen briste.
Ballonen ma ikke fyldes med luft eller anden gas, mens den er i kroppen.

Forkert forberedelse kan fare luft ind i systemet. Tilstedeveerelsen af luft kan forhindre korrekt, fluoroskopisk
visualisering.

Det anbefalede maksimale infusionstryk for arbejdslumen mé ikke overstige 300 psi (2.068 kPa). For hgjt tryk kan
resultere i, at kateteret brister.

Ved luftrensning af ballonguidekateteret skal vaesken indsprejtes langsomt, da ballonen ellers kan briste.

Fremfor ikke ballonguidekateteret eller styretraden, hvis der er modstand. Hvis der merkes modstand, skal kilden til
modstanden vurderes ved hjelp af fluoroskopi.

Oppust og tem altid ballonen, mens du visualiserer under fluoroskopi for at sikre patientens sikkerhed.

Manglende overholdelse af advarslerne i denne markning kan resultere i beskadigelse af enhedens belegning,
hvilket kan ngdvendiggere indgreb eller resultere i alvorlige ugnskede handelser.

Overskrid ikke -28 inHg (-94,8 kPa) under aspiration.

Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige haendelser til producenten og den kompetente myndighed i
den medlemsstat eller lokale sundhedsmyndighed, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

FORHOLDSREGLER

Umiddelbart for brug skal alle sterile beskyttelsessystemer, der er maerket som sterile, inspiceres visuelt. Ma ikke
anvendes, hvis der er tydelige brud pa det sterile beskyttelsessystems integritet, f.eks. hvis posen er beskadiget.

Efter klargering af ballonen til brug og far brug skal den pustes op til nominel volumen og inspiceres for eventuelle
uregelmassigheder eller skader. Ma ikke anvendes, hvis der observeres uoverensstemmelser.

Kontroller ballonguidekateterets kompatibilitet, nar der bruges andre hjeelpeenheder, der almindeligvis anvendes
i intravaskuleere procedurer.

Ballonguidekateteret har en glat overflade og ber hydreres i mindst 10 sekunder for brug. Nar ballonguidekateteret
er hydreret, ma det ikke torre.

Udvis forsigtighed ved handtering af ballonguidekateteret for at mindske risikoen for utilsigtet skade.

Veer forsigtig, nar du navigerer ballonguidekateteret i snoede kar for at undga skade. Undga fremfering eller
tilbagetreekning ved modstand, indtil arsagen til modstanden er fastslaet.

Tilstedeveerelse af forkalkninger, uregelmaessigheder eller eksisterende enheder kan beskadige ballonguidekateteret
o0g potentielt pavirke dets indfering eller udtagning.

Overdreven kraft, pafert med en sprjte, kan resultere i beskadigelse af navsamlingen.

Eksponering for angiografisk og fluoroskopisk rentgen indebzrer potentielle risici for alopeci, forbreendinger
varierende i svaerhedsgrad fra hudredme til sr, gra steer og forsinket neoplasi, der stiger i sandsynlighed, nar
proceduretiden og antallet af procedurer gges.

Treef de nedvendige forholdsregler for at begreense rantgendoser til patienter og operatorer ved at bruge tilstraekkelig
afskaermning, reducere fluoroskopitider og tilpasse rentgentekniske faktorer, hvor det er muligt.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til: anafylaktisk chok, blokering af andet end malkarret,
hjertestop/hjerteanfald, inflammatorisk komplikation, myokardieemboli/myokardieinfarkt, perforering af kar eller
aneurisme, vasospasme, haematom/blgdning inde i hjernen, emboli, iskeemi, intracerebral/intrakraniel bigdning,
pseudoaneurisme, krampeanfald, slagtilfeelde, infektion og/eller feber, kardissektion, trombedannelse, ded,
vaevsnekrose og toksisk reaktion.

Leegen skal veere fortrolig med perkutane, intravaskulaere i og mulige komplikationer i forbindelse med
proceduren.

KOMPATIBILITET

BOBBY-ballonguidekateteret er kompatibelt med enheder med en ydre diameter, der er lig med eller mindre end
0,084 tommer (2,13 mm).

Bemark: Styretrad ikke nedvendig til inflation af ballonen
Veelg 8F indferingshylster eller storre.
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DIAGRAM OVER OPS/ATNING AF BALLONGUIDEKATETER
FORBEREDELSE AF BALLONEN

1. Fjern ballonguidekateteret ved at traekke det lige ud af dispenserraret uden at bgje skaftet. Hvis der observeres
modstand, skal ballonguidekateteret inspiceres, nar det er blevet fiernet, for at sikre, at det ikke er beskadiget.
Nedsznk den distale del af ballonen i hepariniseret saltvand. Szt ikke et hydreret ballonguidekateter tilbage
i emballagen.

2. Brug en sprejte med hepariniseret saltvandsoplosning til at skylle arbejdslumenen. Nar skylningen er afsluttet,
fiernes kanylen.

3. Forbered en 50-50 % kontrastoplgsning.
ADVARSEL: Kontrastens viskositet og koncentration pavirker ballonens inflations- og deflationstid.

4. Fyld en 3 cm*-sprojte med kontrastvaske, og sat den forsigtigt direkte pa en 3-vejs-stophane. Rens 3-vejs-
stophanen og sprejten for luft. Tilslut 3-vejs-stophanen direkte til inflationsporten uden at sprejte kontrast ind
i navet. Serg for, at der ikke er nogen bobler i sprojten og stophanen, fer du seetter den pé navet.

5. Hold ballonen lodret med den ene hand.

6. Hold den pésatte sprojte lodret (pegende opad) med den anden hand, og tryk pa sprejtestemplet med
tommelfingeren.

7. Huvis ballonen farst er pustet op med luft, skal sprajtetrykket holdes konstant.
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8. Oprethold trykket, og VIP IKKE ballonen, for kontrasten nar det distale udrensningshul, og kontrasten har fyldt
ballonen helt op.

9. Nér ballonen er helt renset for luft med kontrast, skal du inspicere ballonen for eventuelle skader, bobler,
uregelmaessigheder eller laekager. Ma ikke anvendes, hvis der observeres uoverensstemmelser.

10. Undersgg ballonguidekateterets distale spids for kontrastleekage fra udluftningshullet. Hvis der observeres
kontrastleekage, skal enheden kasseres.

11. Tom for luft med en 3 cm*-sprajte, mens den distale spids er nedsanket i saltvand, og lad trykket i kateteret
udligne sig.
ADVARSEL: Der ma ikke tilsluttes hejtryksenheder til ballonens inflationsport, da det kan fa ballonen til at briste.
ADVARSEL: Ballonen ma ikke fyldes med luft eller anden gas, mens den er i kroppen.
ADVARSEL: Forkert forberedelse kan fare luft ind i systemet. Dette kan forhindre korrekt, fluoroskopisk
visualisering.

12. Underseg skaftet for eventuelle knaek. Ma ikke anvendes, hvis der er skader.

13. Fiern 3 cm?-sprjten.

14. Fyld en 1 cm®-sprejte med den anbefalede 50/50-kontrastoplasning, og szt den pa 3-vejs-stophanen.

15. Szt en 20 cm-sprajte, der er fyldt med ca. 2 cm® af den anbefalede 50/50-kontrastoplgsning, i den anden port
pé 3-vejs-stophanen.

16. Nér kateteret er hydreret og ballonen helt klargjort, er ballonguidekateteret klar til brug.

0 med
BOBBY-overensstemmelsesskema Inflationsvolumen* | BOBBY-diameter

120 (cm’) (mm)
0,05 41

_ 10 0,10 51
E 0,15 6,0
£ 80 0,20 67
E 6,0 0,25 74
s ’ 0,30 79
=§ 40 0,35 84
K 0,40 89
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0,50 9,7

00 0,55** 10,0

* 005 0710 015 020 025 030 035 040 045 050 055 * Efter pafyldning af Kateter
Indsprgjtningsvolumen (cm?) ** Maksimal indsprgjtningsvolumen

BRUGSANVISNING (Se diagrammet som reference)

1. Fastger en roterende hamostatisk ventil (RHV) til ballonguic ets arbej 1. Opszt et kontinuerligt
saltvandsskyllerer, og tilslut det til sidearmen pa RHV’en.

2. Indszt et Select-kateter med styretrad i ballonguidekateterets arbejdslumen.
3. Serg for, at ballonen er helt temt for luft, og for en aftagelig kappe ind over ballondelen af ballonguidekateteret.

4. Indsat styretraden/Select-kateteret/ballonguidekateter-systemet i indferingshylsteret ved hjeelp af den aftagelige
kappe. For den aftagelige kappe ind i indfgringshylsteret, indtil den mgder modstand.

5. For styretraden/Select-kateteret/ballongui systemet frem til det enskede sted i vaskulaturen ved hjelp
af fluoroskopisk visualisering.

ADVARSEL: Fremfor ikke ballonguidekateteret eller styretraden, hvis der er modstand. Hvis der meerkes

modstand, skal kilden til modstanden vurderes ved hjeelp af fluoroskopi.

6. Traek den aftagelige kappe tilbage fra indfgringsnavet, og treek ballonguidekateteret af.
7. Hvis der gnskes aspiration:

o Fjern saltvandsskyllet, og sat en 60 cm?-sprejte pa sideporten af 3-vejs-stophanen, der er forbundet med
arbejdslumen pa ballonguidekateteret.
Eller:

* Forbered en aspirationspumpe og et slangeszt i henhold til den respektive brugsanvisning. Fjern
saltvandsskyllet, og fastger slangesattet til sideporten pa 3-vejs-stophanen, der er forbundet med
arbejdslumen pa ballonguidekateteret.

8. Hvis der anvendes en enhed til fiernelse af blodpropper:

* Fjern om ngdvendigt enhver belastning, der er opnaet under sporing af ballonguidekateteret.

o Pust langsomt ballonen op, indtil den enskede diameter er opnéet. Luk for stophanen mod
ballonguidekateterets nav.

ADVARSEL: Overstig ikke den maksimale, anbefalede inflationsvolumen, da ballonen kan briste.

ADVARSEL: Oppust og tém altid ballonen, mens du visualiserer under fluoroskopi for at sikre patientens
sikkerhed.

Anbefalet aspirationsprocedure

1. Anvend kraftig aspiration pa ballonguidekateteret ved hjeelp af en 60 cm?-sprejte eller aspirationspumpe,
der ikke overstiger -28 inHg (-94,8 kPa), og treek udstyr som f.eks. enheder til fiernelse af blodpropper
og mikrokatetre ud af ballonguidekateteret.

2. Fortset med at aspirere ballonguidekateteret, indtil enheden til fiernelse af blodpropper og
mikrokateteret er trukket helt ud af ballonguidekateteret.

3. Ved temning af ballonen skal man bruge fluoroskopi for at sikre fuldsteendig deflation, for den fiernes.
Nar proceduren er afsluttet, fiernes ballonguidekateteret langsomt.

Bemaerk: Hvis det er vanskeligt at traekke enheden til fiernelse af blodpropper og mikrokateteret ind i

ballonguidekateteret, skal du tamme ballonen og under aspiration af ballonguidekateterets arbejdslumen

samtidig traekke ballonguidekateteret, mikrokateteret og enheden til fiernelse af blodpropper ud som en

enhed gennem indferingshylsteret. Fiern indferingshylsteret, hvis det er ngdvendigt.

OPBEVARING

Opbevares tort og beskyttet mod sollys. Se holdbarheden pa produktetiketten. Enheden ma ikke anvendes efter den
angivne holdbarhedsdato.

MATERIALER
Ballonguidekateteret indeholder ikke latex eller PVC-materialer.
SAMMENDRAG AF SIKKERHED 0G KLINISK YDEEVNE

Sammendraget af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for enheden vil vaere tilgaengelig i den europiske database
over medicinske enheder efter lanceringen af den europaeiske database over medicinske enheder (Eudamed)
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SSCP vil blive linket til den grundlaeggende UDI-DI pa Eudameds ige hjer
GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer, at der er udvist forngden omhu ved design og fremstilling af denne enhed. Denne
garanti treeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er angivet heri, uanset om de er
udtrykkelige eller underforstaede ved lov eller pa anden made, herunder, men ikke begrenset til, underforstaede
garantier for salgharhed eller egnethed. Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af enheden samt faktorer
vedrgrende patienten, diagnosen, behandlingen, den kirurgiske procedure og andre forhold uden for MicroVentions
kontrol har direkte indflydelse pa enheden og de resultater, der opnas ved brugen af den. MicroVentions forpligtelse
under denne garanti er begreenset til reparation eller udskiftning af denne enhed frem til dens udlgbsdato.
MicroVention er ikke ansvarlig for tilfeeldige tab eller falgeskader, skader eller udgifter, der direkte eller indirekte
opstar som fglge af brugen af denne enhed. MicroVention hverken patager sig eller bemyndiger nogen anden person
til at patage sig noget andet eller yderligere ansvar i forbindelse med denne enhed. MicroVention patager sig intet
ansvar med hensyn til enheder, der genbruges, oparbejdes eller resteriliseres, og giver ingen garantier, hverken
udtrykkelige eller underforstaede, herunder, men ikke begreenset til, salgbarhed eller egnethed til den tilsigtede brug
med hensyn til sddan en enhed.

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan @ndres uden varsel.

MicroVention™ og BOBBY™ er registrerede varemaerker, tilharende MicroVention, Inc. i USA og andre jurisdiktioner.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

elFU’s hiemmeside: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Nederlands
BOBBY™ ballongeleidekatheter
Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De BOBBY ballongeleidekatheter is een katheter met twee lumen en een externe hydrofiele coating.

De ballongeleidekatheter heeft twee radiopake markeerbanden om fluoroscopische visualisatie en indicatie van
de ballonpositie eenvoudiger te maken. De ballon heeft een distaal luchtsysteem om vdr gebruik lucht uit het
opblaaslumen te verwijderen.

INHOUD

Eén ballongeleidekatheter
Eén afpelbaar omhulsel

BEOOGD GEBRUIK/BEOOGD DOEL
De BOBBY ballongeleidekatheter is bedoeld:

0m het inbrengen en geleiden van een intravasculaire katheter in een geselecteerd bloedvat in het perifere en
neurovasculaire systeem te vergemakkelijken. De ballon zorgt voor tijdelijke vasculaire afsluiting tijdens deze
en andere angiografische procedures. De ballongeleidekatheter is ook bedoeld voor gebruik als geleider voor
terughaalapparaten.

LET OP

Uitsluitend op dok hrift: Overeer ig de federale Amerikaanse wetgeving mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden gekocht.

Niet gebruiken als het zakje geopend of beschadigd is.

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 ballongeleidekatheter
aansluit op de grootte van het bloedvat.

Overschrijd het aanbevolen maximale opblaasvolume niet, anders kan de ballon scheuren.

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

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

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.

Als u andere apparaten dan een injectiespuit op de ballonopblaaspoort aansluit, kan de ballon scheuren.
Blaas de ballon niet op met lucht of een ander gas terwijl deze in het lichaam zit.

Onjuiste voorbereiding kan tot lucht in het systeem leiden. De aanwezigheid van lucht kan een goede fluoroscopische
visualisatie belemmeren.

Gebruik voor een werkend lumen niet meer dan de maximaal aanbevolen 300 psi (2068 kPa) infusiedruk.
Overmatige druk kan de katheter doen scheuren.

Injecteer de vloeistof langzaam wanneer u lucht verwijdert uit de ballongeleidekatheter, anders kan de ballon
scheuren.

Voer de ballongeleidekatheter of geleidingsdraad niet verder in als u weerstand ervaart. Als u weerstand voelt, zoekt
u aan de hand van fluoroscopie naar de oorzaak van de weerstand.

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

Het niet opvolgen van de waarschuwingen op dit etiket kan de hulpmiddelcoating beschadigen. Hierdoor is mogelijk
interventie nodig en het kan resulteren in ernstige bijwerkingen.

Niet hoger dan —28 inHg (—94,8 kPa) tijdens aspiratie.

Gebruikers en/of patiénten dienen ernstige incidenten te melden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat of lokale gezondheidsautoriteit waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

VOORZORGSMAATREGELEN

Controleer direct voorafgaand aan gebruik visueel alle sterielebarriéresystemen die gemarkeerd zijn als steriel.
Gebruik het hulpmiddel niet als de integriteit van de sterielebarrier is , zoals wanneer de zak is
beschadigd.

Nadat de ballon gebruiksklaar is gemaakt en voor gebruik moet u de ballon opnieuw opblazen tot het nominale
volume en inspecteren op onregelmatigheden of schade. Niet gebruiken als er inconsistenties worden
waargenomen.

Verifieer de compabiliteit van de ballongeleidekatheter bij het gebruik van andere aanvullende hulpmiddelen die vaak
bij intravasculaire ingrepen worden gebruikt.

De ballongeleidekatheter heeft een gelubriceerd oppervlak en moet voorafgaand aan gebruik ten minste 10 seconden
worden gehydrateerd. Laat de ballongeleidekatheter niet meer opdrogen nadat deze is gehydrateerd.

Wees voorzichtig bij het hanteren van de ballongeleidekatheter om de kans op onopzettelijke schade te verkleinen.

Tref voorzorgsmaatregelen bij het navigeren van de ballongeleidekatheter door het kronkelige vaatsstelsel om
beschadigingen te voorkomen. Vermijd het opvoeren of terugtrekken bij weerstand totdat de oorzaak van de
weerstand is vastgesteld.

De aanwezigheid van verkalkingen, onregelmatigheden of bestaande hulpmiddelen kan de ballongeleidekatheter
beschadigen en potentieel het opvoeren of terugtrekken beinvioeden.

Overmatige torsie van de spuit kan de aanzetstukinstallatie beschadigen.

Blootsteling aan angiografische en fluoroscopische rontgenstraling 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.

Tref de nodige voorzorgsmaatregelen om de dosis rontgenstraling aan patiénten en bedieners te beperken door
voldoende afscherming te gebruiken, de fluoroscopietijden te verkorten en waar mogelijk de technische factoren van
de rontgenstraling aan te passen.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties zijn onder andere: anafylactische shock, blokkade anders dan doelvat, hartstilstand/
hartaanval, ontstekingscomplicatie, myocardembolie/myocardinfarct, perforatie van bloedvat of aneurysma,
vasospasme, hematoom/bloedingen in de hersenen, embolie, ischemie, intracerebrale/intracraniéle bloeding,
pseudoaneurysma, beroerte, infectie en/of koorts, vaatdissectie, trombusvorming, overlijden, weefselnecrose en
toxische reactie.

De arts moet bekend zijn met percutane, intravasculaire technieken en de mogelijke complicaties die gepaard gaan
met deze ingreep.

COMPABILITEIT

De BOBBY ballongeleidingskatheter is compatibel met hulpmiddelen met een OD van 0,084 inch (2,13 mm)
of minder.

Opmerking: Geleidingsdraad niet nodig voor opblazen ballon
Kies een 8F inbrenghuls of groter.

20 mi

3 mlVOOR
BEREIDING ZOUTOPLOSSINGS\I;IJN

ALLEEN |,
1ml ﬂ /
/§

DRIEWEG AFSLUITKRAAN —> -i!)u‘.

OPBLAASPOORT

SCHEMA VAN DE OPSTELLING VAN DE BALLONGELEIDEKATHETER
VOORBEREIDING VAN DE BALLON

1. Haal de ballongeleidekatheter uit de verpakking door deze recht uit de dispenserslang te trekken zonder
de schacht te buigen. Als er weerstand is, inspecteert u de ballongeleidekatheter na het verwijderen om
te bevestigen dat deze niet is beschadigd. Dompel het distale ballongedeelte onder in gehepariniseerde
zoutoplossing. Plaats een gehydrateerde ballongeleidekatheter niet terug in de verpakking.

2. Gebruik een spuit met een gehepariniseerde zoutoplossing om het werkend lumen te spoelen. Koppel de spuit
los nadat het spoelen voltooid is.
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3. Bereid een 50-50% contrastoplossing.
WAARSCHUWING: Viscositeit en contrastconcentratie zijn van invloed op de tijd die nodig is om de ballon op te
blazen en leeg te laten lopen.

4. Vul een 3 ml-spuit met contrastoplossing en bevestig deze voorzichtig direct op een 3-weg afsluitkraan.
Ontlucht de 3-weg afsluitkraan en de spuit. Sluit de 3-weg afsluitkraan rechtstreeks aan op de opblaaspoort
zonder contrast in het aanzetstuk te injecteren. Zorg ervoor dat er geen luchtbel(len) in de spuit en afsluitkraan
zitten voordat u de spuit aanbrengt op het aanzetstuk.

5. Houd de ballon rechtop met één hand.

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

7. Als de ballon aanvankelijk met lucht is opgeblazen, houd dan de druk van de spuit constant.

8. Houd druk en kantel de ballon NIET totdat het contrastmiddel de distale doorspoelopening heeft bereikt en het
contrastmiddel de ballon volledig heeft gevuld.

9. Inspecteer de ballon op beschadigingen, bubbels, onregelmatigheden of lekken nadat de ballon volledig is
ontlucht met contrast. Niet gebruiken als er inconsi ies worden men.

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

. Laat de ballon leeglopen met een 3 ml spuit terwijl de distale tip in zoutoplossing wordt ondergedompeld en laat
de druk in de katheter gelijk worden.
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.

o

12. Controleer de as op knikken. Niet gebruiken als er beschadigingen worden waargenomen.
13. Verwijder de 3 ml spuit.
14. Vul een spuit van 1 ml met de aanbevolen 50/50 contrastoplossing en bevestig deze aan de 3-wegs afsluitkraan.

15. Sluit een 20 ml spuit, voorgevuld met ongeveer 2 ml van de aanbevolen 50/50 contrastoplossing, aan op de
andere poort van de 3-weg afsluitkraan.

16. Als de katheter gehydrateerd is en de ballon volledig klaargemaakt is, is de ballonkatheter klaar voor gebruik.
Conformiteitskaart BOBBY ” i
Opblaasvolume* | BOBBY diameter
12,0 (ml) (mm)
0,05 41
_ oo 0,10 5,1
E 80 0,15 6,0
o 0,20 67
£ 025 74
é 60 0,30 7.9
S 40 035 84
S 0,40 89
2,0 045 93
0,50 97
00 0,55 10,0
"7 005 0,10 015 020 025 030 035 040 045 050 055 | +Nanetvullenvan katheter
Injectievolume (ml) ** Maximaal injectievolume
GEBRUIKSAANWIJZING (Raadpleeg het schema ter r ie)

1. Bevestig een roterende hemostaseklep (RHV) op het werkend lumen van de ballongeleidekatheter. Breng een lijn
voor voortdurende spoeling met zoutoplossing aan en sluit deze aan op de zijarm van de RHV.

2. Plaats een geselecteerde katheter met geleidingsdraad in het werkend lumen van de ballongeleidingskatheter.

3. Zorg ervoor dat de ballon volledig leeggelopen is en plaats een afpelbaar over het ballor van
de ballongeleidekatheter.

4. Plaats de voerdraad/geselecteerde katheter/het ballongeleidekathetersysteem in de inbrenghuls met behulp van
het afpelbare omhulsel. Plaats het afpelbare omhulsel in de inbrenghuls totdat deze weerstand ondervindt.

5. Breng de voerdraad/geselecteerde katheter/het ballongeleidekathetersysts naar de g locatie in de
vasculatuur met behulp van fluoroscopische visualisatie.
WAARSCHUWING: Voer de ballongeleidekatheter 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.

6. Trek het afpelbare omhulsel terug uit het inbrengaanzetstuk en verwijder de ballongeleidekatheter.
7. Als Aspiratie gewenst is,

* Verwijder de zoutspoeling en sluit een spuit van 60 ml aan op de zijaansluiting van de 3-weg afsluitkraan die
is aangesloten op het werkend lumen van de ballongeleidekatheter.

of

* Maak een aspiratiepomp en slangenset klaar volgens de respectievelijke gebruiksaanwijzingen. Verwijder de
zoutspoeling en sluit de slangenset aan op de zijaansluiting van de 3-weg afsluitkraan die is aangesloten op
het werkend lumen van de ballongeleidekatheter.

8. Bij gebruik van een stolselterughaalapparaat,
* Verwijder indien nodig de belasting die tijdens het volgen van de ballongeleidekatheter is ontstaan.

* Blaas de ballon langzaam op totdat de gewenste diameter is bereikt. Draai de afsluitkraan naar het
aanzetstuk van de ballongeleidekatheter dicht.
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.

Aanbevolen Aspiratieprocedure

1. Voer krachtige aspiratie uit op de ballongeleidekatheter met een 60 ml spuit of aspiratiepomp met een
maximum van —28 inHG (—94,8 kPa) en trek de hulpmiddelen zoals het stolselterughaalapparaat en de
microkatheter terug in de ballongeleidekatheter.

2. Gadoor met het aspireren van de ballongeleidekatheter totdat het stolselterughaalapparaat en de
microkatheter volledig uit de ballongeleidekatheter zijn verwijderd.

3. Gebruik bij het leeglaten van de ballon fluoroscopie om volledige leeglating te garanderen voordat de
ballon wordt verwijderd. Nadat de procedure is voltooid, verwijdert u langzaam de ballonkatheter.
Opmerking: Als het terugtrekken van het ughaal aat en de mi inde
ballongeleidekatheter moeilijk gaat, laat u de ballon leeglopen en trekt u onder aspiratie van het werkend
lumen van de ballongeleidekatheter tegelijkertijd de ballongeleidekatheter, de microkatheter en het
stolselterughaalapparaat als één geheel terug door de inbrenghuls. Verwijder indien nodig de inbrenghuls.

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 ballongeleidekatheter 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 krachtens deze garantie is beperkt tot reparatie of vervanging
van dit hulpmiddel tot aan zijn uiterste gebruiksdatum. MicroVention is niet aansprakelijk voor incidentele of
gevolgschade, verlies of kosten die direct of indirect voortvioeien 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™ en BOBBY™ zijn geregistreerde handelsmerken van MicroVention, Inc., geregistreerd in de
Verenigde Staten en andere rechtsgebieden.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Alle rechten voorbehouden.
elFU-website: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Suomi
BOBBY™-pallo-ohjainkatetri
Kayttdohjeet

LAITTEEN KUVAUS

BOBBY-pallo-ohjainkatetri on kaksoisluumenkatetri, jossa on ulkoinen hydrofiilinen pinnoite. Pallo-ohjainkatetrissa
on rontgenpositiivisia merkkejé, jotka helpottavat fluoroskooppista visualisointia ja pallon sijainnin osoittamista.
Pallossa on distaalinen ilmanpoistojérjestelmé, jonka avulla ilma poistetaan téyttéluumenista ennen kéyttoa.
SISALTO

Yksi pallo-ohjainkatetri
Yksi irti repdistava holkki

KAYTTOTARKOITUS

BOBBY-pallo-ohjainkatetri on tarkoitettu seuraaviin:

Kéytetdan helpc suonensisdisen katetrin ista ja ohjaamista valittuun verisuoneen perifeerisissé
jarjestelmlssa ja neuroverlsuonuarjestelm|ssa Pallon avulla verisuoni voidaan sulkea véliaikaisesti ndiden ja muiden
angiog iden aikana. Pallo-ohjai i on tarkoitettu kaytettavéksi myos poistolaitteiden kanavana.
VAROITUS

Vain laak: madarayksesta: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain ladkari tai

|aakarin maarayksesta.
Al kayté, jos pussi on avattu tai vahingoittunut.

Tama laite on tarkoitettu vain kertakéytton. Ei saa steriloida tai kdytta4 uudelleen. Uudelleenkéytto,
uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai aiheuttaa laitevian, joka

voi johtaa potilasvahinkoon, potilaan sairastumiseen tai potilaan kuolemaan. Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely

tai uudelleensterilointi voi myds aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa infektion tai risti-infektion
potilaalle, mukaan lukien potilaalta toiselle tarttuvan taudin. Kontaminoitu laite voi johtaa potilaan loukkaantumiseen,
sairastumiseen tai kuolemaan.

Hévitettdva kayton jdlkeen sairaalan, valtiollisten ja/tai paikallisten kayténtojen mukaisesti.

VAROITUKSET

Verisuonen koko tulee tarkistaa lapivalaisussa. Varmista, ettd pallo-ohjainkatetri sopii suonen kokoon.

Al4 ylita suurinta suositeltua tayttdtilavuutta, koska pallo voi repeytya.

Pallo-ohjainkatetri toimitetaan steriilind ja ei-pyrogeenisend. Ei saa kayttéd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Viskositeetti ja varjoainepitoisuus voivat vaikuttaa pallon téytté- ja tyhjennysaikoihin.

Al tyhjennd palloa istelun aikana, jos di ista karked ei ole upotettu keittosuolaliuokseen tai varjoaineeseen,
jotta palloon ei padse ilmaa.

Muiden laitteiden kuin ruiskun kiinnittdminen pallon tayttéaukkoon voi puhkaista pallon.
A4 tayta palloa ilmalla tai muulla kaasulla, kun se on kehossa.
Vaarénlainen valmistelu voi johtaa siihen, etta jérjestelmaén padsee iimaa. llma voi estda asianmukaisen lapivalaisun.

Ty6luumenin paine ei saa ylittda 300 psi:n (2 068 kPa:n) suurinta suositeltua infuusiopainetta. Liiallinen paine voi
johtaa katetrin repedmiseen.

Kun poistat pallo-ohjainkatetrista ilmaa, injektoi nestetta hitaasti, silld muutoin pallo voi repeytya.

Aia vie pallo-ohjainkatetria tai ohjainvaijeria eteenpain, jos tunnet vastustusta. Jos tunnet vastustusta, arvioi
vastustuksen syy lépivalaisun avulla.

Varmista potilasturvallisuus téyttdmallé ja tyhjentdmalla pallo aina |&pivalaisun avulla.

Jos ndissé ohjeissa annettuja varoituksia ei noudateta, laitteen pinnoite voi vaurioitua, miké voi edellyttaa toimenpiteita
tai aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia.

Aia ylitd painetta -28 inHg (-94,8 kPa) aspiraation aikana.

Kayttajlen jartai potllalden on |Im0|tettava kaikista vakavista vaaratilanteista valmistajalle seka sen jasenvaltion
toim viranc tai g terveysviranomaiselle, jossa kayttajan ja/tai potilaan kotipaikka sijaitsee.

VAROTOIMET

Tarkista juuri ennen kéyttdd silmamééréisesti kaikki steriilit suojajérjestelmt, jotka on merkitty steriileiksi. Ald kayta
tuotetta, jos steriilin suojajérjestelmén eheyden rikkoutuminen on ilmeistd, kuten jos pussi on vaurioitunut.

Kun pallo on valmisteltu kéyttod varten ja ennen kéyttod, tayta se uudelleen nimellistilavuuteen ja tarkista se
mahdollisten epdsaannéllisyyksien tai vaurioiden varalta. Ald kéyta, jos havaitset poikkeavuuksia.

Varmista pallo-ohjainkatetrin yhteensopivuus, kun kéytat muita lisalaitteita, joita kdytetadn yleisesti suonensisdisissa
toimenpiteissa.

Pallo-ohjainkatetrin on liukas pinta, ja sitd tulee kostuttaa véhintdén 10 sekuntia ennen kéyttoa. Kun pallo-
ohjainkatetrin on kostea, &l anna sen kuivua.

Kasittele pallo-ohjainkatetria varovasti, jotta se ei vahingoitu vahingossa.

Ole varovainen, kun kasittelet pallo-ohjainkatetria mutkaisessa verisuonessa, jotta se ei vahingoitu. Valta katetrin
liikuttamista eteen- tai taaksepéin, kun tunnet vastustusta, kunnes vastustuksen syy on selvitetty.

Kalkkeutumat, epasaénnollisyydet tai olemassa olevat laitteet voivat vahingoittaa pallo-ohjainkatetria ja mahdollisesti
vaikuttaa sen siséanvientiin tai poistoon.

Ruiskuun kohdistettu liiallinen vdantovoima voi vaurioittaa kannan kokoonpanoa.
Rontgenséteilylle altlstummen angmgraﬂan ja Iapuvalalsun aikana saattaa aiheuttaa hiustenlahtoa, palovammoja,
ihon

joiden kaihia ja ynyttd neoplasiaa, joiden todennékdisyys
kasvaa samassa suhteessa t0|menp|teen keston ja toimenpiteiden méérén kanssa.

Noudata tarvittavia varotoimia potilaiden ja kdyttéjien rontgensateilyannosten rajoittamiseksi kayttdmélld riittavia
suojia, lyhentdmélld lapivalaisuaikoja ja muuttamalla rontgenkuvauksen teknisia tekijoitd mahdollisuuksien mukaan.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat: anafylaktinen sokki, tukos muussa kuin kohdesuonessa,
syddnpysahdys/sydankohtaus, tulehduskomplikaatio, sydénlihasembolia/sydéninfarkti, verisuonen tai aneurysman
perforaatio, vasospasmi, hematooma/verenvuoto aivojen sisalld, embolia, iskemia, aivonsisdinen/intrakraniaalinen
verenvuoto, pseudoaneurysma, kouristuskohtaus, aivohalvaus, infektio ja/tai kuumeilu, verisuonten dissektio,
trombin muodostuminen, kuolema, kudoksen nekroosi ja toksinen reaktio.

Laakdrin on tunnettava perkutaaniset, i iset toimenpic iikat ja toimenpi liittyvat mahdolliset
komplikaatiot.

YHTEENSOPIVUUS

BOBBY-pallo-ohjainkatetri on yhteensopiva enintaén ulkohalkaisijaltaan (OD) 0,084 tuuman (2,13 mm:n) laitteiden
kanssa.

Huomautus: Ohjainvaijeria ei tarvita pallon tayttémiseen.
Valitse 8 F:n tai sitd suurempi sisdanvientiholkki.

20 ml
SUOLALIUOKSEN
3 ml VAIN
VALMISTELUA HUUHTELULINJA
VARTEN
KOLMITIESULKUVENTTIILI — i!)- 1ml
TAYTTOPORTTI
C TYOLUUMEN RHV

PALLO-OHJAINKATETRIN KOKOONPANOKAAVIO
PALLON VALMISTELU

1. Poista pallo-ohjainkatetri vetamélld se suoraan ulos annosteluletkusta taivuttamatta vartta. Jos havaitset
vastusta, tarkista pallo-ohjainkatetrin poiston yhteydessd, ettei se ole vaurioitunut. Upota distaalinen pallo-osa
heparinisoituun suolaliuokseen. Ald pane kostutettua pallo-ohjainkatetria takaisin pakkaukseen.

2. Huuhtele tyluumen heparinoidulla keittosuolaliuoksella ruiskun avulla. Kun huuhtelu on suoritettu, irrota ruisku.

3. Valmista 50-50 %:n varjoaineliuos.
VAROITUS: Viskositeetti ja varjoainepitoisuus vaikuttavat pallon téytto- ja tyhjennysaikoihin.

4. Tayta 3 cm®n ruisku varjoaineliuoksella ja kiinnita se varovasti suoraan kolmitiesulkuventtiiliin. Tyhjennéd
kolmitiesulkuventtiili ja ruisku ilmasta. Kytke kolmitiesulkuventtiili suoraan tayttoporttiin ruiskuttamatta
varjoainetta kantaan. Varmista, etta ruiskussa ja sulkuventtiilissa ei ole kuplia, ennen kuin Kiinnitat ne kantaan.

Pidé pallo pystyasennossa yhdelld kadelld.
Pidé Kiinnitettya ruiskua pystyasennossa (ylospéin) toisella kédelld ja paina ruiskun méntéa peukalolla.
. Jos pallo téytetddn aluksi ilmalla, pidé ruiskun paine tasaisena.

. Silytd paine ALAKA KALLISTA palloa, ennen kuin varjoaine on saavuttanut distaalisen tyhjennysaukon ja
varjoaine on tdyttanyt pallon kokonaan.

9. Kun pallo on téysin tyhjentényt ilman varjoaineella, tarkista, ettei pallossa ole vaurioita, kuplia, epétasaisuuksia
tai vuotoja. Ald kéytd, jos havaitset poikkeavuuksia.

® N o o
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10. Tarkista, ettei pallo-ohjainkatetrin distaalisesta kérjesta vuoda varjoainetta iimanpoistoaukosta.
Jos varjoainevuotoa havaitaan, havita laite.

11. Tyhjennad pallo 3 cm®:n ruiskulla distaalisen kérjen ollessa upotettuna keittosuolaliuokseen ja anna katetrin
sisdisen paineen tasaantua.

kiinnita korkeapainelaitteita pallon tayttdaukkoon, koska se voi puhkaista pallon.

dyta palloa ilmalla tai muulla kaasulla, kun se on kehossa.

VAROITUS: Védranlainen valmistelu voi johtaa siihen, etté jarjestelmaén padsee ilmaa. Tama voi estaa

asianmukaisen ldpivalaisun.

12. Tarkista, ettei varressa ole mutkia. Al4 kayt laitetta, jos havaitset vaurioita.
13. Irrota 3 cm?n ruisku.
14. Tayta 1 cm®n ruisku suositellulla 50/50-varjoaineliuoksella ja kiinnité se kolmitiesulkuventtiiliin.

15. Kiinnitd 20 cm®n ruisku, joka on esitdytetty noin 2 cm?:lla suositeltua 50/50-varjoaineliuosta,
kolmitiesulkuventtiilin toiseen porttiin.

16. Kun katetri on nesteytetty ja pallo on taysin i N i on kayttovalmi
N Ny Pallon téyttaminen
BOBBY-yhteensopivuuskaavio
Y P Tayttotilavuus* BOBBY-halkaisija
12,0 (cm?) (mm)
0,05 41
_ 10,0 0,10 51
E
E 50 0,15 6,0
s 0,20 6,7
2 0.25 74
S 60 Y :
<6 0,30 79
£
= 40 0,35 84
H 0,40 8,9
20 0,45 93
0,50 97
00 0,55 10,0
005 010 015 020 025 030 035 040 045 050 055 | yatenin esitayion jakeen
Injektiotilavuus (cm?) ** Suurin injekti

KAYTTOOHJEET (katso lisatietoja kaaviosta)

1. Kiinnitd pyorivd hemostaattiventtiili (RHV) pallo-ohjainkatetrin tydluumeniin. Valmistele jatkuvan
suolaliuoshuuhtelun letku ja liita se RHV-venttiilin sivuvarteen.

2. Vie selektiivinen katetri ja ohjainvaijeri pallo-ohjainkatetrin tydluumeniin.
3. Varmista, ettd pallo on téysin tyhja, ja vie irti repdistdva holkki pallo-ohjainkatetrin pallo-osan péélle.

4. Aseta ohjainvaijeri / valittu katetn / pallo- ohjalnkatetruarjestelma sisadnvientiholkkiin irtirepaistavan holkin
avulla. Tyénna irti repaistavaa holkkia sisda iholkkiin, kunnes se kohtaa vastustusta.

5. Vie ohjainvaijeri / valittu katetri / pallo-ohjainkatetrijérjestelmd haluttuun kohtaan verisuonissa fluoroskooppisen
visualisoinnin avulla.
VAROITUS: Ald vie pallo-ohjainkatetria tai ohjainvaijeria eteenpdin, jos tunnet vastustusta. Jos tunnet
vastustusta, arvioi vastustuksen syy lapivalaisun avulla.

6. Veda irti repdistédvaa holkkia sisdanvientikannasta ja irrota se pallo-ohjainkatetrista.

7. Jos haluat aspiraatiota,

* Poista suolaliuoshuuhtelu ja kiinnitd 60 cm®:n ruisku pallo-ohjainkatetrin tydluumeniin kytketyn
kolmitiesulkuventtiilin sivuporttiin.

tai

* Valmistele aspiraatiopumppu ja letkusarja kunkin kayttdohjeen isesti. Poista suolaliuoshuuhtelu ja
kiinnita letkusarja pallo-ohjainkatetrin tydluumeniin kytketyn kolmitiesulkuventtiilin sivuporttiin.
8. Jos kaytdt hyytyménpoistolaitetta,
e Poista tarvittaessa pallo-ohjainkatetrin seurannan aikana kertynyt kuormitus.
o Tayté palloa hitaasti, kunnes haluttu halkaisija on saavutettu. K&&nna sulkuventtiili pois paaltd pallo-
ohjainkatetrin kannan suuntaan.

VAROITUS: Al4 ylita suurinta suositeltua tayttotilavuutta, koska pallo voi repeytya.
VAROITUS: Varmista potilasturvallisuus tayttdmélld ja tyhjentamélla pallo aina lapivalaisun avulla.

Suositeltu aspiraatiotoimenpide

1. Kéyta voimakasta aspiraatiota pallo-ohjainkatetriin 60 cm?n ruiskulla tai aspiraatiopumpulla, joka ei saa
ylittédd painetta -28 inHg (-94,8 kPa), ja veda ulos laitteita, kuten hyytymien poistolaitetta ja mikrokatetria
pallo-ohjainkatetrin sisalla.

2. Jatka pallo-ohjainkatetrin aspirointia, kunnes hyytymisen poistolaite ja mikrokatetri on vedetty kokonaan
pois pallo-ohjainkatetrista.

3. Kun tyhjennat palloa, varmista téydellinen tyhjennys lapivalaisulla ennen poistamista. Kun toimenpide on
valmis, poista pallokatetri hitaasti.

Huomautus: Jos hyytymien poistolaitteen ja mikrokatetrin vetdminen pallo-ohjainkatetriin on vaikeaa,

tyhjennd pallo ja aspiroi pallo-ohjainkatetrin tydluumenia sekd vedé samanaikaisesti pallo-ohjainkatetri,

mikrokatetri ja hyytymien poistolaite siséénvientiholkin Idpi. Irrota sisdanvientiholkki tarvittaessa.

SAILYTYS

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

MATERIAALIT
Pallo-ohjainkatetri ei sisalld lateksi- tai PVC-materiaaleja.
TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA

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

SSCP liitetéén yksilolliseen laitemallin tunnisteeseen Eudamedin julkisella verkkosivustolla.
TAKUU

MicroVention, Inc. takaa, ettd tdmdn laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on kéytetty asianmukaista
huolellisuutta. Tima takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut, joita téssa ei ole nimenomaisesti esitetty,
riippumatta siitd, ovatko ne ilmaistuja tai lakiin perustuvia tai muutoin oletettuja, mukaan lukien, mutta ei rajoittuen,
kaikki implisiittiset takuut myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Laitteen ksittely,
sdilytys, puhdistus ja sterilointi seké potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, kirurgiseen toimenpiteeseen ja muihin
MicroVentionin vaikutusmahdollisuuksien ulkopuolella oleviin seikkoihin liittyvat tekijat vaikuttavat suoraan
laitteeseen ja sen kéytosta saataviin tuloksiin. Taman takuun mukaisesti MicroVentionin vastuu rajoittuu laitteen
korjaukseen tai vaihtoon laitteen viimeiseen kéyttopéivaan saakka. MicroVention ei ole vastuussa tahattomasta
tai valllllsesta menetyksestd, vaurioista tai kuluista, jotka johtuvat suoraan tai epasuorasti timan laitteen
MicroVention ei ota eiké valtuuta ketddn muuta henkiloa ottamaan sen puolesta mitadn muuta tai

ta vahmgonkorvausvastuuta tai muuta vastuuta tahén Ialrteeseen liittyen. MicroVention ei ota vastuuta
, uudelleenka isté tai uudell iloiduista laitteista eiké anna téllaisille laitteille
suoranaisia tal konkludenmsm takuita, e| mydskdaan takuita niiden myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta
kéyttotarkoitukseensa.

Hinnat, tekniset tiedot ja mallien saatavuus voivat muuttua ilman ennakkoilmoitusta.

MicroVention™ ja BOBBY™ ovat MicroVention, Inc:n rekisterdityjd tavaramerkkejé Yhdysvalloissa ja muilla
lainkdyttoalueilla.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidétetaén.
Sahkoisten kayttoohjeiden (elFU) verkkosivusto: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Svenska
BOBBY™ ballongstyrkateter
Bruksanvisning

BESKRIVNING AV ENHETEN

BOBBY ballongstyrkateter &r en dubbellumenkateter med en extern hydrofil beléggning. Ballongstyrkatetern har
rontgentéta markorer for att underlétta fluoroskopi och indikering av ballongens position. Ballongen har ett distalt
lufttdmningssystem for att tdmma fyliningslumen pd luft fore anvandning.

INNEHALL

En ballongstyrkateter
En avdragbar hylsa

AVSEDD ANVANDNING/AVSETT ANDAMAL
BOBBY ballongstyrkateter &r avsedd att:

underlatta inforandet och styrningen av en intravaskuldr kateter i ett utvalt blodkarl i det perifera eller
neurovaskulara systemet. Ballongen ger tillfallig vaskular ocklusion under sadana och andra angiografiska ingrepp.
Ballongstyrkatetern 4r ocksa avsedd att anvandas som kanal for borttagningsenheter.

FORSIKTIGHET
Rx Only: Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast sljas av eller pa ordination av ldkare.
Enheten far inte anvandas om pésen har 6ppnats eller skadats.

Enheten &r endast avsedd for engangsbruk. Den far inte omsteriliseras eller ateranvandas. i\teranvéndning,
omarbetning eller omsterilisering kan dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till enhetsfel som
i'sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall. Ateranvéindning, omarbetning eller omsterilisering kan
ocksa medfdra en risk for kontaminering av enheten och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion inklusive,
men inte begrénsat till, Gverféring av infektionssjukdomar mellan patienter. Kontaminering av enheten kan leda till
patientskada, sjukdom eller dédsfall.

Kassera enheten i enlighet med sjukhusets, administrativa och/eller lokala riktlinjer efter anvéndning.
VARNINGAR

Verifiera storleken pa kérlet under fluoroskopi. Sékerstéll att ballongstyrkatetern &r l&mplig for karlets storlek.
(Overskrid inte den maximala rekommenderade fyliningsvolymen eftersom ballongen kan brista.

Ballongstyrkatetern tillhandahalls steril och pyrogenfri. Anvénd inte enheten om forpackningen &r bruten
eller skadad.

Kontrastmedlets viskositet och koncentration kan paverka hur lang tid det tar att fylla och ttmma ballongen.

Tom inte ballongen under forberedelserna om inte den distala spetsen ar nedsénkt i koksaltldsning eller
kontrastmedel. Detta for att forhindra att luft tréanger in i ballongen.

Ballongen kan brista om andra enheter &n en spruta fésts i ballongfyliningsporten.
Fyll inte ballongen med luft eller ndgon annan gas nar den &r inuti kroppen.

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

Det higsta rekommenderade infusionstrycket pa 300 psi (2 068 kPa) far inte Gverskridas i arbetslumen. For hogt
tryck kan leda till att katetern brister.

Vatskan ska injiceras langsamt nér ballongstyrkatetern toms pa Iuft. Annars kan ballongen brista.

For inte fram ballongstyrkatetern eller ledaren om motstand upplevs. Om motstand upplevs ska orsaken till det
undersdkas med hjélp av fluoroskopi.

Visualisera alltid under fluoroskopi nér ballongen fylls och téms for att garantera patientsékerheten.

0Om varningarna i denna markning inte fdljs kan det leda till skada pa produktens beldggning, vilket i sin tur kan gora
att ingrepp krévs eller leda till allvarliga biverkningar.

(Overskrid inte -28 inHg (-94,8 kPa) under aspirationen.

Anvandare och/eller patienter ska rapportera alla allvarliga incidenter till tillverkaren samt behdrig myndighet i
anvandarens/pati me eller till den lokala hdlsomyndigheten dér anvandaren/patienten bor.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

Nér ballongen har forberetts for anvdndning, men innan den anvénds, ska den fyllas igen till nominell volym och
inspekteras betréffande eventuella avvikelser eller skador. Anvand den inte om nagra avvikelser observeras.

Verifiera ballongstyrkateterns kompatibilitet om den anvénds tillsammans med andra tillbehér som &r vanliga vid
intravaskuléra ingrepp.

Ballongstyrkatetern har en smérjande yta och ska hydratiseras i minst 10 sekunder fore anvandning. Lt inte
ballongstyrkatetern torka nér den har hydratiserats.

Hantera ballongstyrkatetern varsamt for att minska risken for oavsiktliga skador.

Var forsiktig nér du navigerar ballongstyrkatetern i slingrande kérl for att undvika skador. Undvik att fora fram eller
dra tillbaka ballongstyrkatetern vid motstand tills orsaken till motstandet har faststéllts.

Férekomst av forkalkningar, oregelbundenheter eller befintliga enheter kan skada ballongstyrkatetern och eventuellt
paverka inforandet eller borttagningen av den.

Fattningen kan skadas om for stort vridmoment tilldmpas pa sprutan.

Exponering fér angiografisk och fluoroskopisk réntgen medfdr potentiella risker for alopeci, brannskador som
varierar i allvarlighetsgrad fran hudrodnad till sér, katarakt och fordrojd neoplasi vars sannolikhet 6kar i takt med en
Okad langd pa ingreppet och ett kat antal ingrepp.

Vidta lampliga forsiktighetsétgarder for att begrénsa rontgendoserna for patienter och operatorer genom att anvénda
tillrdcklig avskérmning, minska fluoroskopitiden och &ndra rontgentekniska faktorer dér det ar mojligt.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer omfattar, men &r inte begrénsade till: anafylaktisk chock, blockering av andra karl &n
malkarlet, hjartstopp/hjartinfarkt, inflammatorisk komplikation, myokardiell emboli/myokardinfarkt, perforering
av karl eller aneurysm, vasospasm, hematom/blodning inuti hjérnan, emboli, ischemi, intracerebral/intrakraniell
blddning, pseudoaneurysm, anfall, stroke, infektion och/eller feber, karldissektion, trombbildning, dodsfall,
vévnadsnekros och toxisk reaktion.

Lékaren maste vara fortrogen med perkutan, intravaskulér teknik och méjliga komplikationer forknippade med
sadana ingrepp.

KOMPATIBILITET

BOBBY ballongstyrkateter ar kompatibel med enheter som har en ytterdiameter pa hogst 0,084 tum (2,13 mm).
Obs! Ingen ledare behdvs for att fylla ballongen.

Vlj en introducerhylsa pa 8 F eller mer.

20ml .
LEDNING FOR
SPOLNING MED
3mIENDASTFOR  KOKSALTLOSNING

FORBEREDELSE N

. |
3-VAGSKRAN —> -?u‘.

I

o

iml ﬂ

FYLLNINGSPORT S

ILLUSTRATION AV BALLONGSTYRKATETERNS DELAR
FORBEREDELSE AV BALLONGEN

1. Ta ut ballongstyrkatetern ur inforingsslangen genom att dra den rakt ut utan att boja skaftet. Om motstand
upplevs ska ballongstyrkatetern inspekteras nér den tas ut for att sékerstélla att den inte &r skadad. Sank ner
den distala delen av ballongen i hepariniserad koksaltlosning. Lagg inte tillbaka en ballongstyrkateter som har
hydratiserats i forpackningen.

2. Anvand en spruta med hepariniserad koksaltlsning for att spola arbetslumen. Koppla loss sprutan nar
spolningen har slutforts.

3. Forbered en lsning med 50 % kontrastmedel och 50 % koksaltidsning.
VARNING! Kontrastmedlets viskositet och koncentration paverkar ballongens fylinings- och témningstid.

4. Fyll en 3 ml-spruta med kontrastidsning och anslut den forsiktigt direkt till en 3-vagskran. Tom 3-vagskranen
och sprutan pa luft. Anslut 3-végskranen direkt till fyliningsporten utan att injicera kontrastmedel i fattningen.
Sakerstall att det inte finns nagra bubblor i sprutan eller kranen innan du faster dem i fattningen.

5. Hall ballongen upprétt med en hand.

6. Hall den anslutna sprutan uppratt (sa att den pekar uppat) med andra handen och tryck med tummen pa
sprutans kolv.

7. Om ballongen initialt fylls med luft ska trycket i sprutan hallas konstant.

8. Bibehdll trycket och LUTA INTE ballongen férrén kontrastmedlet nar det distala lufttomningshalet och ballongen
har fyllts helt med kontrastmedel.

ARBETSLUMEN RHV-ventil
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9. Nér all luft i ballongen har ersatts av kontrastmedel ska ballongen inspekteras betrédffande skador, bubblor,
oregelbundenheter och lackage. Anvand den inte om nagra avvikelser observeras.

10. Inspektera ballongstyrkateterns distala spets betréffande eventuellt lackage av kontrastmedel fran
lufttémningshalet. Om ldckage av kontrastmedel observeras ska enheten kasseras.

11. Tom med 3 ml-sprutan medan den distala spetsen ar nedsankt i koksaltiosning och lat trycket i katetern
utjdmnas.
VARNING! Anslut inga hdgtrycksanordningar till ballongfyliningsporten eftersom ballongen dé kan brista.
VARNING! Fyll inte ballongen med luft eller nagon 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.

12. Kontrollera att skaftet inte &r vikt ndgonstans. Anvand inte enheten om nagra skador observeras.

13. Ta loss 3 ml-sprutan.

14. Fyll en 1 ml-spruta med rekommenderad 50/50-kontrastldsning och fést den i 3-végskranen.

15. Fast en 20 ml-spruta forfylld med ungefar 2 ml r \derad 50/50-kc Gsning i den andra porten pa
3-végskranen.

16. Nér katetern &r hydratiserad och forberedelsen av ballongen har slutférts &r ballongstyrkatetern redo for

anvandning.
(Overensstimmelsediagram for BOBBY 0 vid gfylining
12,0 Fyliningsvolym* | BOBBY-diameter
’ m) (mm)
0,05 41
_ 10,0 015 u
E 8,0 0,15 6,0
E 0,20 6,7
H 0,25 74
é 80 0,30 79
g 4,0 0,35 84
E 0,40 89
2,0 045 9.3
0,50 97
0,0 0,55 10,0
005 010 015 020 025 030 035 040 045 050 055 | “ariateter har fyis
Volym (ml) o Maximal injeki

BRUKSANVISNING (se illustration for referens)

1. Fast en vridbar hemostasventil (RHV) i ballongstyrkateterns arbetslumen. Uppratta en ledning for kontinuerlig
spolning med koksaltldsning och anslut den till sidogrenen pa RHV-ventilen.

2. Forin vald kateter med ledare i ballongstyrkateterns arbetslumen.
3. Sakerstéll att ballongen &r helt tomd och for fram en avdragbar hylsa dver ballongdelen av ballongstyrkatetern.

4. For in systemet bestaende av ledare/vald kateter/ballongstyrkateter i introducerhylsan med hjalp av den
avdragbara hylsan. For in den avdragbara hylsan i introducerhylsan tills den méter motstand.

5. For fram systemet bestaende av ledare/vald kateter/ballongstyrkateter till Gnskat stalle i karlet med hjalp av
fluoroskopi.
VARNING! For inte fram ballongstyrkatetern eller ledaren om motstand upplevs. Om motsténd upplevs ska
orsaken till det underskas med hjélp av fluoroskopi.

6. Dratillbaka den avdragbara hylsan fran introducerfattningen och dra av den fran ballongstyrkatetern.
7. Om aspiration dnskas:

o Tabort ledningen for spolning med koksaltlGsning och fést en 60 ml-spruta i sidoporten pa 3-vagskranen
som dr ansluten till ballongstyrkateterns arbetslumen.

eller

* Forbered en aspirationspump och en slangsats enligt respektive bruksanvisning. Ta bort ledningen for
spolning med koksaltiosning och fést slangsatsen i sidoporten pa 3-vdgskranen som &r ansluten till
ballongstyrkateterns arbetslumen.

8. Om en enhet for koagelborttagning anvénds:
o Atgarda eventuell overflodig slakhet som uppstétt under framforandet av ballongstyrkatetern vid behov.

*  Fyll ballongen sakta tills Gnskad diameter har uppnétts. Sténg stoppkranen mot ballongstyrkateterns fattning.
VARNING! Overskrid inte den maximala rekommenderade fyllningsvolymen eftersom ballongen kan brista.
VARNING! Visualisera alltid under fluoroskopi nér ballongen fylls och téms for att garantera patientsakerheten.

Rekommenderad aspirationsprocedur

1. Aspirera ballongstyrkatetern kraftigt med en 60 ml-spruta eller aspirationspump utan att dverskrida
-28 inHG (-94,8 kPa) och dra tillbaka enheter som koagelborttagningsenhet och mikrokateter inuti
ballongstyrkatetern.

2. Fortsétt att aspirera ballongstyrkatetern tills koagelborttagningsenheten och mikrokatetern &r helt
utdragna ur ballongstyrkatetern.

3. Anvand fluoroskopi vid tomning av ballongen for att sakerstélla fullstdndig tomning innan ballongen
avlagsnas. Avlagsna ballongstyrkatetern langsamt nar proceduren ar klar.

Obs! Om det &r svart att dra tillbaka koagelborttagningsenheten och mikrokatetern genom ballongstyrkatetern

ska du tdmma ballongen och dra tillbaka ballongstyrkatetern, mikrokatetern och koagelbottagningsenheten

samtidigt som en enhet genom introducerhylsan under aspiration. Ta bort introducerhylsan vid behov.

FORVARING

Forvaras torrt och skyddas mot solljus. Produktens hallbarhet anges pé etiketten. Anvand inte produkten efter det
angivna hallbarhetsdatumet.

MATERIAL
Ballongstyrkatetern innehaller inte latex eller PVC-material.
SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISKA PRESTANDA

Sammanfattningen av sékerhet och Kliniska prestanda (SSCP) fér produkten kommer att finnas tillganglig
i den europeiska databasen for medicintekniska produkter efter lanseringen av den europeiska databasen fér
medicintekniska produkter (Eudamed) (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SSCP:n ar lankad till den grundlaggande UDI-DI:n pa Eudameds offentliga webbplats.
GARANTI

MicroVention, Inc. garanterar att rimliga forsiktighetsatgarder har vidtagits vid utformning och tillverkning av denna
produkt. Denna garanti ersétter och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges hér, oavsett om de ar
uttalade eller underforstadda enligt lag eller pa annat stt, inklusive men inte begrénsat till underforstidda garantier
om séljbarhet eller lamplighet. Hantering, férvaring, rengdring och sterilisering av produkten samt faktorer som ror
patienten, diagnos, behandling, kirurgiskt ingrepp och andra omsténdigheter utanfor MicroVentions kontroll har en
direkt paverkan pa produkten och de resultat som uppnas vid anvandning av den. MicroVentions skyldighet enligt
denna garanti ar begrdnsad till reparation eller byte av denna enhet fram till dess datum for sista forbrukningsdag.
MicroVention ska inte hallas ansvarigt for oforutsedda eller indirekta forluster, skador eller kostnader som ar en
direkt eller indirekt fdljd av anvandning av denna enhet. MicroVention atar sig inte heller och ger inte ndgon annan
person ratt att pa dess vagnar éta sig ytterligare skyldighet eller ansvar kopplat till denna produkt. MicroVention atar
sig inget ansvar vad géller enheter som ateranvands, omarbetas eller omsteriliseras och lamnar inga garantier, vare
sig uttryckta eller underforstadda, inklusive men inte begrénsat till saljbarhet eller limplighet for avsedd anvandning,
med avseende pa sadan enhet.

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

MicroVention™ och BOBBY™ &r varumérken som tillndr MicroVention Inc. och &r registrerade i USA och andra
jurisdiktioner.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Med ensamratt.
Webbplats fér den elektroniska bruksanvisningen: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Norsk
BOBBY™-ballongledekateter
Bruksanvisning

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

BOBBY-ballongledekateteret er et kateter med dobbelt lumen med et ytre hydrofilt belegg. Ballongledekateteret har
rentgentette markerer som gjer det enklere & visualisere og indikere ballongens posisjon ved hjelp av fluoroskopisk
visualisering. Ballongen har et distalt luftesystem for & temme luft fra fyllingslumenet fer bruk.

INNHOLD

Ett ballongledekateter
En avtrekkbar hylse

TILTENKT BRUK / TILTENKT FORMAL
BOBBY-ballongledekateteret er tiltenkt:

Til bruk for a lette innfering og fering av et intravaskuleert kateter inn i et valgt blodkar i det perifere og
nevrovaskulere systemet. Ballongen sgrger for midlertidig vaskuler okklusjon under slike og andre angiografiske
prosedyrer. Ballongledekateteret er ogsa beregnet pa a brukes til & lede uthentingsenheter.

FORSIKTIG
Rx Only: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Ma ikke brukes hvis posen er apnet eller skadet.

Dette utstyret er kun beregnet til engangsbruk. Ma ikke resteriliseres eller gjenbrukes. Gjenbruk, reprosessering
eller resterilisering kan skade enhetens strukturelle integritet og/eller fore til feil pa enheten, noe som igjen kan

fore til pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa medfare risiko for
kontaminering av enheten og/eller forérsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert blant annet overforing
av smittsom(me) sykdom(mer) fra en pasient til en annen. Kontaminering av enheten kan fore til skade, sykdom eller
ded for pasienten.

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

Kontroller stgrrelsen pa karet under gjennomlysning. Serg for at ballongledekateteret er i riktig sterrelse i forhold
til karet.

Ikke overskrid det maksimale anbefalte fyllingsvolumet, da ballongen kan sprekke.
Ballongledekateteret leveres sterilt og ikke-pyrogent. Ma ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet.
Viskositet og konsentrasjon av kontrastmiddel vil kunne pavirke tiden det tar & fylle og tomme 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.

Hvis du kobler andre enheter enn en sprayte til ballongfyllingsporten, kan ballongen sprekke.
Ikke fyll ballongen med Iuft eller annen gass mens den er i kroppen.

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

Ikke overskrid i anbefalt infus;j ykk pa 300 psi (2068 kPa) for arbeidslumen. For hayt trykk kan fore til
brudd i kateteret.

Ved tomming av ballongledekateteret for luft ma vaesken injiseres langsomt, ellers kan ballongen sprekke.

Ikke for ballongledekateteret eller ledevaieren frem mot motstand. Hvis motstand merkes, ma kilden til motstanden
vurderes ved hjelp av giennomlysning.

Ballongen skal alltid fylles og temmes mens du visualiserer under gjennomlysning, for & ivareta pasientens sikkerhet.

Huvis ikke advarslene i denne merkingen falges, kan det fore til skade pa utstyrets belegg, noe som kan kreve
inngrep eller fare til alvorlige ugnskede hendelser.

Ikke overskrid —28 inHg (94,8 kPa) under aspirasjon.

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 far bruk. Skal ikke brukes hvis det er
apenbare brudd pa det sterile barrieresystemet, f.eks. en skadet pose.

Etter at ballongen er klargjort for bruk og far bruk, skal den fylles til nominelt volum og inspiseres for eventuelle
uregelmessigheter eller skader. Skal ikke brukes hvis det observeres uoverensstemmelser.

Kontroller ballongledekateterets kompatibilitet ved bruk av annet tilleggsutstyr som vanligvis brukes i intravaskulere
prosedyrer.

Ballongledekateteret har en smarende overflate og skal fuktes i minst 10 sekunder for bruk. Nar ballongledekateteret
er fuktet, md det ikke torke.

Veer forsiktig ved handtering av ballongledekateteret, for a redusere risikoen for utilsiktet skade.

Ver forsiktig ved navigasjon av ballongledekateteret i kronglete blodkar, for @ unnga skader. Unnga fremfering eller
tilbaketrekking mot motstand inntil &rsaken til motstanden er fastslatt.

Forekomst av forkalkninger, uregelmessigheter eller eksisterende utstyr kan skade ballongledekateteret og
potensielt pavirke innfaring eller fierning.

For hoyt dreiemoment pafert med en sprayte kan fore til skade pa koblingen.

Eksponering for angiografisk og fluoroskopisk rentgen innebeerer en potensiell risiko for haravfall, 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.

Ta nedvendige forholdsregler for & begrense rontgendosene til pasienter og operatorer ved a bruke tilstrekkelig
skjerming, redusere gjennomlysningstiden og endre rgntgentekniske faktorer der det er mulig.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner inkluderer blant annet: anafylaktisk sjokk, blokkering av annet enn malkaret, hjertestans/
hjerteinfarkt, inflammatorisk komplikasjon, myokardemboli/myokardinfarkt, perforering av kar eller aneurisme,
vasospasme, hematom/blgdning inne i hjernen, emboli, iskemi, intracerebral/intrakraniell blgdning, pseudoaneurisme,
krampeanfall, slag, infeksjon og/eller feber, kardisseksjon, trombedannelse, ded, vevsnekrose og toksisk reaksjon.

Legen méa veere kjent med perkutane, i llere
KOMPATIBILITET

BOBBY-ballongledekateteret er kompatibelt med enheter som har en ytre diameter p4 maksimalt 0,084" (2,13 mm).
Merk: Ledevaier ikke ngdvendig for fylling av ballong.

Velg en innferingshylse pa minst 8 F.

og mulige plikasjoner forbundet med prosedyren.

20ml

SALTVANNS-

3 ml KUN FOR SKYLLESLANGi

FYLLINGSPORT i S
C ARBEIDSLUMEN RHV

DIAGRAM OVER OPPSETT AV BALLONGLEDEKATETER
KLARGJORING AV BALLONG

1. Taut ballongledekateteret ved & trekke det rett ut fra dispenserrgret uten & boye skaftet. Hvis det merkes
motstand, mé det kontrolleres at ballongledekateteret ikke er skadet nér det er tatt ut. Senk den distale
ballongdelen ned i heparinisert saltvann. Ikke plasser et hydrert ballongledekateter tilbake i emballasjen.

2. Bruk en sproyte med heparinisert saltvann til & skylle arbeidslumenet. Etter at skyllingen er fullfart, kobles
sprayten fra.

3. Klargjer en 50:50 % kontrastlgsning.

ADVARSEL: Viskositet og konsentrasjon av kontrastmiddel vil pavirke tiden det tar a fylle og temme ballongen.

4. Fyll en 3 ml-sprayte med kontrastigsning, og koble den forsiktig direkte til en 3-veis stoppekran. Tem den
3-veis stoppekranen og sproyten for luft. Koble den 3-veis stoppekranen direkte til fyllingsporten uten & injisere
kontrast i koblingen. Kontroller at det ikke er noen bobler i sprayten og stoppekranen far tilkobling.

5. Hold ballongen loddrett med én hand.

6. Hold den pasatte sproyten loddrett (med spissen opp) med den andre handen, og trykk pa sproytestempelet med
tommelen.

7. Hvis ballongen forst fylles med luft, ma du opprettholde et konstant sproytetrykk.

8. Behold trykket, og IKKE VINKLE ballongen for kontrasten nar det distale luftehullet og kontrasten har fylt
ballongen helt.

9. Nar ballongen er helt temt for luft med kontrast, inspiserer du ballongen for eventuelle skader, bobler,
uregelmessigheter og lekkasjer. Skal ikke brukes hvis det observeres uoverensstemmelser.
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10. Inspiser ballongledekateterets distale tupp for & se om det lekker kontrast fra luftehullet. Hvis det observeres
kontr je, ma enheten

11. Tem ballongen med en 3 ml-sprgyte mens den distale tuppen er nedsenket i saltvann, og la trykket i kateteret
utjevnes.
ADVARSEL: Ikke koble haytrykksutstyr til ballongfyllingsporten, da dette kan fore til at ballongen sprekker.
ADVARSEL: Ikke fyll ballongen med luft eller annen gass mens den er i kroppen.
ADVARSEL: Feil klargjering kan fore til at det kommer luft inn i systemet. Dette kan hindre korrekt fluoroskopisk
visualisering.

12. Inspiser skaftet for & se etter knekk. Skal ikke brukes hvis det observeres skader.

13. Fjern 3 ml-sprayten.

14. Fyll en 1 ml-sproyte med anbefalt 50:50 kontrastigsning, og koble den til en 3-veis stoppekran.

15. Koble en 20 ml-sprayte som er fylt med ca. 2 ml anbefalt 50:50 kontrastlgsning, til den andre porten pa den
3-veis stoppekranen.

16. Nar kateteret er fuktet og ballongen er ferdig Klargjort, er ballongkateteret klart til bruk.

Samsvarstabell for BOBBY . Samsvar for ballungfylling
Fyllingsvolum* BOBBY-diameter

12,0 s e

0,05 41

g 0,10 51
3

E 8,0 0,15 6,0

E 0,20 6.7

E 025 74

E 60 , ;s

§, 0,30 79

S 40 035 84

2 0,40 89

2,0 0,45 9,3

0,50 9,7

0,0 0,55 10,0

005 010 015 020 025 0,30 035 040 045 050 055 | Fiter priming av ateter
Injeksjonsvolum (ml) - PRRTN

BRUKSANVISNING (se diagrammet for referanse)

1. Fest en roterende hemc il (RHV) til ballong ets arbeidslumen. Sett opp en kontinuerlig
saltvannsskylleslange, og koble den til sidearmen pa RHV.

2. Settinn et kateter for selektiv tilgang med ledevaier i arbei pa ballongl et.

3. Sprg for at ballongen er helt tom, og far en avtrekkbar hylse over ballc av ballongl et.

4. For ledevaier / kateter for selektiv tilgang / ballongledekateteret som et system inn i innferingshylsen ved hjelp
av den avtrekkbare hylsen. For den avtrekkbare hylsen inn i innferingshylsen til den mater motstand.

5. For ledevaier / kateter for selektiv tilgang / ballongledekateteret som et system frem til gnsket sted i
vaskulaturen ved hjelp av fluoroskopisk visualisering.
ADVARSEL: Ikke for ballongledekateteret eller ledevaieren frem mot motstand. Hvis motstand merkes, ma kilden
til motstanden vurderes ved hjelp av gjennomlysning.

6. Trekk den avtrekkbare hylsen ut av innfaringskoblingen, og trekk av ballongledekateteret.

7. Hvis aspirasjon er gnsket, gjor du felgende:

* Fjern saltvannsskylleledningen, og fest en 60 ml-sprayte til sideporten p& den 3-veis stoppekranen som er
koblet til arbeidsl pa ballongled et.

eller

e Klargjer en aspirasjonspumpe og et slangesett i henhold til respektive bruksanvisning. Fiern
saltvannsskylleledningen, og fest slangesettet til sideporten pa den 3-veis stoppekranen som er koblet til
arbeidslumenet pa ballongledekateteret.

8. Hvis du bruker en koageluthentingsenhet, gjor du felgende:
* Fjern eventuell belastning oppnadd under sporing av ballongledekateteret om ngdvendig.

o Fyll ballongen sakte til gnsket diameter er oppnadd. Steng av stoppekranen mot koblingen for
ballongledekateteret.
ADVARSEL: Ikke overskrid det maksimale anbefalte fyllingsvolumet, da ballongen kan sprekke.
ADVARSEL: Ballongen skal alltid fylles og tommes mens du visualiserer under gjennomlysning, for & ivareta
pasientens sikkerhet.

Anbefalt aspirasjonsprosedyre

1. Bruk kraftig aspirasjon pa ballongledekateteret ved hjelp av en 60 mi-sprayte eller aspirasjonspumpe
som ikke overstiger —28 inHg (—94,8 kPa), og trekk utstyr som koageluthentingsenhet og mikrokateter
inn i ballongledekateteret.

2. Fortsett & aspirere ballongledekateteret til koageluthentingsenheten og mikrokateteret er trukket helt ut
av ballongledekateteret.

3. Nar ballongen temmes, mé du bruke fluoroskopi for & sikre fullstendig temming fer den fiernes. Etter at
prosedyren er fullfart, fierner du langsomt ballongkateteret.

Merk: Hvis det er vanskelig & trekke koageluthentingsenheten og mikrokateteret inn i ballongledekateteret,

temmer du ballongen og trekker ut ballongledekateteret, mikrokateteret og koageluthentingsenheten som

en enhet gjennom innfaringshylsen under samtidig aspirasjon av ballongledekateterets arbeidslumen.

Fjern innfgringshylsen om ngdvendig.

OPPBEVARING

Oppbevares tart og beskyttet mot sollys. Se produktetiketten for utstyrets utigpsdato. Ikke bruk utstyret etter den
angitte holdbarhetstiden.

MATERIALER
Ballongledekateteret inneholder ikke lateks eller PVC-materialer.
SAMMENDRAG AV SIKKERHET 0G KLINISK YTELSE

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for enheten vil vaere 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 vaere knyttet til enkel UDI-DI pa 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
underforstatt ved lov eller pa annen méte, inkludert, men ikke begrenset til, underforstétte garantier om hvorvidt
utstyret er salgbart eller formalstjenlig. Handtering, oppbevaring, rengjering og sterilisering av utstyret samt faktorer
knyttet til pasienten, diagnostiseringen, behandlingen, det kirurgiske inngrepet og andre forhold utenfor MicroVentions
kontroll har direkte pavirkning pa utstyret og de resultatene som oppnas ved bruk av det. MicroVentions forpliktelser
i henhold til denne garantien er begrenset til reparasjon eller utskifting av dette utstyret frem til utlopsdatoen.
MicroVention kan ikke holdes ansvarlig for tilfeldige tap, skader eller utgifter som direkte eller indirekte oppstar som
falge av bruken av denne enheten. MicroVention verken patar seg, eller lar andre pata seg pa sine vegne, annen eller
ytterligere erstatningsplikt eller ansvar i forbindelse med dette utstyret. MicroVention patar seg intet ansvar med
hensyn til utstyr som gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres, og gir ingen garantier, uttrykt eller underforstétt,
inkludert blant annet salgbarhet eller egnethet for tiltenkt bruk, med hensyn il slikt utstyr.

Priser, spesifikasjoner og modelltilgjengelighet kan endres uten varsel.

MicroVention™ og BOBBY™ er registrerte varemerker som tilhgrer MicroVention, Inc. i USA og andre jurisdiksjoner.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Med enerett.

Lenke til elektronisk bruksanvisning: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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EAAnvika
08ny66 kabetipag praloviod BOBBY™

08nyieg xpriong

NEPITPA®H THX ZYZKEYHZ

0 08nyd kabetnpag pmaroviot BOBBY eivat évag kabetipag Stmhou auhol pie e§wteptkr uSpodikn eniotpwon.

0 08nyd¢ kabetpag HMaAovIoy EVOWUATWVEL AKTIVOOKLEPOUG SEIKTEC yLa Tr) SLEUKOALVOT) TNG AKTWVOOKOTILKNG
QmELKOVLONG kat T évaet§ng tng Béang Tou pmahoviod. To pmakdvt evowpatwvel éva epideptkd sbotnpa adaipeang
aépa yla v adaipeon tou aépa armeé Tov auhd SLOyKwang TpL ard T xprion.

NEPIEXOMENA

"Evag 08ny6g kabetApag pmahoviod

Mia amooTtepevn Bk

NMPOBAEMOMENH XPHZH/MPOBAENOMENOZ zKOMOZ

0 08nyd¢ kaBetripag purahoviot BOBBY mpoopiletat:

Tt Steukéuvon tng eloaywyng kat kabodrynang evog evboayyelakol kabetrpa ot emheypévo atpodopo ayyeio
070 TIEPLPEPIKO KaL VEUPLKO ayyelakd o0aTnua. To pmakévi tapéyel Tpoowpwr) ayyelakr anédpagn katd t sidpkewa
Twv &v Aoyw kat GAwv ayyeloypadikwy stadtkactwy. 0 08nyd kaetrpag praloviol Tipoopiletal emiong yia xpron
)G aywyoG yLa GUOKEVEG QuaKTnonG.

NPOZOXH

Mévo katémiv cuvrayig atpou: H opootovdiaki) vopoBeaia (HMA) meplopilel Ty wAnon autig TG CUOKEVAG OE
Latpo ) KATOTLY EVIOANG LaTPOU.

MnV to XpnotpoTioLeite £dv 1) cuakevaoia TG BKNG £xeL avolyTel i) €xeL uTooTel nuid.

Auti 1) ouokevn Tipoopiletat yia pia povo xpron. Mny EMAVATIOGTELPWVETE KL [NV EMAVCYPOLLOTOLE(TE.

H emavaypnotporoinen, n enavenegepyasia ) n emavarooteipwon propel va BéoeL ae kivouvo T Sopukr) akepadtnta
TN OUOKELNG f/Kat va 08nyoeL o€ aoToyia TG GUCKEVNG, 1) oTroia, e T OELpd TG, UTopE va 08nynaeL o€
Tpaupatiopd, acBévea 1 Bavaro tou aoBevou. H emavaypnaotpomoinon, n emavenefepyaoia i n enavanooteipwon
pTopei, emiong, va 8npioupynoeL kivouvo empdAuvong TG oUCKEVNG f/Kat va pokahéaet hoipwén i Staotavpolipevn
poAuvon Tou aoBevous, cUpTIEPINApBAVOHEVNG, EVSELKTLKE, TNG HETAS00NG HOAVOHATIKAG(-(V) VOGOU(-wV) amd Tov
évav aoBevii otov dAhov. H emipdAuvon) tng suokeuriq evbéyetat va odnynoeL o€ Tpaupatiopd, aobévela f) Bavaro tou
aabevoug.

Metd t xpron, anoppite 1o TPoi6v alpdwva Pe TNV TIOALTIKF TOU VOGOKOWELOU, T SLOLKNTIKI TIOALTIKA f)/Kat TV
TIOALTLKT TNG TOTILKNG auToStoiknang.

NPOEIAOMOIHZEIZ

EmanBetote To péyeBog Tou ayyeiov uTtd aktookoTnar). BeBatwbeite 6Tt 0 05nydg kabetipag pmaoviol ivat
KatdAnAog yia to péyebog tou ayyeiov.

Mnv urtepBaivete Tov PéyLoTo OLVIOTWHEVO OVKO SLOYKWONG, KaBWG evbéxetat va pokAnBel prgn tou pmadovion.

0 08nyd¢ kaBetipag Uaoviol TapEXETAL ATOOTELPWHEVOG KAL i TUPETOYOVOG. MV XpnoLUOTOLE(TE To Tpoiov edv N
ouokevaoia €xeL avotytel 1 €xet uTooTel JNLd.

To (§W8EC Kat n) GUYKEVTPWaT) TOU oKlaypadLkol HIopeL va emnpedoouy Toug Xpovoug SLOyKwang Kat amodLoykwaong
ToU prahoviol.

Kartd t SLdpkeia g TipoEToLuastiag, unv SLoyKWVETe To PIaAdvL, KOG eV T TEPLEPLKG AKpo eivat BubLapiévo o€
ahatouyo Slihupa i oklaypadLkd, yia va anotpéete Ty €050 agpa aTo UaAdvL.

H olvSeon uokeu@v ektog amd olptyya otn BUpa SLdykwong tou pmahoviol Uropel va pokahéoeL pi§n Tou pmahoviov.
Mnv Stoykwvete To pmahdvt pe agpa i omolodiTiote dAo agplo eve Bploketat oTo owpa.

H pn kat@MnAn mpoetowpacia pmopei va eloaydyet aépa oto cbotnpa. H tapouaia aépa pmopel va eumodioeL
OWOTI) AKTWOOKOTILKI) ATTELKOVLON).

Ia tov auld epyaoiag, pnv unepBaivete Tn péyLoTn ouVIoTWHEVN Tiiean €yyuang 300 psi (2.068 kPa). H urtepBolki
Tiieon pmopei va 08nyRoeL o€ prgn Tou Kabetpa.

‘Otav apatpeite Tov agpa amd tov 0dnyé kabetipa purahoviol, eyxEete T0 bypd apyd, Stadopetikd pmopei va
TipokAnBel prgn Tou pmadoviod.

Mnv mipowBeite Tov 08ny6 kaBetipa prahoviol f To 08nyé olpua ev ouvavtdtat avtiotaor). EGv awoBavBeite
autiotaon, EKTLUNOTE TV Ty TG avtioTaong He T XPHon AKTVOOKOTILKWY HETWV.

ALOYKWVETE KAl ATOSLOYKWVETE TIAVTA TO UTAAGVL KATA TNV ATTEKOVLON UTIG aKTWookdTnon yia va Stacdakioete Ty
aoddhela tov aobevouc.

H pn t)pnon twv TpoeLsoTIoL|oewy 0TNV Tapolod EMOMAHAVn Hopet va odnyroeL ae BAARN TG emioTpwang tng
OUOKEUIG, YEYOVO( TIOU UTTOPEL va KATAoTHOEL avaykaia kamola mapépBaon ) va odnynoet o coPapéq avemBupnTeg
EVEPYELEC.

Mnv urtepBaivete ta —28 inHg (94,8 kPa) katd tv avappodnan.

O XproTeg f/kat oL aoBeveic Ba TpETeL va avadépouy Tuy6v coBapd MEPLOTATIKG OTOV KATAGKEVAOTH Kal 0TV
appodla apyn tou kpatoug HENOUG 1 TG TOTILKIG UYELOVORLLKIG apyig TNy omola ival eykateatnpévog o Xpotng i/
Kat 0 acBevng.

NPO®YANAZELZ

AUEOWG TIPWY ATI6 T XPHON, EMBEWPNTTE OTTIKA 6AA Tl GUCTAUATA OTEIPOU Gpaypoy, Tiou épouv T Evieldn
«amooTELPWEVA». Mnv XpnatpoToLe(te To Tpoidv edv umdpyouv epdaveic $pBopég oto alotnua oteipou ppaypod,
omwg pBappévn i avotypevn Bk,

Metd T TipogTotpasia Tou Pmaloviol yia XpAon Kat Tipw are tn xpron, SLOYKWOTE TO €K VEOU O€ OVOHATTIKG GyKO
Kat emBewPROTE T0 yLa Tuydv avwpadieg f) {npuiég. Mnv o xpnotpoTotioeTe eQv mapatnprBolv aouVETELEC.
EnaAnBebote tn oupBatdtnta tov 0dnyol kabetnpa praloviol dtav xpnatpotoLeite AANEG BonBNTIKEG GUGKEVEG IOV
XPnotpoTololvTat ouviBwg o€ vboayyelakes Sladikaoieg.

0 08nyo¢ kabetipag pumahoviol £xet ohaBnp emavela kat TIpEMeL va evudatwvetat yia toukdytotov 10 Seutepolertta
TipW artd t xprion. MO o 08nydg kabetiipag prahovioy evudatwbel, pnv tov adroete va gTeyVioEL

Anatteitat Ipocoy ) GOV XELPLOWO ToU 08nyoU KaBetpa pmaovio TPOKELUEVOU va pelwBel n TuBavotnta tuyaiag
{npude.

Ndpete poduAdgeLg katd T mhorjynan tou 08nyol kabetpa urtahoviol o€ EKOELSH ayyeia yla T amoduyn
BAABNG. AmodUyete Ty TipowBnan 1 TV anéoupcn 6Tav CUVAVTATAL AVTOTAOT) HEXPL Va TTPOTSLOPLOTEL 1) attia TG
avtiotaong.

H mapoucia aoPeotwoewy, avwpaliy 1 udLOTAPEVWY CUCKEUWY UTopel va TipokaéaeL {niid aTov 08ny6 Kabetipa
UrtahovioU Kat evEEYOUEVWG Va ETINPEATEL T ELoaywy 1) TV aaipeor] Tou.

H urtepBohukiy port) Tou epappdleta atn oOplyya propel va pokahéoet {npia otn Stdtagn g mApvng.

H ékBeon oe ayyeloypadia kat aktvooksmnon evéxel mbavolg KEUVouG aAWTIEKIaS, EyKAUPATWY TV Kupaivovtal oe
coBapdtnta and epuBpdtnta tou Séppatog Ewg EAkN, katappdktn kat kaBuatepnpévng veomhaaiag o av§avovtat oe
TuBavotta kaBwg avEdvetat o Xpovog tng Sladtkaaiag kat 0 aptBpuoc Twv Sladikaatwy.

NdBete T anapattneg TpohulAgeLS TIpoKeLEVOL va TiepLoptaBolv ot SO0EL; aktivwv X aToug aoBeveic kat Toug
XELPLOTEC, XPNOLHOTIOLVTAC ETTAPKT) BwPAKLON, PELOVOVTAG TOUG XPOVOUG OKTIVOOKOTINGNG KAt TPOTIOTOLIVTAC TOUG
TEXVIKOUG TIAPAYOVTES TWV aKTivwy X, 6TIoU €ivat Suvatdv.

NIGANEZ ENINAOKEZ

rug TuBavég emumhokég mepthapBavovtay, petagt dAwy, ot §fc: avadulaktiké ook, andpagn ektdg Tou ayyeiou-
otdyou, kapdlaki) avakort/kapSlakr TpooBol, dpAeypovwsdng emumhokr, epfolr) Tou puokapsiou/Epdpaypa

Tou pwokapdiou, Stdtpnan ayyeiouv i aveUPUOPATOG, AYYELOOTIAGHOG, AUATWHA/ALULOPPQAYIT OTO ECWTEPLKS TOU
eykepahou, epBoln, Loyatpia, evboeykedahiki/evSokpaviaki atpoppayia, Pevdoavelpuopa, EANTITIKA Kpion,
€yKeQaAKO EMEL0OSL0, AotpwEn A/Kkat PTG, Slatopr ayyelou, oxnpatiopds Bpdupou, Bavarog, VEkpwar LoTAY kat
0§k avtiSpaor).

0 1aTpoG TPEMEL val elvat EEOLKELWMEVOG LE TIG SLABEPHILKES, EVEOQYYELAKES TEXVIKES KaL TIG TLOAVEG ETTAOKEG TIOU
oxetifovtat pe ) Stadikaoia.

ZYMBATOTHTA

0 08nyd kabetipag pmaroviot BOBBY eivat cupBatog pe cUaKeVES pe e§wteptkn Stapetpo 0,084 in. (2,13 mm) fy
HKpOTEP.

Inpeiwon: Aev anawteitat 06ny6 odppa yia T S16yKwon tou prakoviod

EmAé€e B1ikn eloaywyng 8 F (0,27 cm) ) peyalitepn.

20ml TPAMMH
EKMAYXIHY ME
ANATOYXO
3miTIA
MPOETOIMAZIA MAAYQA
MONO

|
TPIOAH YTPO®IITA — '?’3

i

i

T

OYPA AIOTKQIHX
O - -

AYAOZ EPTAZIAZ RHV
AIATPAMMA THZ AIATAZHZ TOY OAHTOY KAOETHPA MITAAONIOY

MPOETOIMAZIA MMAAONIOY

1. Adapéate tov 06nyo kabetipa prahoviol tpafwvtag tov ancubeiag and tov owhiva SLavopiq Xwpi va Kappete
10 0tékey0(. Edv mapatnpnBei avtiotaon, embewpriote Tov 08nyd kabetipa pmaloviol Katd Ty adpaipeot|
TOU, TIPOKELEVOL va BePatwBeite OtL Sev €xel umootel {npLd. BuBioTe to Tepideptd THpa Tou prahoviol oe
nrapwiopévo akatoiyo Stahupa. Mnv eloaydyete ek véou évav evudatwpévo 0dnyd kabetipa pmaoviol oty
ouokevasia Tov.

2. XpnoLUOTIOLOTE pia aUpLyya e NTapwLopévo ahatolyo StdAupa yia va eKAGvete Tov auld epyaciag. MOAL
ohokAnpwBel n ékmuar), amoouvSEaTe T aUpLyya.
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3. Mpoetopdote éva Stalupa oklaypadikol 50-50%.

MPOEIAOMOIHZH: To 1§WSEC Ka N CLYKEVTPWON TOU OKLaypadLkol EMnpedlouy Toug Xpovoug SLeykwang Kat
amodéyKwong Tou pmahoviol.

4. Tepiote pua oUptyya 3 cm? pe SLaAupa oklaypadlkol Kat GUVSETTE TV TIPOTEKTIKA ameuBeiag o€ pa Tpiodn
aTpoPLyya. Apatpéote Tov agpa amo tnv tpiodn oTpddiyya kat tn olplyya. ZuvdEaTe T Tpiodn aTpOdLYYa
armevbelag ot BUpa SLoykwong xwpic va eyxboete okiaypadikd atny TAApvn. BeBawBeite ot dev umapyouv
duoahideg ot olplyya Kat ot oTpdLyya Tpw amd tn olvdean tng TARRVNG.

5. Kpatfote o pmaldvt oe 6pBia B¢on e To éva XépL.

6. Kpatfote ) ouvdedepévn alplyya og 6pBla Béon (Seiyvovtag Tipog Ta TIavw) pe To GANO XEpL Kat aoKAOTE TiEan
070 £[BOAO TG GUPLYYaG XPNOLUOTIOLVTAG TOV QVTIXELpa.

7. Edv 1o pmahdvt Sloykwvetal apyikd pe aépa, dlatnpiote atabepn mieon otn olplyya.

8. Awtnpriote v mieon kat MHN KAMITETE to pmaldvt péypt to okaypadiko va Gpraoet otny mepdepLkr or
eaépwang kat to oklaypadiké va yepioel TARPwE To PIaAdvL.

9. Ado0 to pmahévt apatpéoet TAPWG Tov aépa pe oklaypadiko, emBewprioTe To PaAdvi yia Tuyov {npieg,
uoahideg, avwpahieg 1y SLappogg. Mnv To XpnoLUOTIOL|GETE EQV TapatnprBoly AoUVETELEC.

10. EmBewpriote 1o TEPLEPLKS AKpo Tou 08NyoU Kabetipa prahoviol yia TuyOv Stappor oklaypadtkol amd tny o
ekaépwang. EQv mapatnpnbei Stappori oklaypadiko, amoppite tn povada.

11. AmoSLoyKWaTE pe olptyya 3 cm? eved To TEpLEPLKO Akpo elvat BuBiopiévo oe ahatolyo Stdhupa kat adriote Ty
Tieon evtog tou kabetnpa va e§loopporinBel.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv cuvdéete ouakevég upnArg mtieang atn Bopa S1éykwang Tou prahoviol, kabwg avtd
prtopet va pokah€aeL prgn Tou prtahoviod.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv S10yKWVETE TO UTAAGVL i aépa ) oTtoLoSATIOTE AANO C€PLO VL) BPioKETaL OTO OWHA.
MPOEIAOMOIHZH: H pn katdAAnAn mpoetolpacia pmopei va eloaydyet agpa oto oUotnpa. Auté pmopei va
EUMOS{0EL TN OWOTI) AKTVOGKOTILKI] ATELKOVLON.
12. EmBewpriote 10 0TéNEXOG yia TUXOV GUGTPODEG. MV TO XPNOLUOTIOLOETE £GV TIAPaTnEnBOLY TUXOV {NHLE.
13. Apaipéote tn obplyya 3 cm®.
14. Tepiote pua olptyya 1 cm? pie To ouVITTWHEVO SLiAupa okaypadikol 50/50 Kat GUVSEDTE To pe Ty Tpiodn
atpoPLyya.
15. Zuvdéote pua olptyya 20 cm? TpoyepLopEVn pE TTEPTIou 2 cm® TOU CLVLOTWHEVOU SLaAUpATOG oKlaypadikol 50/50
oty a\n B0pa tng Tpiodng oTpOPLyyas.
16. Me Tov KaBetipa evuSaTWHEVO KL TO PaAGVL TIAAPWG TIPOETOLHATHEVO, 0 KaBeTipag Hmaovio eivat Totpog
yaxpfion.
Méypappa suppépdwong BOBBY Juppdpdwon S1éykwong prahoviol
12,0 ‘Oykog S16ykwanc* | Adpetpog BOBBY
(cm?) (mm)
100 0,05 41
£ 0,10 51
3 80 0,15 6,0
3 0,20 6,7
E 6,0 0,25 74
g 0,30 7.9
g 40 0,35 84
;:i 0,40 8,9
3 20 0,45 93
0,50 9,7
%0 005 010 015 020 025 030 035 040 045 050 055 055" 100
“Oykog £yxuang (cm’) * Metd v mipwon tou Kabetpa

** Méyiotog GyKog éyxuong
OAHTIEZ XPHZHE (Avatpégte oto Stdypappa yia avapopd)

1. Mpooaptiote pa eplotpedpevn awpootatikn BahBida (RHV) atov auké epyasiag tou 0dnyou kabetripa
urtahoviol. ApLOUpYHOTE HLd Ypapp ouvexous ékmuang pe ahatoliyo SLAAUpA Kat GUVEEGTE Ty OTOV TAEUPLKG
Bpayiova tng RHV.

2. Ewoaydyete évav kaBetipa eeKTIKG TIPOoBaong pe 05ny6 olppia atov auld epyaciag tou 0dnyou kabetipa
urahoviod.

3. BeBawbeite 6t 1o priakdvt €xet amoSloykwBel TAPWG kat TPowBAoTe pLa amooTwpevn BiikN TAVW amod To TAUA
Tou pmaoviod Tov 08nyou kabetipa prakoviou.

4. Eioaydyete to obotnpa o8nyol cuppatoc/kabetipa emhektikng mpdoBaonc/odnyol kabetipa pmaloviot ot
kN eLoaywyng XpnoLoToLVTaG T amooTwyevn Bikn. Eoaydyete Ty anoomwpevn Ok péoa otn Bk
eloaywyng éwg 0tou ouvavtioeL avtiotaon.

5. Mpow6nate to clotnua 0dnyol cUppatog/kabetipa eMNeKTIKNG TipdaBacng/odnyol kabetipa praloviol atnv
emBupnT Béon GTO ayyeLaKd GUGTNHA XPNOLHOTIOLIVTAG AKTWOTKOTILKI) AMELKOVLON.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv powBeite Tov 08nyo kabetipa prakoviod 1 to 08nyd cUppa edv cuvavtdral avtiotaor).
Edv atoBavBeite avtiotaon, eKTLpoTe TV TIYN TG QUTIOTAONG HE T XPI0T) AKTVOGKOTIK®V HETWV.

6. Avaolpete TV anoomwpevn Bikn aré Ty TPV Tou ELoaywyéa Kat apatpéote Ty arme tov odnyd kabetpa
pmaioviod.

7. Edv elvat emBupnt n avappédnon,

o Adapéote tn ypappn kmuong pe ahatolyo StdAupa kat cuvséaTe pa olplyya 60 cm? oty Teupiki) B0pa
¢ Tpiodng atpddyyag Tou eivat cuvdedepévn e Tov auld epyaciag tov 08nyol kabetipa prahoviou.
i

o [lpoetotpdote éva Kit avthiag kat owhivwong avappodnang cUPGwva e TG avTioTotyeg odnyieg xpRong.
Adaipéote T ypappr kmAueng pe alatolyo SLAAUHA KAl GUVSEDTE TO KIT 0WAVWONG 0TV TAEUPLKY BUpa
¢ Tpiodng atpddyyag Tou elvat cuveSepEvn Pe Tov auld epyaciag Tou o8nyol kabetipa prahoviov.

8. Edv xpnopomoteite suokeur| avaktnong Bpdppwv,

o Adaipéote OV poptio Tou amokTABNKe KaTd T petakivnon Tov 0dnyol kabetipa pmakoviou, EGv
Xpetadetat.

*  AloyKwote apyd to prahévt péxpt va emevyBei n embupnt Stapetpoc. Kheiote T otpddryya mpog v
TPV ToU 08nyoU kaetiipa prahoviov.
NPOEIAOMOIHZH: Mny uTtepBaivETe TOV PEYLOTO GUVITWHEVO VKO SLOYKWONG, kaBug EvoExeTaL va
TipokAnBel prEn Tou prtahoviod.
MPOEIAOMOIHEH: AlOyK®VETE Kat amoSLOyKWVETE TAVTA TO UTAAGVL KATA TNV ATTEKGVLON UTTO
QKTWVOOKOTINGN yia va dlaapahioete Ty acddhela Tov acBevouls.

TuvioTwpevn Stadikaaia avappdpnang

1. Mpaypatomouote €vtovn avappddnan atov 08nyo kabetipa Prahoviol XpnoLpomoLivTag alplyya
60 cm?® A} avtAia avappdpnang mou dev uttepBaivel ta —28 inHg (—94,8 kPa) Kat amocUpETE GUOKEVEG OTILG
GUOKeLI| avaktnong BpdpBwy kat pikpokadetipa péoa otov 06nyo kadetpa prahoviol.

2. Yuveyiote v avappodnon tou 08nyol kaBetpa pmahovio €wg 6TOU 1) GUOKEVH avaktnong Bpopfwy
Kat o pkpokaBetipag amnooupBoly TApwG amd tov 0dnyo kabetipa prahoviod.

3. 'Otav anodLoyKWVETE TO MITAAGVL, XPNOLHOTIOLAGTE AKTVOOKOTINON yia va eEaodahioete Tnpn
anodLéykwan mpwv andé v adaipean. Apol ohokhnpwbei n Stadikacia, adpaipéate apyd Tov kabetipa
prtahoviod.

Inpeiwon: edv n andoupan G CUCKeLT|G avaktnong BpOpBwWY Kat Tou [kpoKaBETpa oTov 08nyo Kabetpa

prahoviou eivat SUoKOAN, AToSLoYKWATE To UITaAOVL Kat, U6 avappddnan tou avol epyaciag tov odnyou

KaBetiipa prahoviou, amosUpETE TauTYpova Tov 08ny6 KaBetpa pmaAoviol, Tov JKpoKaBeTpa Kat T

OUOKEUN avakTnong BpopBwY wg povada péaw tng BNKng eloaywyng. Abatpéate tn Brkn eLoaywyng, v

kpBel amapaitnto.

ANOOHKEYZH

Aatnpeitat oteyvo Kat pakpld and to nhtakd ¢pwg. Ma t Spkela {wig TG CUOKEUNG, aVaTpEETe TNV ETKET TOU
TIPOLOVTOG. MV XPNOLHOTIOLE(TE Tr) CUOKEUT MET TV avaypadépievn Siapketa {wig.

YAIKA
0 08nyd kabetnpag pmarovioy Sev meptéyet uhika amd Adre€ 1y PVC.
NEPIAHWH TQN XAPAKTHPIZTIKQN AZ®AAEIAZ KAI TON KAINIKQN EMIAOZEQN (SSCP)

H mtepiAnn Twv Xapaktnplotikmy acdalelag Kat twv KAMVIK@Y emisooewv (SSCP) yia tn cuokeur Ba elvat ipooBdatpn
0TV EupwIaiKr BAon SE60pEVWY yia Ta LaTpOTEXVONOYIKA TTpOidvTa PETd Ty évap§n Aettoupyiag TG eupwaikig
Baong dedopéviwv ya ta latpoteyvohoyikd poidvia (Eudamed) (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

To SSCP 6a ouvééetar pe To Baotkd UDI-DI oto Snpdoto Siktuakd témo g Eudamed.

EITYHZH

H MicroVention Inc. eyyudrtat 6Tt éxel epappootel 1) Séovoa empélela 0TOV GYESLAGHE KaL TV KATAGKEVI) QUTAG TG
ouakevhg. H tapoloa eyyunon avtikablotd kat amokAeiet 6AEG TIG Ao eyyunaeLg Tiou dev opifovtat SIKG 0To
TIapov, €ite pNTEC £ite OLWTINPES Sta VOpOU 1) GAMwG, oupmepAapBavopévng, VOELKTIKG MG OXL TIepLOPLOTIKE, KABE
OLWTINPAG eyyUnang Tepl epmopevatpdtntag i kataAAnAdtntag. O Xelptopdg, n amnobrikevon, o kabaplopog kat n
anootelpwon g cuokeunq, kaBWG kat mapdyovteg Tou oyetilovtal pe Tov adevi, ) dtdyvwon, T Bepaneia, T
XELpoupyLk emépBaon kat AAa Bépata Tou Sev ehéyyovtat and tn MicroVention emnpeddovv Gueoa T CUOKEUH Kat
T0 AMOTENEGHLATA TIOU TIPOKUTITOLY arté T ¥prion tng. H umoypéwan tng MicroVention ato mhaioto tng mapoioag
€yyUnang TepLopileTal oTny EMLOKEVI i) avTIkatdotaon tng ev Adyw oUOKEUNG PéxpL TV npepopnvia Ajgng tne. H
MicroVention Sev dpépet euBlvn yia omoLadAmote GUpITTWHATIKY ) aToBeTiK anmwAeLa, {pia f) dardvn, TIou TIPOKUTITEL
Gpeoa 1} €ppeoa amo ) xpron autig g ouokeung. H MicroVention Sev avahapBavel, oUte e§ouatodotel omolodiote
GMo péowo va avahdBet ya hoyaplacpd tng omoladiote AN 1) ipdoBetn euBlvn 1 uToypéwar) oe oxEar pe Ty
Tapovoa ouokevr. H MicroVention &ev avahapBdvet kapia evBivn o€ GxEan HE TIG GUOKEVEG TIOU YPr|OLUOTIOLOUVTaL
€k véou, UTIOPANNovTaL O€ €K VEOU EMeEePyaaia 1} O ek VEOU amoaTelpwan Kat Sev apéxeL kapia eyyonan, pnt n
olwTnpi, cupmepAapBavopevng, EVSEKTIKA, TNG ERTOPEVTLUGTNTAC 1) TG KataAAnAGTNTAG yia TV TipoPAeT6peV
XPHon, avadopikd pe autol Tou (60U TIG CUOKEUVES.

Ot g ot ipodLaypadeg kat n Stabeotpdtnta twv poviéAwy uTiokewtat ot aAhayéq xwpig Tpogomoinor).

Ot ovoplaoieg MicroVention™ and BOBBY™ eivat katateBévta ofjpata tng MicroVention, Inc. otig Hvwpéveg MoAuteieg
Apeplkig kat oe ARG Sikatodoateg.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Me tnv emudulagn mavtdg Sikatwpatos.
AKTuakdg ToTog nhektpovikwv 08nywwv xprong (elFU): www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Tiirkce
BOBBY™ Balon Kilavuz Kateteri
Kullanim Talimatlan

CiHAZ ACIKLAMASI

BOBBY Balon Kilavuz Kateteri, harici hidrofilik kaplamaya sahip, ¢ift limenli bir kateterdir. Balon kilavuz kateteri,
floroskopik gorsellestirmeyi ve balon pozisyonunun gdsterilmesini kolaylagtirmak igin iki adet radyoopak isaretleyici
igerir. Balonda, kullanim 6ncesinde sisirme limenindeki havanin bosaltiimasi icin bir distal hava bosaltma deligi vardir.

ICINDEKILER

Bir Balon Kilavuz Kateteri

Bir Soyulabilir Kilif

KULLANIM AMACI / AMAGLANAN KULLANIM
BOBBY Balon Kilavuz Kateteri sunlar icin tasarlanmistir:

Periferik ve ndro vaskiiler sistemlerde, secilen bir kan damarina intravaskiiler bir kateterin yerlestirilmesini ve
yonlendirilmesini kolaylastirmak icin kullanilir. Balon, bu ve diger anjiyografik islemler esnasinda gegici vaskiiler
okliizyon saglar. Balon Kilavuz Kateteri ayrica, geri cekme cihazlari icin bir kanal olarak kullanilmak iizere
tasarlanmistir.

DIiKKAT

Sadece Regeteyle Satilir: Federal (ABD) yasalar bu cihazin satigini bir hekim tarafindan veya bir hekimin siparisi
(izerine yapilacak sekilde kisitlamaktadir.

Poset acilmis veya hasar gérmiisse kullanmayin.

Bu cihaz yalnizca tek kullamim icin tasarlanmigtir. Yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin. Yeniden
kullamim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal biitiinliigiini tehlikeye atabilir ve/veya
cihaz arizasina yol acabilir ve bu, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya dliimiine neden olabilir. Yeniden
kullamim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon ayrica, cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya
bulagici hastallklarln bir hastadan dlgenne gecmesi dahil olacak sekilde ancak bununla sinirh olmamak kaydiyla,
hastada iyona veya gapraz yona neden olabilir. Cihazin kor nu, hastanin yar
hastalanmasina veya dliimiine yol acabilir.

Kullandiktan sonra hastanenin, yénetimin ve/veya hiikiimetin politikalarina uygun sekilde elden ¢ikarin.
UYARILAR

Floroskopi altinda damarin boyutunu dogrulayin. Balon kilavuz kateterinin, damarin boyutuna uygun oldugundan
emin olun.

Balon yirtilmasi meydana gelebileceginden énerilen maksimum sisirme hacmini agmayin.

Balon kilavuz kateteri, pirojenik olmayan veya steril bicimde temin edilir. Ambalaj acilmis veya hasar gérmiisse
kullanmayin.

Kontrast maddenin viskozitesi ve konsantrasyonu, balon sisirme ve sondiirme siirelerini etkileyebilir.

Hazirlama esnasinda, balona hava girmesini 6nlemek icin, distal ug salin veya kontrast maddeye batinimadikca
balonu sondirmeyin.

Balon sisirme portuna ginnga disinda bir cihaz takilmasi, balonun yirtiimasina neden olabilir.
Balonu viicut icindeyken hava veya baska bir gazla sisirmeyin.

Yanlis hazirlik, sisteme hava girmesine neden olabilir. Havanin varligi uygun floroskopik gorsellestirmeyi
engelleyebilir.

Galisma limeni igin, dnerilen maksimum infiizyon basinci olan 300 psi (2068 kPa) degeri asiimamalidir. Asin basing,
kateterin yirtilmasina neden olabilir.

Balon kilavuz kateterindeki havayi bosaltirken, siviyi yavasca enjekte edin, aksi takdirde balon yirtilabilir.

Direncle karsilasildiginda balon kilavuz kateterini veya kilavuz teli ilerletmeyin. Direnc hissedilirse, floroskopik
yontemler kullanarak direncin kaynagini degerlendirin.

Hasta giivenligini saglamak icin balonu daima floroskopi altinda gorsellestirirken sisirin ve sondiirin.

Bu etiketteki uyarilara uyulmamasi halinde cihaz kaplamasi hasar gérebilir ve bu durumda miidahale gerekebilir
ya da ciddi advers olaylar gerceklesebilir.

Aspirasyon esnasinda -28 inHg (-94,8 kPa) degerini asmayin.

Kullanicilar ve/veya hastalar her tiirlii ciddi olayi ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin
veya Yerel Saglik Kurulugunun Yetkili Makamina bildirmelidir.

ONLEMLER

Steril olduklari etikette belirtilen tiim steril bariyer sistemlerini, kullanmadan hemen dnce gorsel olarak kontrol edin.
Steril bariyer sisteminin biitiinligi bozulmussa (posetin hasarli olmasi gibi) cihazi kullanmayin.

Balonu kullanima hazirladiktan sonra ve kullanmadan ¢nce, nominal hacme kadar yeniden sisirin ve herhangi bir
diizensizlik ya da hasar olup olmadigini inceleyin. Herhangi bir tutarsizlik gézlenirse kullanmayin.

intravaskiiler prosediirlerde yaygin olarak kullanilan diger yardimei cihazlan kullanirken, balon kilavuz kateterinin
uyumlulugunu dogrulayin.

Balon kilavuz kateteri kaygan bir ylizeye sahiptir ve kullanimdan dnce en az 10 saniye boyunca hidrate edilmelidir.
Balon kilavuz kateteri hidrate edildikten sonra, kateterin kurumasina izin vermeyin.

Yanliglkla hasar meydana gelme olasiligini azaltmak icin, balon kilavuz kateterini kullanirken dikkatli olun.

Hasar olusmasini dnlemek igin, balon kilavuz kateterini kivimli vaskiilatiir icinde hareket ettirirken dikkatli olun.
Direncin nedeni belirlenene kadar, direncle kargilasan cihazi ilerletmekten ve geri cekmekten kaginin.

Kalsifikasyonlarin, diizensizliklerin veya mevcut cihazlarin varligi, balon kilavuz kateterine zarar verebilir ve
yerlestirilmesini ya da cikariimasini etkileyebilir.

Siringaya uygulanan asir tork, gobek tertibatinin hasar gérmesine neden olabilir.

Anjiyografik ve floroskopik rontgene maruz kalmak alopesi, ciltte kizarmadan Ulsere kadar degisen siddette yaniklar,
katarakt ve gecikmis neoplazi gibi potansiyel riskler teskil eder ve prosedir siiresi ve sayisi arttikca bunlarin
olasiligi artar.

Yeterli koruma kullanarak, floroskopi siirelerini azaltarak ve miimkiinse rontgen teknik faktorlerini degistirerek,
hastalara ve operatrlere verilen rontgen dozlarini sinirlandirmak icin gerekli onlemleri alin.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Potansiyel komplikasyonlar sunlari icermekle birlikte bunlarla sinirli degildir: anafilaktik sok, hedef damardan baska
damarda tikanma, kalp durmasi/Kalp krizi, enflamatuar komplikasyon, miyokardiyal emboli/Miyokard enfarktiisti,
damar veya anevrizma perforasyonu, vazospazm, beyin icinde hematom/kanama, emboli, iskemi, intraserebral/
intrakraniyal kanama, psdoanevrizma, nébet, inme, enfeksiyon ve/veya ates, damar diseksiyonu, trombiis olusumu,
6liim, doku nekrozu ve toksik reaksiyon.

Hekim, perkditan, intravaskiiler teknikler ve prosediirle iligkili olasi komplikasyonlar hakkinda bilgi sahibi olmalidir.
UYUMLULUK

BOBBY balon kilavuz kateteri, 0.084” (2,13 mm) veya daha kiiglik dis ¢apli cihazlarla uyumludur.

Not: Balonun sisirilmesi icin kilavuz tel gerekli degildir

8F veya daha buyiik introduser kilif secin.

20ml
ImiHAzZRLK  SALIN YIKAMA HA'ITI
I(,‘IN SADECE
. |
UG YOLLU MUSLUK — ?- 1 ml
SISIRME PORTU
C CALISMA LUMENi RHV

BALON KILAVUZ KATETERI KURULUM SEMASI
BALON HAZIRLAMA

1. Balon kilavuz kateterini, safti biikmeden dagitici tiipten diiz bir sekilde cekerek cikarin. Direncle karsilasilirsa,
hasar gérmediginden emin olmak icin, cikarildiktan sonra balon kilavuz kateterini inceleyin. Balonun distal kismini,
heparinize salin igine daldirin. Hidrate edilmig bir balon kilavuz kateterini, ambalajina tekrar yerlestirmeyin.

2. Galisma limenini yikamak icin, heparinize salin iceren bir sirnga kullanin. Yikama islemi tamamlandiktan sonra
siringay! ayirin.

3. %50-50 kontrast soliisyonu hazirlayin.
UYARI: Kontrast maddenin viskozitesi ve konsantrasyonu balon sisirme ve stndiirme siirelerini etkileyecektir.

4. 3 cm®lik bir sinngay kontrast soliisyonuyla doldurun ve dogrudan 3 yollu musluga dikkatlice takin. 3 yollu
muslugu ve siringay! havadan arindirin. Gobege kontrast madde enjekte etmeden, 3 yollu muslugu, sisirme
portuna dogrudan baglayin. Gobege takmadan énce siringada ve vanada kabarcik olmadigindan emin olun.

5. Balonu bir elinizle dik tutun.

6. Takil sinngayi diger elinizle dik (yukar bakacak sekilde) tutun ve bagparmaginizi kullanarak siringa pistonuna
basing uygulayin.

7. Balon baglangicta hava ile sisiriimigse bu durumda siringa basincini sabit tutun.
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8. Kontrast distal bosaltma deligine ulasana ve kontrast balonu tamamen doldurana kadar basinci koruyun ve
balonu EGMEYIN.

9. Balon kontrastla havayl tamamen bosalttiktan sonra, balonda hasar, kabarcik, diizensizlik veya sizinti olup
olmadigini inceleyin. Herhangi bir tutarsizlik gozlenirse kullanmayin.

10. Balon kilavuz kateterinin distal ucunda, hava bosaltma deliginden kontrast sizintisi olup olmadigini inceleyin.
Kontrast sizintisi gozlenirse, tiniteyi atin.

11. Distal ug saline batinimis haldeyken 3 cm®lilk sinngayi sondiiriin ve kateter icindeki basincin dengelenmesini
bekleyin.
UYARI: Balon sisirme portuna herhangi bir yiiksek basingli cihaz takmayn, aksi takdirde balon yirtilabilir.
UYARI: Balonu viicut igindeyken hava veya baska bir gazla sisirmeyin.
UYARI: Yanlig hazirlik, sisteme hava girmesine neden olabilir. Bu, uygun floroskopik gorsellestirmeyi
engelleyebilir.

12. Milde herhangi bir biikiilme olup olmadigini inceleyin. Herhangi bir hasar gézlenirse kullanmayin.

13. 3 cm®liik sinngay! ¢ikarin.

14. Onerilen 50/50 kontrast soliisyonuyla doldurulmus 1 cm®liik siringa hazirlayin ve 3 yollu musluga takin.

15. 3 yollu muslugun diger portuna, yaklasik énerilen 50/50 kontrast soliisyonundan 2 cm? ile dnceden doldurulmus
20 cm®liik siringa takin.

16. Kateter hidrate oldugunda ve balon tamamen dolduruldugunda, balon kateter kullanima hazirdir.

Balon Sisirme L a
BOBBY Uyumluluk Tablosu
Y Sisirme Hacmi* BOBBY Gapi
12,0 (cm?) (mm)
0,05 41
10,0 0,10 51
_ 0,15 6,0
£ 80 020 67
= 0,25 74
8 60 030 79
2 0,35 84
S 40 3 :
= 040 89
20 0,45 93
0,50 9.7
0,0 0,55"* 10,0
005 0,10 0,15 020 025 030 035 040 045 050 0,55 * Kateteri Hazirladiktan Sonra
Enjeksiyon Hacmi (cm?) e i Enjeksiyon Hacmi

KULLANIM TALIMATLARI (Referans igin semaya bakin)

1. Balon kilavuz kateterinin ¢alisma limenine bir doner hemostatik valf (RHV) takin. Siirekli salin yikama hatti
hazirlayin ve bunu RHV’nin yan koluna baglayin.

2. Balon kilavuz kateterinin calisma liimenine, kilavuz telli bir secme kateteri yerlestirin.

3. Balonun tamamen séndiigiinden emin olun ve balon kilavuz kateterinin balon kismi Gizerinde bir soyulabilir kilif
ilerletin.

4. Soyulabilir kilifi kullanarak, kilavuz tel/se¢me kateteri/balon kilavuz kateteri sistemini, introduser kilifin igine
yerlestirin. Soyulabilir kilifi, direncle karsilagana kadar introduser kilifin igine yerlestirin.

5. Floroskopik gorsellestirme kullanarak, kilavuz tel/secme kateter/balon kilavuz kateteri sistemini, vaskiilatiirde
istenen konuma ilerletin.
UYARI: Direncle kargilasildiginda balon kilavuz kateterini veya kilavuz teli ilerletmeyin. Direng hissedilirse,
floroskopik yontemler kullanarak direncin kaynagini degerlendirin.

6. Soyulabilir kilifi, introduser gdbeginden geri cekin ve balon kilavuz kateterini soyarak cikarin.
7. Aspirasyon isteniyorsa,

e Salin yikamay cikarin ve balon kilavuz kateterinin calisma liimenine bagl 3 yollu muslugun yan portuna
60 cm®liik sinnga takin.

veya

o ilgili Kullanim Talimatlarina gére bir aspirasyon pompas ve hortum kiti hazirlayin. Salin ylkamayi gikarin ve
hortum kitini, balon kilavuz kateterinin ¢alisma liimenine bagl 3 yollu muslugun yan portuna takin.

8. Pihti alma cihazi kullaniyorsaniz,
* Gerekirse balon kilavuz kateterinin izlenmesi esnasinda elde edilen yiikleri ¢ikarin.

o istenen capa ulasilana kadar, balonu yavasca sisirin. Muslugu, balon kilavuz kateter gobegine dogru kapatin.
UYARI: Balon yirtiimasi meydana gelebileceginden dnerilen maksimum sigirme hacmini asmayin.
UYARI: Hasta giivenligini saglamak icin balonu daima floroskopi altinda gorsellestirirken sisirin ve sondirin.

Onerilen Aspirasyon Prosediirii

1. 60 cm®'liik siringa veya aspirasyon pompasi kullanarak, balon kilavuz kateterine -28 inHg (-94,8 kPa)
degerini asmayacak sekilde kuvvetli aspirasyon uygulayin ve balon kilavuz kateteri igindeki, pihti alma
cihazi ve mikrokateter gibi cihazlari geri gekin.

2. Pihtralma cihazi ve mikrokateter, balon kilavuz kateterden tamamen cekilene kadar, balon kilavuz
kateterini aspire etmeye devam edin.

3. Balonu sondiiriirken, cikarmadan dnce tam olarak sondiigiinden emin olmak icin floroskopi kullanin.
Prosediir tamamlandiktan sonra, balon kateteri yavasca ¢ikarin.

Not: Piht alma cihazinin ve mikrokateterin, balon kilavuz kateterine cekilmesi zorsa, balonu séndiiriin ve

balon kilavuz kateteri calisma limeninin aspirasyonu altinda, balon kilavuz kateterini, mikrokateteri ve pihti

alma cihazini bir tinite halinde, introduser kiliftan ayni anda gekin. Gerekirse, introduser kilifi gikarin.

DEPOLAMA

Kuru bir yerde ve giines isigindan uzak tutun. Cihazin raf 6mrii icin Giriin etiketine bakin. Etiketteki raf 6mrii gectikten
sonra cihazi kullanmayin.

MALZEMELER
Balon kilavuz kateteri, lateks veya PVC malzemeler icermez.
GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETi

Giivenlik ve Klinik Performans Ozetine (SSCP), Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani (Eudamed)
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) faaliyete gectikten sonra Avrupa tibbi cihazlar
veritabanindan erisilebilecektir.

SSCP, genel kullanima acik Eudamed web sitesindeki Temel UDI-DI ile baglantili olacakir.
GARANTI

MicroVention, Inc. firmasi, bu cihazin tasariminda ve tiretiminde gerekli 6zenin gosterildigini garanti eder. Bu garanti,
herhangi bir zimni ticari garanti veya amaca uygunluk garantisi garantileri dahil olmak iizere ancak bunlarla

sinirl olmamak kaydiyla, kanun geregince veya baska sekilde, acik veya zimni, burada agikca ortaya konmayan
diger tiim garantilerin yerine gecer ve bunlarin gecerliligini reddeder. Cihazin kullanimi, saklanmasi, temizlenmesi
ve sterilizasyonunun yani sira hasta, teshis, tedavi, cerrahi prosediir ve MicroVention'in kontrolii digindaki diger
konularla ilgili faktorler, cihazi ve cihaz kullanilarak elde edilen sonuglari dogrudan etkiler. MicroVention’in bu
garanti kapsamindaki yiikiimliiligii, son kullanma tarihine kadar bu cihazin onarimi veya degistirilmesi ile sinirlidir.
MicroVention, bu cihazin kullanimi sonucunda dogrudan veya dolayl olarak olusan herhangi bir arizi veya netice
kabili kayip, hasar veya masraftan sorumlu olmayacaktir. MicroVention, bu cihazla baglantili olarak bagka veya ilave
bir yiikiimlilik veya sorumluluk tstlenmez ya da baska herhangi bir kisinin tistienmesine izin vermez. MicroVention,
yeniden kullanilan, yeniden islenen veya yeniden sterilize edilen cihazlarla ilgili olarak hicbir sorumluluk kabul etmez
ve bu tiir cihazlarla ilgili olarak, ticari elveriglilik veya kullanim amacina uygunluk garantisi dahil olmak iizere ancak
bunlarla sinirl olmamak kayduyla, agik veya zimni hicbir garanti vermez.

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

MicroVention™ ve BOBBY™; MicroVention, Inc. firmasinin, Amerika Birlesik Devletleri ve dider yargi yetkisi
alanlarindaki tescilli ticari markalaridir.

© Telif Hakki 2024 MicroVention, Inc. Tiim haklari sakhidir.
elFU web sitesi: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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bbarapckn
BopeLy kaTeTbp ¢ 6anoH BOBBY™
WHcTpyKumm 3a ynotpe6ba

OMWUCAHUE HA U3AENUETO

Bogewmst katetbp ¢ 6anoH BOBBY e kaTeTbp ¢ ABOEH NyMeH 1 BbHILHO XUAPOdUIHO nokputye. Bogewmat
KaTeTbp C 6anoH BKIOYBA PEHTTEHOKOHTPACTHU MapKepi 3a ynecHsiBaHe Ha (yopoCKoNCKaTa BU3yanu3aLms

11 MHAVKaLWS Ha N031LysTa Ha 6anoHa. banoHbT BKMIoYBa ANCTaNHa CUCTEMA 3a PeMaxBaHe Ha Bb3fyXa, 3a Aa
Ce npemaxHe Bb3JyXbT OT yMeHa 3a HaZlyBaHe npeav ynotpeba.

CbAbPXAHUE

EAnH BogeLy kaTeTbp ¢ 6anoH
EnHo obenBatuo ce Ae3une

NPEAHA3HAYEHWUE/NPEABUAEHA LIEN
Bopewwust kateTbp ¢ 6anoH BOBBY e npefHasHaueH 3a:

YnecHsBaHe Ha BbBEX/1AaHETO 1 HACOYBAHETO Ha MHTPaBaCKyNapeH KaTeTbp B M36paH KPbBOHOCEH CbAl

B nepudepHata v HepeHaTa Cb/J0Ba CUCTeMa. banoHbT OCUrypsiBa BpeMeHHa Cb/l0Ba OKNY3Us N0 BPeMe Ha Tesu
1 Apyry aHrvorpadcku npoueaypy. BoaewvsT kateTbp ¢ 6aNnoH e npefHa3HayeH 3a ynotpeba 1 kato kaHan 3a
130enns 3a M3BNMYAHE,

BHUMAHME

Camo no npeanucanme: GenepanHuat 3akoH (CALL) orpaHnyasa npoaax6ara Ha ToBa 3penue Ao npoaax6a
OT W N0 HapexaaHe Ha nekap.

He n3non3aiiTe, ako onakoBKaTa e 0TBOPEHa N NoBpe/eHa.

ToBa u3aenue e NpeaHasHayeHo Camo 3a eiHOKpaTHa ynotpe6a. He crepunu3smpaiite NOBTOPHO 1 He
u3non3gaiite NOBTOPHO. MoBTOpHaTa ynoTpeba, NOAroTOBKaTa 3a NOBTOPHO 3N0N3BaHe M NOBTOPHATa
CTepPUNM3aLVS MOTaT Jia HapylUaT CTPYKTypHaTa LIANOCT Ha U3AenueTo W/unin ia AOBe/aT 10 NoBpesia Ha
13[leNeto, KOeTo, OT CBOS CTPaHa, MOXe /Ja 0Be/ie 10 HapaHsiBaHe, 3a6oNABaHe UM CMBPT Ha NaLeHTa.
loBTopHaTa ynotpe6a, NoAroToBKaTa 3a NOBTOPHO M3M0A3BaHe UM NOBTOPHATa CTEPUN3aLIAR CbLIO MOraT Aa
Cb3/1alaT PUCK OT 3aMbpCsiBaHe Ha U3AENNETO /MNN a NPUYMHAT MHEKLMS Ha NaLMeHTa U KpbeTocaHa
NHGEKLNS, BKIKOUNTENHO, HO He CaMo, NPeHaCsHe Ha MH(EeKLMO3HO(1) 3a60nsBaHe(1s) OT e[ NaLMEHT Ha
Apyr. 3aMbPCABAHETO Ha U3AeNVETO MOXe J1a I0BeAe 0 HapaHsiBaHWs, 3a60N51BaHNA UK CMBPT Ha NaLveHTa.

Cnep ynotpe6a u3xsbpreTe B CbOTBETCTBYE C NpaBUnaTa Ha 60NHNLATE, AAMUHUCTPALMATA /NI MECTHUTE BAACTA.
NPEAYNPEXAEHNA

MposepeTe pa3mepa Ha Cba Nof pnyopockonus. Ysepere ce, Ye BOALLLINAT KaTeTbp ¢ 6anoH e noaxoasil 3a
pa3mepa Ha Cbja.

He npesuiuasaiite MakcMManHus npenopbynTeneH 06em Ha HajysaHe, Thil KaTo MOXe Ja Ce N0NyYM pa3KbCBaHe
Ha 6anoHa.

Bogewumat kateTbp ¢ 6anoH ce NpefocTass CTepuneH u HenuporeHeH. He n3non3gaiite, ako onakoskata

€ HapylLeHa Unu noBpefieHa.

BUCKO3MTETBT 1 KOHLEHTPALMATA Ha KOHTPACTa MOraT f1a NOBNUAST Ha BPEMETO 3a HaflyBaHe 1 U3nyckaHe Ha
6anoHa.

Mo Bpeme Ha NOArOTOBKaTa He M3NycKaiiTe 6anoHa, 0CBEH ako AUCTANHUAT My BPbX He e NOTOMeH BbB
u3nonornyeH pasTeop UM KOHTPACT, 3a Aa Ce NPe/oTBPaTH HaBIM3aHeTO Ha Bb3Ayx B 6anoHa.
MpuKpenBaHeTo Ha U3aenus, PasnuyHI OT CNPUHLIOBKA, KbM 0TBOPA 3a HaJyBaHe Ha 6anoHa Moxe Aa Aose/e 10
pa3kbCBaHe Ha banoHa.

He HapyBaiiTe 6anoHa C Bb3/yX Unn Apyr ra3, I0Kato e B TANOTO.

HenpasunHata noarotoBka Moxe Aa 0Be/e 10 HaBNM3aHe Ha Bb3/lyX B CUCTeMaTa. HannumeTo Ha Bb3flyx MOXe
[1a nonpeyy Ha npasunHata GpnyopocKoncKa BU3yanu3aLus.

Mo oTHOLIEHMe Ha PaBOTHUS NyMeH He NpeBuLLaBaiiTe MaKCUMaNHOTO NPENoPbLYUTENHO HanaraHe 3a MHy3us oT
300 psi (2068 kPa). [pekomepHOTO HanAraHe Moxe f1a A0Be/e [0 Pa3KbCBaHe Ha KaTeTbpa.

Korato npemaxate Bb3ayxa OT BOAELUNS KaTeTbp C 6aNOH, MHKEKTMPaiiTe TeYHOCTTA 6aBHO, KaTo B NPOTUBEH
CNlyyail MOXe /ja Ce NoNy4y paskbcBaHe Ha banoHa.

He npupasixBaiie Hanpes BofeLNA KaTeTbp ¢ 6anoH UK BOAaYa CpeLLly CbNpoTUBReHue. AKo ce yceTin
CbNPOTUBNIEHNE, OLiEHETe U3TOYHIKA Ha CbNPOTUBNEHMETO C NOMOLLTA Ha (yOPOCKONCKY CpeacTBa.

BuHary HapyBaiiTe 1 u3nyckaiite 6anoxa, A0KaTo BU3yanu3mpare noz Gpnyopockonus, 3a aa ocurypute
6e30nacHoCTTa Ha naunenTa.

HecnasBsaHeTo Ha Npeflynpex/eHsTa Ha TOBa eTUKeTUpaHe MOXe Ja J0Bee A0 NOBPe/a Ha NOKPUTUETO Ha
W3/1eNMETO, KOETO MOXE 1 HaNoXW MHTEPBEHLMS UK 1a J0BE/IE 10 CEPUO3HM HEXENaH! CHOUTIS.

He npesuwasaiite —28 inHg (—94,8 kPa) no Bpeme Ha acnupauus.

MoTpebuTtenuTe n/uni naLmneHTTe TPA6Ba Aa AOKNAABAT BCUYKM CEPUO3HI MHLMAEHT Ha NPON3BOANTENS U HA
KOMMETEHTHINA OPraH Ha IbpXaBaTa YneHka Ui Ha MeCTHUS 3ApaBeH Oprak, B KOVTO e ycTaHoBeH noTpebutenst
W/WIW NAUNEHTBT.

NPEAMNA3HN MEPKKN

HenocpeactBeHo npeay ynotpeba nposepeTe BU3yanHo BCUUKIA CTEPUIHYM GapuepHi CUCTeMU, KOUTO a
0603HaueHy KaTo TakiBa. He n3non3saiiTe, ako ¥Ma BUAVMY HapyLIEHWS Ha LiNOCTTa Ha CTepunHaTa 6apuepHa
cucTema, Hanpumep ako NANKLT e NOBPe/ieH.

Cnep noaroToBkata Ha 6anoHa 3a ynotpe6a 1 npean aa ro u3non3parte, paszyiite ro 0THOBO 40 HOMUHANHUA 06em
11 poBepeTe 3a KaKBUTO 11 /1a @ HePeHOCTY UK NoBpeau. He 3non3Baiite, ako ce HabniofaBar HeCbOTBETCTBYS.
lpoBepeTe CbBMECTUMOCTTA Ha BOAELLVS KaTeTbp ¢ 6anoH Npy U3non3BaHe Ha ApyriA NOMOLLHY U3AENNS, KOUTO
061KHOBEHO Ce M3MONI3BAT NPI MHTPaBACKyNapHu npoLeaypu.

BozeLLmaT KateTbp ¢ 6anoH nMa ny6pukMpaHa noBbPXHOCT 1 TpA6Ba Aa 6b/e XMapaTMpaH 3a noHe 10 cekyHan
npeay ynotpeba. Cneji Kato BOAELUMAT KaTeTbp C 6aNoH e XWAPaTUPaH, He ro 0CTaBsiiTe a N3ChXHe.

TpUnoxeTe HYXHOTO BHUMaHWe Npy paboTa C BoAeLys KaTeTbp ¢ 6anoH, 3a 1a HamanuTe BePOSITHOCTTa OT
CnlyyaitHa nospena.

B3emeTe npeanasHu MepKu, KOrato HaBurupare BOJeLLUMS KaTeTbp C 6anoH B TOPTYO3HU KPbBOHOCHU Cb/0BE, 33
na nberxete yspexiaxe. M3barsalite aa npuasuwxeaTe Hanpea UK 4a U3TernsTe Npyu CbNPOTUBNEHWE, 10KaTO
He Ce YCTaHOBM NPUYMHATa 33 CbNPOTUBNIEHNETO.

Hannumeto Ha kanundukaliam, HepaBHOCT UK ChLECTBYBALUYM U3AENUS MOXe 1a YBPEeAN BOALLLNS KaTeTbp

€ 6anoH 1 NOTEHLMaNHO a NOBAUSE Ha HErOBOTO BKApBaHe UMW OTCTPaHsBaHe.

TpeKoMepHUAT BLPTALL MOMEHT, NPUNOXeH Ha CNPUHLI0BKATa, MOXe Aa J0Be/ie 10 N0BPe/a Ha YacTTa C Xb0.
W3naraHeTo Ha aHruorpadckit 1 ¢pyopocKoNCKN PEHTIEHOBI TbYM KpUe NOTEHLMANHN PUCKOBE OT anonewums,
13rapsHIs, BapupaLLy N0 TEXECT 0T 3a4epBABaHe Ha KOXaTa /10 38U, KaTapaKTa 1 OTNOXeHa Heonnasus, YnsTo
BEPOATHOCT HapaCTBa C yBenyaBaHe Ha BpeMeTo Ha npoLielypaTa v 6pos Ha npoueaypuTe.

YnpaxHssalite HeobXoaUMUTe NpeinasHin MepKM 3a OrpaHnyaBaHe Ha [1031Te PeHTIEHOBO NTbYeHe 3a
nauueHTUTe 1 onepaTopuTe Ypes U3non3BaHe Ha AOCTaTbYHa 3alluTa, HaMansBaHe Ha BpeMeHaTa 3a
Gnyopockonus n MoandULMPaHe Ha TEXHUYECKUTe GaKTOPU Ha PEHTTEHOBOTO TbYeHIe, KOraTo e Bb3MOXHO.
Bb3MOXHWN YCNOXHEHUA

ToTeHLManHuTe yCNOXHEHNS BKNKYBAT, HO He Ce OrpaHnyaBaT 10: aHadUNaKTUyeH LWOK, 3anyLBaHe Ha Cbj,
pasfinyeH OT TapreTHs, CbpfieyeH apect/MH apKT, Bb3NaNUTENHO YCNOXHEHNE, eM60NNS Ha MinoKapaa/uHdapKT
Ha MuoKapAa, neppopaLyns Ha Ch UK aHeBPU3Ma, Ba30CMa3bM, XeMaToM/KpbBOU3NNB B MO3bKa, eMbonus,
NCXeMUs, MHTpaLlepebpaneH/uHTpakpaHuaneH KpbBonusnne, NceaoaHeBpU3Ma, rbpy, MHCYNT, MHpeKLus n/unmn
TPecKa, ANCeKauws Ha Cbjl, 06pasyBaHe Ha TPOMO, CMBPT, HEKPO3a Ha TbKaHWTe 1 TOKCMYHA peakLys.

JlexapsT Tps6Ba 1a € 3aN03HaT C NepKyTaHHUTE 1 MHTPaBACKyNapHUTE TEXHUKM 1 Bb3MOXHUTE YCIOKHEHNS,
CBbP3aHy C NpoLieaypara.

CbBMECTUMOCT

Bogelwusit kateTbp ¢ 6anoH BOBBY e cbBMeCTUM C U3fenns, YMATO BbHLUEH AUaMeTbp e PaBeH K No-Manbk ot
0,084 in (2,13 mm).

Benexka: 3a HajlyBaHe Ha 6anoHa He e HeobxoauM Bofay

N36epete nHTpoAtoCepHO Ae3nne ¢ pasmep 8F unu no-ronsmo.

20 mi VHIA 3A
MPOMMBAHE
TR C OU3UONOTUYEH
MOAFOTOBKA PASTBOP

CAMO Y

TPUMBTHO CMIUPATENHO KPAHYE — £

?5:|=”| /

MIOPT 3A PA3[1YBAHE
PAGOTEH IYMEH RHV
CXEMA HA CITIOBEH BOJIELL, KATETBP C BANIOH

NOArOTOBKA HA BAJIOHA

1. W3BajeTe BOJELLMA KaTeTbp C 6anoH, kato ro n3fbpnarte Hanpaso OT pr()aTa Ha ancnexcobpa, 6e3 fa orbBate
wadrta. AKO Ce yceTut CbnpoTiBAEHIe, NPoBepeTe BOAELLNS KaTeTbp ¢ 6anoH Npu U3Bax/aaHeTo My, 3a Aa
Cce yBepuTe, Ye He e noBpefeH. MoToneTe AucTanHaTa YacT Ha b6anoHa B xenapuHU3MpaH GusnonornyeH
pa3Teop. He BkapBaliTe NOBTOPHO XnApaTMPaH BOAeLL KaTeTbp C 6aNnoH B HeroBaTa onakoBka.

2. I3non3BaiiTe CNPUHLIOBKA C XenapuHM3MpaH GU3M0NoriAyeH PasTBop, 3a 1a NpoMmeTe PaGoTHIS NyMeH.
Cnep NpuKioYBaHe Ha MPOMMBKATA OTCTPAHETe CMIPUHLIOBKATA.
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3. Mpurotsete 50 — 50% KOHTpacTeH pasTBop.
MPEAYNPEXAEHWNE: BUCKO3UTETBT M KOHLIEHTPALMATA HA KOHTPACTa Liie NOBNUAAT Ha BPEMETO 3a HaflyBaHe
1 M3nyckaHe Ha 6anoHa.

4. HambfiHeTe CMPUHLIOBKA 3 CMP € KOHTPACTEH Pa3TBOP U BHUMATENHO st MpUKpeneTe AUPEKTHO KbM 3-MTbTHO
CMNpaTenHo KpaHye. MpemaxHeTe Bb3ayxa OT 3-MLTHOTO CMMPATENHO KpaHUe 1 CPUHLIOBKaTa. CBbpXeTe
3-NBTHOTO CIUPATENHO KPaHye AUPEKTHO KbM NOPTa 3a pa3zyBaHe, 6€3 4a MHXKEKTUPaTe KOHTPACT B Xbba.
YBepeTe Ce, Ye B CNPUHLIOBKATA 1 CTPATENHOTO KpaHye HsiMa Mexypye(Ta) Npefy 3akayaHe KbM Xbba.

5. [ipbxre 6anoHa B U3NpaBeHO NONOKeEHNE C eAHA PbKa.

6. [lpbXTe 3aKayeHaTa CNPUHLIOBKA B U3NPaBEHO NONIOXeEHE (KaTo COYM Harope) C ipyraTa pbKa v HaTucHeTe
6yTanoTo Ha CNpUHLOBKaTa C naneL.

7. Ao 6anoHbT MbPBOHAYANHO € HaJyT C Bb3/lyX, NOAAbPXKaiiTe NOCTOAHHO HansraHe B CNPUHLIOBKATA.
8. Moaabpxaiire HansraHeto  HE HAKNOHSABAWTE 6anoHa, AOKATO KOHTPACTBT He AOCTATHE AUCTANHNS OTBOP
33 NPOMUBAHE U He HaMb/IHK 6anoHa nsuano.

9. Cnefi KaTo LIenvsT Bb3/yX OT 6anoHa 6bae npeMaxHar Ypes KOHTPACT, NpoBepeTe 6anoHa 3a eBeHTyanHi
MOBpEAM, MeXypyeTa, HepefHOCTI K TeyoBe. He 13Mon3BaiiTe, ako ce HabnioAaBaT HECHOTBETCTBIS.

10. MpoBepeTe AMCTaNHMS BPbX Ha BOALLLWS KATeTbp C 6ANOH 3a eBEHTYaNHO M3TUYAHE Ha KOHTPACT OT 0TBOPA 3a
W3rOHBaHe Ha Bb3/lyX. AKO Ce HabniofjaBa U3TUaHe Ha KOHTPACT, U3XBbPIIETe M3JENHNeTO.

11. U3nycHeTe upe3 cNPMHLIOBKA 3 cM*, JOKATO AUCTANHNAT BPBX € NOTOMEH BbB GU3NONOrnyeH pasreop
11 0CTaBeTe HansraHeto B KaTeTbpa /ja ce U3paBHu.
MPEAYNPEXAEHWUE: He npukpenBaiite HUKaKBY U3AENMS C BUCOKO HansiraHe KbM NHNALMOHHNS NOPT Ha
6anoHa, Thil KaTo TOBa MOXe /ia [l0Befle /10 Pa3KbCBaHe Ha 6anoHa.
NPEAYNPEXAEHWE: He HapyBaiite 6anoHa c Bb3yX unm Apyr ras, AoKaTo e B TAN0TO.
NPEAYNPEXXAEHWNE: HenpasunHata noArotoBka Moxe /ia 0Be/ie 10 HaBNN3aHe Ha Bb3[lyX B cuCTeMarta.
ToBa MOXe Aa nonpeyu Ha NpaBunHaTa GnyopocKkoncka BU3yann3aums.

12. MpoBeperte WwadTa 3a nperbBaHus. He n3non3Baitte, ako ce HabniogaBaT nospeau.
13. OTcTpaHete cnpuHLOBKaTa 3 cm?.

14. HanbnHete cnpuHLoBKa 1 cm® ¢ npenopbyaHus 50/50 KOHTPaCTeH pa3TBOP 1 5 PUKpeneTe KbM 3-NbTHOTO
CNUpaTeNnHo KpaHye.

15. MpukpeneTe cnpuHLIOBKa 20 cM?®, NpeAiBapUTeNHO HambHeHa C NPU6AM3UTENHO 2 cm* OT NpenopbYaHns
50/50 KOHTPaCTeH pa3TBoP, KbM [pYriAsi NOPT Ha 3-MbTHOTO CMMPATENHO KPaHYe.

16. Cnep KaTo KaTeTbpbT € XuApaTMpaH i 6anoHbT e HaMbAHO NOATOTBEH, KaTeTbpbT C 6aoH e roTos 3a ynoTpeba.

Tas.ﬂvlua 3a KOM“."aﬁ'I:HC Ha BOBBY CbOTBETCTBUE HA HayBaHETO Ha 6anoHa

12,0 06em Ha pasaysaHe* [ [lnameTbp Ha

(cm?) BOBBY (mm)
£100 0,05 41
E 0,10 5,1
2 80 0,15 6,0
] 0,20 6,7
'z 60 025 74
a 0,30 79
£ 40 035 84
g 0,40 8.9
= 20 0,45 93
0,50 97
00 0,05 0,10 0,15 020 025 030 035 040 045 050 055 0,55 10,0

06eMm 3a nHXeKTMpaHe (cm®) *Cnep 3anbiBaHe Ha KaTeTbpa

** MakcumaneH 06eM Ha NHXeKTpaHe

WHCTPYKLIW 3A YNOTPEBA (BuxTe cxemaTta 3a cnpaBka)

1. MMpukpeneTe BbPTALLA Ce XeMoCTaTyHa knana (RHV) kbM paboTHIs TyMeH Ha BOAELLVS KaTeTbp C 6asoH.
HacTpoiiTe nMHWs 3a HenpeKbCHATO NIPOMUBAHE ¢ GU3MONOTMYEH Pa3TBOP 1 A CBBPXKETE KbM CTPaHNYHOTO
pamo Ha RHV.

2. Brapaiite u36paH KateTbp C BoAay B paboTHIs yMeH Ha BOAELLMS KaTeTbp C 6anoH.

3. YBeperTe ce, Ye 6anoHbT € HAMbHO M3MyCHaT, U NPUABINKETe Hanpes 0benBaLLo ce Aesnne no YacTTa ¢ 6anoH
Ha BOZELLA KaTeTbp C 6anoH.

4. BkapaiiTe cucTemara BOfau/v3bpaH KaTeTbp/BOAeLL KaTeTbp C 6anoH B MHTPOAIOCEPHOTO Je3une, Kato
13n0/13BaTe 06EMNBALLOTO Ce Ae3une. Bkapaite 06€N1BaLLOTO Ce Ae3WIe B UHTPOAIOCEPHOTO €3N 0
ycellaHe Ha CbNpOoTUBIEHNE.

5. TpuasmxeTe Hanpes cuctemata Bofay/u3bpaH kateTbp/BofelL KaTeTbp ¢ 6anoH A0 XenaHoTo MSCTO BbB
Backynatypara, kato u3non3sate Gyopockoncka Bu3yaninsauus.

NPEAYNPEXAEHWE: He npuasuxkBalite Hanpen BoAeLMS KaTeTbp ¢ 6anoH unv Bojaya cpeliy
CbnpoTnBIeHne. Ako ce yCetu CbnpoTUBNEHNE, OLEHETE U3TOYHUKA Ha CbMPOTUBNEHMNETO C NOMOLLTA Ha
dnyopockoncki cpeacTsa.

6. M3nbpnaitte 06enBalLoTo ce Ae3une oT xbba Ha MHTpoZIocepa U o obeneTe T BOAELLMS KaTeTbp C 6anoH.
7. Axo e xenaHa acnupauvs,

e  OTCTpaHeTe NPOMUBKaTa C GU3MONOrMUeH PasTBOp 1 MPUKpereTe CNPUHLIOBKA 60 CM® KbM CTPaHYHMS
NOPT Ha 3-MBTHOTO CNPATENHO KPaHYe, CBbP3aHO C PaBOTHMS NlMeH Ha BOAELLWS KaTeTbp C GasnoH.

nnn

* [loaroTBeTe KOMNNEKT aCNUPALIMOHHA NOMMa 1 IMHUM CINACHO CbOTBETHUTe W3Y. OTCTpaHeTe
NpOMMBKaTa C GU3MONOTUYEH PA3TBOP 11 NPUKPeEneTe KOMMIEKTa NMHUK KbM CTPAHUYHIS MOPT Ha
3-MLTHOTO CNPATENHO KPaHye, CBbP3aHO C PaBOTHUS yMeH Ha BOAELLVS KaTeTbp ¢ GanoH.

8. Axo m3non3sate u3zenue 3a U3BNNYaHe Ha CbCupeLm,

e Akoe H€06X0[J,I/IMO, 0TCTpaHeTe BCUYKO MPUKaYeHo, N3n0n3BaHO N0 BpeMe Ha npocneasaBaHeTo Ha
BOZELLNS KaTeTbp ¢ 6anoH.

* baBHO pa3pyiite 6anoHa, AOKATO Ce AOCTUTHE XeNaHWAT AMaMeTbp. 3aTBOPETE CNNPATENHOTO KpaHye
KbM Xbba Ha Bofewms KaTetbp C 6anoH.

NPEAYNPEXAEHUE: He npeBuiwaBaiite MakcuManHus npenopbyuTeneH 06em Ha HagyBaHe, Tbil kato
MOXe fja Ce NoNy4y paskbCBaHe Ha 6anoHa.

NPEAYNPEXAEHWE: Bunaru HafyBaiTe v u3nyckaiite 6anoHa, 0kato BU3yanusmpare nog
nyopockonus, 3a Aa ocurypuTe 6e30nacHoCTTa Ha NaLeHTa.

lpenopbunTenHa npoLeaypa 3a acnupaus

1. W3BbpLueTe eHepriyHa acnupaLys Ha BOAELLMs KaTeTbp C 6anoH C NOMOLLTa Ha CNPUHLIOBKA
60 cm?® unn acnnpauroHHa nomna, KosTo Aa He Haasuwwasa —28 inHG (-94,8 kPa), n u3rernete
130enneTo(sTa), KaTo HanpuMep U3enue 3a U3BNNYaHe Ha CbCPeL 1 MUKPOKaTeTbp, OT
BbTPELLHOCTTA Ha BOAELLS KaTeTbp C 6anoH.

2. TpogbnxeTe Aa acnupupate BOAELLNS KaTeTbp C 6anoH, AOKAaTo U3/eNNeTo 3a N3BNNYaHe Ha
CbCMpeLn 1 MUKPOKATETbPBT He Ce U3TErNAT HaMbJIHO OT BOAELLMUS KaTeTbp C 6arnoH.

3. Mpu u3nyckaHe Ha 6anoHa U3no3Baiite Gpnyopockomnus, 3a Aa Ce yBepuTe B MbIHOTO My U3MyckaHe
npeav oTCTpaHsiBaHe. Criefl NPUKITIOYBAHE Ha NpoLeypaTa 6aBHO OTCTpaHeTe KaTeTbpa ¢ GanoHeH
KaTeTbp.

3abenexka: AKo U3TErNSHETO Ha U3AENMeTo 3a U3BNMYAHE HA CbCUPELM 1 MUAKPOKATETbPa OT BOAELLMS
KaTeTbp € 6anoH e 3aTpyaHeHo, u3nycHeTe 6anoHa 1 NpW acnpaLms Ha PaGoTHUS NYMeH Ha BOAeLLS
KaTeTbp € 6anoH eHOBPEMEHHO M3TErNeTe BOAELUMS KaTeTbp C 6aNoH, MUKPOKATeTbpa 1 U3AeNMeTo 3a
13BMINYAHE Ha CbCUPELM KATO eAHO LSO NPe3 MHTPOAICEPHOTO Ae3une. AKO e He0BXOANMO, OTCTPaHeTe
NHTPOAIOCEPHOTO Aie3une.

CbXPAHEHUE

CbXpaHsiBaiiTe Ha CyX0 11 3aLLUTEHO OT CTbHYEBA CBETIINHA MSCTO. BUXTE NPO/YKTOBMS €TUKET 3a CPOKa Ha
TO/AHOCT Ha U3AenueTo. He n3non3saiite M3AeNMeTo clef U3TYaHe Ha 0603HaueHNs CPOK Ha TOHOCT.

MATEPWANN
BogewwwsiT kaTeTbp ¢ 6anoH He CbbpXa Nnatekc i PVC Matepuani.
OBOBLLEHUE HA BE30OMACHOCTTA M KIMHUYHOTO AENCTBUE

Pe3tomeTo Ha 6e30nacHOCTTa I KNMHUYHOTO fAeiicTBue (SSCP) 3a n3penveto Le 6bae Ha pasnonoxexne
B EBponeiickarta 6a3a AaHHY 3a MeAVLIMHCKY U3Aenus Cnef nyckaHeTo Ha EBponelickata 6a3a faHHM 3a
MeauLMHCKN n3genus (Eudamed) (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SSCP wwe 6bae cBbp3aHo ¢ 6a3osus UDI-DI B nybnnunms yebcaiit Ha Eudamed.
TAPAHLINSA

MicroVention, Inc. rapaHTipa, 4e Npu NPOEKTMPAHETO 1 NPOU3BOACTBOTO HA TOBA U3/ieNNe € NONOXKEHa
PasymMHa rpwxa. Hacrosiwara rapaHuuna 3amecTBa 1 U3KNYBa BCUYKN APYri rapaHLn, KOUTO He Ca N3PUYHO
MOCOYEHI B Hesl, He3aBUCMMO NN Ca U3pa3eHu, v NoApa3bupaluy ce o cunata Ha 3akoHa unm no apyr
Ha4uH, BKNOYNUTENTHO, HO HE CaMO, BCUYKKN nop,pasﬁmpalum Ce rapaHunu 3a npoAaBaemMocCT Un NPUroAaHoCT.
bopaBeHeTo CbC, CbXpaHeHNeTo, NOYMCTBAHETO U CTEPUNN3ALNATA Ha U3AENNETO, KaKTO U GaKTOpW, CBbP3aHN
C NauveHTa, ANarHo3ara, e4eHneTo, XMpyprinyeckara npoLeaypa v Apyru BbNPOCK, KOUTO Ca 3BbH KOHTpoNa
Ha MicroVention, oka3Bat npsiko BAMSIHUE BbPXY U3AENMETO W Pe3ynTaTuTe, NOYYEHN NPU U3NON3BAHETO MY.
3afbmkeHneTo Ha MicroVention no Tasu rapaHLNs e orpaHU4eHo [0 PEMOHT AN 3aMsiHa Ha TOBa U3fienue [0
13TYaHe Ha CPOKa My Ha roaHocT. MicroVention HsiMa i HOCM OTTOBOPHOCT 3a KaKBUTO W Aa 61no cnyyaiiin
1AW nocneABaLLy 3arybu, WeTi UK Pasxoau, NPSKO U KOCBEHO NPOM3TUYALLY OT U3M0A3BAHETO Ha TOBA
n3penue. MicroVention He noema, HUTO YMbIHOMOLLABA APYro NILe a NOEMa BMECTO Hest KakBaTo 1 ia e Apyra
VAN OMbIHATENHA OTFOBOPHOCT BbB BPb3Ka C ToBa 13aenne. MicroVention He noema HUKaKBa OTFOBOPHOCT N0
OTHOLLeHWe Ha n3jenuns, U3non3saHu NOBTOPHO, NOArOTBEHW 3a MOBTOPHO U3M0/3BaHe UK CTePUNN3NPaHN
MOBTOPHO, 1 He [}aBa HNKAKBY rapaHLLAW, eKCIANLMTHI UK Nofpa3bupalLy ce, BKAKOYMTENHO, HO 63 fa ca
OrpaHnyeHn o, rapaHuus 3a Nnpo4aBaeMoCT Uin NPUrogHOCT 3a ynmpeﬁa no npefHa3HayeHune No OTHOLWeHNe
Ha TaKoBa U3fienue.

LleHuTe, cneumdukaLmumTe 1 HaNMYHOCTTA Ha MOAENNTE MOANEXAT Ha MPOMsiHa be3 npean3BecTye.
MicroVention™ 1 BOBBY™ ca pernctpupanu Tbproscky Mapku Ha MicroVention, Inc. 8 CALLL u apyrv opucankumn.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Bcuuky npasa 3anaseHi.

Ye6caiiT 3a eneKTPOHHI MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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hrvatski
Balonski kateter za uvodenje BOBBY™
Upute za upotrebu

OPIS PROIZVODA

Balonski kateter za uvodenje BOBBY kateter je s dvostrukim lumenom i vanjskim hidrofilnim premazom.
Balonski kateter za uvodenje sadrzi radionepropusne oznake kako bi se olaksala fluoroskopska vizualizacija

i indikacija polozaja balona. Balon je opremljen distalnim sustavom za odzracivanje namijenjenim odzracivanju
lumena za napuhavanje prije upotrebe.

SADRZAJ

Jedan balonski kateter za uvodenje
Jedna skidajuca ovojnica

PREDVIDENA UPOTREBA / NAMJENA
Kateter BOBBY Balloon Guide Catheter namijenjen je:

Za lak$e umetanje i navodenje intravaskularnog katetera u odabranu krvnu Zilu u perifernom i neurovaskularnom
sustavu. Balon pruza priviemenu krvoZilnu okluziju tijekom ovih i drugih angiografskih postupaka. Balonski kateter
za uvodenje takoder je namijenjen za upotrebu kao vod za uredaje za dohvacanje.

OPREZ

Rx Only: saveznim zakonom Sjedinjenih Americkih Drzava propisano je da se ovaj proizvod smije prodavati samo od
strane ili po nalogu lijecnika.

Nemojte upotrebljavati ako je vrecica otvorena ili otecena.

Ovaj je proizvod namijenjen iskljucivo 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, Sto 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 bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim propisima.
UPOZORENJA

Fluoroskopijom provjerite veli¢inu Zile. Pazite da balonski kateter za uvodenje odgovara velicini Zile.
Nemojte prekoraciti maksimalni preporuceni volumen napuhavanja jer moze doci do pucanja balona.

Balonski kateter za uvodenje isporucuje se sterilan i nepirogen. Nemojte upotrebljavati proizvod ako je pakiranje
probuseno ili oSteceno.

Viskoznost i koncentracija kontrasta mogu utjecati na vrijeme napuhavanja i ispuhivanja balona.

Tijekom pripreme nemojte ispuhivati balon, osim ako je distalni vrh potopljen u fiziolo$ku otopinu ili kontrast kako bi
se sprijecio ulazak zraka u balon.

Pri¢vrs¢ivanje uredaja koji nisu $trcaljka na otvor za napuhavanje balona moze dovesti do pucanja balona.
Nemojte napuhavati balon zrakom ili bilo kojim drugim plinom dok je u tijelu.

Nepravilna priprema moZe dovesti do prodora zraka u sustav. Prisutnost zraka moze inhibirati pravilnu fluoroskopsku
vizualizaciju.

Za radni lumen nemojte prelaziti maksimalni preporuceni tlak infuzije od 300 psi (2068 kPa). Previsok tlak moze
dovesti do pucanja katetera.

Prilikom odzracivanja balonskog katetera za uvodenje polako ubrizgavajte tekuéinu jer u protivnom moze do¢i do
pucanja balona.

Nemojte gurati balonski kateter za uvodenie ili vodilicu suprotstavljajuci se otporu. Ako osjetite otpor, procijenite
njegov izvor fluoroskopskim sredstvima.

Balon uvijek napuhujte i ispuhujte uz vizualizaciju fluoroskopijom kako biste osigurali sigurnost pacijenta.

Nepostivanje ovdje navedenih upozorenja moZe dovesti do ostecenja premaza proizvoda, $§to moZe zahtijevati
intervenciju ili uzrokovati ozhiljne Stetne dogadaje.

Nemojte prelaziti -28 inHg (-94,8 kPa) tijekom aspiracije.

Korisnici i/ili pacijenti trebaju prijaviti sve ozbiljne incidente proizvodacu i lokalnom tijelu nadleznom za zdravstvo ili
nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

MJERE OPREZA

Neposredno prije upotrebe vizualno pregledajte sve sustave sterilnih barijera koji su oznaceni kao sterilni. Nemojte
upotrebljavati ako je ocigledno naru$en sustav sterilnih barijera, kao npr. ako je vrecica ostecena.

Nakon pripreme balona za upotrebu, a prije upotrebe, ponovno napusite balon do nazivnog volumena i provjerite ima
li na njemu nepravilnosti ili o$tecenja. Nemojte ga upotrebljavati ako primijetite bilo kakve neujednacenosti.

Provjerite kompatibilnost balonskog katetera za uvodenje kada koristite druge pomocne proizvode koji se obi¢no
upotrebljavaju u intravaskularnim postupcima.

Povrsina je balonskog katetera za uvodenje podmazana te je prije upotrebe treba hidratizirati najmanje 10 sekundi.
Nakon §to se balonski kateter za uvodenje hidratizira, ne dopustite da se osusi.

Budite pazljivi pri rukovanju balonskim kateterom za uvodenje kako biste smanjili mogucnost slucajnog o$tecenja.

Poduzmite mjere opreza prilikom uvodenja balonskog katetera za uvodenje u izrazito vijugavom krvoZilju kako biste
izbjegli oStecenja. Izbjegavajte napredovanje ili povlacenje koje nailazi na otpor sve dok se ne utvrdi uzrok otpora.

Prisutnost kalcifikacija, nepravilnosti ili postojecih uredaja moZe oStetiti balonski kateter za uvodenje i potencijaino
utjecati na njegovo umetanje ili izvlacenje.

Prekomjerni okretni moment primijenjen na $trcaljku moze dovesti do ostecenja sklopa nastavka.

Izlaganje angiografskom i fluoroskopskom rendgenskom zraCenju predstavlja potencualm rizik od alopecije,
opekllna u rasponu teZine od crvenila koZe do Cireva, katarakte i odgodene neoplazije, Cija se vjerojatnost povecava
s povecavanjem vremena i broja postupaka.

Primijenite potrebne mjere opreza kako biste ogranicili doze rendgenskog zracenja koje primaju pacijenti i operateri
upotrebom dostatne zastite, smanjenjem vremena fluoroskopije i modificiranjem tehnickih ¢imbenika rendgenskih
zraka gdje je to moguce.

MOGUGE KOMPLIKACIJE

Moguce komplikacije ukljucuju, izmedu ostalog, sljedece: anafilakticki Sok, blokadu krvne Zile osim ciljne, sréani
zastoj / sréani udar, upalne komplikacije, emboliju miokarda / infarkt miokarda, perforaciju krvnih Zla ili aneurizme,
vazospazam, hematom / krvarenje unutar mozga, emboliju, ishemiju, intracerebralno/intrakranijalno krvarenje,
pseudoaneurizmu, napadaj, mozdani udar, infekciju i/ili vrucicu, disekciju krvnih Zila, stvaranje tromba, smrt, nekrozu
tkiva i toksicnu reakciju.

Lijec¢nik mora biti upoznat s perkutanim intravaskularnim tehnikama i mogucim komplikacijama povezanim
s postupkom.

KOMPATIBILNOST

Balonski kateter za uvodenje BOBBY kompatibilan je s uredajima jednakim ili manjim od 0,084” (2,13 mm) OD.
Napomena: vodilica nije obavezna za napuhavanje balona

Odaberite uvodnicu od 8F ili vecu.

20 ml LINIJA ZA
ISPIRANJE

FIZIOLOSKOM

3 ml SAMO OTOPINOM
ZA PRIPREMU

|
TROSMJERNI ZAPORNIVENTIL—> 1 mi

PRIKLJUCAK ZA NAPUHAVANJE i

RADNI LUMEN RHV

DIJAGRAM POSTAVLJANJA BALONSKOG KATETERA ZA UVODENJE
PRIPREMA BALONA

1. lzvadite balonski kateter za uvodenje tako da ga ravno izvuéete iz cijevi dozatora bez savijanja njegovog tijela.
Ako naidete na otpor, pregledajte balonski kateter za uvodenje tijekom vadenja kako biste bili sigurni da
nije oStecen. Potopite distalni dio balona u hepariniziranu fizioloSku otopinu. Hidratizirani balonski kateter za
uvodenje nemojte ponovno umetati u njegovu ambalazu.

2. Zaispiranje radnog lumena upotrijebite Strcaljku s hepariniziranom fizioloSkom otopinom. Kada zavrsite
s ispiranjem, odvojite Strcaljku.

3. Pripremite 50-50-postotnu otopinu kontrasta.
UPOZORENJE: viskoznost i koncentracija kontrasta utjecat ¢e na vrijeme napuhavanja i ispuhivanja balona.

4. Napunite $trcaljku od 3 cm?® otopinom kontrasta i pazljivo je pricvrstite izravno na trosmjerni zaporni ventil.
0Odzracite trosmjerni zaporni ventil i Strcaljku. Spoute trosmjerm zaporm ventil izravno na otvor za napuhavanje
bez ubri lja kontrasta u Prije pricvr¢ivanja na provjerite nema li u Strcaljki i zapornom
ventilu mjehurica.

5. Jednom rukom drZite balon uspravno.
6. Drzite pricvrScenu Strcaljku uspravno (s vrhom prema gore) drugom rukom i palcem pritisnite klip Strcaljke.
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7. Ako je balon inicijalno bio napuhan zrakom, odrZavajte stalan tlak u Strcaljki.

8. Odrzavajte pritisak | NEMOJTE NAGINJATI balon dok kontrast ne dosegne distalni otvor za odzracivanje i potpuno
ne ispuni balon.

9. Nakon $to se balon potpuno odzraci kontrastom, provjerite ima li oStecenja, mjehurica, nepravilnosti ili curenja
na balonu. Nemojte ga upotrebljavati ako primijetite bilo kakve neujednacenosti.

10. Pregledajte ima li na distalnom vrhu balonskog katetera za uvodenje bilo kakvog curenja kontrasta iz otvora za
odzracivanje. Ako primijetite curenje kontrasta, odloZite proizvod u otpad.

11. Ispusite balon $trcaljkom od 3 cm® dok mu je distalni vrh uronjen u fizioloSku otopinu i pustite da se tlak unutar
katetera izjednaci.
UPOZORENJE: nemojte pricvrcivati visokotlacne uredaje na prikljucak za napuhavanje balona jer to moze
dovesti do pucanja balona.
UPOZORENJE: nemojte napuhavati balon zrakom ili bilo kojim drugim plinom dok je u tijelu.
UPOZORENJE: nepravilna priprema moZe dovesti do prodora zraka u sustav. To moZe ometati pravilnu
fluoroskopsku vizualizaciju.

12. Provjerite ima li pregiba na tijelu katetera. Nemojte ga upotrebljavati ako primijetite bilo kakva oStecenja.
13. Izvadite $trcaljku od 3 cm?.

14. Napunite $trcaljku od 1 cm?® preporuc¢enom 50-50-postotnom otopinom kontrasta i pricvrstite je na trosmjerni
zaporni ventil.

15. Pricvrstite $trcaljku od 20 cm? napunjenu s priblizno 2 cm? preporucene 50-50-postotne otopine kontrasta na
drugi otvor trosmjernog zapornog ventila.

16. Kad je kateter hidratiziran i balon potpuno pripremljen, balonski je kateter spreman za upotrebu.

Grafikon sukladnosti katetera BOBBY  balona
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UPUTE ZA UPOTREBU (pogledajte dijagram)

1. Pricvrstite rotirajuci hemostatski ventil (RHV) na radni lumen balonskog katetera za uvodenje. Postavite
kontinuiranu liniju za ispiranje fizioloskom otopinom i spojite je na bocni nastavak RHV-a.

2. Umetnite odabrani kateter s vodilicom u radni lumen balonskog katetera za uvodenje.

3. Provjerite je li balon potpuno ispuhan i navucite skidajucu ovojnicu preko balonskog dijela balonskog katetera
za uvodenje.

4. Umetnite sustav vodilice / odabranog katetera / balonskog katetera za uvodenje u uvodnicu s pomocu skidajuce
ovojnice. Umecite skidajucu ovojnicu u uvodnicu dok ne naidete na otpor.

5. Uvedite sustav vodilice / odabranog katetera / balonskog katetera za uvodenje na Zeljeno mjesto u krvozilju
s pomocu fluoroskopske vizualizacije.
UPOZORENJE: nemojte gurati balonski kateter za uvodenie ili vodilicu suprotstavljajuci se otporu. Ako osjetite
otpor, procijenite njegov izvor fluoroskopskim sredstvima.

6. Povucite skidajucu ovojnicu s nastavka uvodnice i skinite je s balonskog katetera za uvodenje.
7. Ako je potrebna aspiracija,

o Uklonite fizioloSku otopinu i privrstite $trcaljku od 60 cm® na bocni priklju¢ak trosmjernog zapornog ventila
spojenog na radni lumen balonskog katetera za uvodenje.

ili
* Pripremite aspiracijsku pumpu i komplet cijevi prema odgovarajucim uputama za upotrebu. Uklonite

fizioloku otopinu i pricvrstite komplet cijevi na bocni prikljucak trosmjernog zapornog ventila spojenog na
radni lumen balonskog katetera za uvodenije.

8. Ako koristite uredaj za vadenje ugru$aka,
*  Po potrebi otklonite eventualnu labavost koja nastane prilikom prolaska balonskog katetera za uvodenje.

e Polako napusite balon do Zeljenog promjera. Iskljucite zaporni ventil prema nastavku balonskog katetera za
uvodenje.
UPOZORENJE: nemojte prekoraciti maksimalni preporuceni volumen napuhavanja jer moze doci do pucanja
balona.
UPOZORENJE: balon uvijek napuhuite i ispuhujte uz vizualizaciju fluoroskopijom kako biste osigurali
sigurnost pacijenta.

Preporuceni postupak aspiracije

1. Primijenite snaznu aspiraciju na balonski kateter za uvodenje s pomocu Strcaljke od 60 cm?® ili aspiracijske
pumpe kako ne biste presli -28 inHG (-94,8 kPa) i izvucite uredaje kao $to su uredaj za vadenje ugrusaka
i mikrokateter unutar balonskog katetera za uvodenje.

2. Nastavite s aspiracijom balonskog katetera za uvodenje sve dok uredaj za vadenje ugrusaka
i mikrokateter u potpunosti ne izadu iz balonskog katetera za uvodenje.

3. Prilikom ispuhivanja balona koristite fluoroskopiju kako biste osigurali potpuno ispuhivanije prije
uklanjanja. Po zavrSetku postupka polako uklonite balonski kateter.

Napomena: ako je tesko izvuci uredaj za vadenje ugruska i mikrokateter balonski kateter za uvodenje,

ispraznite balon i pod aspiracijom radnog lumena balonskog katetera za uvodenje istovremeno izvucite

balonski kateter za uvodenje, mikrokateter i uredaj za vadenje ugruska kao jedinicu kroz uvodnicu.

Po potrebi uklonite uvodnicu.

CUVANJE

Cuvati na suhom mijestu i drzati podalje od sunceve svjetlosti. Rok valjanosti potrazite na naljepnici proizvoda.
Proizvod nemojte upotrebljavati po isteku naznacenog roka valjanosti.

MATERIJALI
Balonski kateter za uvodenje ne sadrzi materijale na bazi lateksa ili PVC-a.
SAZETAK 0 SIGURNOSNOJ | KLINICKOJ UCINKOVITOSTI

Sazetak sigurnosne i klinicke ucinkovitosti (SSCP) za ovaj proizvod bit ¢e dostupan u europskoj bazi podataka
o0 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. jam¢i da su pri dizajnu i proizvodnii ovog proizvoda poduzete sve potrebne mjere.

Ovo jamstvo zamjenjuje i iskljucuje sva druga jamstva koja ovdje nisu izricito navedena, bez obzira na to je li

rijec o izricitom jamstvu ili jamstvu koje se podrazumijeva po sili zakona ili na neki drugi nacin, ukljucujuci, medu
ostalim, sva implicitna jamstva koja se odnose na trzisni potencijal ili prikladnost. Rukovanje, skladistenje, ¢iscenje
i sterilizacija proizvoda, kao i ¢imbenici koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lijecenje, kirurski zahvat i druga
pitanja izvan kontrole tvrtke MicroVention izravno utjecu na proizvod i rezultate dobivene njegovom upotrebom.
Obaveza tvrtke MicroVention prema ovom jamstvu ogranicena je na popravak ili zamjenu ovog proizvoda do
isteka roka njegove valjanosti. Tvrtka MicroVention nije odgovorna ni za kakav slucajni ili posljedicni gubitak,
Stetu ili troSkove izravno ili neizravno nastale zbog upotrebe ovog proizvoda. MicroVention ne preuzima nikakvu
drugu ili dodatnu odgovornost ili obvezu u vezi s ovim proizvodom niti ovia$cuje bilo koju drugu osobu da to ucini.
MicroVention ne preuzima nikakvu odgovornost u pogledu ponovno upotrijebljenih, ponovno obradenih ili ponovno
steriliziranih proizvoda te u pogledu takvih proizvoda ne daje nikakva jamstva, bilo izricita ili podrazumijevana,
ukljuéujuci, medu ostalim, jamstva koja se odnose na trzi$ni potencijal ili prikladnost za njihovu namjenu.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela mogu se promijeniti bez prethodne najave.

MicroVention™ i BOBBY™ registrirani su Zigovi tvrtke MicroVention, Inc. registrirani u SAD-u i drugim podrucjima
nadleznosti.

© Autorsko pravo 2024. MicroVention, Inc. Sva prava pridrzana.
Web-mijesto s elektronickim uputama za upotrebu: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Cesky
Vodici balonkovy katétr BOBBY™
Navod k pouZiti

POPIS PROSTREDKU

Vodici balénkovy katétr BOBBY je katétr se dvéma luminy s vnéj$i hydrofilni vrstvou. Vodici balénkovy katétr
obsahuje rentgenkontrastni znacky, které umozriuji skiaskopickou vizualizaci a indikaci polohy balénku. Balonek je
vybaven distélnim otvorem pro vypousténi vzduchu, kterym se pred pouzitim vypousti vzduch z napoustéciho lumina.

0BSAH

Jeden vodici baldnkovy katétr
Jedno odlupovaci pouzdro

URCENE POUZITI / URCENY UCEL
Vodici balénkovy katétr BOBBY je urcen k nasledujicimu pouZiti:

K zavedeni a navadéni intravaskuldrniho katétru do vybrané krevni cévy v perifernim a neurovaskularnim systému.
Baldnek zajistuje doCasnou okluzi cévy pfi téchto a dalSich angiografickych vykonech. Vodici balénkovy katétr je
rovnéz urcen k pouZiti jako kanal pro prostfedky slouzici k odstranovani riiznych materiald.

UPOZORNENi

Pouze na lékaisky predpis: Federalni zakony (USA) omezuiji prodej tohoto prostfedku na Iékare nebo na jeho
predpis.

Pokud je sacek otevieny nebo poskozeny, prostfedek nepouzivejte.

Tento prostiedek je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Znovu ho nesterilizujte ani ho nepouzivejte opakovang.
Opakované pouZiti, obnova nebo opétovna sterilizace miize narusit celistvost prostiedku a zptisobit jeho selhani, coz
miize vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta. Pfi opakovaném pouziti, obnové nebo opétovné sterilizaci
navic hrozi kontaminace prostfedku, infekce pacienta nebo vzajemné infekce, tedy napriklad prenos infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku muize vést k poranéni, onemocnéni nebo amrti
pacienta.

Po poutZiti prostfedek zlikvidujte v souladu s nemocnicnimi, spravnimi a/nebo mistnimi predpisy.
VAROVANI

Skiaskopicky ovérte velikost cévy. Ujistéte se, Ze vodici baldnkovy katétr odpovida velikosti cévy.
Neprekracujte maximdlni doporuceny objem napusténi, protoZe by mohlo dojit k prasknuti balénku.

Vodici balonkovy katétr se dodéva sterilni a nepyrogenni. Pokud je obal prostfedku poskozeny nebo otevieny,
prostfedek nepouZivejte.

Viskozita a koncentrace kontrastni ldtky mohou mit vliv na dobu napousténi a vypousténi balonku.

Béhem piipravy nevypoustéjte baldnek, pokud neni distalni hrot ponofen do fyziologického roztoku nebo kontrastni
Iatky. Zabranite tak vniknuti vzduchu do balénku.

Pripojeni jinych prostredk nez injekéni stikacky k portu pro napousténi balénku mize balének protrhnout.
Balonek v téle nenapoustéjte vzduchem ani jinym plynem.

Pfi nespravné piipravé miize do systému vniknout vzduch. Pfitomnost vzduchu mize branit spravné skiaskopické
vizualizaci.

U pracovniho lumina nepiekracujte maximaini doporuceny pinici tlak 300 psi (2068 kPa). PFli§ vysoky tlak miize vést
k prasknuti katétru.

Pfi vytlacovani vzduchu z vodiciho baldnkového katétru vstfikujte tekutinu pomalu. V opaéném pripadé by mohlo dojit
k prasknuti balonku.

Nezavadéjte vodici baldnkovy katétr nebo vodici drat proti odporu. Pokud pocitujete odpor, vyhodnotte zdroj odporu
pomoci skiaskopie.

Abyste zajistili bezpecnost pacienta, balének vzdy napoustéjte a vypoustéjte pod skiaskopickym dohledem.

NedodrZeni varovéni uvedenych v této dokt i mize mit za na poskozeni povrchové vrstvy prostiedku,
coz miize vyzadovat intervenci nebo vést k zavaznym nezadoucim G¢inkim.

Pri aspiraci neprekracujte hodnotu —28 inHg (—94,8 kPa).

UZivatelé a/nebo pacienti museji vSechny zévazné nezadouci prihody ohlaSovat vyrobci a pfisluSnému orgénu
¢lenského statu, v némz sidli.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Bezprostfedné pred pouZitim vizudiné zkontrolujte vSechny systémy sterilni bariéry oznacené jako sterilni. Pokud
systém sterilni bariéry nese zjevné znamky naruseni integrity, jako je poSkozeny sacek, prostredek nepouzivejte.

Po pripravé baldnku k pouZiti a pred jeho vlastnim pouzitim ho znovu napustte na jmenovity objem a zkontroluijte,
zda nevykazuje zndmky nepravidelnosti nebo poskozeni. Pokud zjistite jakékoli nesrovnalosti, prostfedek
nepouzivejte.

PHi pouZiti jinych pomocnych prostiedki bézné pouzivanych pfi intravaskularnich zakrocich ovéte kompatibilitu
vodiciho balénkového katétru.

Vodici balonkovy katétr je opatren lubrikacni vrstvou. Pfed pouZitim je tfeba ho po dobu nejméné 10 sekund
hydratovat. Po hydrataci vodiciho balénkového katétru dbejte na to, aby znovu neoschl.

Pfi manipulaci s vodicim balénkovym katétrem dbejte opatrnosti, abyste omezili riziko nahodného poskozeni.

Pfi zavadéni vodiciho balénkového katétru do zakfivenych cév dbejte opatrnosti, abyste je neposkodili. Vyhnéte se
zavadeéni nebo vytahovani proti odporu, dokud nezjistite pricinu tohoto odporu.

Pritomnost kalcifikaci, nepravidelnosti nebo jinych prostredki mize vodici balonkovy katétr poskodit a potenciéné
ovlivnit jeho zavedeni nebo vytazeni.

Nadmérny tocivy moment aplikovany na injekéni stiikacku mize zplisobit poskozeni sestavy rozbotovace.

Vlystaveni angiografickému a sk|ask0p|ckemu rentgenovému zéfeni predstavuje potencidlni riziko vzniku alopeme
popalenin od zarudnuti kiize aZ po viedy, katarakty a opozdéné neoplazie, jejichZ pravdépodobnost se zvysuje
s prodluzujici se dobou zakroku a poctem zakrok.

Prijméte nezbytna opatieni k omezeni davek rentgenového zareni pro pacienty a obsluhu pouZzitim dostatecného
stinéni, zkrdcenim doby skiaskopie a tpravou technickych faktorli rentgenového zareni tam, kde je to mozné.

MOZNE KOMPLIKACE

Potencidlni komplikace zahrnuji mimo jiné anafylakticky Sok, ucpani jiné nez cilové cévy, srdecni zastavu /
srdecni zdchvat, zanétlivé komplikace, embolii myokardu / infarkt myokardu, perforaci cévy nebo aneuryzmatu,
vazospazmus, hematom/krvaceni do mozku, embolii, ischemii, intracerebralni/intrakranidlni krvaceni,
pseudoaneuryzma, zachvat, mrtvici, infekci a/nebo horecku, disekci cév, vznik trombu, smrt, nekrozu tkané

a toxickou reakci.

LékaF musi byt obeznamen s perkutdnnimi a intravaskularnimi technikami a s moznymi komplikacemi spojenymi
s timto vykonem.

KOMPATIBILITA

Vodici balénkovy katétr BOBBY je kompatibilni s prostfedky o vnéjsim priméru 0,084 palce (2,13 mm) nebo mengim.
Poznamka: K napusténi balénku neni nutny vodici drat

Zvolte zavadéci pouzdro o velikosti 8 F nebo vétsi.

20 ml

HADICKA S PROPLACHOVACIM
FYZIOLOGICKYM ROZTOKEM
3 ml POUZE
PRO PRIPRAVU

TRICESTNY UZAVIRACI KOHOUT — %— 1ml
NAPQUSTECI PORT

C PRACOVNI LUMEN RHV
SCHEMA SESTAVY VODICIHO BALONKOVEHO KATETRU

PRIPRAVA BALONKU

1. Vodici baldnkovy katétr vyjméte pfimym vytazenim z vinuté trubiCky. Davejte pfitom pozor, abyste neohnuli drik.
Pokud narazite na odpor, vodici balénkovy katétr po vyjmuti zkontrolujte a ovéfte, Ze nedoslo k jeho poskozeni.
Ponorte distélni ¢ast balénku do heparinizovaného fyziologického roztoku. Hydratovany vodici baldnkovy katétr
nevkladejte zpét do obalu.

2. Pracovni lumen propldchnéte pomoci stfikacky heparinizovanym fyziologickym roztokem. Po propléchnuti
stfikacku odpojte.

3. Pripravte kontrastni roztok s koncentraci 50 % — 50 %.

VAROVANI: Viskozita a koncentrace kontrastni latky maji vliv na dobu napousténi a vypousténi balénku.

4. Naplitte stiikacku o objemu 3 cm? kontrastnim roztokem a opatrné ji pfipojte pfimo k tficestnému uzaviracimu
kohoutu. Z tficestného uzaviraciho kohoutu a ze stfikacky vytlacte vzduch. Pripojte tficestny uzaviraci kohout
primo k napoustécimu portu. Nevstikujte kontrastni latku do rozbocovace. Pred pfipojenim k rozboGovaci ovérte,
Ze ve stfikacce ani v uzaviracim kohoutu nejsou vzduchové bubliny.

5. Balonek drzte jednou rukou ve svislé poloze.

6. Druhou rukou drZte pripojenou stfikacku ve svislé poloze (listim nahoru) a palcem tlacte na pist stikacky.

7. Pokud se balének zpocatku napini vzduchem, déle na pist stfikacky tlacte konstantnim tlakem.
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8. Udrzujte tlak a balonek NENAKLANEJTE, dokud kontrastni ldtka nedoséhne distélniho otvoru pro vypousténi
vzduchu a dokud se baldnek zcela nenaplni kontrastni latkou.

9. Po UpIném vytlaceni vzduchu z balénku pomoci kontrastni latky zkontrolujte, zda baldnek neni poskozeny,
zda v ném nejsou bubliny a zda nevykazuje zndmky nepravidelnosti nebo netésnosti. Pokud zjistite jakékoli
nesrovnalosti, prostfedek nepouZzivejte.

. Zkontrolujte distalni hrot vodiciho balénkového katétru a ovéte, ze z otvoru pro vypousténi vzduchu neunika
kontrastni Idtka. Pokud zjistite tnik kontrastni l4tky, prostfedek zlikvidujte.

. Zatimco je distalni hrot ponofen do fyziologického roztoku, stfikackou o objemu 3 cm® vypustte a nechte tlak
v katétru vyrovnat.
VAROVANI: K portu pro napousténi balonku nepfipojujte Zadné vysokotlaké zafizeni. Mohlo by dojit k prasknuti
balénku.
VAROVANI: Baldnek v téle nenapoustéjte vzduchem ani jingm plynem.
VAROVANI: Pfi nespravné pripravé mize do systému vniknout vzduch. To mlize branit spravné skiaskopické
vizualizaci.

12. Zkontrolujte, zda neni dfik deformovany. Narazite-li na poskozeni, prostfedek nepouzivejte.
13. Odpojte stfikacku o objemu 3 cm?.

14. 0dvzdu$néte stiikacku o objemu 1 cm? naplnénou doporucenym kontrastnim roztokem s koncentraci 50/50
a pripojte ji k tficestnému uzaviracimu kohoutu.

o

15. Ke druhému portu tficestného uzaviraciho kohoutu pripojte stiikatku o objemu 20 cm® naplnénou pfiblizné 2 cm?®
doporuceného kontrastniho roztoku s koncentraci 50/50.
16. Je-li katétr hydratovan a balonek pro$el kompletni pfipravou, je katétr pfipraven k pouZiti.
Graf pinéni katétru BOBBY _ PouStént balonku
Objem napusténi* Priimér BOBBY
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NAVOD K POUZIT (viz schéma)

1. K pracovnimu luminu vodiciho balénkového katétru pripojte otocny hemostaticky ventil (RHV). Vytvoite
kontinudini proplachovaci linku s fyziologickym roztokem a pfipojte ji k boénimu ramenu RHV.

2. Vybrany katétr s vodicim dratem vloZte do pracovniho lumina vodiciho baldnkového katétru.

3. Ujistéte se, Ze je balonek zcela vypustény, a na ¢ast vodiciho balénkového katétru v misté balénku nasurite
odlupovaci pouzdro.

4. Pomoci odlupovaciho pouzdra vioZte cely systém vodiciho dratu / vybraného katétru / vodiciho balonkového
katétru do zavadéciho pouzdra. Zasouvejte odlupovaci pouzdro do zavadéciho pouzdra, dokud nenarazi na odpor.

5. Pod skiaskopickou vizualizaci zavedte systém vodiciho dratu / vybraného katétru / vodiciho balénkového katétru
do pozadovaného mista ve vaskulature.
VAROVANI: Nezavadéjte vodici baldnkovy katétr nebo vodici drat proti odporu. Pokud pocitujete odpor,
vyhodnotte zdroj odporu pomoci skiaskopie.

6. Vytahnéte odlupovaci pouzdro z rozbocovace zavadéce a sloupnéte ho z vodiciho balénkového katétru.
7. Pokud je tfeba aspirace:

* Odpojte proplachovaci fyziologicky roztok a pfipojte stfikacku o objemu 60 cm?® k boénimu portu tficestného
uzaviraciho kohoutu pfipojeného k pracovnimu luminu vodiciho balénkového katétru.

nebo

o Pripravte si aspiracni pumpu a sadu hadicek podle prislusného ndvodu k pouZiti. Odpojte proplachovaci
fyziologicky roztok a pripojte sadu hadicek k boénimu portu tficestného uzaviraciho kohoutu pfipojeného
k pracovnimu luminu vodiciho balénkového katétru.

8. Pouzivate-li prostfedek pro odstrafiovani srazenin:
o Je-li tfeba, uvolnéte veskerou zatéz ziskanou béhem sledovéni vodiciho balénkového katétru.

* Pomalu pliite baldnek, dokud nedosahne pozadovaného priiméru. Uzaviete uzaviraci kohout smérem
k rozbocovaci vodiciho balonkového katétru.
VAROVANI: Neprekracujte maximaini doporuceny objem napusténi, protoze by mohlo dojit k prasknuti
balénku.
VAROVANi: Abyste zajistili bezpe¢nost pacienta, balonek vzdy napoustéjte a vypoustéjte pod skiaskopickym
dohledem.

Doporuceny postup aspirace

1. Provedte intenzivni aspiraci vodiciho balénkového katétru pomoci stfikacky o objemu 60 cm® nebo
aspiracni pumpy: Neprekracujte hodnotu podtlaku —28 inHg (—94,8 kPa). Vyjméte prostiedky viozené do
vodiciho balénkového katétru, napr. prostredek pro odstraiovani srazenin a mikrokatétr.

2. Pokracujte v aspiraci vodiciho baldnkového katétru, dokud nebudou prostredek pro odstraiovani
srazenin a mikrokatétr zcela vytazené z vodiciho balénkového katétru.

3. Pri vypousténi baldnku pouZzijte skiaskopii, abyste se pred jeho vyjmutim ujistili, Ze je zcela vypustén.

Po dokonceni postupu baldnkovy katétr pomalu vytahnéte.
Poznamka: Pokud je zataZeni prostfedku pro odstrafiovani srazenin a mikrokatétru do vodiciho balénkového
katétru obtizné, vypustte baldnek a za soucasné aspirace z pracovniho lumina vodiciho baldnkového katétru
vytahujte vodici balonkovy katétr, mikrokatétr a prostfedek pro odstrafiovani srazenin pres zavadéci pouzdro
jako celou sestavu. Je-li tfeba, vyjméte zavadéci pouzdro.

SKLADOVANi

Uchovévejte v suchu a chrarite pred slune¢nim zarenim. Dobu pouZitelnosti naleznete na stitku prostredku.
Nepouzivejte prostfedek po uplynuti uvedené doby pouzitelnosti.

MATERIALY
Vodici baldnkovy katétr neobsahuije latex ani PVC.
SOUHRN UDAJU 0 BEZPEENOSTI A KLINICKE FUNKCI

Souhrn tidajdi 0 bezpecnosti a klinické funkci tohoto prostfedku naleznete v Evropské databézi zdravotnickych
prostiedk (Eudamed) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tento souhrn bude dohledatelny podle zakladniho UDI-DI na vefejnych webovych strankdch databaze Eudamed.
ZARUKA

Spolecnost MicroVention, Inc., zarucuje, Ze navrhu a vyrobé tohoto prostiedku byla vénovana pfiméfend péce.
Tato zaruka nahrazuje a vylu€uje vSechny ostatni zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at uz vyjadrené,
nebo predpokladané ze zdkona nebo jinak, mimo jiné véetné jakychkoli predpoklddanych zaruk prodejnosti nebo
vhodnosti. Manipulace s prostfedkem, jeho skladovani, Cisténi a sterilizace, jakoZ i faktory souvisejici s pacientem,
diagnézou, lé¢bou, chirurgickym zakrokem a dalsimi aspekty, které spole¢nost MicroVention nemdize ovlivnit, maji
primy vliv na prostiedek a vysledky dosazené jeho pouzitim. Touto zarukou se povinnosti spole¢nosti MicroVention
omezuji na opravu nebo vyménu prostredku po dobu pouZzitelnosti. Spole¢nost MicroVention neodpovidd za zédné
nahodné nebo nasledné ztraty, $kody Ci vydaje, které vzniknou v pfimém nebo nepiimém dlisledku pouzivani
tohoto prostiedku. Spolecnost MicroVention v souvislosti s timto prostfedkem neprejima zadnou dalsi odpovédnost
a nepovéfuje zadnou jinou osobu, aby tak ucinila jejim jménem. Spolecnost MicroVention nenese odpovédnost za
opakované pouziti, obnovu nebo opétovnou sterilizaci prostredki a na takové prostredky neposkytuje Zadné vyslovné
ani micky predpokladané zaruky vcetné zaruk zplsobilosti k obvyklému nebo zviastnimu tcelu.

Ceny, technické parametry a dostupnost jednotlivych modelti se mohou bez predchoziho upozornéni zmenit.

MicroVention™ a BOBBY™ jsou registrované ochranné zndmky spolecnosti MicroVention, Inc., ve Spojenych statech
americkych a dalSich jurisdikcich.

© 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
Balloon-juhtkateeter BOBBY™
Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS

Balloon-juhtkateeter BOBBY on kahe valendikuga kateeter, millel on véline hiidrofiilne kate. Balloon-juhtkateetril
on kaks rontgenkontrastset markerit, mis hélbustavad fluoroskoopilist visualiseerimist ja ballooni asendi néitamist.
Balloonil on distaalne dhust tiihjendamise siisteem, et tiihjendada tditmisvalendik enne kasutamist dhust.

SIsU

Uks balloon-juhtkateeter
Uks eemaldatav hiilss

KASUTUSOTSTARVE
Balloon-juhtkateeter BOBBY on ette nahtud:

perifeerses ja neurovaskulaarses stisteemis valitud veresoonde intravaskulaarse kateetri sisestamise ja juhtimise
holbustamiseks. Balloon tagab ajutiselt veresoonte sulgemise nende ja muude angiograafiliste protseduuride ajal.
Balloon-juf on ette nahtud kast I ka eemaldusseadmete kanalina.

ETTEVAATUST!
Rx Only: USA foderaalSigus lubab seda seadet miiiia ainult arstil voi arsti korraldusel.
Arge kasutage, kui kot on avatud véi kahjustatud.

See seade on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge steriliseerige ega kasutage uuesti. Korduskasutamine,
taastootlemine voi resteriliseerimine voib kahjustada seadme struktuurset terviklust ja/vdi pohjustada seadme rikke,
mis omakorda véib pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma. Korduskasutamine, taastootlemine

voi resteriliseerimine voib tekitada ka seadme saastumise riski ja/voi pohjustada patsiendi nakatumist voi
ristnakatumist, muu hulgas nakkushaigus(t)e tilekandumist iihelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine vdib
pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma.

Pérast kasutamist havitage vastavalt haigla-, haldus- ja/vdi kohaliku omavalitsuse eeskirjadele.

HOIATUSED

Kontrollige veresoone suurust fluoroskoopia all. Veenduge, et balloon-juhtkateeter vastaks veresoone suurusele.
l\rge liletage maksimaalset soovitatud taitmismahtu, sest see vdib pdhjustada ballooni purunemise.

Balloon-jut on steriilne ja mittepiirogeenne. Arge kasutage, kui seadme pakend on avatud véi kahjustatud.
Kontrastaine viskoossus ja kontsentratsioon vdivad mdjutada ballooni téitmise ning tiihjendamise aegu.

Arge tilhjendage ballooni ettevalmistuse ajal, vélja arvatud juhul, kui distaalne ots on sukeldatud soolalahusesse vdi
kontrastainesse, et véltida dhu sisenemist ballooni.

Ballooni téitmisavale muude seadmete kui siistla kinnitamine vdib ballooni purustada.
Kui balloon on kehas, drge téitke seda 6hu ega muu gaasiga.

Ebabige ettevalmistus vdib viia 6hku siisteemi. Ohu olemasolu vdib takistada nduetekohast fluoroskoopilist
visualiseerimist.

Toovalendiku puhul ei tohi liletada maksimaalset soovitatud infusioonirdhku 300 psi (2068 kPa). Liigne rohk vdib
pohjustada kateetri purunemise.

Balloon-juhtkateetri dhust tiihjendamisel siistige vedelikku aeglaselt, muidu vdib balloon puruneda.

Takistuse korral &rge liikake balloon-juhtkateetrit ega juhtetraati edasi. Kui on tunda takistust, hinnake selle allikat
fluoroskoopiliste vahenditega.

Patsiendi ohutuse tagamiseks titke ja tiihjendage balloon alati fluoroskoopilise visualiseerimise abil.

Sellel margistusel esitatud hoiatuste eiramine vib kahjustada seadme kattekihti, mis vib nduda sekkumist voi
pohjustada raskeid korvaltoimeid.

Aspireerimise ajal ei tohi tletada réhku —28 inHg (94,8 kPa).

Kasutajad ja/voi patsiendid peavad teatama koigist tosistest vahejuhtumitest tootjale ja kasutaja ja/vdi patsiendi
asukohaks oleva liikmesriigi padevale asutusele vdi kohalikule terviseametile.

ETTEVAATUSABINOUD

Vahetult enne kasutamist kontrollige visuaalselt koiki steriilseid barjéérisiisteeme, mis on mérgistatud steriilsena.
Arge kasutage, kui steriilse barjddrisiisteemi terviklus on nahtavalt rikutud, nditeks kui kotike on kahjustatud.

Pérast ballooni kasutamiseks ettevalmistamist ja enne kasutamist téitke balloon uuesti nimimahuni ja kontrollige
voimalikke ebakorraparasusi voi kahjustusi. Arge kasutage, kui tdheldate mis tahes vastuolusid.

Kontrollige balloon-juhtkateetri tihilduvust, kui teisi i p Irides t
kasutatavaid lisaseadmeid.

Balloon-juhtkateetril on libestatav pind ja seda tuleb enne kasutamist vahemalt 10 sekundit hiidreerida. Kui balloon-
juhtkateeter on hiidreeritud, rge laske sellel kuivada.

0Olge balloon-juhtkateetri kasitsemisel ettevaatlik, et vahendada juhusliku kahjustuse vdimalust.

0Olge balloon-juhtkateetri késitsemisel looklevates veresoontes ettevaatlik, et véltida kahjustusi. Véltige
edasiliigutamist voi tagasitémbamist vastu takistust, kuni selle pohjus on kindlaks tehtud.

Kaltsifikatsioonid, ebakorrapérasused voi olemasolevad seadmed vdivad kahjustada balloon-juhtkateetrit ja mdjutada
selle sisestamist voi eemaldamist.

Siistlale rakendatud liiga suur péordemoment vdib pdhjustada pordikoostu kahjustamist.

Angiograafilise ja fluoroskoopilise réntgenikiirgusega kokkupuute korral vdivad tekkida alopeetsia, pdletused
raskusastmega nahapunetusest kuni haavanditeni, katarakt ja hilinenud neoplaasia, mille tdenéosus suureneb
seoses protseduuride kestuse ja arvuga.

Rakendage vajalikke ettevaatusabindusid, et piirata patsientide ja kasutajate rontgenikiirgusdoosi, kasutades
piisavat varjestust, liihendades fluoroskoopiaaega ja muutes vdimaluse korral rontgenikiirguse tehnilisi tegureid.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Voimalikud tiisistused on muu hulgas jérgmised: anafiilaktiline Sokk, blokaad mujal kui sihtveresoones,

1 i slidameatakk, pdletikuline tiisistus, miiokardiemboolia/miiokardiinfarkt, veresoone vdi aneuriismi
perforatsioon, vasospasm, hematoom/verejooks ajus, emboolia, isheemia, ajusisene/koljusisene verejooks,
pseudoaneuriism, krambid, insult, infektsioon ja/vdi palavik, veresoone dissektsioon, trombi teke, surm, koenekroos
ja toksiline reaktsioon.

Arst peab olema kursis pert intr tehni ja nende protseduuridega seotud vdimalike
tiisistustega.

UHILDUVUS

Balloon-juhtkateeter BOBBY iihildub seadmetega, mille vélislabimddt on 0,084 tolli (2,13 mm).
Mérkus. Juhtetraat ei ole ballooni téitmiseks vajalik.

Valige 8 F vdi suurem sisestushiilss.

20ml
SOOLALAHUSE
3 ml AINULT LOPUTUSLIN
ETTEVALMISTUSEKS N
O — |
KOLMESUUNALINE SULGURKRAAN —> <38 1 m
TAITMISPORT o

TOOVALENDIK  POORLEV HEMOSTAATILINE KLAPP

BALLOON-JUHTKATEETRI SEADISTUSSKEEM
BALLOONI ETTEVALMISTAMINE

1. E balloon-jt to selle jaotustorust otse, vart painutamata vélja. Kui tunnete
eemaldamise ajal takistust, siis kontrollige, et balloon-juhtkateeter poleks kahjustatud. Sukeldage ballooni
distaalne osa hepariniseeritud soolalahusesse. Arge pange hiidreeritud balloon-juhtkateetrit pakendisse tagasi.

2. Kasutage todvalendiku loputamiseks hepariniseeritud soolalahusega siistalt. Pérast loputamist eemaldage siistal.

3. Valmistage 50 : 50%-line kontrastainelahus.
HOIATUS. Kontrastaine viskoossus ja kontsentratsioon mgjutavad ballooni téitmise ja tiihjendamise aegu.

4. Taitke 3 cm? siistal kontrastainelahusega ja kinnitage see ettevaatlikult otse 3-suunalisele sulgurkraanile.
Tiihjendage 3-suunaline sulgurkraan ja siistal 6hust. Unendage 3-suunaline sulgurkraan otse taitmispordi kiilge,
kontrastainet porti siistimata. Enne pordi kiilge kinnitamist veenduge, et siistlas (ega sulgurkraanis) ei oleks mulle.

Hoidke ballooni iihe kéega piisti.
Hoidke teise kdega kinnitatud siistalt piisti ((ilessuunatult) ja rakendage siistla kolvile pdidlaga survet.
. Juhul kui balloon on algselt dhuga tdidetud, séilitage siistlaga piisiv surve.

Hoidke survet ja ARGE KALLUTAGE ballooni, kuni kontrastaine jouab distaalsesse tiihjendamisavasse ja
kontrastaine on ballooni téielikult taitnud.

9. Kui balloon on kontrastaine abil téielikult hust tiihjendatud, kontrollige ballooni kahjustuste, mullide,
ebakorrapdrasuste voi lekete suhtes. Arge kasutage, kui taheldate mis tahes vastuolusid.

[l B
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o

. Kontrollige balloon-juhtkateetri distaalset otsa kontrastaine lekke suhtes dhust tiihjendamise avast. Kontrastaine
lekke korral visake seade &ra.

. Tihjendage balloon 3 cm? siistla abil, hoides distaalset otsa soolalahusesse sukeldatuna, ja laske rohul kateetris
tasakaalustuda.
HOIATUS. Arge kinnitage ballooni taitmispordi kiilge kérgsurvega seadmeid, kuna see vdib pohjustada ballooni
purunemise.
HOIATUS. Kui balloon on kehas, arge téitke seda dhu ega muu gaasiga.
HOIATUS. Ebadige ettevalmistus vdib viia dhku siisteemi. See vdib takistada nduetekohast fluoroskoopilist
visualiseerimist.

12. Kontrollige vart kdverduste suhtes. Arge kasutage, kui mérkate mis tahes kahjustusi.
13. Eemaldage 3 cm® siistal.

14. Taitke 1 cm?® siistal, mis on téidetud soovitatud 50 : 50 kontrastainelahusega, ja kinnitage see 3-suunalisele
sulgurkraanile.

15. Kinnitage 20 cm® siistal, mis on eeltéidetud, umbes 2 cm® soovitatud 50 : 50 kontrastainelahusega, 3-suunalise
sulgurkraani teisele pordile.
16. Kui kateeter on hiidreeritud ja balloon téielikult istatud, on balloonk kasutusvalmis.
" Ballooni téitmise vastavus
BOBBY vastavusgraafik
g Taitmismaht* | BOBBY labimddt
12,0 o) (mm)
0,05 4,1
£ 100 0,10 5,1
E 4o 015 6.0
g 0,20 6,7
E 0,25 74
5 60 : D
| 0,30 79
o 0 0,35 84
2 " 0,40 89
-]
2,0 045 93
0,50 97
0,0 0,55 10,0
7005 0,0 015 020 025 030 035 040 045 050 055 | +parast katestri eeltaitmist
Téitmismaht (cm®) *e i i

KASUTUSJUHISED (vt viitena skeemi)

1. Kinnitage balloon-juhtkateetri tdovalendikule podrlev hemostaatiline klapp. Seadke (iles pidev soolalahuse
loputusliin ja iihendage see pddrleva hemostaatilise klapi kiilgharuga.

2. Sisestage valitud kateeter koos juhtetraadiga balloon-juhtkateetri toovalendikku.
3. Veenduge, et balloon oleks téielikult tiihjendatud, ja likake eemaldatav hiilss ile balloon-juhtkateetri ballooniosa.

4. Sisestage juhtetraadi / valitud kateetri / balloon-juhtkateetri siisteem sisestushiilssi, kasutades eemaldatavat
hiilssi. Si hiilss si 1iilssi, kuni tunnete takistust.

5. Viige juhtetraadi / valitud kateetri / balloon-juhtkateetri siisteem soovitud kohta veresoones, kasutades
fluoroskoopilist visualiseerimist.
HOIATUS. Takistuse korral drge liikake balloon-juhtkateetrit ega juhtetraati edasi. Kui on tunda takistust, hinnake
selle allikat fluoroskoopiliste vahenditega.

6. Tommake eemaldatav hiilss sisestushiilsist tagasi ja eemaldage balloon-juhtkateeter.
7. Kui vajalik on aspireerimine, tehke jargmist.

* Eemaldage soolalahuse loputusliin ja kinnitage 60 cm? siistal balloon-juhtkateetri toovalendikuga iihendatud
3-suunalise sulgurkraani kiilgporti.

VoI
* Valmistage ette aspiratsioonipump ja voolikukomplekt, jargides asjaomast kasutusjuhendit. Eemaldage

soolalahuse loputusliin ja kinnitage voolikukomplekt balloon-juhtkateetri tddvalendikuga {ihendatud
3-suunalise sulgurkraani kiilgporti.

8. Kui kasutate trombieemaldusseadet, tehke jérgmist.
* \Vajaduse korral eemaldage balloon-juhtkateetri jalgimise ajal kogutud mass.

o Taitke ballooni aeglaselt, kuni saavutate soovitud Iabimdddu. Keerake sulgurkraan balloon-juhtkateetri pordi
suunas kinni.
HOIATUS. Arge iiletage maksimaalset soovitatud taitmismahtu, sest see véib pdhjustada ballooni purunemise.
HOIATUS. Patsiendi ohutuse tagamiseks téitke ja tiihjendage balloon alati fluoroskoopilise visualiseerimise abil.

Soovitatav aspiratsiooniprotseduur
1. Rakendage balloon-juhtkateetrile tugevat aspiratsiooni, kasutades 60 cm® siistalt vdi aspiratsioonipumpa,

mis ei leta rohku —28 inHg (-94,8 kPa), ja tommake seadmed, nagu trombi Idusseade ja
mikrokateeter, balloon-juhtkateetri sisse.
2. Jatkake balloon-juhtkateetri aspireerimist, kuni trombi jusseade ja mikrc on balloon-

juhtkateetrist taielikult eemaldatud.

3. Ballooni tiihjendamisel kasutage fluoroskoopiat, et tagada enne eemaldamist téielik tiihjendamine.
Pérast protseduuri Iopetamist eemaldage balloonkateeter aeglaselt.

Markus. Kui trombieemaldusseadme ja mikrokateetri tagasitémbamine balloon-juhtkateetrisse on raske,

tiihjendage balloon ja tommake balloon-juhtkateeter, mikrokateeter ja trombieemaldusseade balloon-

juhtkateetri todvalendiku aspireerimise all iihe (iksusena Iabi sisestushiilsi. Vajaduse korral eemaldage

sisestushilss.

HOIUSTAMINE

Hoida kuivas ja paikesevalguse eest kaitstult. Seadme kdlblikkusaeg on mérgitud toote etiketile. Arge kasutage
seadet parast mérgitud kolblikkusaja [6ppu.

MATERJALID
Balloon-juhtkateeter ei sisalda lateksit ega PVC-materjale.
OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvte (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 pghi-UDI-DI-ga.
GARANTII

MicroVention, Inc. garanteerib, et selle seadme véljatootamisel ja valmistamisel on kasutatud mdistlikku hoolt.

See garantii asendab ja vélistab kdik muud garantiid, mis ei ole siinkohal selgesonaliselt sétestatud, olenemata
sellest, kas need on véljendatud voi tulenevad seadusest vdi muul viisil, muu hulgas kéik kaudsed garantiid
turustatavuse voi sobivuse kohta. Seadme kasitsemine, sdilitamine, puhastamine ja steriliseerimine ning patsiendi,
diagnoosi, ravi, kirurgilise protseduuri ja muude ettevdtte MicroVention kontrolli alt véljas olevate asjaoludega
seotud tegurid mdjutavad otseselt seadet ja selle kasutamisel saadud tulemusi. Ettevotte MicroVention kohustus
kédesoleva garantii alusel piirdub selle seadme parandamise vdi asendamisega kuni selle aegumiskuupéeva l6puni.
MicroVention ei vastuta mingi juhusliku ega kaudse kahju eest, mis otseselt voi kaudselt tuleneb selle seadme
kasutamisest. MicroVention ei vota ega volita iihtegi teist isikut votma selle eest mingit muud v6i taiendavat
vastutust vi vastutust seoses selle seadmega. MicroVention ei vastuta korduskasutatud, taastéddeldud 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 vdivad muutuda ilma ette teatamata.

MicroVention™ ja BOBBY™ on ettevdtte MicroVention, Inc. kaubamérgid, mis on registreeritud Ameerika Uhendriikides
ja teistes jurisdiktsioonides.

© Autoridigus 2024 MicroVention, Inc. Kdik digused kaitstud.
Elektroonilise kasutusjuhendi veebileht: www.microvention/elFU-MicroVention.com

MicroVention 38 IFU100300 Rev. A



Magyar
BOBBY™ ballonos vezetd katéter
Hasznalati tmutaté

AZ ESZKOZ LEIRASA

A BOBBY ballonos vezettkatéter egy kettds lumeni katéter, kiilsG hidrofil b . A ballonos vezetdl

sugarfogd jeloloket tartalmaz, amelyek megkdnnyitik a fluoroszkdpos képalkotast és a ballon helyzetének
meghatarozasat. A ballon tartalmaz egy disztalis leeresztérendszert, amelyen keresztiil haszndlat el6tt kidirithetd a
levegd a ballonfeltéltési lumenbdl.

TARTALOM

Egy ballonos vezettkatéter
Egy levalaszthatd hiively

RENDELTETESI HASZNALAT/ RENDELTETESI CEL
A BOBBY ballonos vezetikatéter rendeltetése:

Az intravaszkuldris katéter behelyezésének és iranyitasanak megkoénnyitésére szolgal a periférids és neurovaszkularis
érrendszerben egy kivélasztott érbe torténd behelyezéséhez. A ballon ideiglenes érelzarast biztosit az ilyen és més
angiografids eljarasok soran. A ballonos vezetokatéter az eltavoliteszkozok vezetékekén vald haszndlatra is szolgal.

VIGYAZAT

Csak orvosi rendelvényre: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizérélag
orvos dltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Ne hasznalja, ha a tasak sériilt vagy kordbban felnyitotték.

Ez az eszkoz csak egyszeri hasznalatra késziilt. Ne sterilizalja vagy hasznalja jra. Az Ujrafelhasznalas,
tjrafeldolgozés vagy u1raster|I|zaIas veszelyeztethetl az eszkoz szerkezeti epseget es/vagy az eszkoz
meghibasodasdhoz vezethet, ami utana a beteg egészségkarosodasahoz, éhez vagy halalahoz
vezethet. Az Ujrafelhasznalds, ujrafeldolgozés vagy Ujrasterilizalés az eszkoz szennyez6désének kockdzatat is
magdban hordozza, és/vagy a beteg megfert6zddését vagy keresztfertézddését okozhatja, beleértve tébbek
kozott fertdz6 betegség(ek) egyik betegrdl a masikra torténd étvitelét. Az eszkoz szennyezddése a beteg
egészségkdrosodasahoz, megbetegedéséhez vagy haldléhoz vezethet.

Haszndlat utédn az eszkoz hulladékkezelését a kérhdzi irdnyelveknek és/vagy a helyileg hatalyos jogszabalyi
eldirasoknak megfelelden kell végezni.

FIGYELMEZTETESEK

Ellendrizze az erek méretét fluroszkdpidval. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a ballonos vezetkatéter megfelel az erek
méretének.

Ne toltse fel jobban az ajanlott mértéknél, mert a ballon megrepedhet.

A ballonos vezetdkatéter a szallitaskor steril és nem pirogén. Ne hasznalja fel az eszkozt, ha a csomagolds
megsériilt, vagy mar korabban felbontotték.

A kontrasztanyag viszkozitasa és koncentracidja befolyasolhatja a ballon feltdltésének és leeresztésének idejét.

Az el6készités sordn csak akkor engedie le a ballont, ha a disztdlis csticsa séoldatba vagy kontrasztanyagba van
meritve, hogy megakadalyozza a levegd ballonba jutasat.

A fecskenddn kiviil ne csatlakoztasson mas eszkozt a ballon feltoltonyilasahoz, mert a ballon megrepedhet.
Ne fijja fel levegdvel vagy més gazzal a ballont, amig a testben van.

A nem megfeleld elékészités levegd bejutdsat eredményezheti a rendszerbe. A levegd jelenléte akadalyozhatja a
megfeleld fluoroszkdpos vizualizaciét.

A munkalumennél ne Iépje tdl a 300 psi (2068 kPa) maximalis ajanlott infundalasi nyomast. A tdlzott nyomés a
katéter megrepedéséhez vezethet.

A ballonos vezetdkatéter Iégtelenitésekor a folyadékot lassan fecskendezze be, kiilonben a ballon megrepedhet.

Ne tolja eldre a ballonos vezetékatétert vagy a vezetddrotot, ha ellendllast tapasztal. Ha ellendllds érezhetd, értékelje
az ellendllas forrasét fluoroszkopos modszerekkel.

A beteg biztonsaga érdekében a ballont mindig fluoroszképos vizualizacié mellett téltse fel és eressze le.

A cimkeén szerepld figyelmeztetések figyelmen kiviil hagyésa az eszkoz bevonaténak kérosodasat eredményezheti,
ami b ast tehet sziiksé 6, vagy sllyos kivdnatos eseményekhez vezethet.

Az aspiracio soran ne lépje tul a —28 Hghiivelyk (94,8 kPa) értéket.

A felhasznaloknak és/vagy a betegeknek minden stilyos eseményt jelenteniiik kell a gyartonak, tovabba a
felhaszndlo és/vagy a beteg tartézkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak vagy a helyi egészségiigyi
hatésagnak.

OVINTEZKEDESEK

Kozvetleniil a hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze az dsszes sterilnek jelolt sterilgat-rendszert. Ne hasznalja,
ha a sterilgat-rendszer mar nem ép, példaul a tasak megseériilt.

A ballon haszndlatra vald el6készitése utan és a haszndlat el6tt toltse fel Ujra a ballont a névleges térfogatra, és
ellendrizze, hogy nincs-e rajta szabalytalansdg vagy sériilés. Ne hasznalja, ha nem egyezd jellegii 6sszeteviket taldl.

Az intravaszkuldris eljdrdsokban altaldnosan hasznalt egyéb kiegészitd eszkozok hasznélata esetén ellendrizze a
ballonos vezetdkatéter kompatibilitasat.

A ballonos vezetdkatéter sikosithato feliilettel rendelkezik, és haszndlat el6tt legalabb 10 masodpercig kell hidratalni.
Ha a ballonos vezettkatétert hidratdlta, ne hagyja megszéradni.

A véletlen sériilés esélyének csokkentése érdekében kezelje Gvatosan a ballonos vezettkatétert.

Legyen dvatos, amikor a ballonos vezetokatétert kiilondsen kanyargds érrendszerben iranyitja, nehogy sériilést
okozzon. Ne tolja el6re vagy hizza vissza az eszkozt, ha tulzott ellenallassal taldlkozik, amig meg nem dllapitja az
ellenallas okat.

A meszesedések, a szabalytalansagok vagy a meglévé eszkozok jelenléte karosithatja a ballonos vezetdkatétert, és
potencidlisan befolyasolhatja annak bevezetését vagy eltavolitasat.

A fecskenddre gyakorolt tuilzott ny 6k a 0szerelvény karosoddsat okozhatja.

Az angiografias és fluoroszkdpos rontgensugarzasnak vald kitettség potencialis kockdzatai kozé tartoznak a
kovetkezok: alopecia, égési sériilés (a bdrpirtdl a fekélyekig terjedo slilyossaggal), sziirkehdlyog, valamint késébbi
neopldzia, amelyek valdsziniisége az eljards idétartamanak és az eljarasok szamanak novekedésével ng.

A betegeket ésa kezeloszemelyzetet €ér6 rontgensugdr-dozisok korldtozésa érdekében tegye meg a sziikséges
ovintézl 6 arnyékolds alkalmazasaval, a fluoroszkopia idejének csokkentésével és a
rontgensugarzds technikai tényezdinek lehetdség szerinti modositésaval.

LEHETSEGES SZOVGDMENYEK

A lehetséges szovédmeények kozé tartoznak tobbek kozott a kovetkezdk: anafilaxids sokk, a célértdl eltérd ér
elzarddésa, szivmegallas/szivroham, gyulladasos szovddmény, szivizomembdlia/miokardidlis infarktus, ér- vagy
aneurizmaperforécic, érgorcs, véromleny/vérzés az agyban, embodlia, iszkémia, intracerebralis/intrakranialis vérzés,
pszeudoaneurizma, gorcsroham, sztrok, fertdzés és/vagy léz, érdisszekcid, trombusképzddés, haldl, szovetelhalds
és toxikus reakcio.

Az orvosnak ismernie kell a perkutan, intravaszkuldris technikdkat és az ezen eljdrasokkal kapcsolatos lehetséges
szbvddményeket.

KOMPATIBILITAS

A BOBBY ballonos vezetokatéter a 0,084 hiivelyk (2,13 mm) kiilsd atmérdjd vagy anndl kisebb méret(i eszkozokkel
kompatibilis.

Megjegyzés: A ballon feltdltéséhez nincs sziikség vezetddrétra
Valasszon 8 F vagy nagyobb méret(i bevezetéhiivelyt.

20ml

SOOLDATOS
3 ml CSAK OBLiTGVEZETE’K
ELOKESZITESHEZ

) L |
HAROMUTAS ZAROCSAP — ?- 1 ml

FELTOLTONYiLAS

A BALLONOS VEZETGKATETER OSSZESZERELESI DIAGRAMJA
A BALLON ELOKESZITESE

1. Aballonos vezetdkatétert egyenesen, a szar meghajlitsa nélkiil hizza ki a véddcsdbdl. Ha ellendllést észlel,
az eltavolitds utan ellendrizze az ballonos vezetokatétert, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy az nem sériilt.
Meritse a disztdlis ballonos részt heparinizélt séoldatba. Ne helyezze vissza a hidratalt ballonos vezettkatétert a
csomagoldsaba.

2. Hasznaljon heparinizalt sooldatos fecskenddt a munkalumen atblitéséhez. Az dblités befejezése utan valassza
le a fecskendot.

3. Keészitsen el 50%-ban kontrasztanyagot tartalmazo oldatot.
FIGYELMEZTETES: A kontrasztanyag viszkozitdsa és koncentrécidja befolyasolja a ballon feltoltésének és
leeresztésének idejét.

MUNKALUMEN RHV
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4. Toltson meg kontrasztanyaggal egy 3 cm3-es fecskenddt, és dvatosan csatlakoztassa kozvetleniil egy
héromutas elzarécsaphoz. Légtelenitse a haromutas elzérécsapot és a fecskenddt. Anélkiil csatlakoztassa a
héromutas elzarécsapot kdzvetleniil a feltltnyildshoz, hogy kontrasztanyagot fecskendezne a csatlakozdba.
A csatlakozohoz vald csatlakoztatas eldtt gyzddjon meg arrdl, hogy a fecskenddben és az elzardcsapban
nincsenek buborékok.

5. Egyik kezével tartsa a ballont fiiggéleges helyzetben.

6. Amasik kezével fogja meg a csatlakoztatott fecskendét fiiggdleges (felfelé mutato) helyzetben, és a hiivelykujjaval
gyakoroljon nyomast a fecskendd dugattydjara.

7. Haaballonba elszor levegd fivadik, dllandé nyomassal nyomja tovabb a fecskendd dugattyujét.

8. Tartsa fenn a nyomést, és NE BILLENTSE MEG a ballont, amig a kontrasztanyag el nem éri a disztalis
leeresztényilast, és a kontrasztanyag teljesen meg nem tolti a ballont.

9. Amikor a ballonbdl teljesen eltévolitotta a levegét a kontrasztanyaggal, ellendrizze, hogy nincs-e sériilés,
szabdlytalansag a ballonon, buborék a ballonban, vagy nem szivarog-e. Ne hasznalja, ha nem egyezd jellegi
Osszetevoket taldl.

. Ellendrizze a ballonos vezetkatéter disztdlis csticsat, hogy nem szivarog-e kontrasztanyag a leeresztényilésbol.
Ha kontrasztanyag-szivargast észlel, dobja ki az egységet.

. Egy 3 cm3-es fecskenddvel engedie ki a levegét tgy, hogy a disztalis cstcs séoldatba van meritve, és hagyja,
hogy a katéteren beliili nyomds kiegyenlitGdjon.
FIGYELMEZTETES: Ne csatlakoztasson nagynyomasti eszkozt a ballon feltoltonyildsahoz, mert emiatt a ballon
megrepedhet.
FIGYELMEZTETES: Ne fdjja fel leveg6vel vagy méds gazzal a ballont, amig a testben van.
FIGYELMEZTETES: A nem megfeleld el6készités levegd bejutasat eredményezheti a rendszerbe.
Ez akadalyozhatja a megfeleld fluoroszképos vizualizacict.

12. Ellendrizze a szérat, hogy nincs-e megtorve. Ne haszndlja, ha barmilyen sériilést észlel.
13. Tavolitse el ki a 3 cm3-es fecskenddt.

14. Toltson meg egy 1 cm3-es fecskendét a javasolt 50 szdzalékos kontrasztanyagoldattal, Iégtelenitse, és
csatlakoztassa a hdromutas zarécsaphoz.

o

15. Csatlakoztasson egy 20 cm3-es fecskenddt kb. 2 cm? javasolt 50 szézalékos kontrasztanyagoldattal el6téltve a
haromutas zérécsap masik nyildsahoz.
16. Ha a katéter hidratélva van és a ballon teljesen el van készitve, a ballonkatéter készen dll a haszndlatra.
R odet SAMIA A ballon feltdltési
BOBBY megfelelségi tablazat
g 9 Feltoltési térfogat* | BOBBY atmérdje
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HASZNALATI UTASITAS (hivatkozésul lésd a diagramot)

1. Csatlakoztasson egy forgathatd vérzésgatl szelepet (RHV) az ballonos vezetdkatéter munkalumenjéhez. Allitson
be egy fol sooldatos oblitd: éket, és csatlakoztassa a forgathato vérzésgatld szelep oldalso szérahoz.

2. Helyezzen be egy szelektiv, vezetddrétos katétert a ballonos vezetdkatéter munkalumenjébe.

3. Gydzddjon meg réla, hogy a ballon teljesen leeresztett, és tolja eldre a levélaszthatd hiivelyt a ballonos
vezetdkatéter ballonos része folé.

4. Vezesse be a vezetddrot/szelektiv katéter/ballonos vezetokatéter alkotta rendszert a bevezetéhiivelybe a
levalaszthato hiively segitségével. Vezesse be a levalaszthatd hiivelyt a bevezetshiivelybe, amig ellenallasba
nem (itkdzik.

5. Fluoroszkopos vizualizacio mellett tolja elére a vezetGdrot/szelektiv katéter/ballonos vezetdkatéter alkotta
rendszert az érrendszerben a kivant helyre.
FIGYELMEZTETES: Ne tolja eldre a ballonos vezetdkatétert vagy a vezetddrotot, ha ellendllast tapasztal. Ha
ellendllas érezhetd, értékelje az ellendllas forrasat fluoroszképos mddszerekkel.

6. Huzza vissza a levdlaszthatd hiivelyt a bevezetdszerelvényrdl, és vélassza le a ballonos vezettkatétert.
7. Ha aspiraciora van sziikség,

* Tavolitsa el a sooldatos oblitdt, és csatlakoztasson egy 60 cm3-es fecskend6t a ballonos vezetdkatéter
munkalumenjéhez csatlakoztatott haromutas zardcsap oldalso nyildsahoz.

vagy

o Készitsen el6 egy aspirdciés szivatty(t és egy cskészletet a megfelel6 haszndlati utasitds szerint. Tavolitsa
el a sdoldatos oblitdt, és csatlakoztassa a csékészletet a ballonos vezetékatéter munkalumenjéhez
csatlakoztatott hdromutas zarécsap oldalso nyildséhoz.

8. Ha vérrogeltavolito késziiléket hasznal,
o Sziikség esetén sziintesse meg a ballonos vezettkaté ése soran j 6 lazasagot.

o Lassan toltse fel a ballont, amig el nem éri a kivant a&tmérét. Zarja el a zardcsapot a ballonos vezetokatéter
szerelvénye irdnyaban.
FIGYELMEZTETES: Ne toltse fel jobban az ajanlott mértéknél, mert a ballon megrepedhet.
FIGYELMEZTETES: A beteg biztonsaga érdekében a ballont mindig fluoroszkopos vizualizacié mellett toltse
fel és eressze le.

Javasolt aspirdcids eljaras

1. Alkalmazzon erételjes aspirécios a ballonos vezetdkatéteren egy 60 cm3-es fecskendd vagy aspirdcios
szivattyl segitségével, ne haladja meg a —28 Hghiivelyk (—94,8 kPa) értéket, és hizza vissza az
eszkozoket, példaul a vérrogeltavolitd eszkdzt és a mikrokatétert a ballonos vezetdkatéter belsejébél.

2. Folytassa a ballonos vezettkatéter aspiraciojat mindaddig, amig a vérrogeltavolitd eszkoz és a
mikrokatéter teljesen vissza nem hiizddik a ballonos vezetokatéterbdl.

3. Aballon leeresztésekor gy6zddjon meg fluoroszkopidval a teljes leeresztésrdl a ballon eltavolitasa elGtt.
Az eljaras befejezése utdn lassan tavolitsa el a ballonkatétert.

Megjegyzés: Ha a vérrogeltavolitd eszkoz és a mikrokatéter visszahlizésa a ballonos vezetdkatéterbe

nehezen megy, engedje le a ballont, és a ballonos vezetokatéter munkalumenjének aspiracidja alatt

egyszerre hizza vissza a ballonos vezetdkatétert, a mikrokatétert és a vérrogeltavolitd eszkozt egy

egységkent a bevezetthiivelyen keresztiil. Sziikség esetén tévolitsa el a bevezetdhiivelyt.

TAROLAS
Napfénytél védett, széraz helyen taroland. A felnasznélhatésagi id6t ldsd az eszkoz cimkéjén. A feltiintetett
felhaszndlhatdségi idtartam letelte utan nem szabad felhaszndini az eszkozt.

ANYAGOK
A ballonos vezetdkatéter nem tartalmaz latexet vagy PVC-t.
A BIZTONSAGOSSAGRA ES TELJESITOKEPESSEGRE VONATK0ZO (SSZEFOGLALO

Az eszkoz biztonsdgossagara és klinikai teljesitoképességére vonatkozo dsszefoglald (SSCP) az adatbézis
elinditasat kovetden elérhetd lesz az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbazisaban (Eudamed)
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Az SSCP az Eudamed nyilvanos weboldalan az alapvetd UDI-DI azonositd alapjan lesz megtalalhatd.
JOTALLAS

A MicroVention, Inc. garantalja, hogy az eszkoz tervezése és gydrtasa soran az elvarhatd gondossaggal jértak el. Ez a
jotallas helyettesiti és kizar minden més, itt kifejezetten meg nem hatdrozott, kifejezett, illetve a torvény erejénél
fogva vagy mas mddon hallgatélagos jotalldst, igy tobbek kozott az eladhatéségra vagy alkalmassagra vonatkozo
hallgatélagos jotallasokat. Az eszkoz kezelése, tarolasa, tisztitdsa és sterilizalasa, valamint a beteggel, a diagndzissal,
a kezeléssel, a miitéti eljdrassal és egyéb, a MicroVention hatéskdrén kérén kiviil esd tényezdk kozvetlendil
befolydsoljak az eszkdzt és az annak hasznalatabol szarmazd eredményeket. A MicroVention jelen jotallas szerinti
kotelezettsége a késziilék javitdsara vagy cseréjére korlatozodik annak lejarati datumaig. A MicroVention nem vallal
feleldsséget semmilyen véletlen vagy kdvetkezményes veszteségért, karért vagy koltségért, amely kozvetleniil vagy
kozvetve az eszkdz hasznalatabol ered. A MicroVention nem vallal felelésséget, és nem hatalmaz fel senkit arra,
hogy helyette barmilyen mas vagy tovébbi felelésséget vallaljon ezzel az eszkozzel kapcsolatban. A MicroVention
nem vallal feleldsséget az Gjrafelhasznalt, tjrafeldolgozott vagy Ujrasterilizélt eszkozok tekintetében, és nem

vallal semmilyen kifejezett vagy hallgatdlagos jotallast, beleértve, de nem kizardlagosan, az eladhatésagot vagy a
rendeltetésszer(i hasznalatra vald alkalmasségot az ilyen eszkozok tekintetében.

Az drak, specifikdciok és a modellek elérhetdsége elézetes értesités nélkiil valtozhatnak.

A MicroVention™ és a BOBBY™ a MicroVention, Inc. véllalat Amerikai Egyesiilt Allamokban és més joghatésagok
teriiletén bejegyzett védjegyei.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Minden jog fenntartva.
Az elektronikus haszndlati utasités (elFU) honlapja: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Latviski
BOBBY™ balona vaditajkatetrs
LietoSanas instrukcija

IERICES APRAKSTS

BOBBY balona vaditajkatetrs ir divu lumenu katetrs ar aréju hidrofilu parklajumu. Balona vaditajkatetram ir
rentgenkontrastéjosas markiera joslas, kas atvieglo fluoroskopisko vizualizaciju un norada balona atrasanas vietu.
Balonam ir distala gaisa izvadisanas sistéma, kas paredzeta gaisa izvadiSanai no piepildisanas limena pirms
lietoSanas.

SATURS

Viens balona vaditajkatetrs
Viens noplésams apvalks

PAREDZETAIS LIETOJUMS/MERKIS
BOBBY balona vaditajkatetrs ir paredzéts talak noraditajiem pielietojumiem.

Lai atvieglotu intravaskulara katetra ievadiSanu un vadiSanu izveleta asinsvada periféraja un neirovaskularaja
sistéma. Balons nodrosina islaicigu asinsvadu okliziju $o un citu angiografijas procedru laika. Balona vaditajkatetrs
ir paredzéts lietoSanai ari ka iznemsanas iericu vads.

BRIDINAJUMS

Tikai péc arsta noziméjuma. Federalais (ASV) likums paredz, ka $o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta
pasutijuma.

Nelietojiet, ja iepakojuma maisins ir atverts vai bojats.

Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Nesterilizejiet un nelietojiet to atkartoti. Atkartota izmanto$ana,
apstrade un sterilizacija var apdraudeét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices kltumi, kas savukart

var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi. Atkartota lietosana, apstrade vai sterilizacija var radit ari ierices
piesarnojuma risku un/vai izraisit pacienta infekciju vai savstarpgju inficesanos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas
slimibas(-u) parne$anu no viena pacienta citam. lerices piesarnojums var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi.

Péc lietoSanas likvidéjiet saskana ar slimnicas, administrativo un/vai vietgjas pasvaldibas politiku.
BRIDINAJUMI

Fluoroskopiski parbaudiet asinsvada izmeru. Parliecinieties, vai balona vaditajkatetrs atbilst asinsvada izméram.
Neparsniedziet maksimalo ieteicamo piepildi$anas tilpumu, jo balons var parplist.

Balona vaditajkatetrs tiek piegadats sterils un apirogéns. Nelietojiet ierici, ja tas iepakojums ir atverts vai bojats.
Kontrastvielas viskozitate un koncentracija var ietekmét balona piepildisanas un iztuk$osanas laiku.

Sagatavosanas lietosanai laika neiztukSojiet balonu, ja vien distalais gals nav iegremdéts fiziologiskaja $kiduma vai
kontrastvield, lai noverstu gaisa iekluSanu balona.

Balona piepd$anas atverei pievienojot citas ierices, iznemot $lirci, balons var saplist.
Nepiepildiet balonu ar gaisu vai citu gazi, kamer tas atrodas kermeni.
Nepareiza sagatavo$ana var ievadit sisttma gaisu. Gaisa klatbatne var kavet pareizu fluoroskopisko vizualizaciju.

Darba lumenam neparsniedziet maksimalo ieteicamo infizijas spiedienu 300 psi (2068 kPa). Parmerigs spiediens
var izraisit katetra plisumu.

Izvadot gaisu no balona vaditajkatetra, ievadiet Skidrumu I€ni, citadi balons var parplist.

Nevirziet balona vaditajkatetru vai vaditajsfigu, ja jutat pretestibu. Ja jutama p , novertejiet pr avotu,
izmantojot fluoroskopijas lidzek|us.

Veicot balona piepildiSanu un iztukSo$anu, vienmér fluoroskopiski vizualizéjiet procesu, lai pariipétos par pacienta
droSibu.

Saja markejuma noradito bridinajumu neievéro$ana var izraisit ierices parklajuma bojajumus, kas var radit
nepiecieSamibu iejaukties vai izraisit nopietnas nevélamas blakusparadibas.

Aspiracijas laika neparsniedziet —28 inHg (-94,8 kPa).

Lietotajiem un/vai pacientiem jazino par visiem nopietniem negadijumiem razotajam un tas dalibvalsts vai vietéjas
veselibas iestades kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Tulit pirms lietoSanas vizuali parbaudiet visas sterilas barjeru sistémas, kas ir markétas ka sterilas. Nelietojiet, ja ir
redzami sterilas barjeras sistémas integritates parkapumi, pieméram, maisin$ ir bojats.

Péc balona sagatavo$anas lieto$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 vaditajkatetra saderibu, ja paredzéts lietot citas intravaskularas proceduras biezi izmantotas
paligierices.

Balona vaditajkatetram ir slidena virsma, kas pirms lietoSanas jahidraté vismaz 10 sekundes. Kad balona
vaditajkatetrs ir hidratéts, nelaujiet tam nozat.

Rikojoties ar balona vaditajkatetru, ievérojiet piesardzibu, lai samazinatu nejausu bojajumu iespéjamibu.

Virzot balona vaditajkatetru llkumotos asinsvados, ieverojiet piesardzibu, lai izvairitos no bojajumiem. Ja jutama
pretestiba, izvairieties virzit vai izvilkt ierici, kamer nav noteikts pretestibas célonis.

Bojajumu vai ieprieks ievietotu iericu esamiba var sabojat balona vaditajkatetru un potenciali ietekmét ta ievietoSanu
vai iznemsanu.

Parmerigs $lirces griezes moments var izraisit savienojuma mezgla bojajumus.

Angiografiska un fluoroskopiska rentgenstaru iedarbiba rada iespejamu alopécijas, apdegumu (no adas apsartuma
lidz ¢ulam), kataraktas un aizkavetas neoplazijas risku, kas pieaug, palielinoties proceduras laikam un procedru
skaitam.

Lai ierobezotu rentgenstaru devas pacientiem un operatoriem, veiciet nepiecieSamos piesardzibas pasakumus,
izmantojot pietiekamu ekrané$anu, samazinot fluoroskopijas laiku un, ja iespejams, mainot rentgenstaru tehniskos
faktorus.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespejamas komplikacijas ir $adas, bet ne tikai: anafilaktiskais Soks, asinsvada, kas nav merka asinsvads,
nosprostojums, sirds apstasanas/sirdslekme, iekaisuma komplikacija, miokarda embolija/miokarda infarkts,
asinsvada vai aneirismas perforacija, vazospazmas, hematoma/asino$ana smadzengs, embolija, iSémija,
intracerebrala/intrakraniala asino$ana, pseidoaneirisma, krampji, insults, infekcija un/vai drudzis, asinsvada
atslanosanas, trombu veido$anas, nave, audu nekroze un toksiska reakcija.

Arstam japarzina perkutanas, i aras metodes un iespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar proceduru.
SADERIBA

BOBBY balona vaditajkatetrs ir saderigs ar iericém, kuru aréjais diametrs ir vienads vai mazaks par 0,084 collam
(2,13 mm).

Piezime. Vaditajstiga nav nepiecieSama balona piepildisanai

Izvelieties 8F vai lielaku ievaditajapvalku.

20mi FIZIOLOGISKA
SKIDUMA
SKALOSANAS

LINIJA
3 ml SAGAT. W

TRISVIRZIENU NOSLEGKRANS —> -i!)u‘.

PIEPILDISANAS ATVERE

BALONA VADITAJKATETRA IESTATISANAS DIAGRAMMA
BALONA SAGATAVOSANA

1. Iznemiet balona vaditajkatetru, izvelkot to tiesi no dozatora caurulites, nelokot varpstu. Ja novérojat pretestibu,
péc iznem3anas parbaudiet balona vaditajkatetru, lai parliecinatos, ka tas nav bojats. legremdgjiet distalo balona
dalu heparinizéta fiziologiskaja $kiduma. Hidratétu balona vaditajkatetru neievietojiet atpakal iepakojuma.

2. Lai skalotu darba limenu, izmantojiet $lirci ar heparinizétu fiziologisko $kidumu. Kad skaloana ir pabeigta,
atvienojiet Slirci.

3. Sagatavojiet 50/50 % ke ielas Skidumu.

BRIDINAJUMS! Kontrastvielas viskozitate un koncentracija ietekmé balona piepildisanas un iztukSo$anas laiku.

4. Piepildiet 3 cm? §lirci ar kontrastvielas Skidumu un uzmanigi piestipriniet tiesi pie trisvirzienu noslégkrana.
lzvadiet gaisu no trisvirzienu noslégkrana un §lirces. Pievienojiet trisvirzienu noslégkranu tiesi piepildisanas
atverei, neinjicéjot kontrastvielu savienojuma mezgla. Pirms pievieno$anas savienojuma mezglam parliecinieties,
ka §lircé un noslégkrana nav burbulu.

. Turiet balonu vertikali ar vienu roku.
. Arotru roku turiet pievienoto $lirci taisni (verstu uz augsu) un ar 1kski spiediet 8lirces plunzieri.
. Jabalons sakotngji ir piepildits ar gaisu, uzturiet vienmerigu $lirces spiedienu.

Uzturiet spiedienu un NESASVERIET balonu [idz bridim, kad kontrastvielas imenis sasniedz distalo izvadi$anas
atveri un balons ir pilniba piepildts ar kontrastvielu.

DARBA LUMENS RHV

o N o o
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9. Kad balons ir pilniba izvadijis gaisu ar kontrastvielu, parbaudiet, vai balona nav bojajumu, burbulu, defektu vai
nopltides. Nelietojiet, ja pamanat kadas neatbilstibas.

. Parbaudiet, vai balona vaditajkatetra distalaja gala caur gaisa izvadi$anas atveri nenoplust kontrastviela.
Ja konstatéjat kontrastvielas nopludi, utilizéjiet ierici.

. lztukSojiet ar 3 cm? §lirci, kad distalais gals ir iegremdets fiziologiskaja $kiduma, un laujiet spiedienam katetra
izlidzinaties.
BRIDINAJUMS! Balona piepildiSanas atverei nepievienojiet nekadas augstspiediena ierices, kas var parplést
balonu.
BRIDINI:\JUMS! Nepiepildiet balonu ar gaisu vai citu gazi, kamer tas atrodas kermeni.
BRIDINAJUMS! Nepareiza sagatavo$ana var ievadit sisttma gaisu. Tas var kavét pareizu fluoroskopisko
vizualizaciju.

12. Parbaudiet, vai varpsts nav savijies. Nelietojiet, ja pamanat kadus bojajumus.

13. Nonemiet 3 cm?® §lirci.

o

14. Uzpildiet 1 cm? §lirci, kas piepildita ar ieteicamo 50/50 kontrastvielas Skidumu, un pievienojiet to trisvirzienu
noslégkranam.

15. Pievienojiet 20 cm® 8lirci, kas pildita ar aptuveni 2 cm? ieteicama 50/50 kontrastvielas $kiduma, otrai trisvirzienu
noslégkrana pieslégvietai.
16. Kad katetrs ir hidratéts un balons ir pilniba sagatavots, balona katetrs ir gatavs lietoSanai.
BOBBY atbilstibas diagramma Balona piepi istibas dati
Piepildisanas BOBBY diametrs
12,0 tilpums* (cm?) (mm)
0,05 41
_ 100 0,10 5,1
€ 0,15 6,0
E 30
o 0,20 67
T 0,25 74
E 60 . .
3 0,30 7.9
g 40 0,35 84
s 0,40 89
2,0 0,45 93
0,50 97
0,0 055" 10,0
005 010 015 020 025 030 035 040 045 050 055 | = pg; yaretra uzpidisanas
Injekcijas tilpums (cm?) ** Maksimalais injekcijas tiloums

LIETOSANAS NORADIJUMI (atsaucei skatiet diagrammu)

1. Pievienojiet rotéjosu hemostatisko varstu (RHV) balona vaditajkatetra darba limenam. Uzstadiet nepartrauktu
fiziologiska Skiduma skalo$anas liniju un savienojiet to ar RHV sanu malu.

2. levietojiet atbilstoo katetru ar vaditajstigu balona vaditajkatetra darba limena.

3. Parliecinieties, ka balons ir pilniba iztukSots, un virziet nopléSamo apvalku virs balona vaditajkatetra balona
dalas.

4. levietojiet vaditajstigu/izvéleto katetru/balona vaditajkatetra sistému ievaditajapvalka, izmantojot nopleSsamo
apvalku. levietojiet noplésamo apvalku ievaditajapvalka, lidz tas saskaras ar pretestibu.

5. Virziet vaditajstigu/izvéleto katetru/balona vaditajkatetra sistému lidz velamajai vietai asi dos, i
fluoroskopisku vizualizaciju.
BRIDINAJUMS! Nevirziet balona vaditajkatetru vai vaditajstigu, ja jutat pretestibu. Ja jitama pretestiba,
novertejiet pretestibas avotu, izmantojot fluoroskopijas lidzeklus.

6. levelciet noplesamo ievaditajapvalku no ievaditaja savienojuma mezgla un noplésiet balona vaditajkatetru.
7. Jairvelama aspiracija:

* nonemiet fiziologiska Skiduma skalo$anu un pievienojiet 60 cm? §lirci trisvirzienu noslégkrana sanu atverei,
kas savienota ar balona vadotajkatetra darba limenu;

vai

* sagatavojiet aspiracijas stkni un caurulu komplektu atbilstosi attiecigajai lietoSanas instrukcijai. Nonemiet
fiziologiska Skiduma skalo$anu un pievienojiet caurulu komplektu trisvirzienu noslégkrana sanu atverei, kas
savienota ar balona vaditajkatetra darba lumenu.

8. Jaizmantojat trombu iznemsanas ierici:
* ja nepiecieSams, novérsiet asinsvada atslabumu, kas radies balona vaditajkatetra ievieto$anas laika;

* lenam piepildiet balonu, idz tiek sasniegts velamais diametrs. |zslédziet noslegkranu balona vaditajkatetra
savienojuma mezgla virziena.
BRIDINAJUMS! Neparsniedziet maksimalo ieteicamo piepildiSanas tilpumu, jo balons var parplist.
BRIDINAJUMS! Veicot balona piepildisanu un iztuk$oSanu, vienmer fluoroskopiski vizualizéjiet procesu, lai
parlipétos par pacienta drosibu.

leteicama aspiracijas procedura

1. Spécigi aspiréjiet balona vaditajkatetru, izmantojot 60 cm® §irci vai aspiracijas sukni, neparsniedzot
—28 inHG (-94,8 kPa), un iznemiet ierici(-es), pieméram, trombu iznem3anas ierici un mikrokatetru no
balona vaditajkatetra iekSpuses.

2. Turpiniet aspirét balona vaditajkatetru, lidz trombu iznem$anas ierice un mikrokatetrs ir pilniba iznemti
no balona vaditajkatetra.

3. lztukSojot balonu, izmantojiet fluoroskopiju, lai pirms iznemsanas panaktu pilnigu iztukSo$anu. Kad
procedura ir pabeigta, leni iznemiet balona katetru.

Piezime. Ja trombu iznemsanas ierices un mikrokatetra ievilk$ana balona vaditajkatetra ir apgratinata,

iztukSojiet balonu un, aspiréjot balona vadtajkatetra darba limenu, vienlaicigi iznemiet balona vaditajkatetru,

mikrokatetru un trombu iznem$anas ierici ka vienu vienibu caur ievadiSanas apvalku. Ja nepieciesams,

iznemiet ievaditajapvalku.

UZGLABASANA

Uzglabat sausa vieta un sargat no saules gaismas. lerices deriguma terminu skatiet uz produkta etiketes.
Neizmantojiet ierici péc markejuma noradita deriguma termina beigam.

MATERIALI

Balona vaditajkatetrs nesatur lateksu un PVC materialus.

DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS

lerices droSuma un Kiiniskas veiktspejas kopsavilkums (SSCP) bus pieejams Eiropas medicinisko iericu datubaze pec
Eiropas Medicinisko iericu datubazes (Eudamed) izveides (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SSCP bus saistits ar pamata UDI-DI, kas bus pieejams Eudamed publiskaja timekla vietné.
GARANTIJA

MicroVention, Inc. garanté, ka, izstradajot un razojot $o ierici, ir ievérota pienaciga riipiba. ST garantija aizstaj un
izsledz visas citas garantijas, kas Seit nav skaidri noteiktas, izteiktas vai netieSas saskana ar likumu vai ka citadi,
tostarp (bet ne tikai) jebkadas netieSas garantijas par piemeroftibu pardoSanai vai piemeérotibu. lerices lieto$ana,
uzglabasana, tifisana un sterilizacija, ka ari faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnozi, arstésanu, kirurgisko proceddru
un citi jautajumi, kurus MicroVention nevar ietekmét, tiesi ietekmeé ierici un tas lieto$anas rezultatus. MicroVention
saistibas saskana ar $o garantiju attiecas tikai uz $is ierices remontu vai nomainu lidz tas deriguma termina beigam.
Uznémums MicroVention nav atbildigs par jebkadiem nejausiem vai izrietoSiem zaudejumiem, bojajumiem vai
izdevumiem, kas tiesi vai netie$i radusies $is ierices lietoSanas rezultata. Uznemums MicroVention neuznemas

un neatlauj nevienai citai personai uznemties nekadu citu vai papildu atbildibu vai saistibas attieciba uz So ierici.
MicroVention neuznemas nekadu atbildibu attieciba uz atkartoti izmantotam, apstradatam vai sterilizétam iericem un
nesniedz nekadas garantijas, izteiktas vai netieSas, tostarp (bet ne tikai) attieciba uz $adu ierici, par tas piemérotibu
pardosanai vai izmanto$anai paredzétaja nolika.

Cenas, specifikacijas un modelu pieejamiba var mainities bez iepriek$éja bridinajuma.

MicroVention™ un BOBBY™ ir uznémuma MicroVention, Inc. registrétas precu zimes, kas registrétas ASV un citas
jurisdikcijas.

© Autortiesibas 2024 MicroVention, Inc. Visas tiesibas aizsargatas.

Elektroniskas lietoSanas instrukcijas (elFU) timekla vietne: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Lietuviy k.
BOBBY™ balioninis kreipiamasis kateteris
Naudojimo instrukcija

PRIEMONES APRASYMAS

BOBBY balioninis kreipiamasis kateteris yra dviejy spindZiy kateteris su iSorine hidrofiline danga. Balioniniame
kreipiamajame kateteryje yra rentgeno spinduliams nepralaidis Zymekliai, palengvinantys fluoroskopinj
vizualizavima ir baliono padéties nustatyma. Balione yra distaliné oro prapatimo sistema, per kuria pries naudojant
paalinamas oras i$ priputimo spindzio.

PAKUOTES TURINYS

Vienas balioninis kreipiamasis kateteris
Vienas nulupamas apvalkalas

NUMATOMA PASKIRTIS / NUMATOMAS TIKSLAS
Kam skirtas BOBBY balioninis kreipiamasis kateteris

Jis skirtas intravaskulinio kateterio jvedimui ir kreipimui j pasirinkta periferiniy ir nervy kraujagysliy sistemos
kraujagysle palengvinti. Per Sias ir kitas angiografines proceduras balionas laikinai uzkemsa kraujagysle.
Balioninis kreipiamasis kateteris taip pat skirtas naudoti kaip istraukimo priemoniy kanalas.

DEMESIO
Tik pagal recepta: pagal JAV federalinius jstatymus Sia priemong leidZiama parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.
Nenaudokite, jei maiSelis atidarytas arba pazeistas.

Si priemoné skirta naudoti tik vieng karta. Nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai. Pakartotinai naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant gali bti pazeistas priemonés struktirinis vientisumas ir (arba) priemoné gali sugesti,
todél pacientas gali biti suzeistas, susirgti arba mirti. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant taip pat
gali kilti priemonés uzter§imo pavojus ir (arba) bati uzkréstas pacientas arba pasireiksti kryzminé infekcija, jskaitant
uzkreciamosios (-ujy) ligos (-y) perdavima i vieno paciento kitam, taciau tuo neapsiribojant. UzterSus priemong
pacientas gali bti suZeistas, susirgti arba mirti.

Panaudotg prietaisa Salinkite laikydamiesi ligoninés, administraciniy ir (arba) vietos, vyriausybés reikalavimy.
ISPEJIMAI

Fluoroskopijos metodais patikrinkite kraujagyslés dydj. Jsitikinkite, kad balioninis kreipiamasis kateteris tinkamas
kraujagyslés dydziui.

NevirSykite maksimalaus rekomenduojamo priptimo tdrio, nes balionas gali plysti.

Balioninis kreipiamasis kateteris tiekiamas sterilus ir nepirogeniskas. Jei pakuoté sugadinta arba paZeistas jos
vientisumas, nenaudokite.

Kontrastinés medziagos klampumas ir koncentracija gali turéti jtakos baliono pripatimo ir isleidimo trukmei.

Ruosdami neisleiskite baliono, nebent distalinis galas buty panardintas j fiziologinj tirpala ar kontrasting medziaga,
kad j baliong nepatekty oro.

Prie baliono pripttimo angos prijungus kitas priemones, iSskyrus Svirksta, balionas gali plysti.
Kol priemoné yra kiine, nepripuskite baliono oru ar kitomis dujomis.
Netinkamai paruoSus j sistema gali patekti oro. Oras gali slopinti tinkama fluoroskopinj vizualizavima.

Nevirsykite darbinio spindzio didziausio rekomenduojamo 300 psi (2068 kPa) infuzijos slégio. Dél per didelio slégio
kateteris gali plysti.

Salindami org i§ balioninio kreipiamojo kateterio, létai jSvirkskite skystio, kitaip balionas gali plysti.

Jeigu jauciate pasipriesinima, nestumkite balioninio kreipiamojo kateterio ar kreipiamosios vielos. Jeigu jau¢iamas
pasiprieSinimas, fluoroskopijos priemonémis jvertinkite jo Saltinj.

Visada pripiskite ir iSleiskite baliona stebédami fluoroskopu, kad uztikrintuméte paciento sauguma.

1t Sioje etiketéje pateikty jspéjimy gali buti pazeista priemonés danga, todél gali reikéti atlikti intervencija
arba jvykti sunkiy nepageidaujamy reiskiniy.

Per aspiracija nevirSykite —28 inHg (94,8 kPa).

Naudotojai ir (arba) pacientai turéty pranesti apie visus rimtus incidentus gamintojui ir valstybés narés arba vietos
sveikatos priezidros institucijos, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
ATSARGUMO PRIEMONES

Prie$ pat naudodami apZiurékite visas sterilaus barjero sistemas, pazymeétas kaip sterilios. Nenaudokite, jeigu yra
akivaizdziy sterilaus barjero sistemos vientisumo pazeidimo poZymiy, pavyzdziui, pazeistas maiSelis.

Paruo$g baliona naudoti ir prie§ naudodami, i$ naujo pripuskite iki vardinio tdrio ir patikrinkite, ar néra jokiy
pazeidimy ar neatitikimy. Nenaudokite, jei pastebite ka nors nejprasta.

Patikrinkite balioninio kreipiamojo kateterio suderinamuma, kai naudojate kitas pagalbines priemones, paprastai
naudojamas intravaskulinéms procediroms.

Balioninio kreipiamojo kateterio pavirSius yra suteptas, todél pries naudojant jj reikia hidratuoti bent 10 sekundziy.
Kai balioninis kreipiamasis kateteris bus hidratuotas, neleiskite jam isdziti.

Dirbdami su balioniniu kreipiamuoju kateteriu bikite atsargs, kad sumazintuméte atsitiktinio pazeidimo tikimybe.

Biikite atsargus manipuliuodami balioniniu kreipiamuoju kateteriu vingiuotose kraujagyslése, kad iSvengtuméte
pazeidimy. Jeigu jauciamas pasiprieSinimas, priemonés nestumkite ir netraukite tol, kol nenustatysite pasipriesinimo
prieZasties.

Dél kalcifikacijos, nuokrypiy arba esamy priemoniy balioninis kreipiamasis kateteris gali buti sugadintas ir gali buti
sunkiau jj jvesti arba iStraukti.

Jeigu Svirkstu sukama pernelyg stipriai, gali biiti sugadintas movinés jungties mazgas.

Dél rentgeno spinduliuotés poveikio, patiriamo atliekant angiografijos ir fluoroskopijos procediras, gali kilti Siy
pavojy: alopecijos, nudegimy, kuriy sunkumo laipsnis gali buti nuo odos paraudimo iki opy, katarakty ir uzdelstos
neoplazijos; juo ilgesné procediiros trukmé ir didesnis procediry skaicius, juo didesné Siy pavojy tikimybe.
Imkités reikiamy atsargumo priemoniy, kad apribotuméte pacienty ir operatoriy gaunamas rentgeno spinduliuotés
dozes: naudokite tinkamus skydus, trumpinkite fluoroskopijos trukme ir pagal galimybe keiskite rentgeno techninius
veiksnius.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos komplikacijos (sara$as nebaigtinis): ilaksinis Sokas, uzsiki ne tikslingje kraujagysléje, Sirdies
sustojimas / Sirdies priepuolis, uzdegiminé komplikacija, miokardo embolija / miokardo infarktas, kraujagyslés ar
aneurizmos perforacija, vazospazmas, hematoma / kraujavimas smegenyse, embolija, iemija, intracerebrinis /
intrakranijinis kraujavimas, pseudoaneurizma, priepuolis, insultas, infekcija ir (arba) karsciavimas, kraujagyslés
disekcija, trombo susidarymas, mirtis, audiniy nekroze ir toksiné reakcija.

Gydytojas turi iSmanyti perkutaninius, intravaskulinius metodus ir su procedra susijusias galimas komplikacijas.
SUDERINAMUMAS

BOBBY balioninis kreipiamasis kateteris suderinamas su priemonémis, kuriy iSorinis skersmuo yra 0,084 in
(2,13 mm) arba mazesnis.

Pastaba. Balionui pripusti kreipiamosios vielos nereikia.
Pasirinkite 8F arba didesnj jvado apvalkalg.

20 ml
PRAPLOVIMO
FIZIOLOGINIU

3 mITK TIRPALU LINIJQ

PARUOS. |l
1ml ﬂ /
PRIPUTIMO ANGA

o i, S ¥

DARBINIS SPINDIS RHV

TRISAKIS CIAUPAS —> -%-n
Y
i

BALIONINIO KREIPIAMOJO KATETERIO SARANKOS SCHEMA
BALIONO PARUOSIMAS

1. I8traukite balioninj kreipiamajj kateterj tiesiai i$ dozatoriaus vamzdelio nesulenkdami vamzdinés dalies. Jeigu
jauciate pasiprieSinima, i$imtg balioninj kreipiamajj kateterj apZitrékite, ar nesugadintas. Distaling baliono dalj
panardinkite j heparinizuota fiziologinj tirpala. Hidratuoto balioninio kreipiamojo kateterio nebedékite j pakuote.

2. Darbiniam spindZiui praplauti naudokite $virksta su heparinizuotu fiziologiniu tirpalu. Praplove atjunkite Svirksta.

3. Paruoskite 50:50 kontrastinj tirpala.
ISPEJIMAS. Kontrastinés medziagos klampumas ir koncentracija turés jtakos baliono pripdtimo ir ileidimo
trukmei.

4. Pripildykite 3 cm? Svirk$ta kontrastinio tirpalo ir atsargiai pritvirtinkite tiesiai prie triSakio iaupo. I$ triSakio
Ciaupo ir Svirksto pasalinkite ora. Prijunkite triSakj Ciaupa tiesiai prie priptitimo angos, nejSvirkdami kontrasto
j moving jungtj. Prie$ prijungdami prie movinés jungties jsitikinkite, kad Svirkste ir ¢Giaupe néra burbuliuky.

5. Viena ranka laikykite baliong vertikaliai.
6. Kita ranka prilaikykite prijungta Svirksta vertikaliai (staciai) ir nykSciu paspauskite Svirksto stumoklj.
7. Jei balionas i$ pradziy pripu¢iamas oru, palaikykite pastovy Svirksto slégj.
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8. ISlaikykite slégj ir NEPAKREIPKITE baliono, kol kontrastiné medziaga pasieks distaling prapitimo anga ir
kontrastiné medziaga visiSkai uzpildys baliona.

9. Kai i$ baliono visiSkai pasalinamas oras ir jis pripildomas kontrastine medziaga, apZidrékite, ar balionas néra
pazeistas, ar néra burbuliuky, nelygumy ar nesandarumy. Nenaudokite, jei pastebite ka nors nejprasta.

10. Patikrinkite balioninio kreipiamojo kateterio distalinj gala, ar néra kontrastinés medziagos nuotékio i$ oro
prapiitimo angos. Jei pastebimas kontrastinés medziagos nuotékis, priemone iSmeskite.

11. Dar karta iSleiskite org 3 cm? Svirkstu, kol distalinis galas yra panardintas j fiziologinj tirpala, ir leiskite slégiui
kateteryje iSsilyginti.
JSPEJIMAS. Prie baliono pripitimo angos netvirtinkite jokiy auksto slégio priemoniy, nes balionas gali jtrukti.
ISPEJIMAS. Kol priemoné yra kiine, nepripuskite baliono oru ar kitomis dujomis.
ISPEJIMAS. Netinkamai paruosus j sistema gali patekti oro. Tai gali trukdyti tinkamai atlikti fluoroskoping
vizualizacijg.

12. ApZzidrekite, ar vamzdiné dalis néra susisukusi. Nenaudokite, jei pastebite pazeidimy.

13. 18imkite 3 cm?® Svirksta.

14. Pripildykite 1 cm? $virk$ta rekomenduojamu 50:50 kontrastiniu tirpalu ir prijunkite jj prie triSakio iaupo.

15. | kitg triSakio Ciaupo prievada jstatykite 20 cm® Svirksta, pripildyta mazdaug 2 cm® rekomenduojamo 50/50
kontrastinio tirpalo.

16. Hidratavus kateterj ir paruo3us baliong, balioninis kateteris yra paruostas naudoti.

PR N Baliono pripdtimo atitiktis
BOBBY atitikties diagrama Pripatimo turis* | BOBBY skersmuo
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS (Zr. schemg)

1. Prie balioninio kreipiamojo kateterio darbinio spindzio prijunkite sukamajj hemostazinj voztuva (angl. ,rotating
hemostatic valve*, RHV). Nustatykite nuolatinio praplovimo fiziologiniu tirpalu linijg ir ja prijunkite prie RHV
Soninés atsakos.

2. | balioninio kreipiamojo kateterio darbinj spindj jkiskite pasirinktinj kateterj su kreipiamaja viela.

3. |sitikinkite, kad balionas visiskai iSleistas, ir i§ anksto nuimkite nulupama apvalkala nuo baliono dalies, esancios
ant balioninio kreipiamojo kateterio.

4. |veskite kreipiamaja viela, pasirinktinj kateterj ir (ar) balioninio kreipiamojo kateterio sistema j jvado apvalkalg,
naudodami nulupama apvalkala. |kiskite nulupama apvalkala j jvado apvalkala, kol jis susidurs su pasipriesinimu.

5. Stumkite kreipiamaja viela, pasirinktinj kateterj ir (ar) balioninio kreipiamojo kateterio sistema j norima vieta
kraujagysléje naudodami fluoroskoping vizualizacija.
ISPEJIMAS. Jeigu jauciate pasipriesinima, nestumkite balioninio kreipiamojo kateterio ar kreipiamosios vielos.
Jeigu jauciamas pasipriesinimas, fluoroskopijos priemonémis jvertinkite jo Saltinj.

6. Atitraukite nulupama apvalkala nuo jvado movinés jungties ir nuimkite balioninj kreipiamajj kateterj.

7. Jei pageidaujama aspiracija:

* iSimkite praplovimo fiziologiniu tirpalu linijg ir prijunkite 60 cm? Svirksta prie triSakio Ciaupo, prijungto prie
balioninio kreipiamojo kateterio darbinio spindzio, Soninio prievado

arba
e paruoskite aspiracinés pompos ir vamzdeliy rinkinj pagal atitinkama naudojimo instrukcija. ISimkite
praplovimo fiziologiniu tirpalu linijg ir prijunkite vamzdeliy rinkinj prie triSakio ciaupo, prijungto prie balioninio
kreipiamojo kateterio darbinio spindzio, Soninio prievado.
8. Jei naudojate kreSuliy iStraukimo priemong:
* jei reikia, paSalinkite bet kokia apkrova, gauta stebint balioninj kreipiamajj kateterj;

o |étai priplskite baliona, kol pasieksite norima skersmenj. Uzsukite uzsukamajj Ciaupa, nukreipta j baliono
kreipiamojo kateterio moving jungtj.
JSPEJIMAS. NevirSykite maksimalaus rekomenduojamo pripitimo tirio, nes balionas gali plysti.
ISPEJIMAS. Visada pripiskite ir iSleiskite baliong stebédami fluoroskopu, kad uztikrintuméte paciento
sauguma.

Rekomenduojama aspiravimo procedira

1. Naudodami 60 cm® Svirkstg arba aspiracing pompa, stipriai aspiruokite j balioninj krepiamajj kateterj,
kad bty pasiekta ne daugiau kaip —28 inHg (-94,8 kPa), ir iStraukite priemone (-es), pvz., kresulio
iStraukimo priemone ir mikrokateterj, i$ balioninio kreipiamojo kateterio.

2. Teskite balioninio kreipiamojo kateterio aspiracija, kol kresulio iStraukimo priemoné ir mikrokateteris bus
visiskai iStraukti i$ balioninio kreipiamojo kateterio.

3. ISleisdami baliong naudokite fluoroskopija, kad jsitikintuméte, jog balionas visiSkai iStustéjo pries jj
iStraukiant. Baige procedura, létai iStraukite balioninj kateterj.

Pastaba: jei kreSulio iStraukimo priemone ir mikrokateterj sunku iStraukti i§ balioninio kreipiamojo kateterio,

iSleiskite baliong ir aspirave balioninio kreipiamojo kateterio darbinj spindj, vienu metu iStraukite balioninj

kreipiamajj kateterj, mikrokateterj ir kreSulio i$traukimo priemone kaip vieneta per jvado apvalkala. Jei

reikia, nuimkite jvado apvalkala.

LAIKYMAS

Laikyti sausoje ir nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje. Priemonés tinkamumo naudoti laikotarpis nurodytas
gaminio etiketéje. Priemonés nenaudokite pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo naudoti laikotarpiui.

MEDZIAGOS
Balioniniame kreipiamajame 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.

GARANTIJA

Bendrové ,MicroVention, Inc.“ garantuoja, kad kuriant ir gaminant $ig priemong buvo imtasi tinkamy atsargumo
priemoniy. Si garantija pakeicia visas kitas Siame dokumente aiSkiai nenurodytas garantijas, jskaitant, be kita ko,
visas teises aktuose iSreikStas arba numanomas garantijas ir visas numanomas garantijas dél galimybés parduoti
arba tinkamumo. Priemonés naudojimas, laikymas, valymas ir sterilizavimas, taip pat veiksniai, susijg su pacientu,
diagnoze, gydymu, chirurgine procedura ir kt., kuriy ,MicroVention“ negali kontroliuoti, turi tiesioginés jtakos
priemonei ir jos naudojimo rezultatams. Bendrovés , MicroVention“ jsipareigojimai pagal $ia garantija apsiriboja
priemonés remontu arba pakeitimu iki jos galiojimo laiko pabaigos. Bendrové ,MicroVention“ neatsako uz jokius
atsitiktinius, ar Salutinius nuostolius, Zalg ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai patirtas naudojant Sig priemone.
Bendrové ,MicroVention“ pati neprisiima ir jokio kito asmens nejgalioja uz ja prisiimti jokios kitos arba papildomos
atsakomybeés, susijusios su $ia priemone. Bendrové ,MicroVention“ neprisiima jokios atsakomybés dél pakartotinai
naudojamy, pakartotinai apdorojamy ar pakartotinai sterilizuojamy priemoniy ir tokioms priemonéms neteikia jokiy
iSreikSty ar numanomy garantijy, jskaitant garantijas dél galimybés parduoti ar tinkamumo konkreciam tikslui, taCiau
jomis neapsiribojant.

Kainos, specifikacijos ir modeliy prieinamumas gali keistis be iSankstinio jspéjimo.

»MicroVention™* ir BOBBY™ yra bendrovés ,MicroVention, Inc.* registruotieji prekiy Zenklai Jungtinése Amerikos
Valstijose ir kitose jurisdikcijose.

© ,MicroVention, Inc.“, 2024 m. Visos teisés saugomos.
Elektroninés naudojimo instrukcijos svetainé: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Polski
Cewnik prowadzacy BOBBY™ z balonem
Instrukcja uzycia

OPIS WYROBU

Cewnik prowadzacy BOBBY z balonem to cewnik dwukanatowy z zewngtrzng powtoka hydrofilowg. Cewnik
prowadzacy z balonem zawiera radiocieniujace znaczniki utatwiajace wizualizacje fluoroskopowa i wyznaczenie
pofozenia balonu. Balon posiada dystalny system odpowietrzajacy do usuwania powietrza z kanatu do napetniania
przed uzyciem.

ZAWARTOSC

Jeden cewnik prowadzacy z balonem
Jedna zdejmowana koszulka

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE / PRZEZNACZENIE
Cewnik prowadzacy BOBBY z balonem jest przeznaczony:

do stosowania w celu utatwienia wprowadzania i prowadzenia cewnika wewnatrznaczyniowego do wybranego
naczynia krwiono$nego obwodowego i naczynia uktadu nerwowego. Balon zapewnia tymczasowa okluzje naczyn
krwiono$nych podczas tych i innych zabiegéw angiograficznych. Cewnik prowadzacy z balonem jest réwniez
przeznaczony do stosowania jako przewdd dla urzadzen stuzacych do usuwania.

PRZESTROGA

Wytacznie z przepisu lekarza: prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego wyrobu przez lekarza lub na jego
zlecenie.

Nie uzywac, jesli torebka jest otwarta lub uszkodzona.

Wyrdh jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac i nie uzywac ponownie.

Ponowne uzycie, regeneracja lub sterylizacja moga naruszy¢ integralnosc strukturalng wyrobu i/lub doprowadzi¢ do
jego awarii, co z kolei moze skutkowac obrazeniami, chorobg lub zgonem pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja lub
ponowna sterylizacja moga rowniez stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub powodowac zakazenie pacjenta
lub zakazenie krzyzowe, w tym migdzy innymi przenoszenie choréb zakaznych Z jednego pacjenta na drugiego.
Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub $mierci pacjenta.

Po uzyciu zutylizowac zgodnie z polityka szpitala, wiadz administracyjnych i/lub lokalnych.
OSTRZEZENIA

Zweryfikowac rozmiar naczynia pod kontrolg fluoroskopii. Upewnic sie, ze cewnik prowadzacy z balonem jest
odpowiednio dobrany do rozmiaru naczynia.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej objetosci napetniania, poniewaz moze doj$¢ do peknigcia balonu.
Cewnik prowadzacy z balonem jest jatowy i niepirogenny. Nie uzywac, jesli opakowanie jest naruszone lub uszkodzone.
Gestosc i stezenie kontrastu moga wptywac na czas napefniania i oprézniania balonu.

Podczas przygotowania nie nalezy opréznia¢ balonu, chyba ze koricéwka dystalna jest zanurzona w soli fizjologicznej
lub kontrascie, co zapobiega przedostawaniu sig powietrza do balonu.

Podtaczenie do portu napetniania balonu urzadzen innych niz strzykawka moze spowodowac pekniecie balonu.
Nie napetniac balonu powietrzem ani zadnym innym gazem, w momencie gdy znajduje sig w ludzkim ciele.

Nieprawidiowe przygotowanie moze by¢ przyczyna wprowadzenia powietrza do systemu. Obecnos¢ powietrza moze
utrudnia¢ prawidtowa wizualizacje fluoroskopowa.

W celu zachowania $wiatta roboczego nie nalezy przekracza¢ maksymalnego zalecanego cignienia wlewu
wynoszacego 300 psi (2068 kPa). Nadmierne cisnienie moze spowodowac peknigcie cewnika.

Podczas odpowietrzania cewnika prowadzacego z balonem nalezy powoli wstrzykiwac ptyn, w przeciwnym razie
moze doj$¢ do peknigcia balonu.

Nie przesuwac cewnika prowadzacego z balonem ani prowadnika w przypadku napotkania oporu. Przy wyczuwalnym
oporze nalezy oceni¢ Zrodto oporu, postugujac sie obrazem fluoroskopowym.

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta, balon nalezy zawsze napetnia¢ i oproznia¢ podczas wizualizacji pod
kontrola fluoroskopowa.

Nieprzestrzeganie ostrzezer z niniejszej etykiety moze spowodowac uszkodzenie powtoki wyrobu, co moze
wymagac interwencji lub skutkowac wystapieniem powaznych zdarzen niepozadanych.

Nie przekracza¢ —28 inHg (94,8 kPa) podczas aspiracji.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty producentowi i waciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego lub lokalnemu organowi nadzorujacemu ochrong zdrowia, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent zamieszkujg / majg siedzibe.

SRODKI 0STROZNOSCI

Bezposrednio przed uzyciem nalezy skontrolowaé 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 napetnic balon do nominalnej objgtosci
i sprawdzic, czy nie wystepuja zadne nieprawidtowosci lub uszkodzenia. Nie uzywac w przypadku zaobserwowania
jakichkolwiek niezgodnosci.

Zweryfikowa¢ kompatybilnos¢ cewnika prowadzacego z balonem w przypadku korzystania z innych wyrobow
pomocniczych powszechnie stosowanych w zabiegach wewnatrznaczyniowych.

Cewnik prowadzacy z balonem ma powierzchnig smarujaca i powinien by¢ poddany nawilzaniu przez co najmniej

10 sekund przed uzyciem. Po nawilzeniu cewnika prowadzacego z balonem nie wolno dopusci¢ do jego wyschnigcia.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas obchodzenia sig z cewnikiem prowadzacym z balonem, aby zmniejszy¢ ryzyko
jego przypadkowego uszkodzenia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas poruszania sig cewnikiem prowadzacym z balonem w kretych naczyniach
krwiono$nych, aby uniknac ich uszkodzenia. Nalezy unika¢ przesuwania w przéd lub wycofywania wyrobu

w przypadku napotkania oporu, jesli nie zostanie ustalona jego przyczyna.

Obecnos¢ zwapnien, nieprawidtowosci lub istniejacych wyrobéw moze uszkodzi¢ cewnik prowadzacy z balonem

i potencjalnie wplyna¢ na jego wprowadzanie lub wyjmowanie.

Nadmierny moment wywierany na strzykawke moze spowodowac uszkodzenie zespotu koncowki.

Wystawienie na dziatanie promieniowania rentgenowskiego obrazowania angiograficznego i fluoroskopowego

wiaze sig z potencjalnym ryzykiem tysienia, oparzen o réznym stopniu nasilenia — od zaczerwienienia skory po
owrzodzenia, zaémy i neoplazji w pozniejszym okresie, ktrych prawdopodobieristwo wzrasta wraz z czasem trwania
i liczbg zabiegow.

Nalezy podjac 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 POWIKLANIA

Potencjalne powiktania obejmuja miedzy innymi: wstrzas anafilaktyczny, zablokowanie naczynia innego niz
docelowe, zatrzymanie akcji serca / zawat serca, powiktania zapalne, zator migsnia sercowego / zawat miesnia
sercowego, perforacje naczynia lub tetniaka, skurcz naczyn, krwiaka / krwawienie wewnatrz mézgu, zator,
niedokrwienie, krwotok $rédmdzgowy/wewnatrzczaszkowy, tetniaka rzekomego, drgawki, udar, infekcje i/lub
goraczke, rozwarstwienie naczynia, utworzenie skrzepliny, zgon, martwice tkanek i reakcje toksyczng.

Lekarz musi by¢ zaznajomiony z przezskdrnymi technikami wewnatrznaczyniowymi i mozliwymi powikfaniami
zwigzanymi z zabiegiem.

ZGODNOSC

Cewnik prowadzacy BOBBY z balonem jest kompatybilny z urzadzeniami o $rednicy zewnetrznej réwnej lub
mniejszej niz 0,084" (2,13 mm).

Uwaga: prowadnik nie jest wymagany do napetnienia balonu.
Wybrac koszulke introduktora 8F Iub wigksza.

20 ml

PRZEWOD DO PLUKANIA

3ml
WYEACZNIE SOLA FIZJOLOGICZNA

DO PRZYG. |l

PORT DO NAPEENIANIA i

SWIATEO ROBOCZE RHV

- . |
TROJDROZNY ZAWOR ODCINAJACY —> ?-

SCHEMAT KONFIGURAGJI CEWNIKA PROWADZACEGO Z BALONEM
PRZYGOTOWANIE BALONU

1. Wyja¢ cewnik prowadzacy z balonem, wyciagajac go prosto z rurki dozownika bez zginania trzonu. W przypadku
stwierdzenia oporu cewnik prowadzacy z balonem nalezy sprawdzi¢ po wyjeciu, aby upewnic sie, ze nie jest
uszkodzony. Zanurzy¢ dystalng czes¢ balonu w heparynizowanym roztworze soli fizjologicznej. Zwilzonego
cewnika prowadzacego z balonem nie wolno wktadac¢ z powrotem do opakowania.

2. Uzy¢ strzykawki z heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej do przeptukania $wiatta prowadnika.
Po zakoniczeniu ptukania odtaczy¢ strzykawke.
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3. Przygotowac 50~50% roztwdr kontrastu z solg fizjologiczng.
OSTRZEZENIA: gestosc i stezenie kontrastu wptywaja na czas napetniania i oprézniania balonu.

4. Napetnic strzykawke o pojemnosci 3 cm® roztworem kontrastu i ostroznie podtgczy¢ bezposrednio do
tréjdroznego zaworu odcinajacego. Usuna¢ powietrze z tréjdroznego zaworu odcinajacego i strzykawki.
Podtaczy¢ tréjdrozny zawor odcinajacy bezposrednio do portu do napetniania bez wstrzykiwania kontrastu do
ztaczki. Przed podigczeniem do ztaczki nalezy upewnic sig, ze w strzykawce i w zaworze odcinajacym nie ma
pecherzykéw powietrza.

5. Trzymac balon pionowo przy uzyciu jednej reki.

6. Przytrzymac podiaczona strzykawke pionowo (skierowana do gory) druga reka i naciskac na tiok strzykawki przy
pomocy kciuka.

7. Jesli balon jest poczatkowo napetniony powietrzem, nalezy utrzymywac state cisnienie w strzykawce.

8. Utrzymywac cisnienie i NIE PRZECHYLAC balonu do momentu, az kontrast dotrze do dystalnego otworu
odpowietrzajgcego i catkowicie wypetni balon.

9. Po catkowitym usunieciu powietrza z balonu za pomoca kontrastu, sprawdzi¢ balon pod katem uszkodzer,
obecnosci pecherzykow powietrza, nieprawidtowosci lub nieszczelno$ci. Nie uzywac w przypadku
zaobserwowania jakichkolwiek niezgodnosci.

. Sprawdzi¢ koncowke dystalng cewnika prowadzacego z balonem pod katem wycieku kontrastu z otworu
odpowietrzajgcego. Jesli zaobserwowany zostanie wyciek kontrastu, nalezy wyrzuci¢ urzadzenie.

. Podczas gdy dystalna koncéwka jest zanurzona w soli fizjologicznej, usunaé powietrze przy uzyciu strzykawki
0 pojemnosci 3 cm? i pozwoli¢ na wyréwnanie cignienia wewnatrz cewnika.
OSTRZEZENIA: nie nalezy podtgczac zadnych urzadzen wysokocisnieniowych do portu do napetniania balonu,
poniewaz moze to spowodowac pgknigcie balonu.
OSTRZEZENIA: nie napetnia¢ balonu powietrzem ani zadnym innym gazem, w momencie gdy znajduje sig
w ludzkim ciele.
OSTRZEZENIA: nieprawidtowe przygotowanie moze by¢ przyczyna wprowadzenia powietrza do systemu. Moze
to utrudniac prawidtowa wizualizacje fluoroskopowa.

12. Sprawdzi¢ trzon pod katem zagie€. Nie uzywac w przypadku zaobserwowania jakichkolwiek uszkodzen.
13. Wyjac strzykawke 3 cm?.

14. Napetni¢ strzykawke o pojemnosci 1 cm?® zalecanym roztworem kontrastu 50/50 i podtgczy¢ do tréjdroznego
zaworu odcinajgcego.

. Podtaczy¢ strzykawke o pojemnosci 20 cm?® napetniona okoto 2 cm? zalecanego roztworu kontrastu 50/50 do
drugiego portu tréjdroznego zaworu odcinajacego.

o

o

16. Po nawilzeniu cewnika i catkowitym przygotowaniu balonu cewnik prowadzacy z balonem jest gotowy do uzycia.
ani Zgodnos$¢ z ieniem balonu
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SPOSOB UZYCIA (patrz wykres w celach referencyjnych)

1. Podfaczy¢ obrotowy zawdr hemostatyczny (RHV) do $wiatta roboczego cewnika prowadzacego z balonem.
Skonfigurowac linig do ciagtego ptukania sola fizjologiczna i podtaczy¢ ja do bocznego ramienia zaworu
hemostatycznego (RHV).

2. Wprowadzi¢ wybrany cewnik z prowadnikiem do $wiatta roboczego cewnika prowadzacego z balonem.

3. Upewnic sig, ze balon jest catkowicie oprozniony, i natozy¢ zdejmowana koszulke na czgs¢ balonowa cewnika
prowadzacego z balonem.

4. Wprowadzi¢ prowadnik / wybrany cewnik / system cewnika prowadzacego z balonem do koszulki prowadnika
za pomoca zdejmowanej koszulki. Wprowadzi¢ zdejmowana koszulke do koszulki introduktora do momentu
napotkania oporu.

5. Zapomocg wizualizacji fluoroskopowej wprowadzi¢ prowadnik / wybrany cewnik / system cewnika
prowadzacego z balonem do Zadanego miejsca w naczyniu.
OSTRZEZENIA: nie przesuwac cewnika prowadzacego z balonem ani prowadnika w przypadku napotkania
oporu. Przy wyczuwalnym oporze nalezy oceni¢ zrédto oporu, postugujac sig obrazem fluoroskopowym.

6. Wycofa¢ zdejmowang koszulke ze ztaczki introduktora i zdjac z cewnika prowadzacego z balonem.
7. Jesli wymagana jest aspiracja:

* usunac¢ roztwor soli fizjologicznej i podiaczy¢ strzykawke o pojemnosci 60 cm® do portu bocznego
tréjdroznego zaworu odcinajacego podtaczonego do $wiatta roboczego cewnika prowadzacego z balonem

lub

* przygotowac pompe aspiracyjna i zestaw rurek zgodnie z odpowiednimi instrukcjami obstugi. Usuna¢
roztwor soli fizjologicznej i podtaczy¢ zestaw rurek do portu bocznego tréjdroznego zaworu odcinajacego
podtaczonego do $wiatta roboczego cewnika prowadzacego z balonem.

8. W przypadku korzystania z urzadzenia do usuwania skrzeplin:

* wrazie potrzeby usunac¢ wszelkie obcigzenie zgromadzone podczas $ledzenia cewnika prowadzacego
z balonem;

* powoli napetnic balon az do uzyskania zadanej Srednicy. Zakreci¢ zawor odcinajacy w kierunku ztaczki
cewnika prowadzacego z balonem.
OSTRZEZENIA: nie nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej objetosci napetniania, poniewaz moze doj$¢
do peknigcia balonu.
OSTRZEZENIA: aby zapewni¢ bezpieczeristwo pacjenta, balon nalezy zawsze napetniac i opréznia¢ podczas
wizualizacji pod kontrolg fluoroskopowa.

Zalecana procedura aspiracji

1. Zastosowac energiczna aspiracjg wobec cewnika prowadzacego z balonem przy uzyciu strzykawki
0 pojemnosci 60 cm?® lub pompy aspiracyjnej, nie przekraczajac —28 inHG (—94,8 kPa) i wycofac
urzadzenie/urzadzenia, takie jak urzadzenie do usuwania skrzeplin i mikrocewnik, do wewnatrz cewnika
prowadzacego z balonem.

2. Kontynuowaé aspiracje cewnika prowadzacego z balonem, az urzadzenie do usuwania skrzeplin
i mikrocewnik zostang catkowicie wycofane z cewnika prowadzacego z balonem.

3. Podczas oprozniania balonu nalezy uzy¢ fluoroskopii, aby zapewnic catkowite opréznienie balonu przed
jego usunieciem. Po zakoriczeniu procedury powoli wyja¢ cewnik balonowy.

Uwaga: jesli wycofanie urzadzenia do usuwania skrzeplin i mikrocewnika do cewnika prowadzacego

z balonem jest utrudnione, nalezy oprézni¢ balon i w warunkach aspiracji $wiatta roboczego cewnika

prowadzacego z balonem jednoczesnie wycofa¢ cewnik prowadzacy z balonem, mikrocewnik i urzadzenie do

usuwania skrzeplin jako catos¢ przez koszulke introduktora. W razie potrzeby usuna¢ koszulke introduktora.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac w suchym miejscu i chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Termin przydatnosci do uzycia wyrobu
podano na jego etykiecie. Wyrobu nie wolno stosowac po uptywie terminu przydatnosci do uzycia podanego na
etykiecie.

MATERIALY
Cewnik prowadzacy z balonem nie zawiera lateksu ani PCW.
PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ

Podsumowanie dotyczace 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 dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) bedzie powiazane z kodem Basic UDI-DI
na ogélnodostepnej stronie internetowej Eudamed.

GWARANCJA

Firma MicroVention Inc. gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkcji wyrobu dofozono nalezytej starannosci.
Niniejsza gwarancja zastgpuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje, ktére nie zostaty wyraznie okreslone

w niniejszym dokumencie, wyrazone lub dorozumiane z mocy prawa lub w inny sposob, w tym migdzy innymi
wszelkie dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci. Obstuga, przechowywanie, czyszczenie
i sterylizacja wyrobu, a takze czynniki zwigzane z pacjentem, diagnostyka, leczeniem, procedurg chirurgiczna

i innymi kwestiami pozostajacymi poza kontrolg MicroVention maja bezposredni wptyw na wyrdb i wyniki uzyskane
w wyniku jego uzycia. Zobowigzania firmy MicroVention wynikajace z niniejszej gwarancji ograniczaja sie do
naprawy lub wymiany wyrobu do daty jej wygasnigcia. Firma MicroVention nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne
przypadkowe lub wynikowe straty, szkody lub wydatki bezposrednio lub posrednio wynikajace z uzytkowania
wyrobu. Firma MicroVention nie przyjmuije ani nie upowaznia zadnej innej osoby do przyjmowania w jej imieniu
jakiejkolwiek innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci w zwiazku z tym wyrobem. Firma MicroVention nie ponosi
odpowiedzialnosci za wyroby ponownie uzyte, zregenerowane lub poddane ponownej sterylizacji i nie udziela
zadnych gwarancji, wyraznych ani dorozumianych, w tym migdzy innymi gwarancji przydatnosci handlowej lub
przydatnosci do zamierzonego uzytku, w odniesieniu do takiego wyrobu.

Ceny, specyfikacje i dostgpnos¢ modeli moga ulec zmianie bez powiadomienia.

MicroVention™ i BOBBY™ to zastrzezone znaki towarowe firmy MicroVention Inc. zarejestrowane w Stanach
Zjednoczonych i w innych systemach prawnych.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
Strona internetowa elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Romana
Cateter de ghidaj cu balon BOBBY™
Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cateterul de ghidaj cu balon BOBBY este un cateter cu lumen dublu, cu un strat hidrofil extern. Cateterul de ghidaj
cu balon incorporeaza doud marcaje radioopace pentru a facilita vizualizarea fluoroscopicé si pentru a indica pozitia
balonului. Balonul include un sistem distal de purjare a aerului pentru a elimina aerul din lumenul de umflare inainte
de utilizare.

CONTINUT

Un cateter de ghidaj cu balon
0 teacd peel-away

UTILIZARE PRECONIZATA/SCOPUL PRECONIZAT
Cateterul de ghidaj cu balon BOBBY are urmatoarele utilizéri preconizate:

Utilizare in facilitarea introducerii si ghidarii unui cateter intravascular in vasul de sénge ales, in sistemele
neurovasculare si periferice. Balonul asigura ocluzia vasculara temporara in timpul acestor proceduri si al altor
proceduri angiografice. Cateterul de ghidaj cu balon este, de asemenea, conceput pentru utilizarea pe post de
conducta pentru dispozitive de recuperare.

ATENTIE

Numai pe bazé de prescriptie medical: Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv exclusiv
medicilor sau la recomandarea unui medic.

Nu utilizati dacé punga este deschisa sau deteriorata.

Acest dispozitiv este destinat unei singure utilizri. Nu se resterilizeaza si nu se reutilizeaza. Reutilizarea, reprocesarea
sau resterilizarea poate compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce, la randul sdu, poate duce la ranirea, imbolndvirea 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, imbolndvirea 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 cd utilizati un cateter de ghidaj cu balon adecvat pentru
dimensiunea vasului de sange.

Nu depasiti volumul de umflare maxim recomandat, deoarece se poate produce ruperea balonului.
Cateterul de ghidaj cu balon este furnizat steril si apirogen. Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat.
Véscozitatea si concentratia substantei de contrast pot afecta timpii de umflare si de dezumflare a balonului.

n timpul pregétirii, nu dezumflati balonul decat daca varful distal este scufundat in solutie salini sau in substantd de
contrast, pentru a impiedica patrunderea aerului in balon.

Atasarea altor dispozitive decat o seringa la portul de umflare a balonului poate duce la ruperea balonului.
Nu umflati balonul cu aer sau cu orice alt gaz in timp ce se afla in corpul pacientului.

0 pregatire necorespunzatoare poate duce la introducerea aerului in sistem. Prezenta aerului poate inhiba
vizualizarea fluoroscopicd adecvata.

Pentru lumenul de lucru, nu depasiti presiunea maxima de perfuzie recomandata de 300 psi (2068 kPa). Presiunea
excesiva poate duce la ruperea cateterului.

Atunci cand purjati aerul din cateterul de ghidaj cu balon, injectati lichidul incet, altfel se poate produce ruperea
balonului.

Nu avansati cateterul de ghidaj cu balon sau firul de ghidaj impotriva rezistentei. in cazul in care se simte rezistenta,
evaluati sursa rezistentei folosind mijloace fluoroscopice.

Umflati si dezumflati intotdeauna balonul in timpul vizualizérii sub fluoroscopie, pentru a asigura siguranta
pacientului.

Nerespectarea avertismentelor de pe aceasta eticheta poate duce la deteriorarea stratului de acoperire al
dispozitivului, ceea ce poate necesita interventie sau poate duce la evenimente adverse grave.

Nu depasiti valoarea -28 inHg (-94,8 kPa) in timpul aspirdrii.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incident grav producatorului si autoritétii competente din statul
membru sau autoritatii sanitare locale in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

PRECAUTII

Inspectati vizual toate sistemele de bariera sterild care sunt etichetate ca fiind sterile, imediat inainte de utilizare.
Nu utilizati dacd afectarea integritatii sistemului de bariera sterild este evidenta, cum ar fi in cazul unui ambalaj
deteriorat.

Dupa pregatirea balonului in vederea utilizarii 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 de ghidaj cu balon cu alte dispozitive auxiliare utilizate in mod obisnuit in
procedurile intravasculare.

Cateterul de ghidaj cu balon are o suprafata lubrifiata si trebuie sa fie hidratat timp de cel putin 10 secunde fnainte
de utilizare. Odatd ce cateterul de ghidaj cu balon este hidratat, nu-I Idsati s se usuce.

Aveti grija la manipularea cateterului de ghidaj cu balon, pentru a reduce sansele de deteriorare accidentald.

Luati masuri de precautie atunci cand manipulati cateterul de ghidaj cu balon in vasculatura tortuoasd, pentru a evita
deteriorarea. Evitati avansarea sau retragerea impotriva rezistentei, pand cand se determind cauza rezistentei.

Prezenta calcificarilor, a neregularitatilor sau a dispozitivelor existente poate deteriora cateterul de ghidaj cu balon si
poate afecta introducerea sau indepartarea acestuia.

Un cuplu de torsiune excesiv aplicat seringii poate duce la deteriorarea ansamblului hubului.

Expunerea la raze X angiografice si fluoroscopice prezinta riscuri potentiale de alopecie, arsuri care pot varia de la
inrosirea pielii pand la ulcere, cataracta si neoplazii intarziate, care cresc ca probabilitate odatd cu cresterea duratei
procedurii si @ numarului de proceduri.

Luati masurile de precautie necesare pentru a limita dozele de raze X pentru pacienti si operatori prin utilizarea
unei ecrandri 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: soc anafilactic, blocarea altui vas decat a vasului tinta, stop
cardiac/infarct miocardic, complicatie inflamatorie, embolie miocardica/infarct miocardic, perforare de vas sau
anevrism, vasospasm, hematom/séngerare in creier, embolie, ischemie, hemoragie intracerebrald/intracraniana,
pseudoanevrism, convulsii, accident vascular cerebral, infectie si/sau febra, disectie vasculara, formare de
trombusuri, deces, necroza tisulara si reactie toxica.

Medicul trebuie s fie familiarizat cu tehnica percutanata, intr 4 si cu posibilele complicatii iate cu
aceste proceduri.

COMPATIBILITATE

Cateterul de ghidaj cu balon BOBBY este compatibil cu dispozitive care au un diametru exterior (OD) mai mic sau
egal cu 0,084" (2,13 mm).

Nota: Firul de ghidaj nu este necesar pentru umflarea balonului
Alegeti o teaca de introducere de 8 F sau mai mare.

20ml
LINIE DE SPALARE CU
SOLUTIE SALINA

3 ml PENTRU
N

PREG. EXCLUSIV |l

1ml ﬂ /
PORT DE UMFLARE i o

DIAGRAMA DE MONTARE A CATETERULUI DE GHIDAJ CU BALON
PREGATIREA BALONULUI

1. Scoateti cateterul de ghidaj cu balon tragandu-I direct din tubul distribuitor, fard a indoi axul. Daca se observa
rezistentd, inspectati cateterul de ghidaj cu balon la indepartare, pentru a va asigura cé nu este deteriorat.
Scufundati partea distald a balonului in solutie salina heparinizata. Nu reintroduceti un cateter de ghidaj cu balon
hidratat in ambalajul sau.

2. Folositi o seringd cu solutie salind heparinizata pentru a spala lumenul de lucru. Dupa ce spélarea este finalizata,
detasati seringa.
3. Pregatiti o solutie de contrast 50-50%.

AVERTISMENT: vascozitatea si concentratia substantei de contrast vor afecta timpii de umflare si de dezumflare
a balonului.

" , |

ROBINET DE INCHIDERE CU TREI CAl — -?u‘.
I
o

LUMEN DE LUCRU RHV
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4. Umpleti o seringa de 3 cm® cu solutie de contrast si atasati-o cu atentie direct la un robinet de inchidere cu
3 cdi. Purjati aerul din robinetul de inchidere cu 3 cdi si din seringa. Conectati un robinet de inchidere cu 3 cai
direct la portul de umflare fard sa injectati substanta de contrat in hub. Inainte de atasarea la hub, asigurati-va
cd n seringd si in robinetul de inchidere nu exista bule de aer.

5. Tineti balonul in pozitie verticald cu 0 méana.

6. Tineti seringa atasata in pozitie verticald (orientata in sus) cu cealaltd mana si apasati pistonul seringii cu
degetul mare.

7. Daca balonul este umflat initial cu aer, mentineti presiunea constanta a seringii.

8. Mentineti presiunea si NU INCLINATI balonul pana cand substanta de contrast ajunge la orificiul de purjare distal
si umple complet balonul.

9. Dupa ce balonul a fost purjat complet de aer cu substanta de contrast, verificati balonul cu privire la urme de
deteriorare, bule, neregularitati sau scurgeri. Nu utilizati in cazul in care se observa neconcordante.

10. Inspectati varful distal al cateterului de ghidaj cu balon pentru a vedea daca existé scurgeri de substanta de
contrast prin orificiul de purjare a aerului. Daca se observa scurgeri de substanta de contrast, aruncati unitatea.

11. Dezumflati cu seringa de 1 cm?® in timp ce varful distal este scufundat in solutie salin si lasati presiunea din
interiorul cateterului sa se echilibreze.
AVERTISMENT: Nu atasati niciun dispozitiv de inalté 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.

12. Inspectati axul cu privire la rasuciri. Nu utilizati in cazul in care se observa urme de deteriorare.
13. indepartati seringa de 1 cm®.

14. Amorsati o seringd de 1 cm? cu solutia de contrast 50/50 recomandata si atasati-o la robinetul de inchidere
cu 3 cai.

15. Atasati o seringd de 20 cm® preumpluta cu aproximativ 2 cm? din solutia de contrast 50/50 recomandata la
celalalt port al robinetului de inchidere cu 3 cai.

16. Odata ce cateterul este hidratat si balonul este complet pregatit, cateterul cu balon este pregatit pentru utilizare.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (consultati diagrama pentru referinta)

1. Atasati o supapd hemostatica rotativa (RHV) la lumenul de lucru al cateterului de ghidaj cu balon. Instalati o linie
de spalare continud cu solutie salind si conectati-o la bratul lateral al RHV.

2. Introduceti cateterul ales cu firul de ghidaj in lumenul de lucru al cateterului de ghidaj cu balon.

3. Verificati ca balonul sa fie complet dezumflat si avansati o teaca peel-away catre portiunea cu balon a
cateterului de ghidaj cu balon.

4. Introduceti sistemul cu firul de ghidaj/cateterul ales/cateterul de ghidaj cu balon in teaca de introducere utilizand
teaca peel-away. Introduceti teaca peel-away in teaca de introducere pana cand intmpina rezistenta.

5. Avansati sistemul cu firul de ghidaj/cateterul ales/cateterul de ghidaj pana la locatia dorita in vasculatura,
utilizand vizualizarea fluoroscopica. R
AVERTISMENT: Nu avansati cateterul de ghidaj cu balon sau firul de ghidaj impotriva rezistentei. In cazul in care
se simte rezistentd, evaluati sursa rezistentei folosind mijloace fluoroscopice.

6. Retrageti teaca peel-away din hubul tecii de introducere si desprindeti-o de pe cateterul de ghidaj cu balon.
7. Daca este nevoie de aspirare,

 Indepartati linia de spélare cu solutie salina si atasati o seringa de 60 cm?® la portul lateral al robinetului de
inchidere cu 3 cai conectat la lumenul de lucru al cateterului de ghidaj cu balon.

sau

* Pregatiti o pompa de aspiratie si un kit de tuburi conform instructiunilor de utilizare (IU) aferente. Tndepértat,i
linia de spdlare cu solutie salind si atasati kitul de tuburi la portul lateral al robinetului de inchidere cu 3 cdi
conectat la lumenul de lucru al cateterului de ghidaj cu balon.

8. Daca se utilizeaza un dispozitiv de extragere a cheagurilor de sange,
o Eliminati orice incércare acumulata in timpul urmaririi cateterului de ghidare cu balon, dacd este necesar.

o Umflati incet balonul pana se obtine diametrul dorit. intoarceti robinetul de inchidere spre hubul cateterului
de ghidaj cu balon.
AVERTISMENT: Nu depasiti volumul de umflare maxim recomandat, deoarece se poate produce ruperea
balonului.
AVERTISMENT: Umflati si dezumflati intotdeauna balonul in timpul vizualizérii sub fluoroscopie, pentru a
asigura siguranta pacientului.

Procedura de aspiratie recomandata

1. Aplicati o forta de aspiratie viguroasa la cateterul de ghidaj cu balon folosind o seringd de 60 cm? sau
0 pompd de aspiratie care sa nu depaseasca -28 inHG (-94,8 kPa) si retrageti dispozitivele, cum ar fi
dispozitivul de extragere a cheagurilor si microcateterul din interiorul cateterului de ghidaj cu balon.

2. Continuati sé aspirati cateterul de ghidaj cu balon pana cénd dispozitivul de extragere a cheagurilor si
microcateterul sunt complet retrase din cateterul de ghidaj cu balon.

3. Ladezumflarea balonului, utilizati fluoroscopia pentru a asigura dezumflarea completa inainte de
ndepartare. Dupa finalizarea procedurii, indepartati incet cateterul cu balon.

Nota: daca retragerea dispozitivului de extragere a cheagurilor si a microcateterului din cateterul de ghidaj

cu balon este dificila, dezumflati balonul si in timp ce se aspira lumenul de lucru al cateterului de ghidaj

cu balon, retrageti simultan cateterul de ghidaj cu balon, microcateterul si dispozitivul de extragere a

cheagurilor ca unitate prin teaca de introducere. Dacd este necesar, indepértati teaca de introducere.

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 de ghidaj cu balon nu contine materiale din latex sau PVC.
REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA $| PERFORMANTA CLINICA

Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performant 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 chirurgicald 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 temeiul acestei garantii se limiteaza la repararea sau inlocuirea acestui dispozitiv pand la data de
expirare. MicroVention nu va fi raspunzatoare pentru nicio pierdere, daund sau cheltuiala incidentald sau conexa
care rezulta direct sau indirect din utilizarea acestui dispozitiv. MicroVention nu isi asuma si nici nu autorizeaza vreo
altd persoana sa isi asume in numele sau vreo altd raspundere sau responsabilitate suplimentara in legétura cu
acest dispozitiv. MicroVention nu si 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 fard notificare prealabila.

MicroVention™ si BOBBY™ sunt mérci comerciale inregistrate ale MicroVention, Inc. in Statele Unite si in alte
jurisdictii.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate.

Site web pentru IU in format electronic: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Pycckuii 3bIK
BannoHHblii Hanpasnstowwii kKatetep BOBBY™
WHCTpYyKUms no npumeHeHunio

OMUCAHUE YCTPOMCTBA

bannoHHblii Hanpaensiowmil katetep BOBBY npescraBnset coboii ABYXNPOCBETHbII KaTeTep C HapyXHbIM
TUAPOGUNLHBIM MOKPbITUEM. BanNOHHbIN HANPaBNAKLLWI KaTeTep UMeET PEHTTEHOKOHTPACTHbIE MapKepbl
ANt 06neryeHis PEHTreHOCKONNYECKoil BU3yaniu3aLnin 1 MHANKaLMM nonoxeHus 6annoxa. B 6annoHe uveercs
LUACTanbHas CuCTeMbl ANt YAANEHNs BO3AyXa U3 MHGNSLIMOHHOTO NPOCBETa Nepea UCMosb30BaHUeM.

COAEPXXUMOE

0avH 6annoHHbIA HaNpaBNAOWKIA KaTeTep
0pHa pacluennsieMast 060104Ka

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE / LLENEBOE HASHAYEHUE

bannoHHbiii Hanpasnsiowwil katetep BOBBY:

MpenHasHayeH Ans obneryeHns BBeJEHIS 1 HanpaBNeHs BHYTPUCOCYANCTOTO KaTeTepa B BbIGPaHHbI KPOBEHOCHbIA
cocyz B neprdepuyeckoi 1 Helipo-cocyAMCToil cicTemax. bannoH obecneunsaet BpeMeHHyIo OKKI03I0 COCY/0B BO
BPEMS 3TUX U APYrX aHruorpauueckux npoLieayp. bannoHHbIi HanpaBSIoLIWIA KaTeTep Takxke NPeAHa3HaYeH Ans
CNONb30BaHNA B KaUeCTBE KaHana Ans yCTPOVCTB ANS U3BNEYEHNS.

BHUMAHME!

Tonbko Rx: ¢penepanbHbiit 3akoH (CLUA) orpaHinunBaeT npofaxy 31010 YCTPOACTBa BPauoM UK No ero
npeAnucanmio.

He ncnonb3yiite 3nieniue, ecni ero ynakoka BCKPbITa Ui MOBPEX/EHa.

[laHHOe YCTPOIACTBO Npe/iHa3HaYeHO UCKIIUNTENbHO ANst OAHOKPATHOrO UCMoNb30BaHWs. He nopsepraiite
MOBTOPHOI CTEPUNN3ALIMY U HE UCONb3YiATe MOBTOPHO. MOBTOPHOE UCNONb30BaKMe, 06paboTKa UK CTepUnN3aLVS
MOTYT HapyLLIMTb CTPYKTYPHYIO LLeNnoCTHOCTb U/UAN NPUBECTY K 0TKa3y U3enus, YTo, B CBOIO 04epe/ib, CNoCo6HO
np1BeCTY K TpasMe, 3abonesaHuio MM CMepTy NauneTa. MoBTOPHOe MCNONb30BaHMe, 06paboTka UK CTepunu3aLms
MOTYT TaKXKe C03/AaTb PUCK 3arPA3HEHNs 3AeNNs /N NPUBECTU K UHGULIMPOBAHNIO U NepeKpPecTHOMY
MHOUUMPOBAHMIO NaLWEHTa, BKNIOYas, NOMUMO NPoYero, nepeaady MHEKUMOHHOTO 3a60N1eBaHNs (MHOEKLIMOHHDIX
3abonesanwii) OT OIHOTO NaLMeHTa K APYroMy. 3arpasHeHe U3fenus MOXeT NPUBECTU K TpasMe, 3abonesanmio unmn
CMepTH nauyeHTa.

locne CNoNb30BaHWNA YTUNM3NPYIATE B COOTBETCTBIM C NP 60. Tf W/Vnn MeCTHbIX
OpraHoB BRacTy.

NPEAYNPEXAEHNA

MpoBepsiiTe pa3mep cocyAa C NOMOLLBIO PEHTTEHOCKONMM. Y6eauTecs, YTo 6annoHHbIi HanpaBnALLNI KaTeTep
COOTBETCTBYeT pa3mepy cocyza.

He npesbiLaite MakcuManbHbIii pekoMeHL0BaHHbIt 06beM HaayBaHWs, Tak kak MOXeT NPOM30/TI pa3pbiB bannoHa.
bannoHHblit HaNPaBNSIOLLWIA KaTeTep NOCTABASETCS CTEPUNbHBIM 1 anMporeHHbIM. He ncnonb3yiite u3penve, ecnmn
€ro yNakoBKa BCKPbITa UM MOBPeXAeHa.

BSI3KOCTb 1 KOHLIEHTPALMsSl KOHTPACTHOTO BeLLeCTBa MOTYT BMIUATL Ha BPeMs HaZlyBaHus U cayBaHus 6annoHa.

Bo BpeMmsi NoAroToBKY He CAyBaiiTe 6annoH, ecn AUCTaNbHbIii KOHEL, He MOrpy)XeH B GU3pacTBOP WIN KOHTPACTHOE
BeLLeCTBO, 4T0GbI NPeAoTBPaTUTL NoNajaHue Bo3ayxa B 6annoH.

MpucoeantHerne K nHdAALMOHHOMY nopTy 6annoHa ycTpoiicTs, NOMUMO LUNPULA, MOXET PAa30pBaTh GanioH.

He HapyBaiiTe 6annoH BO3yxoM 1AW Nio6bIM APYriM ra3oM, MoKa yCTPOACTBO HaxoauTCA B Tene.

HenpasunbHasi NOAroToBKa MOXET NPUBECTY K NONaAaHMIo BO3AYXa B CUCTEMY. Hannuue Bo3ayxa MOXeT
NpensiTcTBOBaTb NPaBUbHOI PEHTTEHOCKONNYECKOI BU3yanu3aLmm.

[insi paboyero npoceeTa He NpeBbiLLaiiTe MakCMManbHoe pekoMeHayemoe AasneHine nHysun 300 GyHToB/KB. AtoiiM
(2068 KIMa). M36bITO4HOE AaBNEHNE MOXET NPUBECTY K PA3pbIBY KaTeTepa.

Mpv npozyBKe 6anNoOHHOTO HanPaBASIOLLEro kaTeTepa BO3AYXOM BBOAUTE XUAKOCTb MeAIEHHO, NHaue MOXeT
NpoN30iiTH pa3pbiB 6annoHa.

He npoasuraiite 6annoHHblit HanpaBMSIOLLWIA kaTeTep MW MPOBOAHNK B CNy4yae CONPOTUBNEHNS. Ecnm oLyulaeTcs
COMpPOTUBNEHIE, OLLEHUTE NCTOYHUK CONPOTUBNEHNS C MOMOLLbIO PEHTTEHOCKONMYECKIX CPeaCTB.

Bo BpeMmsi HapyBaHWsi v CAyBaHWsi 6annoHa cnefyet 06si3aTeNlbHO NPOBOAWTD BU3yanin3aLuio C NOMOLLbIO
peHTreHockonuy, YTo6bl 06ecneynTb 6e30MacHoCTb MaLneHTa.

HecobniofeHe npeaynpexaeHnii, NpUBEAEHHbIX HA AAHHOI ITUKETKE, MOXET MPUBECTY K NOBPEX/AEHNIO MOKPLITUS
YCTPOIACTBA, 4TO MOXET NOTPe6OBaTL BMELLATeNbCTBA UIN NPUBECTU K CEPbe3HbIM M0BOYHbIM SBNEHNSM.

Bo Bpemsi acnupauuu AaBnexune He JOMKHO NpeBbilaTh —28 AIAMOB pT. cT. (94,8 K(a).

lonb3oBatensim u/unu nauneHTam ceayet coobuiah 0 Nio6bIX Cepbe3HbIX MHLMAEHTaX NPOU3BOANTENIO

11 yNONHOMOYEHHOMY OpraHy rocyapCTBa-y4acTHUKa Ui MEeCTHOMY OpraHy 3paBOOXPaHEHNs!, B KOTOPOM
HaXOZATCA NONb30BaTeNb U/UNN NALMEHT.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

Henocpe/CTBeHHO Nepes UCMoMb30BaHEM NPOBOAWTE BU3yanbHYI0 NPOBEPKY BCEX CTEPUbHBIX GapbepHbIX
CUcTeM, MapKIPOBaHHBIX Kak CTepUnibHbIe. He Mcnonb3yiite U3enie, eCin BUAHbI HapyleHNs LLIeNnoCTHOCTH
CTepunbHOM 6apbepHOii CUCTEMbI, HaNPUMe, e yNIakoBKa MOBPEXAEHa.

Mocne NoAroToBKY 6annoHa K MCNoMb30BaHWI0 1 Nepes, UCnoNb3oBaHNeM CHOBA HaayiiTe ero 0 HOMUHANbHOTO
obbema 1 0CMOTPUTE Ha HannyKe Kakux-nnbo HepoBHOCTeIl U noBpexaeHuit. He ncnonb3yiite 6annow, ecnm
Hab110al0TCS KaK1e-Nbo HeCooTBETCTBIS.

Y6eauTech B COBMECTUMOCTI 6annoHHOro HanNpaBsioLLero KateTepa B Cly4ae UCNONb30BaHUs APYrux
BCMOMOraTeNlbHbIX YCTPOVACTB, LWNPOKO NPUMEHSIEMbIX PY BHYTPUCOCYANCTBIX NPOLIeAypaX.

BannoHHbIii HanpaBAAIoLLNI KaTeTep UMeeT CKOMb3KYH0 NOBEPXHOCTb, N03TOMY Nepe/ UCnosb30BaHNEM ero
CneflyeT YBNAaXHWTb B TeyeHue He MeHee 10 cekyHA. Mocne yBnaxHeHnst 6annoHHOro HanpasnsiolLero katetepa
He 10nYCKaiiTe ero BbICbIXaHWS.

Cobniopaitte 0CTOPOXHOCTL NPy 06paLLeHNM ¢ 6aNNOHHbIM HanPaBNAILMM KaTeTepoM, YTOBbI CHU3NTL
BEPOATHOCTb €10 CNTy4aiiHoro NOBPeXAEHNS.

CobnioaaiiTe 0CTOPOXHOCTL NPV NPOABIKEHNN 6aNNOHHOTO HaNPaBSAIOLLEro kateTepa B U3BMTHIX COCY/AAX BO
n3bexaHue ux noBpexaeHus. Mpn NoSBNEHNN CONPOTUBNEHNS He NPO/ABUTaiiTe YCTPOACTBO U He BbIBOAWTE €ro,
noKa He 6y/eT ycTaHoBNEHa NPUYNHA CONPOTUBNEHUS.

Hanuuve KanbLMHaTOB, HEPOBHOCTENt NN Y)Ke UMEIOLLIXCS YCTPOMCTB MOXET NOBPeANTb 6annoHHbli
HanpaBnsIoLWI KaTeTep 1 NOTEHLMANbHO NOBMATL Ha ero BBEJEHNE NN U3BNEYeHMe.

TpUnoXeHwe YpesMepHOro KpYTALLEro MOMEHTa K LINPULY MOXET NPUBECTY K NOBPEXAEHMI0 pasbema yCTPOiACTBa.
Bo3pelicTBIe aHrMOrPaduUeckoro i PeHTreHOCKONUYECKOro M3NyyeHs CONPSHKEHO C NOTEHLMANbHbIM PUCKOM
anonewyum, 0XoroB PasnuYHoN CTeNeHm TAHKECT — OT NOKPACHEHNS KX 40 A3B, KaTapaKTbl 1 OTCPOYEHHOI
Heonnasum, BepOSTHOCTb KOTOPbIX BO3PACTAeT N0 Mepe YBENMUEHIs BPEMEHI 1 KONMYeCTBa NPoLesyp.
Cobniofaiite He06XOAVMbIE Mepbl NPEAOCTOPOXXHOCTI NS OPaHINYEHNs 103 PEHTTEHOBCKOTO M3Nly4eHus

ANS NALVMEHTOB 1 OMEPaToPOB MyTeM UCMOSb30BaHMs OCTaTOYHOrO IKPAHUPOBAHMUS, COKPALLEHUS BPEMEHN
PEHTTEeHOCKONMN 11 N3MEHEHNS, N0 BO3MOXHOCTM, TEXHUYECKUX (AKTOPOB PEHTFEHOBCKOTO U3NyyeHus.
BO3MOXXHBIE OCNIOXXHEHUNSA

BO3MOXKHblE OCTIOXKHEHNS BKIII0YAKOT B Ce6S, TOMUMO NPOYEro, aHadunakTuieckuii Lok, 3akynopky Apyroro cocysa
(KpOMe LieNleBoro), 0CTaHOBKY cepaua / CepAeyHblii NPUCTYN, BOCMaNUTeNbHbIe OCNOXHEHNs, IMB0NVS CepAeyHoi
MbiLLLbI / MHAPKT MUOKApAa, NepdopaLns COCy/0B UM aHeBPU3MbI, Ba30CNa3M, reMatoMa / KpoBOU3NMAHME

B FO/OBHOI! MO3T, IMBONVS, MLLEMWS,, BHYTPUMO3roBOe/BHYTPUYEPENHOe KPOBOU3NUSHIE, NCEBAOAHEBPU3MA,
NPUCTYN, MHCYNbT, UHGEKLMS 1/MNK NOBbILLEHNUE TeMNepaTypbl Tena, AUCCeKLMs cocyaa, 06pa3oBaHie Tpomba,
CMepTb, HeKPO3 TKaHew, TOKCUYeCkas peauus.

Bpay oMmkeH GbITb 3HAKOM C YPECKOXKHBIMIA, BHYTPUCOCYAVCTBIMU METOAVKAMM 1 BO3MOXHBIMIA OCIOKHEHUIMM,
CBS3aHHBIMI C NPOLIEAYPOIA.

COBMECTUMOCTb

bannoHHbiii HanpasnsioLwmil katetep BOBBY coBMeCTM C yCTPOIACTBaMMY, Yeli HApYXXHDII AMamMeTp cocTaBnseT
0,084 aioiima (2,13 MM) Ui MeHbLLUE.

Mpumeyakue. [ng HaaysaHus 6annoHa NPOBOAHYK He Tpebyetcs.
Bbibepute nHTpoabiocep 8F unu Gonblue.

20 M
un JUHVA TTPOMbIBKIA
S OVI3PACTBOPOM
MOArOTOBKY N

TPEXXOZL0BOW 3AMOPHbIA KPAH — {51 /
i ﬂj:l%:ﬂ

VHOAALMOHHBIV NOPT i S
PABOYMI MPOCBET BrK
CXEMA YCTAHOBKW BANIIOHHOTO HAMNPABIAOLLEIO KATETEPA

NOArOTOBKA BAIIOHA

1. V3Bnekute 6annoHHblit HaNpaBNsOLLWIA KaTeTep, MOTSHYB ero NPIMO U3 TPYBKy A03aTopa, He Crinbas crepXkeHb.
Ecnv HabnioAaeTcst conpoTueenme, 0CMOTpuTe GannoHHblit HANPaBASIOLLWI KaTeTep NOC/e 3BEYEHNS, 4ToGbI
y6eanTbCs, YTO OH He MoBpeXAeH. OnyCcTUTe ANCTaNbHYI0 YacTb 6annoHa B renapuHN3NPoBaHHbIi Gr3pacTBop.
He BcTaBnsiite yBnaXkHeHHbIi 6annoHHbIA HanpaBnSIoLMIA kaTeTep 06PATHO B YNaKOBKY.

2. [ins npomblBKM paboyero NpocBeTa NCnonb3yiite WNPKL, C renapuHn3npoBaHHbIM GU3pacTBOPOM.
Mocne 3aBepLueHns NPOMbIBKY OTCOEAMHUTE WNPKLL.
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3. [puroToBbTe pacTBOP, COAEPXaLLMil 50% KOHTPACTHOO BeLLecTsa.
MPEAYNPEXAEHUE. BA3KOCTb 1 KOHLEHTPALNS KOHTPACTHOTO BELLECTBA BANAIOT Ha BPEMS HalyBaHNs
W cayBaHus 6annoHa.

4. HanonHute Wwnpu, 06beMOM 3 CM* KOHTPACTHbIM PACTBOPOM 1 aKKypaTHO MO/ACOEANHUTE €0 HEMOCPEACTBEHHO
K 3-X0/10BOMY 3anOpHOMY KpaHy. BbinycTiTe BO3yx 13 3-X00BOTO 3aMOPHOTO kpaka 1 Wnpuia. MofcoeanHute
3-X0/10BOIA 3aNOPHbIii KpaH HEMOCPEACTBEHHO K UHANSLMOHHOMY MOPTY, He BBOAS KOHTPACTHOE BeLLeCTBO
B pasbeM. Mepef N0ACOeAMHEHNEM K Pa3beMy YOeauTeCh, UTO B WMPHULIE U B 3aNIOPHOM KPaHe HET Ny3bIpbKOB.

5. YnepxuBaiite 6annoH BepTUKaNbHO OAHOI PyKOIA.

6. [lpyroit pykoit iepXuTe NPUCOEANHEHHbIV LINPUL, BEPTUKALHO (HanpaBieHHbIM BBEPX) 1 HajaBuTe Ha MopLueHb
wnpuLa 6oNbLNM NanbLem.

7. Ecni 6annoH M3HavanbHo HazyBaeTca BO3AyXOM, NOAAEPKIUBAiiTE NOCTOSHHO AaBNEHME B WhpHLe.

8. TMoppepxusaiite gasnexe v HE HAKOHANTE 6annioH, noka KOHTPAcTHOe BeweCTBO He AOCTUTHET ANCTaNbHOrO
0TBEPCTUA AN yaNeHns BO3AyXa U NOAHOCTbIO He 3an0NHUT 6annoH.

9. Mocne TOro, Kak KOHTPACTHOE BELLECTBO NOMHOCTbHO BBITECHUT BO3AYX U3 6annoxa, ocMoTpuTe 6anioH Ha
HaNnuve NOBPEXAEHNH, My3bIPbKOB BO3AyXa, HEPOBHOCTE! AW MpoTeyek. He ncnonb3yiite 6annoH, ecm
HabnlopaloTCs Kakue-Nnbo HeCoOTBETCTBIS.

10. OCMOTPMTE JCTanbHbIN KOHeL, 6annoxHoro HanpaeNAOLLEro Katetepa Ha Npeamer yTeukn KOHTPacTHOro BellecTea
13 0TBEePCTNA ANA yAaneHusa Bo3ayxa. Ecnn Ha6!'|l0JJ,ElETCﬂ yTe4ka KOHTPaCTHOro BeLLecTBa, BblﬁpOCbTe yCTpOI‘/‘ICTBll

11. CayiiTe BO34YX C NOMOLLbIO WNPULA 06bEMOM 3 CM?, AUCTANbHBIA KOHEL, NIPI 3TOM JOMKEH BbITb NOTpyKeH
B GU3pacTBOp, 1 ialiTe AaBNEHNIO BHYTPU KaTeTepa BbIPOBHSATHCS.
NMPEAYNPEXXAEHWE. He nopcoeaunHsiiTe K MHGASLMOHHOMY NOPTY 6annoHa ycTpoiicTa BbICOKOTO AaBNeHNs,
TaK Kak 370 MOXeT NPUBECTI K pa3pbiBy bannoHa.
NPEAYNPEXAEHWE. He HapyBaiiTe 6annoH Bo3ayXoM U Nio6bIM APYriM ra3oM, Noka YCTPOMCTBO HaxoamuTcs
BTene.
NMPEAYNPEXAEHWNE. HenpaBunbHas NoArotoBka MOXET NPUBECTM K MONaJaHWMI0 BO3/lyXa B CUCTEMY. 3TO MOXET
NpensiTCTBOBaTb NPaBUIbHON PEHTTEHOCKOMNYECKOi BU3yanu3aLnm.

12. OcMOTpWTe CTepxKeHb Ha HanKuKe neperu6oB. He ncnonb3yiiTe yCTpovicTBo, €cM HabioAaI0TCS Kakue-n16o
noBpexaeHus.

13. Uzenekute wnpuy 3 o,

14. 3anonnwte wnpuy, 06bemom 1 cu?, H i1 pekomeHO! KOHTPACTHbIM pactBopom 50/50,
1 NOJCOEAMHUTE K 3-XOZI0BOMY 3aMOPHOMY KpaHy.

15. K Apyromy nopty 3-x040BOr0 3aM0opHOro KpaHa noACoeAnHTE WNpUL, 06bemom 20 CM?, NpeaBapuTeNbHO
3aM0IHEHHbIN NPUBAN3NTENBHO 2 CM® PEKOMEHA0BAHHOTO KOHTPACTHOrO pactopa 50/50.

16. Korpa katetep yBnaxHeH, a 6annoH NoNHOCTbIO NOATOTOBNEH, GANNOHHBIiT KaTeTep roToB K UCNONb30BaHMI0.

rpa¢“K pacTﬂ)KeH“ﬂ BOBBY PactshkumocTb 6annoxa npu
12,0 06vem HagysaHns* | [uamerp BOBBY
(cm?) (Mw)
~100 0,05 4,1
=
H 0,10 5,1
s 80 0,15 6,0
2 0,20 67
g 60 0.25 74
3
[ 0,30 79
g 40 0,35 84
H
g 0,40 8,9
= ; ,
20 0,45 93
0,50 97
00 0,05 0,10 0,15 020 025 030 035 040 045 050 055 0,55 10,0
06bem (cm3) *Tocne 3anoNHeHus kaTetepa

** MaKcuManbHblit 06beM BBEAEHNS

PEKOMEHAALMMN MO NPUMEHEHWUIO (cm. cxemy ans cnpaBkm)

1. MoacoeanHuTe BpaLLAOLLMIACS reMocTaTuyecknii knanaH (BrK) k pabouemy npocsety 6annoHHoro
HanpaenAIoLLEro KateTepa. YCTaHOBUTE IMKINI0 HenpepbIBHOI NPOMbIBKY GU3PaCTBOPOM 1 NOAKNIOYMTE ee
K 6oKoBOMY KaHany BIK.

2. BcrasbTe KaTteTep CeNeKTUBHOro A0CTyna C NOMOLLbi0 NPOBOAHNKA B paﬁoqw?l npoceer 6annoHHoro
HanpaBsnAwLLero Karetepa.

3. MposepbTe, 4T06bl GaNMOH GbiN CAYT NONHOCTbIO, M NPOABMHBTE paciiensemylo 060N0uKy Ha YacTb 6annoHa
6annoHHOro HaNpaBnsioLLEro KaTeTepa.

4. BctaBbTe NPOBOAHMK / BbIGPaHHbIN KaTeTep / cucteMy GannoHHOro HaNPaBNsioLLIEro KateTepa B MHTPOAblocep
€ nomolLLblo pacLuennsiemoli 060n04ky. BcrasbTe pacuennsemyio 060104Ky B MHTPOAbIOCEP, MOKa He
MOUYBCTBYeTE CONPOTUBNEHNE.

5. Tpoasuraiite npoBOAHUK / BbIGPaHHbIN KaTeTep / cucTemy 6annoHHOTO HanNPaBASIOLLEro KateTepa K HyXHOMY
MeCTy B COCYANCTOI CMCTEME C NOMOLLbIO PEHTF@HOCKOMMYECKOI BU3yann3aLnm.
MPEAYNPEXXAEHWE. He npoasuraiite 6annoHHblit HanpasnsioLLnii kaTeTep AN NPoBOAHNK B Clyyae
conpoTuBneHns. Ecm oLlyuiaeTcs ConpoTuBaeHe, OLEeHUTE UCTOYHUK CONPOTMBAEHNS C NOMOLLbIO
PEHTreHoCKonn4eckunx CpeacTs.

6. OtBeauTe Hasap, paciiennaemyio 060]10‘{Ky 13 pasbema VHTPoAbloCcepa n CHUMUTE ¢ 6annoHHoro
HanpaenAwLLero karetepa.

7. ECIM Hy)HO NPOBECTI acnupaLmio:

©  y#anute NVHWIO NPOMbIBKI GU3PACTBOPOM ¥ 3akpenuTe WwipuL, 06bemom 60 cm® Ha GokoBom nopte
3-X010BOr0 3aM0OPHOr0 KpaHa, N0/COEAMHEHHOTO K paboyemy NpOCBeTy 6annoHHOro HanpaensioLLero
Karetepa;
nm

® OAroTOBbTE acnmpaumouubm Hacoc u Ha60p prGOK cornacHo COOTBeTCTByIOlU,eI‘A WHCTPYKLWW NO NPUMEHEHNIO.
Ypanute IMHII0 NPOMbIBKYM $G13pacTBOPOM 1 3akpenuTe Habop Tpy6ok Ha 6oKOBOM nopTe 3-X0A0BOr0
3an0PHOro KPaHa, NOACOEANHEHHOTO K Paboyemy NpocBeTy GanfoHHOro HanpaBMsIOLLEro kaTeTepa.

8. B nyyae uCnonib30BaHus YCTPOIACTBa ANst yAaneHus TpoMG60B:

©  NIpu He0BXOAMMOCTI CHUMWUTE Harpy3KY, BC Yi0 BO Bpems np 6annoHHoro Hany 0
Karetepa;

©  Me/NIeHHO HajyiiTe 6annoH 0 AOCTUKEHNS HYKHOMO AnaMeTpa. 3akpoiiTe 3aMopHbIil KpaH Mo HanpaBneHuio
K pasbemy 6anNoHHOro HanpaBAsioLLero KaTeTepa.
NPEAYNPEXAEHUE. He npeBbilwaiiTe MakcUMalbHblit peKOMeH/0BaHHbI 06beM HajlyBaHus, Tak Kak
MOXET NPOU30iAT! pa3pbiB 6annoHa.
NPEAYNPEXAEHWE. Bo Bpems HapyBaHus v CllyBaHus bannoHa cneayet 06s13ateNbHo NPoBOAUTb
BI3yanu3aLyio C MOMOLLbI0 PEHTTeHOCKONIK, YToBbI 06ecneynTb 6e30NacHOCTb NaLyeHTa.

PekomeHpyemas npoLesypa acnupaum

1. TpoBeswTe aKTUBHYI0 acMpaLMio 6anNOHHOTO HaNPaBSIOLLETo KaTeTepa C NOMOULbIO LWNPULA
06beMoM 60 CM® M ACMINPALIMOHHOTO HACOCa Tak, YTOBbI AABIIEHME He NPeBbILLAN0 —28 Alo/iMOB p. CT.
(~94,8 K[Ma), n 3BneKuTe YCTPOIACTBO (-a), HanNpUMep, YCTPONCTBO NS yaaneHus TpOM60B 1
MUKpOKaTeTep BHYTPY 6aNNOHHOTO HaNPaBsIoLLLEro kateTepa.

2. Mpoponxaiite acnupauyio 6anNOHHOrO HaNPaBNSIOLLEro KaTeTepa, NoKa YCTPOICTBO AN yAaneHus
TPOMGBOB 1 MUKpOKATETEp He Gy/yT NONHOCTbIO M3BEYeHbl 13 GannoHHOTo HaNPaBNSIoLLEro KateTepa.

3. Tpu cayBaHum 6annoHa nepes yaaneHuem C NOMOLLbIO PEHTTeHOCKONM NPOBepbTe, YToBbI CAyBaHME
6bin0 NONHbIM. Mocne 3aBeplueHs NpoLeaypbl MEANEHHO U3BNeKUTe GannoHHblii kateTep.
MpumeyaHme: e yCTPOINCTBO ANt yAaneHus TpOMBOB 1 MUKPOKATeTep BHYTPY 6annoHHOro
0 KaTeTepa )TCS C TPYAOM, CAlyiiTe 6annoH 1 ¢ NoMOLLblo acnupauyu paboyero
NPOCBETa BaNNOHHOrO HANPABASIOLLETO KaTeTepa AHOBPEMEHHO U3BNEKMTE GANNOHHBIA HanpaBAIOWLATi
KaTeTep, MUKpOKaTeTep 1 YCTPOUCTBO ANA yAaneHus TpomM60B 0AHUM 6NIOKOM Yepe3 uHTpoabiocep. Mpu
He0BX0AMMOCT U3BNEKUTE UHTPOAIbIOCEP.

XPAHEHME

XpaHMTb B CyXxom mecTe n 6epeqh 0T BO3/JACTBUS CONHEYHbIX J'Iy"IEI7L CPOK XPaHEeHWA yKa3aH Ha 3TUKeTKe U3fenus.
He VICI'IOI'Ib3yI7IT€ n3penne no NCTe4eHnmn yKasaHHOro Ha 3STUKETKe CPOKa roAHOCTU.

MATEPWATbI
BannoHHbIi HanpaBAALLWIA KaTeTep He COAePKUT naTekca v MBX-matepuanos.
CBOAHAS UHOOPMALMA 0 BE3ONACHOCTU U KIINHNYECKUX XAPAKTEPUCTUKAX

CBopHas uHGopMaLms 0 6e30NacHOCTY 1 KNUHNYECKWX XapaKTepucTukax (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) usnenus 6yaet gocrynta B EBponeiickoil 6ase AaHHbIX N0 MeAULMHCKAM U3AeNUAM nocne
3anycka EBponeiickoi 6a3bl AaHHbIX N0 MeANLMHCKUM u3aenusm (European Database on Medical Device, Eudamed)
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

[JaHHble SSCP byayT cBsizaHbl ¢ 6a3oBbiM UDI-DI Ha obwieaocTynHom caiite Eudamed.
TAPAHTUS

Komnanust MicroVention, Inc. rapaHTupyer, 4To npu pa3paboTke 1 NPOU3BOACTBE AAHHOTO U3AENUS BbIAM NPUHATHI
pa3yMHble Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTY. [laHHas rapaHTA 3aMEHSIET 1 UCKNIOYAET BCe ApYrue rapaHTiu, Npsmo

He 0roBOPEHHbIE B HACTOSILLIEM JJOKYMEHTE, Bblf WM noapasy B CINY 3aKOHA NN APYTUX
06CTOSTENbCTB, BKIHOYAS, NOMIUMO NPOYero, Miobble NoApasyMeBaeMble rapaHTUin TOBAPHOTO COCTOSHIS W
NpUroAHoCTM. OBpaLLieHwe ¢ YCTPOICTBOM, ero XpaHeHIe, 04NCTKA v CTEPUNN3ALIVS, A TakKe GaKTOpbI, CBA3aHHbIE

C NALVMEHTOM, MArHOCTUKOM, NIEYEHUEM, XUPYPTIYECKOI NPOLIEAYPON, U APYrie BONPOCHI, HEMOAKOHTPONIbHbIE
MicroVention, HENoCPeACTBEHHO BANSIOT Ha U3AENVE U PE3YMbTaTbl, NONYYEHHbIE NPY €r0 NCMOb30BAHNM.
06s3aTenbCTBa KoMnaxum MicroVention no AaHHOI rapaHTM OrPaHNYNBAIOTCA PEMOHTOM WK 3aMeHOM AaHHOTO
U3[envst 40 UCTeYeHNs CPOKa ero AeiicTaus. Komnaxus MicroVention He HeceT oTBETCTBEHHOCTH 3a Niobble ClyyaiiHble
W CONYTCTBYHOLLME MOTEPW, YLLLEPE K PACXOAbI, NPAMO MM KOCBEHHO CBA3aHHbIE C UCMONb30BAHUEM AAHHOTO
n3aenvst. Komnanus MicroVention He NPUHUMAET Ha cebst v He yNoHOMOYMBAET APYTUX UL, NPUHIMATH 33 HEe KaKue-
7160 Apyrve Un AOMONHUTENbHbIE 0613aTENbCTBA WIN OTBETCTBEHHOCTb B CBA3M C AaHHbIM U3Aenuem. Komnatus
MicroVention He HeceT Hikakoii OTBETCTBEHHOCTY 33 NOBTOPHOE UCMONb30BaHMe, NepepaboTKy in NOBTOPHYI
CTEPUAN3ALINIO UAENWT 1 HE AT HUKAKWX rapaHTuil, wm noap: BKJI0Yast, NOMUMO
NPOYEro, rapaHTIN TOBAPHOrO COCTOSHIUS U npmronuocm AN KOHKPETHOI LI, B OTHOLUEHIM TaKIX M3AeNUiA.

LleHbl, TexHnyeckue XapaKTepUCTUKIA 1 Hanu4mne mogenei moryt 6bITb M3MeHeHb! 6e3 npeaBapuTesibHOro yseoMIeHNs.

MicroVention™ 1 BOBBY™ sBns0TCSl 3aperncTpupoBaHHbIMU TOBapHbIMU 3Hakami komnanuu MicroVention, Inc.
8 CLLIA 1 fpyrux 1opucankumsx.

© MicroVention, Inc., 2024. Bce npaBa 3awuLeHbl.
Be6-caitt elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Srpski
BOBBY™ balonski vodeci kateter
Uputstvo za upotrebu

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

BOBBY balonski vodeci kateter je kateter sa dvostrukim lumenom sa spoljnim hidrofilnim premazom. Balonski videci
kateter ima radionepropusne markere kako bi se olaksala fluoroskopska vizuelizacija i indikacija polozaja balona.
Balon sadrzi distalni sistem za izbacivanje vazduha kako bi se vazduh izbacio iz lumena za punjenje pre upotrebe.

SADRZAJ

Jedan balonski vodeci kateter
Jedan omotac koji se odlepljuje

NAMENA / PREDVIDENA SVRHA
BOBBY balonski vodeci kateter je namenjen:

Za lak$e umetanje i vodenje intravaskularnog katetera u izabrani krvni sud u perifernom i nervnom vaskulatornom
sistemu. Balon obezbeduje priviemenu vaskularnu okluziju tokom ovih i drugih angiografskih postupaka. Balonski
vodedi kateter je takode namenjen za upotrebu kao kanal za uredaje za povlacenje.

OPREZ

Samo uz lekarski recept: Federalni (SAD) zakon ogranic¢ava upotrebu ovog sredstva samo od strane ili po
nalogu lekara.

Nemojte ga koristiti ako je kesica otvorena ili ostecena.

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 sto, dalje, moZe dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.
Ponovna upotreba ponovna obrada ili sterilizacija mogu takode da stvore rizik od kontaminacije medicinskog

oboljenja sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija medlcmskog sredstva moze da dovede do povrede, bolesti
ili smrti pacijenta.

Nakon upotrebe, odlozite ga u otpad u skladu sa bolnickom, administrativnom i/ili drzavnom politikom.
UPOZORENJA

Proverite veli¢inu krvnog suda pod fluoroskopijom. Uverite se da je balonski vodeci kateter prikladan za veli€inu
krvnog suda.

Nemojte prekoraciti maksimalnu preporuéenu zapreminu punjenja jer moze doci do pucanja balona.
Balonski vodeci kateter se isporucuje sterilan i apirogen. Nemojte ga koristiti ako je pakovanje otvoreno ili o$teceno.
Viskoznost i koncentracija kontrasta mogu uticati na trajanje punjenja i praznjenja balona.

Tokom pripreme, nemojte prazniti balon osim ako je distalni vrh potopljen u fizioloki rastvor ili kontrast kako bi se
sprecio ulazak vazduha u balon.

Pri¢vrs¢ivanje uredaja koji nisu $pric na otvor za punjenje balona moZze da probije balon.
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.

Za radni lumen, nemojte da prekoracite maksimalni preporuceni pritisak infuzije od 300 psi (2068 kPa).
Prekomerni pritisak moze da dovede do pucanja katetera.

Prilikom izbacivanja vazduha iz balonskog vodeceg katetera, polako ubrizgavajte tecnost, u suprotnom moze doci
do pucanja balona.

Nemojte da gurate balonski vodeci kateter ili Zicu vodilicu ako osetite otpor. Ako se oseti otpor, procenite izvor
otpora pomocu fluoroskopskih sredstava.

Uvek napunite i ispraznite balon tokom vizuelizacije pod fluoroskopijom kako biste osigurali bezbednost pacijenta.

Nepostovanje upozorenja na ovoj etiketi moZe da dovede do oStecenja premaza medicinskog sredstva, $to moZe da
zahteva intervenciju ili dovede do ozbiljnih neZeljenih dogadaja.

Nemojte premasivati —28 inHg (94,8 kPa) tokom aspiracije.

Korisnici i/ili pacijenti treba da prijave sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom organu drzave clanice 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 narusen, na primer ako je kesica oStecena.

Nakon pripreme balona za upotrebu i pre upotrebe, ponovo napunite do nominalne zapremine i proverite da li ima
nepravilnosti ili o$tecenja. Nemojte koristiti ako primetite bilo kakve nedoslednosti.

Proverite kompatibilnost balonskog vodeceg katetera kada koristite druga pomocna sredstva koja se obicno koriste
u intravaskularnim procedurama.

Balonski kateter ima podmazujucu povrsinu i treba gal hidrirati najmanje 10 sekundi pre upotrebe. Nakon $to se
balonski vodeci kateter hidrira, ne dozvolite da se osusi.

Budite pazljivi pri rukovanju balonskim vodecim kateterom kako biste smanjili moguénost slucajnog ostecenja.

Preduzmite mere predostroznosti prilikom navigacije balonskog vodeceg katetera kroz krivudavu vaskulaturu kako
biste izbegli ostecenje. Izbegavajte guranje ili povlacenje ako osetite otpor dok se ne utvrdi uzrok otpora.

Prisustvo kalcifikacija, nepravilnosti ili postojecih medicinskih sredstava moZze da oSteti balonski vodeci kateter

i potencijalno utice na njegovo umetanje ili uklanjanje.

Primenjivanje prekomernog momenta pritezanja na $pric moze da dovede do ostecenja sklopa Cvorista.

IzloZenost angiografskom i fluoroskopskom rendgenskom zraGenju predstavlja potencualm rizik od alopecije,
opekotma U rasponu tezine od crvenila koZe do Cireva, katarakte i odloZene neoplazije, ¢ija se verovatnoca nastanka
povecava sa povecanjem vremena i broja procedura.

Preduzmite neophodne mere predostroznosti kako biste ogranicili doze rendgenskog zracenja za pacijente

i operatere koristeci dovoljnu zastitu, smanjujuci vreme fluoroskopije i modifikujuci tehnicke faktore rendgenskog
zratenja, gde je to moguce.

MOGUGE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije ukljuéuju, ali nisu ograni¢ene na: anafilakticki Sok, blokadu suda koji nije ciljni sud,

sréani zastoj/sr¢ani udar, inflamatornu komplikaciju, emboliju miokarda/infarkt miokarda, perforaciju krvnog suda

ili aneurizme, vazospazam, hematom/krvarenje unutar mozga, emboliju, ishemiju, intracerebralno/intrakranijalno
krvarenje, pseudoaneurizmu, napad, mozdani udar, infekciju i/ili groznicu, disekciju krvnog suda, formiranje tromba,
smrt, nekrozu tkiva i toksi¢nu reakciju.

Lekar mora da bude upoznat sa perkutanim, intravaskularnim tehnikama i mogucim komplikacijama povezanim sa
procedurom.

KOMPATIBILNOST

BOBBY balonski vodeci kateter je kompatibilan sa medicinskim sredstvima spoljnog precnika koji je jednak ili manji
od 0,084" (2,13 mm).

Napomena: Zica vodilica nije potrebna za punjenje balona
Izaberite omotac uvodnika od 8 F ili veci.

20ml

LINIJA ZA ISPIRANJE

FIZIOLOSKIM

3 ml SAMO ZA RASTVOROM
PUNJENJE

|
TROSMERNI SIGURNOSNI VENTIL—> 1 ml

OTVOR ZA PUNJENJE

DIJAGRAM PODESAVANJA BALONSKOG VODECEG KATETERA

RADNI LUMEN RHV

PRIPREMA BALONA

1. Uklonite balonski vodeci kateter tako $to cete ga izvudi direktno iz cevi dozatora bez savijanja osovine.
Ako primetite otpor, pregledajte balonski vodeci kateter nakon uklanjanja kako biste bili sigurni da nije ostecen.
Potopite distalni deo balona u heparinizovani fiziolo$ki rastvor. Nemojte vracati hidrirani balonski vodeci kateter
u ambalazu.

2. Koristite Spric sa heparinizovanim fizioloSkim rastvorom za ispiranje radnog lumena. Nakon zavrsetka ispiranja,
odvojite Spric.

3. Pripremite rastvor kontrasta i fizioloSkog rastvora u odnosu 50-50%.
UPOZORENJE: Viskoznost i koncentracija kontrasta e uticati na trajanje punjenja i praznjenja balona.

4. Napunite Spric od 3 cm? kontrastnim rastvorom i pazljivo ga pricvrstite direktno na trosmerni sigurnosni ventil.
Izbacite vazduh iz trosmernog sigurnosnog ventila i $prica. PoveZite trosmerni sigurnosni ventil direktno na
otvor za punjenje bez ubrizgavanja kontrasta u cvoriste. Postarajte se da u Spricu i sigurnosnom ventilu ne bude
mehuri¢a pre pri¢vrscivanja na cvoriste.

5. Drzite balon uspravno jednom rukom.
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6. Drzite pricvrSceni Spric uspravno (okrenut nagore) drugom rukom i pritisnite Klip Sprica palcem.
7. Ako je balon prvobitno napunjen vazduhom, odrzavajte konstantan pritisak Sprica.

8. Odrzavajte pritisak i NEMOJTE NAGINJATI balon dok kontrast ne dostigne distalni otvor za izbacivanje vazduha
i dok kontrast potpuno ne napuni balon.

9. Kada kontrast u potpunosti izbaci vazduh iz balona, proverite da li na balonu postoje o$tecenja, mehurici,
nepravilnosti ili curenja. Nemojte koristiti ako primetite bilo kakve nedoslednosti.

. Pregledajte distalni vrh balonskog vodeceg katetera i proverite da li postoji bilo kakvo curenje kontrasta iz otvora
za izbacivanje vazduha. Ako primetite curenje kontrasta, odlozite jedinicu.

. Ispraznite pomocu $prica od 3 cm? dok je distalni vrh potopljen u fiziolo$ki rastvor i pustite da se pritisak unutar
katetera izjednaci.
UPOZORENJE: Nemojte pricvrscivati 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.

o

12. Proverite da li na osovini ima pregiba. Nemojte koristiti ako primetite bilo kakva oStecenja.
13. Uklonite $pric od 3 cm3.
14. Napunite $pric od 1 cm3 preporucenim rastvorom kontrasta od 50/50 i pricvrstite ga na trosmerni sigurnosni

ventil.
15. Pricvrstite Spric od 20 cm? napunjen sa priblizno 2 cm? preporu¢enog kontrastnog rastvora od 50/50 na drugi
otvor trosmernog sigurnosnog ventila.
16. Kada su kateter hidriran i balon potpuno napunjen, balonski kateter je spreman za upotrebu.
BOBBY grafikon usaglasenosti L enost za punjenie balona
Zapremina Precnik sredstva
12,0 punjenja* (cm?) BOBBY (mm)
0,05 41
10,0 0,10 51
'g 40 0,15 6,0
s 0,20 67
s 0,25 74
8 60 0,30 7.9
R
£ ! \
2,0 045 93
0,50 97
0,0 0,55 10,0
005 010 015 020 025 030 035 040 045 050 055 | ~Naon punjenja katetera
Zapremina ubrizgavanja (cm?) ** i ina ubrizgavanja

UPUTSTVA ZA UPOTREBU (pogledajte dijagram za referencu)

1. Pricvrstite rotirajuci hemostatski ventil (RHV) na radni lumen balonskog vodeceg katetera. Postavite neprekidnu
liniju za ispiranje fizioloSkim rastvorom i poveZite je sa boénom stranom RHV ventila.

2. Umetnite selektivni kateter pomocu Zice vodilice u radni lumen balonskog vodeceg katetera.

3. Postarajte se da balon bude potpuno ispraznjen i pomerite omotac koji se odlepljuje preko balonskog dela
balonskog vodeceg katetera.

4, Umetnite Zicu vodilicu / izabrani kateter / sistem balonskog vodeceg katetera u omotac uvodnika pomocu
omotaca koji se odlepljuje. Umetnite omotac koji se odlepljuje u omota¢ uvodnika dok ne dode do otpora.

5. Pomerajte Zicu vodilicu / izabrani kateter / sistem balonskog vodeceg katetera do Zelienog mesta u vaskulaturi
pomocu fluoroskopske vizuelizacije.
UPOZORENJE: Nemojte da gurate balonski vodeci kateter ili Zicu vodilicu ako osetite otpor. Ako se oseti otpor,
procenite izvor otpora pomocu fluoroskopskih sredstava.

6. Povucite omotac koji se odlepljuje sa ¢vorita uvodnika i odlepite balonski vodeci kateter.
7. Ako je aspiracija pozeljna,

o Uklonite ispiranje fizioloSkim rastvorom i privrstite $pric od 60 cm?3 na bocni otvor trosmernog sigurnosnog
ventila povezanog sa radnim lumenom balonskog vodeceg katetera.

ili
* Pripremite pumpu za aspiraciju i komplet cevi u skladu sa odgovarajucim uputstvima za upotrebu. Uklonite

ispiranje fizioloskim rastvorom i pricvrstite komplet cevi na bocni otvor trosmernog sigurnosnog ventila koji
je povezan sa radnim lumenom balonskog vodeceg katetera.

8. Ako koristite sredstvo za vadenje ugrusaka,
* Uklonite sva opterecenja koja su se pojavila tokom pracenja balonskog vodeceg katetera ako je potrebno.

* Polako napunite balon dok se ne postigne Zeljeni precnik. Iskljucite sigurnosni ventil prema cvoristu katetera
za vodenije balona.
UPOZORENJE: Nemojte prekoraciti maksimalnu preporucenu zapreminu punjenja jer moze doci do pucanja
balona.
UPOZORENJE: Uvek napunite i ispraznite balon tokom vizuelizacije pod fluoroskopijom kako biste osigurali
bezbednost pacijenta.

Preporuceni postupak aspiracije

1. Primenite snaznu aspiraciju na balonski vodeci kateter pomocu $prica od 60 cm?3 ili pumpe za aspiraciju
tako da se ne prede —28 inHG (—94,8 kPa) i povucite sredstva kao $to su sredstvo za vadenje ugruSaka
i mikrokateter unutar balonskog vodecdeg katetera.

2. Nastavite sa aspiracijom balonskog vodeceg katetera dok se sredstvo za vadenje ugrusaka i mikrokateter
u potpunosti ne povuku iz balonskog vodeceg katetera.

3. Prilikom praznjenja balona, koristite fluoroskopiju kako biste osigurali potpuno praznjenje pre uklanjanja.
Nakon zavr$etka postupka, polako uklonite balonski vodeci kateter.

Napomena: ako je povlacenje sredstva za vadenje ugrusaka i mikrokatetera u balonski vodeci kateter

tesko, ispraznite balon i u toku aspiracije radnog lumena balonskog vodeceg katetera, istovremeno izvucite

balonski vodeci kateter, mikrokateter i sredstvo za vadenje ugruska kao jedinicu kroz omota¢ uvodnika.

Ako je potrebno, uklonite omota¢ uvodnika.

SKLADISTENJE

Cuvati na suvom i dalje od sunéeve svetlosti. Rok trajanja medicinskog sredstva potraZite na nalepnici proizvoda.
Nemojte koristiti medicinsko sredstvo po isteku naznacenog roka upotrebe.

MATERIJALI
Balonski vodeci kateter ne sadrzi lateks ili PVC.
SAZETAK BEZBEDNOSNIH | KLINICKIH PERFORMANSI

Sazetak bezbednosnih i Klinickih performansi (SSCP) za medicinsko sredstvo bice dostupan u evropskoj bazi
podataka o medicinskim sredstvima nakon pokretanja Evropske baze podataka o medicinskim sredstvima
(Eudamed) (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SSCP ce biti povezan sa osnovnim UDI-DI brojem na javnom veb-sajtu Eudamed.
GARANCIJA

Kompanija MicroVention, Inc. garantuje da je ovo medicinsko sredstvo dizajnirano i proizvedeno sa razumnom
paznjom. Ova garancija zamenjuje i iskljucuje sve ostale garancije koje _ni§u_ izy_ié@to navedene u ovom dokumentu,
garancije utrzivosti ili prikladnosti. Rukovanje, skladistenje, ¢iscenje i sterilizacija medicinskog sredstva, kao

i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lecenje, hirurSku proceduru i druga pitanja izvan kontrole kompanije
MicroVention, direktno uticu na medicinsko sredstvo i rezultate dobijene njegovom upotrebom. Obaveza kompanije
MicroVention prema ovoj garanciji ogranicena je na popravku ili zamenu ovog medicinskog sredstva do isteka roka
trajanja. Kompanija MicroVention ne snosi odgovornost za bilo kakve slucajne ili posledicne gubitke, Stete ili troSkove
koji direktno ili indirektno proisticu iz upotrebe ovog medicinskog sredstva. Kompanija MicroVention ne preuzima,
niti ovia$cuje 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 p}or}oyoy[&qrisle, ponovo obraduju ili ponovo steriliSu i ne daje nikakve garancije, izricite ili
medicinskim sredstvom.

Cene, specifikacije i dostupnost modela podleZzu promenama bez prethodne najave.

MicroVention™ i BOBBY™ predstavljaju registrovane Zigove kompanije MicroVention Inc. u Sjedinjenim Americkim
Drzavama i drugim zemljama.

© Autorsko pravo 2024 MicroVention, Inc. Sva prava zadrzana.
Veb-lokacija elektronskog uputstva za upotrebu: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Slovenséina
Balonski vodilni kateter BOBBY™
Navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOCKA

Balonski vodilni kateter BOBBY je kateter z dvema svetlinama in zunanjim hidrofilnim premazom. V balonski vodilni
kateter sta vgrajena dva radioopacna oznacevalca za lazjo fluoroskopsko vizualizacijo in prikaz poloZaja balona.
Balon ima distalni sistem za odzraCevanje, za izpihanje zraka iz polnilne svetline pred uporabo.

VSEBINA

En balonski vodilni kateter
En tulec, ki se odlepi

PREDVIDENA UPORABA/PREDVIDENI NAMEN
Balonski vodilni kateter BOBBY je namenjen za:

Za uporabo pri olaj$anju uvajanja in vodenja intravaskularnega katetra v izbrano Zilo v perifernem in zivénem Zilnem
sistemu. Balon omogoca zacasno okluzijo Zile med temi in drugimi angiografskimi postopki. Balonski vodilni kateter
je namenjen tudi za uporabo kot kanal za pripomocke za odvzem.

POZOR
Samo na recept: Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali po njegovem narogilu.
Ce je vretka odprta ali poskodovana, izdelka ne uporabljajte.

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 povzroci odpoved pripomocka,
ki lahko posledicno privede do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika. Ponovna uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko
prav tako ustvari tveganje kontaminacije pripomocka in/ali privede do okuzbe bolnika ali navzkrizne okuzbe, kar med
drugim vkljucuje prenos infekcijske(-ih) bolezni med bolniki. Kontaminacija pripomocka lahko povzroci poskodbo,
bolezen ali smrt bolnika.

Po uporabi ga odstranite v skladu z bolni$ni¢nimi, upravnimi pravili in/ali pravili lokalnih organov.
OPOZORILA

Velikost Zile preverite s fluoroskopijo. Zagotovite, da je balonski vodilni kateter primeren za velikost Zile.
Ne prekoracite najvecje priporocene prostornine polnjenja, saj lahko pride do pretrganja balona.

Balonski vodilni kateter je dobavljen sterilen in apirogen. Ce je ovojnina enote odprta ali poSkodovana, izdelka ne
uporabite.

Viskoznost in koncentracija kontrastnega sredstva lahko vplivata na ¢as polnjenja in praznjenja balona.

Balona ne praznite med pripravo, razen ce je distalna konica potopljena v fiziolosko raztopino ali kontrastno sredstvo,
da preprecite vstop zraka v balon.

Ce na prikljucek za polnjenje balona prikljugite pripomocke, ki niso brizge, lahko balon poi.
Balona v telesu ne polnite z zrakom ali katerim koli drugim plinom.
Z nepravilno pripravo lahko v sistem vpeljete zrak. Prisotnost zraka lahko ovira pravilno fluoroskopsko vizualizacijo.

Tlak v delovnem lumnu ne sme preseci najvisjega priporocenega infuzijskega tlaka 300 psi (2068 kPa). Prevelik tlak
lahko povzroci pretrganje katetra.

Pri odzracevanju balonskega vodilnega katetra tekocino vbrizgavajte pocasi, sicer lahko pride do pretrganja balona.

Ne premikajte balonskega vodilnega Katetra ali vodilne Zice proti uporu. Ce zacutite upor, dologite vir upora
z uporabo fluoroskopskih sredstev.

Balon vedno polnite in praznite med vizualizacijo pod fluoroskopijo, da zagotovite varnost bolnika.

Neupostevanje opozoril na tej etiketi lahko povzroci poskodbe previeke pripomocka, zaradi cesar je lahko potreben
poseg ali pa pride do resnih nezelenih dogodkov.

Med aspiracijo ne presegajte —28 inHg (—94,8 kPa).

Uporabniki in/ali bolniki morajo o vseh resnih incidentih porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drZave ¢lanice
ali lokalnemu zdravstvenemu organu, v kateri ima uporabnik in/ali bolniki sedez.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Tik pred uporabo preglejte vse sterilne pregradne sisteme, ki so oznaceni kot sterilni. Ne uporabljajte, ¢e so vidni
posegi v celovitost sterilnega pregradnega sistema, kot je poskodovana vrecka.

Po pripravi balona za uporabo in pred uporabo ga ponovno napolnite do nazivne prostornine in preverite, ali so na
njem kakrsne koli nepravilnosti ali poskodbe. Ne uporabljajte, ¢e opazite kakrsne koli neskladnosti.

Preverite zdruZljivost balonskega vodilnega katetra pri uporabi drugih pomoznih pripomockov, ki se obi¢ajno
uporabljajo pri intravaskularnih posegih.

Balonski vodilni kateter ima mazalno povrsino in ga je treba pred uporabo vsaj 10 sekund hidrirati. Ko je balonski
vodilni kateter hidriran, ne dovolite, da se posusi.

Pri ravnanju z balonskim vodilnim katetrom bodite previdni, da zmanjSate moznost nenamernih poskodb.

Pri premikanju balonskega vodilnega katetra po zavitih Zilah bodite previdni, da preprecite poskodbe. V primeru
upora katetra ne pomikajte naprej ali umikajte, dokler ne ugotovite vzroka upora.

Prisotnost kalcinacij, nepravilnosti ali obstojecih pripomockov lahko poskoduje balonski vodilni kateter in potencialno
vpliva na njegovo vstavitev ali odstranitev.

Zaradi prevelikega navora na injekcijsko brizgo se lahko po$koduje sklop nastavka.

Izpostavljenost angiografskim in fluoroskopskim rentgenskim Zarkom predstavlja potencialno tveganje za alopecijo,
opekline, od rdecine koze do razjed, katarakto in zapoznele neoplazije, katerih verjetnost se povecuje s casom
posega in Stevilom posegov.

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 so med drugim: anafilakticni Sok, zamasitev Zile, ki ni ciljna, sréni zastoj/sréni napad, vnetni zaplet,
embolija miokarda/miokardni infarkt, perforacija Zile ali anevrizme, vazospazem, hematom/krvavitev v mozganih,
embolija, ishemija, intracerebralna/intrakranialna krvavitev, psevdoanevrizma, epileptiéni napad, moZganska kap,
okuzba in/ali vro€ina, disekcija Zile, nastanek tromba, smrt, nekroza tkiva in toksicna reakcija.

Zdravnik mora poznati perkutane in intravaskularne tehnike ter mozne zaplete, povezane s posegom.
ZDRUZLJIVOST

Vodilni kateter BOBBY z balonom je zdruZljiv z napravami, katerih zunanji premer je enak ali manjsi od 0,084 palca
(2,13 mm).

Opomba: Za polnjenje balona vodilna Zica ni potrebna
Izberite uvajalni tulec 8 F ali vecji.

20 mi
VOD ZA IZPIRANJE
S FIZIOLOSKO

RAZTOPINO
3 ml SAMO ZA N

PRIPRAVO |l

. |
3-SMERNI PETELINCEK — {0>—#

iml ﬂ

ODPRTINA ZA POLNJENJE i S
C DELOVNA SVETLINA RHV

DIAGRAM POSTAVITVE BALONSKEGA VODILNEGA KATETRA
PRIPRAVA BALONA

1. Balonski vodilni kateter odstranite tako, da ga povletete naravnost iz cevi, pri tem pa ne upognite osi. Ce zacutite
upor, morate po odstranitvi balonskega vodilnega katetra preveriti, ali je poSkodovan. Distalni del balona
potopite v heparinizirano fizioloSko raztopino. Hidriranega balonskega vodilnega katetra ne vstavljajte ponovno
v embalazo.

2. Zaizpiranje delovne svetline uporabite brizgo s heparinizirano fiziolosko raztopino. Po kon¢anem izpiranju
odstranite injekcijsko brizgo.

3. Pripravite raztopino kontrastnega sredstva in fizioloSke raztopine v razmerju 50-50 %.
0OPOZORILO: Viskoznost in koncentracija kontrastnega sredstva vplivata na ¢as polnjenja in praznjenja balona.

4. Napolnite 3-ml brizgo z raztopino kontrastnega sredstva in jo previdno pritrdite neposredno na 3-smerni
petelincek. Iz 3-smernega petelincka in brizge odstranite zrak. 3-smerni petelincek pritrdite neposredno
na polnilno odprtino, ne da bi vbrizgali kontrastno sredstvo v nastavek. Pred namestitvijo na prikljucek se
prepricajte, da v brizgi in petelinéku ni mehurckov.

Balon z eno roko drzite pokonéno.
. Z drugo roko drZite prilozeno brizgo pokoncno (tako da kaze navzgor) in s palcem pritisnite na bat brizge.
Ce je balon sprva napolnjen z zrakom, vzdrzujte konstanten tlak v brizgi.

. VzdrZujte tlak in balona NE NAGIBAJTE, dokler kontrastno sredstvo ne doseze distalne odprtine za izpihovanje in
dokler kontrastno sredstvo popolnoma ne napolni balona.

© N o o
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9. Ko popolnoma iztisnete zrak iz balona s kontrastnim sredstvom, preglejte balon glede morebitnih poskodb,
mehurckov, nepravilnosti ali pus¢anja. Ne uporabljajte, ¢e opazite kakrsne koli neskladnosti.

. Preglejte distalno konico balonskega vodilnega katetra, ali iz odprtine za izpihovanje zraka uhaja kontrastno
sredstvo. Ce opazite uhajanje kontrastnega sredstva, zavrzite enoto.

. Ko je distalna konica potopljena v fizioloSko raztopino, balon izpraznite s 3-ml brizgo in pocakajte, da se tlak
v katetru izenaci.
OPOZORILO: Na prikljucek za polnjenje balona ne prikljucujte pripomockov z visokim tlakom, saj se lahko balon
pretrga.
OPOZORILO: Balona v telesu ne polnite z zrakom ali katerim koli drugim plinom.
OPOZORILO: Z nepravilno pripravo lahko v sistem vpeljete zrak. To lahko ovira pravilno fluoroskopsko
vizualizacijo.

12. Preverite, ali je 0s morda ukrivijena. Ne uporabljajte, Ce opazite kakr$ne koli poskodbe.
13. Odstranite 3-ml brizgo.

o

14. Na 1-ml brizgo, napolnjeno z ustrezno kontrastno raztopino v razmerju 50/50, pritrdite 3-smerni petelincek.

15. Na drugo odprtino 3-smernega petelincka prikljucite 20-ml brizgo, napolnjeno s priblizno 2 ml priporocene
kontrastne raztopine 50/50.

16. Ko je kateter hidriran in balon popolnoma napolnjen, je balonski kateter pripravljen za uporabo.
Preglednica podajnosti BOBBY Podajnost polnienja balona
Prostornina polnjenja* | Premer katetra
12,0 (ml) BOBBY (mm)
0,05 41
10,0 0,10 51
E 8,0 0,15 6,0
£ 8 0,20 67
8 0,25 74
3 60 0,30 7.9
5
g 40 0,35 84
- 0,40 89
2,0 045 93
0,50 97
0,0 0,55 10,0
005 010 015 020 025 030 035 040 045 050 055 | <pgroinjenju katetra
Vbrizgana prostornina (ml) ** Najvecja prostornina injiciranja

NAVODILA ZA UPORABO (glejte diagram)

1. Na delovno svetlino balonskega vodilnega katetra pritrdite vrtljivi hemostatski ventil (RHV). Vzpostavite linijo za
neprekinjeno izpiranje s fiziolosko raztopino in jo prikljucite na stranski krak RHV.

2.V delovno svetlino balonskega vodilnega katetra vstavite kateter za selektivni dostop z vodilno Zico.

3. Prepricajte se, da je balon popolnoma izpraznjen, in prek balonskega dela vodilnega balonskega katetra napeljite
tulec, ki ga je mogoce odlepiti.

4. Sistem vodilne Zice/izbranega katetra/balonskega vodilnega katetra vstavite v uvajalni tulec s tulcem, ki ga je
mogoce odlepiti. Vstavite tulec, ki ga je mogoce odlepiti, v uvajalni tulec, dokler ne naleti na odpor.

5. S fluoroskopsko vizualizacijo premaknite sistem vodilne Zice/izbranega katetra/balonskega vodilnega katetra na
Zeleno mesto v oZilju. B
0OPOZORILO: Ne premikajte balonskega vodilnega katetra ali vodilne Zice proti uporu. Ce zacutite upor, doloCite
vir upora z uporabo fluoroskopskih sredstev.

6. lzvlecite tulec, ki ga je mogoce odlepiti, z uvajalnega nastavka, in odlepite vodilni balonski kateter.
7. Ce je zahtevana aspiracija:

e Odstranite fizioloSko raztopino za izpiranje in pritrdite 60-ml brizgo na stranski prikljucek 3-smernega
petelincka, ki je povezan z delovno svetlino vodilnega balonskega katetra.

ali

o Pripravite aspiracijsko ¢rpalko in komplet cevja v skladu z ustreznim navodilom za uporabo. Odstranite
fizioloSko raztopino za izpiranje in pritrdite komplet cevja na stranski prikljucek 3-smernega petelincka, ki je
povezan z delovno svetlino vodilnega balonskega katetra.

8. Ce uporabljate pripomocek za odvzem strdka:
* Po potrebi odstranite ohlapnost, nastalo med sledenjem vodilnemu balonskemu katetru.

e Pocasi napihujte balon, dokler ne dosezete Zelenega premera. Zaprite petelincka proti nastavku vodilnega
balonskega katetra.
OPOZORILO: Ne prekoracite najvecje priporocene prostornine polnjenja, saj lahko pride do pretrganja balona.
0POZORILO: Balon vedno polnite in praznite med vizualizacijo pod fluoroskopijo, da zagotovite varnost bolnika.

Priporoceni postopek aspiracije

1. Z uporabo 60-ml brizge ali aspiracijske Crpalke, ki ne presega —28 inHg (94,8 kPa), mocno aspirirajte
vodilni balonski kateter in povlecite pripomocke, kot sta pripomocek za odvzem strdka in mikrokateter,
v vodilni balonski kateter.

2. Nadaljujte z aspiracijo balonskega vodilnega katetra, dokler se pripomocek za odstranjevanje strdkov in
mikrokateter popolnoma ne umakneta iz balonskega vodilnega katetra.

3. Pri praznjenju balona uporabite fluoroskopijo, da zagotovite popolno praznjenje pred odstranitvijo.

Po koncanem posegu pocasi odstranite balonski kateter.
Opomba: Ce je umik pripomocka za odvzem strdka in mikrokatetra v balonski vodilni kateter otezen,
izpraznite balon in pod aspiracijo delovne svetline balonskega vodilnega katetra hkrati umaknite balonski
vodilni kateter, mikrokateter in pripomocek za odvzem strdka kot celoto skozi uvajalni tulec. Po potrebi
odstranite uvajalni tulec.

SHRANJEVANJE

Shranjujte na suhem mestu, zas¢iteno pred soncéno svetlobo. Glejte rok uporabnosti pripomocka na etiketi izdelka.
Pripomocka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

MATERIALI
Balonski vodilni kateter ne vsebuje materialov iz lateksa ali PVC.
POVZETEK O VARNOSTI IN KLINICNI UCINKOVITOSTI

Povzetek varnosti in klinicne uinkovitosti (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 naCrtovanju in izdelavi tega pripomocka uporabljena razumna skrbnost.
Ta garancija nadomes¢a in izkljuuje 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, ¢iscenje in sterilizacija pripomocka ter dejavniki, povezani z bolnikom, 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 skladno s to garancijo je
omejena na popravilo ali zamenjavo tega pripomocka do izteka roka uporabnosti. Druzba MicroVention ni odgovorna
za nobeno nakljuéno ali posledicno 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 pooblas¢a 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 pripomockom.

Cene, specifikacije in razpoloZljivost modelov se lahko spremenijo brez predhodnega obvestila.

MicroVention™ in BOBBY™ sta registrirani blagovni znamki druzbe MicroVention, Inc. v ZDA in drugih drzavah.
© Avtorske pravice 2024 MicroVention, Inc. Vse pravice pridrzane.

Spletna stran elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Slovenéina
Balonikovy vodiaci katéter BOBBY™
Navod na pouzitie

OPIS POMOCKY

Baldnikovy vodiaci katéter BOBBY je dvojlimenovy katéter s vonkajsim hydrofilngm povlakom. Balénikovy vodiaci
katéter obsahuje rontgenkontrastné znacky, ktoré umoziuju skiaskopicku vizualizaciu a indikéciu polohy baldnika.
Balonik ma distélny systém na vypustanie vzduchu, ktorym sa pred pouzitim vypusti vzduch z piniaceho Itimenu.

0BSAH

Jeden baldnikovy vodiaci katéter
Jedno odlupovacie puzdro

URCENE POUZITIE/URGENY UCEL
Baldnikovy vodiaci katéter BOBBY je urceny:

Na ulahcenie zavedenia a vedenia intravaskuldrneho katétra do vybranej cievy v periférnom a nervovom cievnom
systéme. Balonik poskytuje doCasnu cievnu okltziu pocas tychto a inych angiografickych postupov. Baldnikovy
vodiaci katéter sa mdze pouzivat aj ako kandlik pre odstraiovaciu pomocku.

UPOZORNENIE
Iba na predpis: Federdlne zakony (USA) obmedzuju predaj tejto pomacky iba na lekdra alebo na jeho pokyn.
NepouZivajte, ak je vrecko otvorené alebo poskodené.

Tato pomdcka je uréend iba na jedno pouZitie. Nesterilizujte a nepouzivajte ju opakovane. Opakované pouZitie,
spracovanie alebo sterilizacia mozu narusit Struktdrnu integritu pomacky a/alebo viest k zlyhaniu pomédcky, o mdze
mat za nésledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia mozu
tiez sposobit riziko kontamindcie pomdcky a/alebo spdsobit infekciu Ci krizovd infekciu u pacienta vratane, ale nie
vylucne, prenosu infekénych chordb z jedného pacienta na druhého. Kontamindcia pomacky mdze viest k poraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta.

Po poufZiti ju zlikvidujte v stilade s nemocnicnymi, administrativnymi a/alebo miestnymi samospravnymi predpismi.
VYSTRAHY

Overte velkost cievy pomocou skiaskopie. Uistite sa, ze dany baldnikovy vodiaci katéter je primerany velkosti cievy.
Neprekracujte maximalny odportcany plniaci objem baldnika, pretoze moZze dojst k prasknutiu balonika.

Baldnikovy vodiaci katéter sa dodava v sterilnom a nepyrogénnom stave. NepouZzivajte, ak je balenie narusené alebo
poskodeng.

Viskozita a koncentracia kontrastnej ldtky mdzu ovplyvnit ¢as plnenia a vypustenia baldnika.

Pocas pripravy nevypustajte baldnik, pokial nie je distalny hrot ponoreny do fyziologického roztoku alebo kontrastnej
Iatky, aby sa zabranilo vniknutiu vzduchu do baldnika.

Pripojenie inych pomdcok ako injekénej striekacky k otvoru na nafukovanie balonika moze spdsobit prasknutie
baldnika.

Ked je balonik v tele, nepliite ho vzduchom ani Ziadnym inym plynom.

Nespravna priprava moze sposobit, Ze sa do systému dostane vzduch. Pritomnost vzduchu moZze branit spravnemu
skiaskopickému zobrazovaniu.

Pri pracovnom ltimene neprekracujte maximainy odporti¢any vstrekovaci tlak 300 psi (2068 kPa). Nadmerny tlak
moze spdsobit prietrz katétra.

Pri Cisteni balénikového katétra vzduchom vstrekujte tekutinu pomaly, inak mdZe dojst k prasknutiu balénika.

Pri postivani balonikového vodiaceho katétra alebo vodiaceho drétu sa nesnazte prekonat odpor. Ak ste narazili na
odpor, skiaskopickymi prostriedkami postdte, €o je zdrojom odporu.

Baldnik vzdy pliite a vypustajte pri zobrazovani pomocou skiaskopie, aby sa zaistila bezpecnost pacienta.

Nedodrzanie vystrah uvedenych v tejto pisomnej informécii moZe mat za nésledok poskodenie povlaku pomdcky, ¢o
si moZe vyZiadat zasah alebo spdsobit zavazné neziaduce udalosti.

Pocas aspiracie neprekracujte hodnotu -28 inHg (-94,8 kPa).

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju hlasit vSetky zéavazné udalosti vyrobcovi a prisluSnému organu clenského $tatu
alebo miestnemu zdravotnickemu organu v krajine, kde ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Bezprostredne pred pouZitim vizudine skontrolujte vSetky systémy sterilnej bariéry, ktoré su oznacené ako sterilné.
NepouZivajte, ak je zjavne porusend celistvost systému sterilnej bariéry, napr. ak je vrecko poskodené.

Po priprave baldnika 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 dalSich doplnkovych pomacok, ktoré st bezné pri intravaskularnych postupoch, overte kompatibilitu
balénikového vodiaceho katétra.

Baldnikovy vodiaci katéter ma kizky povrch a pred pouzitim ho treba aspori 10 sekind hydratovat. Po hydratécii
nenechajte baldnikovy vodiaci katéter vyschnut.

Pri manipulécii s balonikovym vodiacim katétrom postupuijte opatrne, aby ste zniZili riziko neimyselného poskodenia.

Pri navigécii balénikového vodiaceho katétra v kiukatych cievach davajte pozor, aby nedoslo k poskodeniu. Ak citit
odpor, katéter nezavadzajte hibsie ani nevytahujte von proti odporu, kym sa neurci pri¢ina odporu.

Pritomnost kalcifikatov, abnormalit alebo existujticich pomdcok mdze poskodit balonikovy vodiaci katéter

a potencialne ovplyvnit jeho zavadzanie alebo odstrariovanie.

Prili$ny kratiaci moment vyvinuty injekénou striekackou mdze viest k poskodeniu zostavy pripojky.

Vlystavenie rontgenovému Ziareniu pri angiografii a skiaskopii prind$a potenciélne riziko alopécie, popélenin roznej
zdvaznosti od s¢ervenania koZe az po vredy, katarakt a neskorsieho nadoru; ¢im dihSie a CastejSie st zakroky, tym
vyssia je pravdepodobnost tychto nasledkov.

Realizujte potrebné bezpecnostné opatrenia, aby sa obmedzili dévky RTG Ziarenia pacientom a operatérom,

t.j. pouzite dostatocné ochranné tienenie, zredukujte trvanie skiaskopie a upravte technické parametre RTG, ak

je to mozné.

MOZNE KOMPLIKACIE

K moznym komplikéciam patri okrem iného: anafylakticky Sok, zablokovanie inej ako cielovej cievy, zastava srdca/
infarkt, zapalova komplikdcia, embdlia myokardu/infarkt myokardu, perforacia cievy alebo aneuryzmy, vazospazmus,
hematém/krvécanie do mozgu, embdlia, ischémia, intracerebrélne/intrakranialne krvacanie, pseudoaneuryzma,
zachvat, mrtvica, infekcia a/alebo hordcka, disekcia cievy, tvorba trombu, smrt, nekrdza tkaniva a toxickd reakcia.

Lekar musi mat znalosti o perkutannych intravaskuldrnych technikéch a moznych komplikdciéch spojenych so
zékrokom.

KOMPATIBILITA

Baldnikovy vodiaci katéter BOBBY je kompatibilny s pomdckami s priemerom 0,084 palca (2,13 mm) alebo mensim.
Poznamka: Na plnenie baldnika nie je potrebny vodiaci drot

Vyberte si 8F alebo vacsie puzdro zavadzaca.

20 ml PRIVOD NA
PREPLACHOVANIE

FYZIOLOGICKYM

ROZTOKOM

3 mlNA

PRIPRAVU. IBA |l
1ml ﬂ /
/§

TROJCESTNY KOHUTIK — -%;-n

PLNIACI PORT

SCHEMA NASTAVENIA BALONIKOVEHO VODIACEHO KATETRA

PRACOVNY LUMEN RHV

PRIPRAVA BALONIKA

1. Baldnikovy vodiaci katéter vyberte tak, Ze ho rovno vytiahnete z trubice dévkovaca bez toho, aby ste ohli driek
katétra. Ak spozorujete odpor, po vybrati skontrolujte balénikovy vodiaci katéter, €i nie je poSkodeny. Ponorte
distdlnu ¢ast baldnika do heparinizovaného fyziologického roztoku. Hydratovany balénikovy vodiaci katéter
nezastvajte spat do obalu.

2. Preplachnite pracovny limen pomocou injekénej striekacky s heparinizovanym fyziologickym roztokom.
Po dokonceni preplachovania injekénd striekacku odpojte.

3. Pripravte si 50/50 % kontrastny roztok.
VYSTRAHA: Viskozita a koncentracia kontrastnej latky ovplyviiujd ¢as pinenia a vypustenia balonika.

4. Napliite injekénu striekacku s objemom 3 cm?® kontrastnym roztokom a opatrne ju pripojte priamo k 3-cestnému
kohtiku. Vypustite z 3-cestného kohdtika a striekacky vzduch. Pripojte 3-cestny kohttik priamo k plniacemu
portu bez vstrekovania kontrastnej I&tky do pripojky. Pred pripojenim k pripojke sa uistite, Ze v injekénej
striekacke a v kohttiku nie su Ziadne bubliny.

5. Balonik drzte jednou rukou vo vzpriamenej polohe.

6. Prilozend injekénu striekacku drzte druhou rukou vo vzpriamenej polohe (smerujlicu nahor) a palcom zatlacte na
piest striekacky.

7. Ak je baldnik na zaciatku naplneny vzduchom, udrZiavajte v injekénej striekacke konstantny tlak.
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8. Udrziavaite tlak a balonik NENAKLANAJTE, kym kontrastna latka nedosiahne distalny vypustaci otvor a kym sa
baldnik tplne nenapini kontrastnou latkou.

9. Po tplnom vypusteni vzduchu z baldnika pomocou kontrastnej latky skontrolujte, ¢i balénik nie je poSkodeny, ¢i
sa v fiom nenachddzaju bubliny, abnormality alebo netesnosti. NepouZivajte, ak zistite akékolvek nezrovnalosti.

. Skontrolujte distalny hrot balonikového vodiaceho katétra, ¢i nedochddza k tniku kontrastnej latky z otvoru na
vypustenie vzduchu. Ak sa zisti Unik kontrastnej latky, jednotku zlikvidujte.

. Balénik vypustite pomocou injekénej striekacky s objemom 3 cm?, pricom distdiny hrot drzte ponoreny vo
fyziologickom roztoku, a nechajte vyrovnat tlak v katétri.
VYSTRAHA: K plniacemu portu baldnika nepripéjajte Ziadne vysokotlakové pomdcky, pretoze by mohlo ddjst
k prasknutiu baldnika.
VYSTRAHA: Ked je baldnik v tele, nepliite ho vzduchom ani Ziadnym inym plynom.
VYSTRAHA: Nespravna priprava moze spdsobit, Ze sa do systému dostane vzduch. To mdze branit spravnemu
skiaskopickému zobrazeniu.

12. Skontrolujte, ¢i driek nie je prehnuty. NepouZivajte, ak zistite akékolvek poSkodenia.
13. Odstrante injek¢nu striekacku s objemom 3 cm®,

o

14. Napliite injek¢nd striekacku s objemom 1 cm?® odporti¢anym 50/50 kontrastnym roztokom a pripojte ju
k 3-cestnému kohutiku.

15. K druhému portu 3-cestného kohtitika pripojte injekénd s objemom 20 cm?® striekacku vopred naplnend priblizne
2 cm® odportcaného 50/50 kontrastného roztoku.
16. Po Uplnej hydratacii katétra a Uplnom pripraveni baldnika je balénikovy katéter pripraveny na pouZitie.
Tabulka zhody BOBBY Zhoda pinenia baldnika
Plniaci objem* Priemer BOBBY

12,0 (cm?) (mm)
0,05 41

_ 100 0,10 51
& a0 0,15 6.0
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5 0,25 74
5 80 0,30 79
g 40 0,35 84
] 0,40 89
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NAVOD NA POUZITIE (pozri nakres)

1. Kpracovnému limenu baldnikového vodiaceho katétra pripojte rotacny hemostaticky ventil (RHV). Pripravte
privod na sustavné preplachovanie fyziologickym roztokom a pripojte ho k boénému ramenu ventilu RHV.

2. Do pracovného limenu baldnikového vodiaceho katétra viozte selektivny katéter s vodiacim drotom.
3. Uistite sa, Ze je baldnik Uplne vyprazdneny, a nasadte odlupovacie puzdro na balénikov ¢ast vodiaceho katétra.

4. Vlozte systém vodiaceho drdtu/selektivneho katétra/balonikového vodiaceho katétra do puzdra zavadzaca
pomocou odlupovacieho puzdra. Zastvajte odlupovacie puzdro do puzdra zavadzaca, kym nenarazite na odpor.

5. Pomocou skiaskopického zobrazovania zasuiite systém vodiaceho drétu/selektivneho katétra/balonikového
vodiaceho Katétra na poZadované miesto v cieve.
VYSTRAHA: Pri postivani baldnikového vodiaceho katétra alebo vodiaceho drotu sa nesnazte prekonat odpor.
Ak ste narazili na odpor, skiaskopickymi prostriedkami postdte, o je zdrojom odporu.

6. Vytiahnite odlupovacie puzdro z pripojky zavadzaca a odltpte balonikovy vodiaci katéter.
7. Ak sa pozaduje aspiracia,

o (Qdstrante fyziologicky roztok a pripojte injeként striekacku s objemom 60 cm?® k boénému portu 3-cestného
kohutika pripojeného k pracovnému Itimenu balénikového vodiaceho katétra.

alebo

e Pripravte si odsdvaciu pumpu a stipravu hadiciek podla prislusného navodu na pouZitie. Odstraiite fyziologicky
roztok a pripojte stpravu hadiciek k boénému portu 3-cestného kohdtika pripojeného k pracovnému Itimenu
baldnikového vodiaceho katétra.

8. Ak pouzivate pomdcku na odoberanie zrazenin,
* Vpripade potreby odstrante pripadnu zataz ziskanu pocas sledovania balénikového vodiaceho katétra.

*  Pomaly nafukujte baldnik, kym sa nedosiahne poZadovany priemer. Uzavrite kohitik smerom k pripojke
balénikového vodiaceho katétra.
VYSTRAHA: Neprekracujte maximalny odpordcany plniaci objem baldnika, pretoze mdze dojst k prasknutiu
baldnika.
VYSTRAHA: Balonik vzdy pliite a vypistajte pri zobrazovani pomocou skiaskopie, aby sa zaistila bezpecnost
pacienta.

Odportcany postup aspirdcie

1. Pouzite intenzivnu aspirdciu do baldnikového vodiaceho katétra pomocou injekénej striekacky s objemom
60 cm?® alebo aspiraénej pumpy, ktora nesmie prekrocit hodnotu -28 inHG (-94,8 kPa), a vytiahnite
pomacky, ako je pomdcka na odoberanie zrazenin a mikrokatéter vnutri balénikového vodiaceho katétra.

2. Pokracujte v aspiracii balénikového vodiaceho katétra, kym sa pomdcka na odoberanie zrazenin
a mikrokatéter tplne nevytiahnu z balénikového vodiaceho katétra.

3. PrivypUstani baldnika sa pred jeho odstrdnenim pomocou skiaskopie uistite, Ze je tplne vypusteny.
Po dokonceni postupu pomaly odstréiite balonikovy katéter.

Poznamka: ak sa pomdcka na odoberanie zrazenin a mikrokatéter z balonikového vodiaceho katétra

vytahuje tazko, vypustite balonik a pod aspirdciou pracovného limenu baldnikového vodiaceho katétra

sticasne vytiahnite balénikovy vodiaci katéter, mikrokatéter a pomdcku na odstrafiovanie zrazenin ako

jednotku cez puzdro zavadzaca. V pripade potreby odstréiite puzdro zavadzaca.

SKLADOVANIE

Uchovavajte v suchu a mimo dosahu sinecného svetla. Doba trvanlivosti pomdcky je uvedend na etikete vyrobku.
Pomdcku nepouZivajte po uplynuti doby trvanlivosti uvedenej na etikete.

MATERIALY
Baldnikovy vodiaci katéter neobsahuje latex ani materialy s PVC.
SUHRN PARAMETROV BEZPEGNOSTI A KLINICKEJ FUNKENOSTI

Stihrn parametrov bezpecnosti a klinickej funkénosti (SSCP) danej pomdcky bude dostupny po spusteni Eurdpskej
databdzy zdravotnickych pomdcok (Eudamed) (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SSCP bude prepojeny so zakladnym UDI-DI na verejnej webovej lokalite Eudamed.
ZARUKA

Spolocnost MicroVention, Inc. zaruuje, Ze pri ndvrhu a vyrobe tejto pomacky bola pouZitd primerand starostlivost.
Tato zaruka nahrédza a vyluCuje vSetky ostatné zaruky, ktoré tu nie si vyslovne uvedené, ¢i uz vyslovné, alebo
implicitné na zaklade zakona alebo inak, vratane, ale nie vyluéne, akychkolvek predpokladanych zéruk predajnosti
alebo vhodnosti. Manipuldcia, skladovanie, Cistenie a sterilizacia pomdcky, ako aj faktory stvisiace s pacientom,
diagnézou, liecbou, chirurgickym zakrokom a inymi zalezitostami, ktoré spolocnost MicroVention neméze ovplyvnit,
priamo ovplyviiuji pomdcku a vysledky dosiahnuté pri jej pouzivani. Povinnost spolocnosti MicroVention v rdmci
tejto zaruky je obmedzend na opravu alebo vymenu tejto pomécky do datumu uplynutia jej exspiracie. Spoloénost
MicroVention nenesie zodpovednost za Ziadne nahodné ani nasledné straty, Skody ¢i vydavky, ktoré priamo alebo
nepriamo vznikli v dsledku pouZivania tejto pomacky. Spolocnost MicroVention nepreberd (ani neopraviiuje Ziadnu
il osobu, aby za fiu prevzala) Ziadnu int ani dodatocnt zodpovednost v stvislosti s touto pomackou. Spolognost
MicroVention nenesie Ziadnu zodpovednost za opakovane poufZitt, spracovant alebo sterilizovanti pomacku

a neposkytuje Ziadne zaruky, vyslovné ani implicitné, vratane, ale nie vylucne, zéruky predajnosti alebo vhodnosti na
zamyslané pouZitie, pokial ide o takiito pomdcku.

Ceny, $pecifikdcie a dostupnost modelov sa mdzu zmenit bez predchddzajlceho upozornenia.

MicroVention™ a BOBBY™ st registrované ochranné znamky spolocnosti MicroVention, Inc. v Spojenych $tatoch
a inych jurisdikcidch.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. VSetky prava vyhradené.

Webova lokalita s elektronickym navodom na pouzitie: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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YKpaiHcbka
NpoBigHuKoBuit 6anoHHwii KaTeTep BOBBY™
IHCTPYKLif 3 BUKOPUCTaHHS

Oonuc BuPOBY

MpoBiaHNKoBIit 6anoHHMit kateTep BOBBY — Lie IBONPOCBITHWIA KaTeTep i3 30BHILLKIM riApodinbHUM
nokputTsiM. MpoBiAHNKOBYIT 6aNOHHWIA KaTeTep OCHALLEHMIT PEHTT@HOKOHTPACTHUMM MapKepamin Ans
NOoNeriueHHsl PeHTreHOCKOMiYHO Bi3yanisaLyi Ta no3HaueHHs NoNoXeHHs b6anoHa. banoH Mae AnCTanbHy cuctemy
[INS BUNYCKaHHS NOBITPS, Yepe3 AKy BUAANAETLCSA NOBITPS 3 NPOCBITY ANA HaflyBaHHA Nepes, BUKOPUCTAHHAM.

BMICT

0nvH NpoBiAHMKOBYIA 6anoHHWI KaTeTep
0fiHa po3puBHa 06010HKa

LINbOBE BUKOPUCTAHHSA / LIINbOBE NPU3HAYEHHSA

Mpu3HayeHHs NpoBiAHNKOBOrO 6anoHHoro katetepa BOBBY:

BMKOPUCTOBYETHCA NS NONErILEHHS BBEACHHS | NPOBE/EHHS BHYTPILLHLOCYAMHHOIO KaTeTepa B 06paHy
KPOBOHOCHY CyaUHY NepudepuyHoi Ta HepBOBO-CYAMHHOI cucTeM. banoH 3a6e3neyye TUMYACcoBY OKNI03ilo CyaANH
nifl Yac Lx Ta iHWmx aHriorpadiynmnx npolieayp. NpoBiAHNKOBNI HanoHHWIA KaTeTep TaKoX NPU3HaYeHNi Ans
BUKOPUCTAHHS B AKOCTI KaHany Ans NpucTpoiB Ans BUNYYEHHS.

YBATA!

Jnwe 3a npu3HaYeHHAM Nlikaps: BiANOBIAHO A0 dpefepanbHoro 3akoHy (CLLIA) 103BONSETLCS MPOAAX LbOTO
BUpoGY nuiwe nikapam abo Ha iXHe 3aMOBNeHHS.

He BMKOpUCTOBYIiTE NPOAYKT, SIKLLO NaKeT BiAKPUTIN a6 NOLIKOMKEHHIA.

Lleit BUpi6 npu3Hayenwit nuwe Ans 0AHOPa30BOro BUKOPUCTaHHS. He cTepunisyiite Ta He BUKOPUCTOBYiiTe
noBTOPHO. MOBTOPHE BUKOPUCTaHHS, NOBTOPHa 06p06ka abo NOBTOpHa CTepunI3aLia MOXYTb NPU3BECTH 0
NOpYLLEHHS CTPYKTYPHOI LinicHoCTi BUpoby Ta/abo 40 #0ro NOAOMKMY, L0, Y CBOIO Yepry, MOXe CMPUYMHNTH
TPaBMW, 3aXBOPIOBaHHA abo cMepTb nallieHTa. MoBTOPHe BUKOPUCTaHHS, NOBTOPHa 06pobika abo nosTOpHa
CTepuni3aLlist TakoX MOXYTb CTBOPUTY PU3NK KOHTaMiHaLi BUpoby Ta/abo cnpuunHnTy indikyBarHs abo
nepexpecHe iHdiKyBaHHs NaLlieHTa, BK/I0Yakouy, cepef iHLOro, nepeaayy iHpexwiiiHux 3aXxBopoBaHb Bif 0AHOTO
naienTa 0 iHworo. KoHTamiHallist Bupoby Moxe Npu3BecTi 40 TPaBMK, 3aXBOPOBaHHS abo cMepTi naLjienTa.
Micns BUKOPUCTaHHS yTUNi3yiiTe 3rifAHO 3 NpaBunamMm NikapHi, aAMiHiCTPaTUBHUMY BUMOramu Ta/abo
npaBunamMu MicLeBMX OpraHis Bnaau.

3ACTEPEXXEHHSA

MepeBipTe po3mip CyavHM Np1 peHTreHockonil. MepekoHaiiTecs, Wo NpoBiAHNKOBNI banoHHWI KaTeTep
BiANOBIAE PO3MIPY CyANHM.

He nepesuuuyiiTe MakcuManbHuii pekoMeH0BaHuil 06'eM Ha/lyBaHHS, OCKINbKY Lie MOXe NPU3BECTI [0 PO3pHBY
6anoua.

TpOBiAHNKOBWIA 6anoHHWIA KaTeTep NOCTABASETLCS CTEPUALHIM i anipOreHHUM. He BUKOPUCTOBYIATE, SIKILIO
YNaKoBKa BiAKPUTa abo NOLIKOMAKEHa.

B'A3KiCTb i KOHLIEHTPALLiA KOHTPACTHOI PEYOBUHM MOXYTb BNANBATI Ha YaC HajlyBaHH i 34yBaHHs 6anoHa.

Mig, yac NiaroToBKy He 3ayBaiiTe 6anoH, SKILO AVCTANbHIA KIHUMK He 3aHypeHuit y ¢i3ionoriuHni conbosuit
PO34iH a60 KOHTPACTHY PeyOBMHY, W06 3an06irTi NOTPanASHHIO NOBITPS BCepeanHy 6anoHa.

TpreAHaHHS iHWUX NPUCTPOIB, OKPIM LWINPULLA, 0 NOPTY NS HaflyBaHHA 6anoHa MOXe NPU3BECTU 10 PO3PUBY
6anoHa.

He HapyBaiite 6anoH nosiTpsim abo byab-akuM iHLWMM ra3om, konu 6anoH nepebysae B Tini NOANHN.
HenpasunbHa NiAroToska Moxe NpU3BeCT 10 NOTPANASHHS NOBITPS B cucTeMy. MPUCYTHICTb NOBITPS MoXe
nepeLKoaKaTh NPaBUbHIl PEHTTeHOCKONIYHi Bi3yanisaulii.

He nepeBuLLyiiTe MakcuManbHuii pekomMeH0BaHmiA TUCK iHys3ii 2068 kMa (300 GyHTiB/KB. Atoitm) Ans poboyoro
npocsiTy. HaaMipHNI TUCK MOXe NpU3BECTM 0 PO3PUBY KaTeTepa.

Mig yac BUNyCKaHHs NOBITPS i3 NPOBIAHMKOBOrO 6aN0HHOrO KaTeTepa BBOALTE PiANHY NOBINLHO, iHaKLIE MOXe
cTatnes po3pus 6anoHa.

He npocysaiite npoBifHUKOBWiA 6anoHHWii kateTep abo NPOBIAHUK NPOTI ONopy. AKILO BiAYyBA€ETLCS ONip,
OLHITb [Kepeno onopy 3a JONOMOr00 PEHTreHoCKoNil.

3aBXaw HazyBaiiTe | 3ayBaiTe 6anoH Ni, PEHTreHOCKONIYHUM Bi3yani3alliiHuM KOHTpONeM, o6 rapaTysaru
6e3neky nauiexTa.

HepoTpumaHHs nonepemkeHb Ha LibOMY MapKyBaHHI MOXe NPU3BECTI 10 MOLIKOPKEHHS NOKPUTTA NPUCTPOID,
L0 MOXe BUMaraTi BTpy4aHHa abo Npu3BecTyt 10 cepiio3HX NobiuHux edexTis.

Mig yac acnipauii He nepesuLLyiiTe -28 AtoitmiB pT. CT. (-94,8 KMa).

Kopuctysaui Ta/abo naLieHTyt NOBMHHI NOBIifOMAATY Npo byab-siki Cepito3Hi iHLMAEHTI BUPOBHUKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy Aepxasi-uneHa abo MicLeBOMY OpraHy 0XOPOHM 310POB'S, Y SKOMY 3aPEECTPOBAHO
KOpUCTyBaya Ta/abo naLiieHTa.

3AMOBDKHI 3AX0AN

besrocepeaHbo Nepe/ BUKOPUCTaHHSM Bi3yanbHO NepeBipaiiTe BCi CTepunbHi 6ap'epHi cucTemy, siki nosHaueHi
SIK CTepUIbHi. He BIKOPUCTOBYiiTe BUPIG, SIKILLO € 04EBUAHI NOPYLIEHHS! LINICHOCTI CTepUnbHOT Gap'epHoi
CUCTEMY, HANPUKNaZ, NOLUIKO/DKEHNIA NaKer.

Micns nigrotoBki 6anoHa A0 BUKOPUCTaHHS i nepe/, BUKOPUCTaHHSIM NOBTOPHO HazyiiTe iA0ro 0 HOMiHaNbHOro
06'eMy | nepeBipTe Ha HasiBHICTb byAb-AKMX BiaXMneHb abo NOLKOMKeHb. He BUKOPUCTOBYIiTE BUPID, AKILO
cnoctepiralotbes byab-ki HeBiANOBIAHOCTI.

MepesipTe cyMicHicTb NPOBIAHNKOBOrO 6aNOHHOrO KaTeTepa 3 iHLLIMMM LONOMiXHUMY NPUCTPOAMMY, SIKi 3a3BUYail
BUKOPUCTOBYIOTHCA Nifl YaC BHYTPILLHLOCYAMHHIX NpoLieayp.

MpoBiaHNKOBII GanoHHWII KaTeTep Ma€e 3MalLyBasbHY NOBEPXHIO, TOMY Nepe/ BUKOPUCTAHHSIM HOro Clif,
3BONOXUTY NpUHaMHI npoTarom 10 cekyHp,. icns 380N0XeHHS NPOBIAHNKOBOrO 6aNOHHOTO kateTepa He
[l0NyCKaiiTe 10ro BUCUXaHHS.

byabTe 0bepexHi nif yac NOBOMKEHHS 3 TPOBIAHMKOBUM HANOHHUM KaTeTepoM, 106 3MEHLLMTY IMOBIPHICTb
BUNaAKOBOTO NOLIKOMKEHHS.

JloTpumyiiTech 3ano6ixHIX 3aX0AiB Nij Yac nepeMilLeHHs NPOBIAHMKOBOro 6anoHHOrO KaTeTepa y 3BUBNCTIi
CYAVHHIN Mepexi, o6 YHNKHYTM NOLIKO/LKeHHS. YHUKaiATe NpocyBaHHs abo BUTAryBaHHS BUPO6Y NpoTi onopy,
0KV He byaie BCTaHOBNIEHO NPUYNHY 0nopy.

HasiBHicTb KanbLmdikaTis, HepiBHOCTeil abo paHilue BCTaHOBNEHUX NPUCTPOIB MOXE NOLUKOANTY NPOBIAHUKOBWIA
6anoHHuNit kaTeTep i NOTEHLHO BNAWHYTY Ha 110r0 BBEAeHHS abo BMAANeHHS.

HaaMipHWil KpYTHYIA MOMEHT, NPUKNafeHuiA 0 LINPULA, MOXe NPU3BECTU 10 NOLIKO/KEHHS PO3'eEMY KaTeTepa.
Bnnme aHriorpadiuHoro Ta ¢p:i00poCKONiYHOTO PEHTreHIBCbKOro BUNPOMIRIOBaHHS Npe/CTaBNsiEe NOTeHLLAHMi
Pu3uK anoneLlii, onikis Pi3HOro CTyneHs TAKKOCTI Bifl NOYEPBOHIHHS LUKIPK 10 YTBOPEHHS BUPA30K, KaTapakTil Ta
BiiCTPOYeHOI Heonnasii, IMOBIPHICTb sikIX 3pOCTaE 3i 36iNbLUEHHSIM TPMBANOCT NPOLieAYPH Ta KiNbKOCTi NpoLeayp.
[loTpumyiitecst HeobXiAHNX 3an06iXHMX 3aX0AiB, WO 06MEXUTY 10311 PEHTTeHIBCbKOTO BUNPOMIHIOBaHHS,
OTPMMaHi naLjieHTamu i onepatopamu, BUKOPUCTOBYIOUM, 33 MOXIMBOCTI, lOCTAaTHE eKPaHYBaHHS, CKOPOUYOUN
yac pnooporpadii Ta 3MiHIKYYM TEXHIYHI GaKTOPU PEHTTEHIBCLKOrO BUNPOMIHIOBAHHS.

MOTEHLUIAHI YCKNALHEHHA

ToTeHLilHi yCKNafHeHHs BKIIOYal0Tb, Cepef iHLLOro, Taki: aHadinakTUYHWIA WOK, 3aKynopKa iHLWOi CyAnHN,
HiX LiNb0oBa CyaHa, 3ynuHKa cepusi/ iHdapKT, 3ananbHi ycknagHeHHs, embonis Miokapaa/ iHpapkT Miokapaa,
nepgopauis cyavH abo aHeBPU3MK, CNa3M CyAMH, reMaToMa/ KpoBOTeYa BCePe/ivHi roNIOBHOTO MO3KY,
embonis, iLuemisi, BHYTPiLUHbOMO3KOBWIA/ BHYTPILUHbOUEPENHHit KPOBOBUNWB, NCEBAOAHEBPU3MA, CYAOMM,
iHCYNbT, iHeKLis Ta/abo NMXOMaHKa, po3LapyBaHHs CyANHY, TPOMBOYTBOPEHHS, CMepTh, HEKPO3 TKaHNH,

a TaKOX TOKCMYHA peakLis.

Jlikap NoBUHeEH BMIT! BUKOHYBATV Yepe3LLKiPHi Ta BHYTPILUHbOCY/AVHHI BTPYYaHHS Ta 3HaT! NPO MOXNVBI
YCKNaiHeHHs, NOB's3aHi 3 Lii€lo Npoueaypoio.
CYMICHICTb

MpoBiaHUKOBWIA 6anoHHWii katetep BOBBY cymicHuil i3 BUpobamu, 30BHilLHili AiaMeTp fKuX AOPIBHIOE 360
MeHLwe 0,084 froiima (2,13 Mm).

Npumitka. nst HagyBaHHs 6anoHa NPOBiAHMK He NOTpibeH.
Bubepitb inTpoabtocep 8F abo binbLuoro pomipy.
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- POBOYMIA MPOCBIT PrK
CXEMA BCTAHOBJ/IEHHSA NPOBIAHUKOBOIO BAJIOHHOIO KATETEPA

NIATOTOBKA BANIOHA

1. BuilMiTb NpOBIAHNKOBMI! GaNOHHMIA KaTeTep, BUTATHYBLLI 10T NPSMO 3 TPYOKI-AMCNEHCepa, He 3ruHatoum
CTpUKeHb. Y pasi onopy ornsiHbTe NPOBIAHNKOBII HaNOKHWIA KaTeTep Micns ioro BUAANeHHs, o6 nepekoHaTncs
Y BifICYTHOCTi NOLUKO/DKeHb. 3aHypTe ANCTanbHY YacTuHy 6anoHa B renapurisoBaHuit GisionoriyHuit conbosiii
po3uuH. He BknapaiiTe 380N0XeHMiA NPOBIAHNKOBYIA 6anoHHWIA KaTeTep MOBTOPHO B YNaKOBKY.

2. [ina npomuBaHHS po6040ro NPOCBITy NPOBIAHNKA BUKOPUCTOBYIATE WNPWL i3 renapuHi3oBaHUM
Gi3ionoriyHM conboBUM po3unHoM. Micns 3aBepLUeHHs NPOMUBAHHS Bif'€AHalTe WNpuL.
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3. TpurotyiiTe pO341H KOHTPACTHOI peyoBMHM 50-50 %.
3ACTEPEXXEHHS. B'A3KiCTb | KOHLi@HTpaL|ist KOHTPACTHOI PeYOBMHY BNANBAKTH Ha Yac HaflyBaHHS i 34yBaHHS
6anoHa.

4. HanoBHiTb WNpuL, 06'eMOM 3 CM* PO34NHOM KOHTPACTHOI PeYOBMHY | 06epexHO NpueaHaiiTe ioro
6e3nocepeaHbO 10 TPUXOAOBOrO 3anipHOro KpaHa. Buaanitb NoBiTps 3 TPUXOA0BOTO 3aMipHOro kpaHa Ta
wnpuua. Migknioyits TpUXoA0BNI 3anipHKil KpaH 6e3nocepeiHbO A0 NOPTY A/1st HAZyBaHHS, He BBOASUM
KOHTPACTHY peyoBUHY B po3'eM. epes NiaKNIOYEHHAM [0 PO3'eMy NepeKoHaiTecs, Lo y WnpuLi
(i 3anipHoMy kpaHi) Hemae bynbbaLlok NoBITPS.

5. Tpumaiite 6anoH BepTKanbHO OAHIEID PYKOHO.

6. IHWOI0 pyKOI0 TPUMaiiTe MPUEAHAHNIA LLINPWL, BEPTUKANbHO (Bropy) i BEAIMKIM NasnbLieM HaTUCHITL Ha
nopLueHb WNpuua.

7. $IKwo 6anoH 3 caMoro noyarky HafyBa€eTbCsi NOBITPSIM, NiATPUMYIATE NOCTIRHMIA TUCK y WNPHL.

8. MigTpumyiite Tuck i HE HAXNSAWTE 6anoH, 40K KOHTPACTHa peyoBUHa He AOCATHE AMCTANbHOTO OTBOPY ANS
BUNYCKaHHS NOBITPS | KOHTPACTHA PeYOBIHA NOBHICTIO HE 3aMOBHUTL 6anoH.

9. Micns Toro, Ik KOHTPACTHOK PEYOBIMHOK 3 HanoHa MOBHICTIO BMAANEHO NOBITPS, NepesipTe 6anoH Ha
HasiBHICTb NOLLKOMKeHb, 6ynb6aLLok NOBITPS, HepiBHOCTelt abo BUTOKIB. He BUKOpPUCTOBYIiTe BUPIO, AKLLLO
cnocTepiraioTbes byb-siki HeBiANOBIAHOCTI.

10. OrnsiHbTe ANCTanbHIA KiHYMK NPOBIAHMKOBOTO 6aNOHHOrO KaTeTepa Ha NpeAMeT BUTOKY KOHTPACTHOI
Pey0BUHM 3 OTBOPY NS BUMYCKAHHA NOBITPA. KLLO CNOCTEpiraeTbes BUTIK KOHTPACTHOI PeYOBUHM,
yTunisyiite Bupi6.

11. 3pyiite 32 sonomMoroto WnpKLia 06'eMoM 3 CM?, NOKM ANCTaNbHIA KiHYMK 3aHypeHWit y disionoriunmit
CONbOBWIA PO3UMH, | aliTe BUPIBHATUCA TUCKY BCepeNHi KaTeTepa.
3ACTEPEXXEHHS. He nin'enHyitte 10 nopTy Ans HagyBaHHs 6anoHa NpucTpoi BUCOKOTO TUCKY, OCKINbKM Lie
MOJXe NpuU3BECTI 10 Po3puBY banoHa.
3ACTEPEXXEHHS. He HapyBaiiTe 6anoH noBiTpsiM abo by/b-aknM iHWWMM ra3om, konu banoH nepebysae
B TiNi NoAnHN.
3ACTEPEXXEHHS. HenpasunbHa niarotoBka Moxe Npu3BecTyt A0 NOTPaNAsAHHA NOBITPS B cuctemy. Lie moxe
nepeLIKoAKaT NPaBUNbHIl PeHTreHOCKONIYHil Biyanisauii.

12. MepeBipTe CTPUXEHb Ha HasBHICTb NeperuHiB. He BUKOpUCTOBYIiTe BUPI6 y pasi BUsIBNEHHS ByAb-KIX
NOLIKODKEHb.

13. BuiimiTs wnpu, 06'emom 3 cm?

14. HanoBHiTb WwnpuL, 06'emom 1 cM* pekoMeHA0BaHUM PO34MHOM KOHTPACTHOI peyoBuHi 50/50 | npueaHaiite
J10 TPUXOL,0BOTO 3aNiPHOTO KpaHa.

15. MpueaHaiite wnpu, 06'emom 20 cM?, nonepeaHbO 3anoBHeHWit NPUBAN3HO 2 CM® peKOMeH0BaHOro
PO3YUHY KOHTPACTHOI peyoBurHI 50/50, 40 IHLLOTO NOPTY TPUXOLOBOTO 3anipHOro KpaHa.

16. Konu kaTeTep 3B0N10XeHWY | 6aNnoH NOBHICTIO 3aN0BHEHWH, banoHHWil KaTeTep roToBuii 10 BUKOPUCTAHHS.
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** MakcumanbHuii 06'em iH'exuii
IHCTPYKLIIS N0 3ACTOCYBAHHIO (auB. cxemy Ansi AOBiAKM)

1. MpueaHaiite poTauiitHnil reMocTaTyHmiA knanaH (PrK) 4o poboyoro npocsiTy NpoBiAHMKOBOro 6anoHHOro
KaTeTepa. BCTaHOBITb CyLiNbHY Marictpans st NpOMUBaHHS Gi3ioN0riYHM CONbOBUM PO3UNHOM
i nin'epnaitte i fo 6iuHoro BinseneHHs PrK.

2. BcrasTe 0bpaHuit kaTeTep 3 NPOBIAHMKOM Y po6OUNIi NPOCBIT NPOBIAHMKOBOrO 6aNOHHOrO KaTeTepa.

3. MepekoHaiiTecs, o 6anoH NOBHICTIO 3AYyTWiA, i Nia'efHaiiTe PO3pUBHY 060NOHKY 10 6aNOHHOI YaCTHI
NpOBIAHNKOBOTO 6aNOHHOTO KaTeTepa.

4. BcTaBTe NpoBiAHMK/ 06paHWii kateTep/ cMcTeMy HanpsiMHOro 6anoHHOro KaTeTepa B iHTPOABIOCEP 33
JI0MOMOT0I0 PO3PUBHOI 060N10HKA. BCTaBTe po3puBHY 06010HKY B iHTPOABIOCEP 10 yNOpY.

5. 3a 1oNoMOroio peHTreHOCKOMiYHoI Bi3yanisallii npocyHbTe NPoBiAHMK/ 06paHWil KaTeTep/ cuctemy
HanpsAIMHOro 6anoHHOrO KateTepa A0 NOTPIBHOro MiCLis y CyAuHI.
3ACTEPEXXEHHS. He npocyBaiiTe npoBiaHNKoBWit 6anoHHWii kaTeTep abo NPOBIAHMK NPOTY ONOpY.
SIKILO BiAYYBAETHLCS ONIp, OLHITL KEPeno onopy 3a AONOMOrO0 PEHTTeHOCKOil.

6. BuiimiTb po3pnBHY 060NIOHKY 3 PO3'eMy iHTPOAbIOCEPA Ta BiipBITb il Bif NPOBIAHNKOBOrO 6aNOHHOrO KateTepa.
7. SlKwo notpi6Ha acnipauis:

©  Bupanitb ¢isionoriuHuii conboBuit po3unH i npueaHaiite WnpuL, 06'eMom 60 cM® Ao 6okoBoro nopty
TPUXO/A0BOTO 3anipHOTO KpaHa, 3'eiHaHOr0 3 Po6OUMM NPOCBITOM NPOBIAHIKOBOrO 6anOHHOTO KaTeTepa.

abo

o T[ligrotyiiTe acnipaLiiitHuit Hacoc i Habip TpyboK, AOTPUMYKUNCH BKA3iBOK Y BIANOBIAHIN IHCTpyKLil
3 BUKOPUCTaHHS. Buaanitb isionoriynuit conboBmil po3ymH i npueaHaiite komnnekT Tpybok Ao
60KOBOr0 NOPTY TPUXOAOBOTO CTONOPHOTO KPaHa, NiZKNI4eHOro 10 POGOYOro NPOCBITY MPOBIAHNKOBOTO
6anoHHoro katetepa.

8. SIKILI0 BUKOPUCTOBYETLCS NPUCTPIil NS BUMYHEHHS 3ryCTKiB:

*  3anotpebu ycyHbTe by/ib-AKe HABAHTaXEHHS, WO BUHUKNO Mifl YaC NPOCYBaHHS NPOBIAHNKOBOMO
6anoHHoro KateTepa.

* oBinbHO HapyBaiiTe 6anoH, noku He yae AOCATHYTO NOTPIBHOTO AiameTpy. 3akpuiiTe 3anipHuii KpaH
Y HanpsMKy po3'eMy NPOBIAHMKOBOTO 6anoHHOro KateTepa.
3ACTEPEXXEHHS. He nepesuLuyiiTe MakcuManbHuil peKoMeHA0BaHWi 06'eM HajlyBaHHS, OCKiNbKy Lie
MOXe NPU3BECTI 0 Po3puBY 6anoHa.
3ACTEPEXXEHHS. 3aBxav HapyBalite i 3ayBalite 6anoH nif peHTreHOCKONIYHUM BiyanisaLiiiHum
KOHTponeM, o6 rapaHTyBaTu be3neky naieHTa.

PekomeHp0BaHa npoueaypa acnipauii

1. 3apgonomoroto Wwnpuua 06'eMom 60 cm® abo acnipaLiiiHOro Hacoca BIUKOHaliTe iHTeHCUBHY acnipaLliio
NPOBIJHMKOBOr0 6aNoHHOro KaTeTepa 3 TUCKOM, LU0 He nepeBuLLye —28 AloiimiB pT. cT. (-94,8 kMa),
i BUTArHITb NPUCTPOI, IK-OT NPUCTPI ANS BUAANEHHS 3rYCTKiB Ta MiKpoKaTeTep, LU0 3HaX0AATbCS
BCepe/yHi NPOBIAHNKOBOrO 6anoHHOro kateTepa.

2. NpopnoBxyiite acnipaLiito NPOBiAHNKOBOTO 6anoHHOTO KaTeTepa, 0KV NPUCTPIt ANS BUAANEHHS
3rycTKiB i MikpoKaTeTep He byayTb NOBHICTIO BUBEAEHI 3 NPOBIAHIKOBOTO GanoHHOTO KaTeTepa.

3. 3pysaiiTe 6anoH nia KOHTPONEM PEHTreHOCKONIT, o6 NepeKoHaTUCS, LLO BiH MOBHICTIO 3yBCs nepef,
BUAaneHHaM. Micns 3aBepLueHHs npoLeaypy NOBINbHO BUAANITL anoHHKIA KaTeTep.

NpumiTKa. KW BUBEAEHHS NPUCTPOIO ANS BUAANEHHS 3ryCTKiB | MiKpokaTeTepa 3 NpoBiHNKOBOTO

6anoHHoro KateTepa yTpyaHeHe, 3ayiite 6anoH i nia acnipavjeio po6o4oro NPOCBITy NPOBiAHNKOBOTO

6anoHHOro KaTeTepa OAHOYACHO BUBEAITb NPOBIAHIKOBMIA 6anoHHuit kaTeTep, MikpokateTep i npucTpiit

QNS BUAANEHHS 3ryCTKIB SIK €ANHe Liine Yepes iHTpoablocep. 3a noTpebu BUIMITh iHTpoAblocep.

3BEPITAHHSA

36epiraTv B cyxoMy MicLii Ta TPUMaTV NOAANI Bifi COHAYHUX NPOMeHiB. TepMiH NpuaaTHOCTI BUPOGY 3a3HauyeHo Ha
eTukeTLi. He BUKOPUCTOBYIiTE BUPI6 MicNs 3aKiHYEHHS 3a3HaYeHOro TePMiHY MPUAATHOCTI.

MATEPIANIN
MpoBiAHUKOBWIA 6anoHHWIA KaTeTep He MiCTUTL NaTekcHux abo MBX maTepianis.
KOPOTKWIA OTNsAA BE3MEYHOCTI TA KNIHIYHUX XAPAKTEPUCTUK

Pe3tome 3 6e3neyHocTi Ta KNiHiYHMX xapaKTepucTuk (SSCP) npuctpoto byae foCTynHe B EBpONeiichbKiil
6a3i naHnx 3 MeanyHux BUPoGis nicna 3anycky €Bponeiichkoi 6asn AaHux 3 MeanyHUX BupoGis (Eudamed)
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Ha 3aranbHopoctynHomy Bebcaiiti Eudamed SSCP 6yae nos'si3anuii 3 6asosum UDI-DI.
TAPAHTIS

Komnaris MicroVention, Inc. rapaHTye, 110 B npoLieci po3po6ku Ta BUroToBNeHHS Lboro BUpoby 6yno foTpumaHo
BCiX HeObXiAHNX 3axoaiB 6e3neku. LI rapaHTis 3aMiHioe Ta BUKNIOYAE BCi iHLWI rapaHTil, npAMO He BUKNazeHi

B LIbOMY JIOKYMEHTi, He3aNeXHO Bifj TOT0, YW € BOHM YiTKO BUPaXeHUMU abo nepenbayaloTbes B Cuny 3akoHy
Ui HLWIMM YMHOM, BKJTIOYal0UH, cepef, iHwworo, byb-ki HesiBHi rapaHTii ToBapHOi NPUAATHOCTI UM NPUAATHOCTI
Ans nesHoi MeTi. MoBOZKEHHS 3 BUPOGOM, /0ro 36epiraHs, O4MLLEHHS Ta CTepUNi3aLlis, a TaKoX GakTopu,
NOB'A3aHi 3 NaLlieHTOM, AiarHO30M, NikyBaHHAM, XipypriyHOI0 NPOLLeAYPOI0 Ta iHWMMM NUTAHHAMMY, LLO
3HaX0AATbCA 032 KOHTPoNeM KomnaHii MicroVention, Ge3nocepesHbo BinnBaloTh Ha poboty BUpoby Ta
pe3ynbTatii, OTPUMaHi B NPOLIECi 10ro BUKOPUCTaHHI. EAvHe 30608'A3aHHs komnakii MicroVention 3a Liieio
rapaHTi€l0 06MexyeTbCs peMOHTOM a0 3aMiHot0 LibOro BMPOby A0 3aKiHYeHHS TepMiHy 0ro NpuaaTHOCTI.
MicroVention He Hece Bifn0BIAaNbHOCTI 3a 6yAb-AKi BUNaAKOBI, HenPsAMI, CnewianbHi 4n CynyTHi BTpaTh,
NOLIKO/DKEHHS Y1 BUTPATH, AKi NPAMO Ui ONOCePE/IKOBAHO BUHMKAIOTh Y pe3yNbTaTi BUKOPUCTaHHS LIbOro
Bupoby. Komnakist MicroVention He 6epe Ha cebe Ta He ynoBHoBaxye byaib-siky iHLLy 0coby 6paTin Ha cebe byab-
sIKY iHLLY 41 JOATKOBY BiANOBIAANbHICTb Y 38'513Ky 3 UMM BUPo6OM. Komnakis MicroVention He Hece xoaHol
BiANOBIAANbHOCTI 00 BUPOGIB Y pa3i ix NOBTOPHOrO BUKOPUCTaHHS, nepepobki abo NoBTOPHOI cTepunisalii,
a TaKOX He Hafia€ OZHMX rapaHTill, IBHIX ab0 HesiBHNX, BKNIOYAIOUM, CePef iHLLOro, TOBapHY NpuAaTHicTb abo
NPUAATHICTb NS BUKOPUCTAHHS 33 NPU3HAYEHHAM LLOAO0 Takux BUPObIB.

LliHn, TeXHiYHi XapakTepuCTUKY Ta HAasBHICTb MOAENi MOXYTb 6yTIn 3MiHeHi 6e3 nonepexeHHs.

MicroVention™ i BOBBY™ € 3apeecTpoBaHumi ToBapH!MM 3Hakamu MicroVention, Inc. B CLUA Ta iHwmx
H0PUCANKLSX.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Yci npasa 3axuuieHi.

Bebcalit, Ha IKOMY MOXHa 3HaiATV IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS Y eNeKTPOHHIi GopMmi:
www.microvention/elFU-MicroVention.com
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MakeaoHCKM jasuk
Bopeuku katetep co 6anoH BOBBY™
YnatcTeo 3a ynotpeba

OMUCHAYPELOT

BogeukmoT kaTeTep co 6anoH BOBBY e kateTep o 1BOeH yMeH CO HafBOpeLUeH XuapoduneH coj.

BozleukuoT katetep co 6anoH Bkiy4yBa MapKepy LUTO Ce HeNPOSUPHY 33 PEHATEHCKY 3paLiyt 3a 1a Ce 0NeCHN
(nyopockonckara BU3yenu3saumja 1 MHAMKaLV|a Ha No3uLunjaTa Ha 6anoHoT. BanoHOT BKyuyBa AUCTaneH cuctem
3a NPOYNCTyBatbe Ha BO3AyXOT 3a f1a r0 UCYNCTI BO3JYXOT O} NYMEHOT 3a HaJyByBatbe npef ynotpeba.

COAPXWHA

EfleH BOAEUKM KaTeTep €O 6asnoH
EaHa 06BvBKa 33 OAneNnyBate

COO/BETHA HAMEHA/MPEABUAEHA LIEN
Bopeukwor Katetep co 6anoH BOBBY e HameHeT:

3a onecHyBatbe Ha BMETHYBAHETO 1 BOACHETO Ha MHTPaBacKyNapeH katetep BO 0APEAeH KpBeH cafi BO
nepudepHIOT 1 HeBPOBACKYNAPHHUOT CUcTeM. BanoHOT 0BO3MOXyBa NpUBPeMeHa BacKynapHa okiy3uja 3a
BpeMe Ha 0BV 1 ApyruTe aHrnorpadcku npoueaypy. BoAeukmoT kaTeTep co 6anoH e HaMeHeT 1 3a KopucTetbe
KaKo KaHan 3a ypeuTe 3a OTCTpaHyBake.

BHUMAHME

Camo co peuenT: cojy3H1oT 3akoH (CAJ]) ja orpauyyBa npoaax6aTa Ha 0BOj ypea camo 04 CTpaHa Ha Ui no
Hanor Ha nekap.

He kopucTeTe ro ako Top61ykaTa e 0TBOPEHa Wi OLTeTeHa.

0BOj ype e HamMeHeT caMo 3a eHokpaTHa ynoTpe6a. He cTepuni3npajte ro i He kopucteTe ro NOBTOPHO.
MosTopHaTa ynotpe6a, 06pa6oTka K CTepunn3aLinja MOXe Aa ro 3arpo3u CTPYKTYPHUOT UHTErPUTET Ha
YPeZoT u/unu aa nosese A0 AedekT Ha YPeAoT WTo, Nak, MOXe Aa pe3ynTupa co nospesaa, 6onecr uan cmpt

Ha navueHToT. loBTopHaTa ynotpe6a, 06paboTka K CTepUNN3aLyja, UCTO Taka, MOXe Aa CO3AAZe PU3NK Of,
3arajlyBatbe Ha ypeaot /vunin a npean3snka MHQEKLMja kaj NaLmMeHToT Ui BKPCTeHa MH EKLW]a, BKyYyBajKu,
HO He OrpaHNyyBajKky ce Ha, NPEHOC Ha 3apa3Ha/-u 6oNect/-1 of e\eH NAUMEHT Ha ApYr. 3arajyBareTo Ha
YPenioT MoXe f1a oBe/le 40 NOBPe/ia, 6oNecT U CMPT Ha NaLMeHToT.

Mo ynotpe6arta, oTCTPaHeTe ro BO COrNacHOCT o 60NHNYKaTa, aAMUHICTPATUBHATA /WUNK NOKaNHaTa BnaauHa
nonnTuKa.

NPEAYNPEAYBAA

lpoBepeTe ja ronemuHaTta Ha KPBHIOT Caj NoA Gpnyopockonuja. Morpukerte ce BOAEUKMOT KaTeTep o 6anoH aa
6u1ne cooABETEH 3a roNleMuHaTa Ha KPBHUOT Cajl.

He HafiMuHyBajTe ro MakcMManHMoT npenopayaH BONYMeH Ha HafyByBatbe, b1AejK1 MoXe Aa fojae [0 nykatbe
Ha 6anoHor.

BogieukmoT kaTeTep co 6anoH ce obe3besyBa cTepuneH 1 HenuporeH. He kopuctere ro ako ambanaxara e
npobueHa unu owTeTeHa.

BuckosHocTa n KOHLlEHTpaLLVIjaTa Ha KOHTPAcToT MOXe Aa Bﬂl/ljaaT Ha BpeMuntbata Ha HaflyByBatbe N U3ANLlyBake
Ha 6anoHor.

3a Bpeme Ha NOAroTOBKaTa, He U3ANLLIYBajTe ro 6anoHOT, 0CBeH ako AMCTaNHYOT BPB He e NOToNeH BO
GU3NONOLLIKI PaCTBOP MM KOHTPACT 3a 1 CNPeywTe HaBeryBarbe Ha BO3/yX BO 6anoHoT.

TpuULBPCTYBaHETO APYrY YPeA OCBEH WNPULL Ha NOPTaTa 3a HajlyByBatbe Ha 6aNoHOT MOXe Aa ro nykHe 6anoHoT.
He HazyByBajTe ro 6anoHOT Co BO3AYX UK APYT rac A0/ieka e BO TenoTo.

HenpaBunHata no/rotoBka Moxe Jia BHece BO3/yX BO CUCTeMOT. [pucycTBOTO Ha BO3/yX MOXe Aa ja Cpeyn
npaBunHaTa ¢pnyopockoncka Bu3yenusavyja.

3a paboTeH NymMeH, He HaMUHYBajTe ro MakCManeH npenopayaH NPUTUCOK 3a MHGy3uja oz 300 psi (2068 kPa).
BuLwioKoT nputncok Moxe Aa 1oBefe 10 PyNTypa Ha KaTeTepor.

Kora ro npouncrysate BofieYki1oT KaTeTep co 6aNoH 0/ BO3AYX, UHjeKTpajTe ja TeyHoCTa 6aBHO, BO CNPOTUBHO
MOXe fia 1ojAe A0 NyKatbe Ha 6anoHoT.

He TypKajTe 1 BOAGYKMOT KaTeTep Co 6anoH unm Xu1uata BOAWKa ako nocTon oTnop. Axo noyvyBCTBYyBaTe 0Tnop,
NpOLEHeTe ro U3BOPOT Ha OTNOPOT CO GYOPOCKONCKM CPEeAiCTBA.

Cekoralu HajlyByBajTe ro v U3uLyBajTe ro 6anoHoT Ao/ieka B3yenusmpate noz yopockonuja, 3a aa ce
ocurypuTe ieka nauueHToT e 6esbesieH.

HenpuapxysatbeTo 10 Npeaynpe/yBatbata 0l 0Baa 03Haka MOXe /1a J0Be/le 10 OLUTETyBake Ha FOPHIOT C0j Ha
YPezioT, 3a WTo MoXe Aa 6ue notpebHa MHTepPBEHLMja UK 1a I0BE/E 710 CEPUO3HM HecakaHil HacTaHu.

He HagmuHyBajTe -28 inHg (94,8 kPa) 3a Bpeme Ha acnupaunjaTa.
KopucHuuwTe n/unu naumenTuTe Tpeba Aa rvt Npujasat cute CEPUO3HI MHLMACHTY Kaj NPOU3BOAMUTENOT U Kaj

HaJIeXHNOT OpraH Ha 3emjaTa YnieHka Ui NOKanHUOT OpraH 3a 3,paBCTBO BO KOjaLUTO Ce Haora KOPUCHUKOT
W/Nnu NawmneHTor.

MEPKW HA NPETMNA3/INBOCT

HenocpeaHo npep ynotpe6a, BU3yenHo NpoBepeTe r1 Cute CUCTeMY CO CTepUHa bapuepa LTo ce 03HayeHI
KaKo CTepunHu. He KOpUCTeTe v ako Ma OUNTNEeH HapyLLyBatba Ha MHTETPUTETOT Ha CUCTEMOT CO CTepUNHa
6apuepa, KaKo LUTO e OLuTeTeHa TopbuyKa.

Mo noarotoBKaTa Ha 6anoHOT 3a ynoTpeba v npef ynotpeba, NOBTOPHO HaJyBajTe 10 HOMUHANEH BONYMeH

11 NpoBepeTe 3a Kaksin 610 HeUcnpaBHOCTY K OLLTETyBakba. He KopucTeTe ako ce 3abenexat HeoCcneHOCTI.
ﬂpoaepeTe ja KOMNATU6UAHOCTA Ha BOJEYKMOT KaTeTep co 6anoH kora ru KOpMUCTUTE ApYyruTe NoOMOLIHN ypean
KOWLLTO HajuecTo ce KOpUCTaT BO NHTPaBaCcKyNnapHUTe NpoLeaypu.

BopeukmoT kaTeTep co 6anoH MMa nogMaykaHa noBpLunHa v Tpeba Aa ce xuapupa Hajmanky 10 cekyHan npes
KopucTetbe. OTkako BOAEUKMOT kaTeTep co 6anoH Ke ce xuapupa, He 03B0NYBajTe Aa Ce UCyLu.

buzeTe BHUMATENHI NPy pakyBarbeTo CO BOAEUKYMOT KaTeTep co 6aNoH 3a 1a ja HamanuTe MOXHOCTa 3a Cly4ajHo
olITeTyBalbe.

buzeTte BHUMATENHI NPY HAaCcO4YBatbeTO Ha BO/IEUKMOT KaTeTep Co 6anoH HU3 Henpoo/Ha BackynaTypa 3a Aa
n3berHeTe owTeTyBatbe. M3berHysajte Typkatbe U NoBaeKyBake kora nocTon oTnop ofeKa Aa ce yTpau
npu4MHaTa 3a oTnopoT.

TpuCyCTBOTO Ha KanuMuKaLm, HenpaBUNHOCTY UK NOCTOjHU YPEAN MOXE a O OLLTET! BOAEUKIOT KaTeTep Co
6anoH 1 NoTeHLMjanHo fia BNujae BP3 HEroOBOTO BMETHYBatbe UK OTCTPaHyBatbe.

I'IpekymepHmm BPTEXEeH MOMEHT NpUMeHeT BP3 LINPULOT MOXe Aa joBeje [0 OLTeTyBatbe Ha CK/IoNOoT Ha
rnaBuHaTa.

W3noxeHocta Ha aHrmorpad)CKm n ¢J‘Iy0p0CKOI‘ICKVI PeHAreHCKn 3pauu npeTcTaByBa I'IOTeHLlI/IjaneH pusmnk on
anonewyja, M3ropeHMLM KOULITO Ce PasfKyBaar No CEpUO3HOCT O/ LPBEHINO Ha KOXATa [10 YNPEBM, KaTapaKTh
1 3310LHeTa Heonnasnja, Yuja BEPOjaTHOCT Ce 3ronemyBa Co 3roNleMyBatbeTo Ha BpeMeTo Ha npoLeypaTa

11 3ronemenvoT 6poj Ha npouieaypu.

MpuapxyBajte ce 10 HEONXOHUTE MePKY Ha NPETNa3nMBOCT 3a i Fv OrpaHNYUTe 03UTe Ha PEHATeHCKI 3paLi
32 NaLeHTUTe 1 onepaTopuTe, Taka LUTO Ke KOPUCTUTE COO/BETHA 3aLUTWTA, Ke ro OrpaHuYUTe MOBTOPYBatbeTo
Ha dnyopockonckaTa npoLieaypa v Ke ru Moavduumpare TexHuykuTe GakTopy Ha peHAreHckuTe 3paLy kora Toa
€ MOXHO.

NOTEHLUJANTHA KOMNINKALUN

ToTeHwjanH1Te KOMNAMKALWMK BKNYYYBAAT, HO He Ce OrpaHNYeHi Ha: aHapunakTUyeH ok, brokaaa koja He
€ Ha LeNHVOT Caj, CPLEB y/ap, BOCNanuTenHa KoMnankaLuja, M1okapaHa em6onuja/MuokapaeH MHdapkT,
nepopaLmja Ha KpBEH Cazl UM aHeBPU3Ma, Ba30Cna3aM, XeMaToM/KpBaBetbe BO BHAaTPeLLHOCTa Ha MO30KOT,
embonuja, Ucxemuja, MHTpaLepebpanHa/MHTpakpaHujanta xemoparuja, nceBAoaHeBPIU3Ma, Hanag, Mo304eH
yaap, WHdekumja n/unn Tpecka, ANCeKLnja Ha KpBHUOT cafl, GOpMMpatbe Ha TPOMO, CMPT, HeKPO3a Ha TKUBOTO
1 TOKCUYHa peakLuuja.

JlekapoT Mopa ia 6ue 3ano3HaeH o NepkyTaHuTe, NHTPABACKyNapHI TEXHUKN 1 MOXHUTE KOMNAUKALMN
noBp3aHK CO NpoLeaypata.

KOMMNATUBUTHOCT

BogeukmoT kaTeTep co 6anoH BOBBY e komnaTubuneH co ypeauTe co HafiBOPeLLeH AnjameTap efHaKoB Ha unm
noman o 0,084 in (2,13 mm).

3abeneluka: xuLaTa BOAUNKa He e noTpebHa 3a HajlyByBatbe Ha 6anoHoT
N36epete 0bBMBKa Ha BoBelyBay 04 8 F unu noronema.

0 NMHWA 3A
m MPOMMBARE CO
OU3NOSOLKN

3 ml CAMO 3A AL
MOArOTOBKA N

TPUHACOYEH BEHTUN — ¢

3 1ml ﬂ /
MOPTA 3A HALYBYBAHE O

PABOTEH IYMEH RHV

AWJATPAM HA NOCTABYBAKE HA BOAEYKNOT KATETEP CO BAJIOH
NOArOTOBKA HA BANNIOHOT

1. OTCTpaHeTe ro BOAEUKVOT KaTeTep €O 6anoH, Taka LUTo Ke ro NoBfieyeTe AUPEKTHO Of LieBKaTa Ha
Ancnian3epot 6e3 Aa ja CBUTKaTe ockaTa. Ako 3abenexiute oTnop, NPpoBepeTe ro BOAEUKMOT KaTeTep co 6anoH
110 OTCTPaHyBaHETO 33 Aia Ce yBEPUTE fieka He € OLUTeTeH. [ToToMeTe ro AUCTaNHUOT Aen 04 6anoHoT BO
XenapuHu3MpaH Conex pacTBop. He BpaKajTe ro XMAPUPaHIOT BOBEAHUUKM KaTeTep co 6anoH Bo ambanaxara.
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2. KopucTeTe LnpuL, CO XenapuHU3npaH GU3nonoLIKi pacTBop 3a Aa ro pomueTe paboTHUOT lyMeH.
0TKaKo Ke 3aBpLUMTE CO NPOMUBAHETO, OTCTPAHETE O WNPULIOT.

3. TloaroTBete KOHTPACTeH PacTBOp O CO0AHOC 04 50 — 50 %.

NPEAYNPEAYBAIE: BUCKO3HOCTa 1 KOHLIEHTPALMjaTa Ha KOHTPACTOT Ke BMjaaT Ha BpeMUkbaTa Ha
Ha/lyByBatbe 1 U3[VLLYBatbe Ha 6anoHoT.

4. HanonHere wnpuy 04 3 Cm’ Co KOHTPaCTeH PacTBOP ¥ BHUMATENHO NPULBPCTETE FO AMPEKTHO Ha 3-HacoueH
BEHTUN. VICTUCHETe r0 BO3/YXOT Of1 3-HAaCOYHUOT BEHT 1 OfL LWNPULOT. MoBp3eTe ro 3-HaCoYHMOT BEHTUN
AMPeKTHO CO NopTaTa 3a HajlyByBatbe 63 a VHjeKTupaTe KOHTPACT BO rMaBuHaTa. Ocurypete ce feka Hema
Meypymba BO LUNPULIOT M BEHTUNOT 3a 3aTBOpatbe Npef 4a ro NPULBPCTUTE Ha raBuHaTa.

5. [lpxeTe ro 6anoHOT NCNpaBeH €O efiHaTa paKa.

6. [IpxeTe ro NpuULBPCTEHNOT LINPULL UCPaBEH (CBPTEH Harope) Co ApyraTa paka 1 NPUTUCHETe ro KAUMOT Ha
LUNPULIOT KOPUCTEjKM ro NaneLor.

7. Ao 6anoHoT e NPBUYHO HaflyBaH CO BO3AyX, TOralll OAPXyBajTe NOCTOjaH NPUTMCOK Ha LINPULOT.

8. 0apxysajTe ro nputucokot u HE HABAJTYBAJTE ro 6anoHoT AoAeka KOHTPacToT He CTUrHe [0 ANCTanHMoT
0TBOP 3a NPOYNCTYBatbe 1 AOAeKa KOHTPACTOT LIeMIOCHO He ro HanosHy 6anoHoT.

9. Otkako BO3JYXOT LieNI0CHO Ke ce uctucHe oa 6anoHor co KOHTPACTOT, NpoBepeTe Aain 6anoHot e OLWITETEH,
Janv nMa Meypuniba, HenpaBuIHOCTY MW NPOTeKyBakba. He kopucTeTe ako ce 3abenexar HeoCneHOCTH.

10. MpoBepeTe ro AMCTaNHUOT BPB Ha BOIGUKVOT KaTeTep cO 6anoH 3a Kakeo 61No ncTekyBarbe Ha KOHTpacT
071 0TBOPOT 3a NPOYMCTyBakbe Ha BO3/YXOT. AKO Ce 3abenexy UCTeKyBatbe Ha KOHTPACToT, OTCTpaHeTe ja
enHMLaTa.

11. Usauwere co wnpui, 04 3 cm’ o/ieka AUCTanHUOT BPB @ NOTOMeH BO GU3MONOLIKY PacTBOP U OCTaBeTe ro
NPUTUCOKOT BO KaTeTepoT Aa Ce U3efHayi.
MPEAYNPEAYBAE: He npuuBpCTyBajTe ypeau nop BUCOK NPUTUCOK Ha NopTaTa 3a HaflyByBatbe Ha
6anoHoT, buaejku 0Ba MoXe Aa ro nykHe 6anoHoT.
MPEAYNPEAYBAE: He HanyByBajTe ro 6an0HOT CO BO3AYX AN APYT rac Ofieka e BO TenoTo.
MPEAYNPEAYBAME: HenpaBunHata noaroToska MoXe Aa BHece BO3/lyX BO cucTeMoT. OBa MOXe fa ja
Cnpeuy coofBeTHaTa GyopocKoncka Bu3yenusavyja.

12. MpoBepeTe Aanv rnaBuHaTa e NpeBuTKaHa. He Kopuctete ako ce 3abenexar olWTeTyBakba.

13. OtcTpaHete ro WNpuULoT 04 3 cm'.

14. NoaroTseTe WnpuL, 04 1 CM’ NOAH CO NPenopaYaHNoT KOHTPACTeH PacTBOP CO CO0AHOC 0f 50/50
V¥ NPULBPCTETE r0 Ha 3-HaCOYHIOT BEHTVN.

15. Mpuuspcrete Wnput, of 20 cm’ 0AHANPES, HAMONHET CO NPUBNNKHO 2 CM’ O/ NPeNopaYaHNoT KOHTPACTeH
pacTBop co coofHoc 0/ 50/50 Ha ApyraTa nopTa oA 3-HaCOYHWMOT BEHTMA.

16. Co LeNoCHO XMApUpaH kateTep 1 NOAroTBeH 6anoH, kateTepoT co 6anoH e NoAroTBeH 3a ynotpeba.

Fpad)ukon 3a yCOrﬂaCEHOCT Ha BOBBY YcornaceHocT Co Haa) ByB?lhETO Ha 6anoHor|
12,0 BonymeH Ha [lnjametap Ha BOBBY
HajyByBatbe™ (cm’) (mm)
€100 0,05 41
f’ 0,10 5,1
2 80 0,15 6,0
% 0,20 6,7
‘s 60 0,25 74
s 0,30 7.9
5 40 035 84
3 0,40 89
F 20 0,45 93
0,50 9,7
00 005 010 015 020 025 030 035 040 045 050 055 0,557 10,0
BonymeH Ha HjeKTUpakbe (cm’) * Mo NoAroToBKa Ha KateTepoT

** MakcumaneH BolyMeH Ha HjekTuparbe

YNATCTBO 3A YNOTPEBA (norneaHete ro Avjarpamort 3a pepepeHua)

1. MMpukayete poTpaykm xemoctatcku BeHTn (RHV) Ha paboTHIOT lyMeH Ha BOAEUKMOT KaTeTep o banoH.
MocTasete KOHTUHYUpaHa J'II/IHI/Ija 3a npomMuBame Co ¢I/I3I/IOJ'IOUJKI/I pactBop n nospseTeja CO CTPaHN4HMOT
Kpak Ha RHV.

2. BMeTHeTe 36paH KateTep CO XWLa BOAUKA BO PaGOTHIOT lyMeH Ha BOLLUKMOT KaTeTep co 6asnoH.

3. Ocurypere ce ieka 6aNOHOT e LIeNOCHO U3AMILIAH 1 TypHeTe ja 06BUBKaTa 3a OANIENyBate BP3 AENOT CO barnoH
07 BOLEUKIOT KaTeTep Co 6asnoH.

4. BMeTHeTe ro CUCTEMOT CO XuLia BoAMNKa/u3bpaH katetep/Bofeyki kateTep co 6anoH Bo 06BMBKaTa Ha
BOBe/lyBaYoT CO 06BYBKaTA 3a OANeNyBatbe. BMeTHeTe ja 06BIMBKaTa 3a ofleNnyBatbe BO 06BUBKaTa Ha
BOBe/lyBaY0T /10/leka /1a HauzeTe Ha 0Tnop.

5. TypHeTe ro cucTemorT o XxuLia BoAWKa/u3bpaH KateTep/Bogeuki katetep co 6anoH Ao cakaHaTa okaumja
BO BackynaTypara co ¢1yopockoncka Busyenusavyja.
MPEAYNPEAYBAME: He TypkajTe rvi BOAEUKMOT KaTeTep CO 6anoH unm xuwata BoAUNIKA ako nocTon oTnop.
AKo nouyBCTBYyBaTe OTNOP, NPOLIEHETE FO M3BOPOT Ha OTMOPOT CO GNIYOPOCKONCKM CPEACTBa.

6. Moeneyerte ja 06BMBKaTA 3a O/IENyBatbE OF [MaBIUHATA HA BOBE/YBAYOT 1 OANIENETe ja Of BOAEUKMOT KaTeTep
o 6anoH.

7. Axo e notpebHa acnupauuja,

o OrtcTpaHeTe ro GM3MONOLLKINOT PAcTBOP ¥ NPULBPCTETe WNpUL, 04 60 cM’ Ha CTPaHWYHaTa NopTa of,
3-HaCOYHMOT BEHTUN noBsp3aH co paﬁOTHMOT JlyM€H Ha BOLEYKNOT KaTeTep co 6anoH.

nnn

o [loaroTBeTe nymna 3a acnupavija v KOMMET LeBKM COTMIACHO CO COOABETHOTO YNaTCTBO 3a ynoTpeba.
OtcrpaHerte ro ¢VI3VIOJ10U.IKMOT pacTBOp M NPULBPCTETE IO KOMNETOT LEBKI HA CTPaHNYHaTa nopTa of,
3-HaCOYHNOT BEHTUN NOBP3aH CO paﬁOTHMOT NyMeH Ha BOAEYKUOT KaTeTep o 6anoH.

8. AKo KOpuCTUTE ypes 3a OTCTPaHyBatbe 3rpyT4yBatba,
o OrCTpaHeTe ro noNHeweTo cobpaHo Npu ClefereTo Ha BOAEUKMOT KaTeTep co 6anoH ako e noTpe6Ho.

o [oneka HazyBajTe ro 6anoHOT J0AeKa fia Ce AOCTUTHE CaKaHWOT AnjameTap. Vicknyyete ro BeHTUNOT
HaKaj rnaBvHaTa Ha BO/IEYKVOT KaTeTep CO 6anoH.
MPEAYNPEAYBAE: He HaiMnHyBajTe ro MaKCMMaNHMOT NpenopayaH BOYMeH Ha HafyByBakbe,
6uaejkn moxe aa fojae A0 Nykare Ha 6anoHoT.
NPEAYNPEAYBAME: cekorall HalyByBajTe ro vt 3auLLyBajTe ro 6anoHoT AoAeka BU3yenusupare nog,
nyopockonuja, 3a Aia Ce OCUrypuTe fieka NauveHToT e 6e3beseH.

MpenopayaHa npovefypa 3a acnupavmja

1. U3BpLueTe eHepriiyHa acnupaLyja Ha BOAEYKUOT kaTeTep co 6anoH co wnpuu of 60 cm? unm co
nymna 3a acnupauyja To He HaaMWUHyBa -28 inHG (-94,8 kPa) 1 nosneyete rv ypeaute, kako ypeaot
3a OTCTPaHyBatbe 3rpyTuyBatba U MUKPOKATETepOT, 0/ BOAGUKIOT KaTeTep o 6anoH.

2. [popomxkeTe o acnupavuyjaTa Ha BOAEUKINOT kaTeTep co 6anoH Aofieka ypeaoT 3a 0TCTpaHyBatbe
3rpyTyyBatba U MUKPOKATETEPOT LeNOCHO Ce OTCTPaHaT 0/, BOAEUKUOT KaTeTep CO 6anoH.

3. Kora u3guiwysare 6anoH, kopucrete ¢pyopockonuja 3a fa 06e36eauTe LLENOCHO U3ANLLYBatbE Npes,

OTCTpaHyBatbeTo. 10 3aBpLLYBatLETO Ha NPOLieaypaTa, NoNeka OTCTPAHeTe ro KaTeTepor co 6anoH.
aKo nc y 0 Ha YPe/ioT 3a OTCTPaHyBakbe 3rpyTyyBakba ! MUKPOKATeTEPOT

0/1 BOAEUKYOT KaTeTep co 6aNoH e TewKo, 3auLLieTe ro 6anoHoT 1, Co acnupauyja Ha paboTHroT

NYMeH Ha BOAEYKIOT KaTeTep o 6anoH, NCTOBPEMEHO NOBEYETe v BOAEUKIOT KaTeTep o 6anoH,

MWKPOKATETEPOT W YPEAOT 3a 0TCTPaHyBakbe 3rpyTyyBatba Kako eAnHuLa H13 06BMBKaTa Ha

BOBE/lyBaYoT. AKO e N0TPe6HO, 0TCTpaHeTe ja 06BMBKaTa Ha BOBE/yBauOT.

YYBAKE

UyBajTe ro Ha CyBO MeCTO 1 No/iaNeKy O/ COHYEBA CBETMHA. [TobapajTe ro POKOT Ha Tpaete Ha ypesoT Ha
eTIKeTaTa Ha NPOU3BOAOT. He KOPHUCTETE ro ype/oT NOAONT0 OZ 03HAYEHUOT POK Ha TPAEHE.

MATEPUJANN
BopeukwoT KateTep co 6anoH He e HanpaseH o7 natekc unn PVC-matepujany.
PE3WME 3A BE3BEHOCTA U KNNHUYKWUTE NEPOOPMAHCU

[lo Pe3nmeTo 3a 6e36eaHocTa u KnuHNukuTe nepdopmacy (SSCP) 3a ypeaoT Ke Moxe Aa ce npuctanu Bo
EBponckara 6a3a Ha noaaToLy 3a MeAULIMHCKI Ypean No NaHcupareTo Ha EBponckata 6asa Ha nofatouy 3a
meanumHcky ypeau (Eudamed) (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SSCP Ke 61uae noBp3aHo co ocHoBHIOT UDI-DI Ha jaBHaTa Beb-cTpaHuua Ha Eudamed.
FTAPAHLMJA

MicroVention, Inc. rapaHTupaar fieka e ynoTtpe6eHa pasymMHa rpuxa Bo I13ajHOT 1 NPOU3BOACTBOTO Ha OBOj

ypez. OBaa rapaHLMja 1 3aMeHyBa 1 rvi UCkny4yBa cuTe APyt rapaHLyiA LUTO He Ce eKCANLMTHO HaBeeH!
oBle, 6e3 pa3nuka Aanv ce eKCMUNTHI U UMIAIMLNTHY, CO NPUMEHa Ha 3aKOHWUTE UK Ha ApYT HauVH,
BKNYuYBajKi, HO He orpaHnyyBajKi ce Ha, Kaksit 610 UMAANLMTHI rapaHLyMK 3a TProOBCKa CNOCOBHOCT MK
COO/IBETHOCT. PakyBatbeTo, HyBaHeTo, YUCTEHETO 1 CTepUAN3aLIMjaTa Ha YPeAOoT, Kako 1 GakTopuTe NoBP3aHi

€O NALMEHTOT, AnjarHo3ata, TPeTMaHOT, XMpypLUIKaTa NpoLeaypa 1 ApyruTte paboTn HaZABOP Of KOHTPONA Ha
MicroVention, AupexTHO BAnjaaT BP3 ypeaoT v pe3ynTatute JobMeHN of HeroBaTa ynotpeba. 06BpckaTa Ha
MicroVention cnopei oBaa rapaHumja e OrpaHiyeHa Ha nonpasKa U 3aMeHa Ha 0BOj ype/ 10 HeroBnoT poK Ha
ynotpe6a. MicroVention Hema aia 6uaaT 0AroBopHI 3a KakBa 61no CnyyajHa Unn nocnefoBateNHa 3aryba, Wwreta
1Y TPOLUOK KOMLUTO AMPEKTHO AWM MHANPEKTHO Npou3nerysaar o ynotpebara Ha 08oj ypes. MicroVention Huty
npesemaat HUTY OBNlaCTyBaat Apyro anLe Aa npeseme BO HUBHO MMe KakBa 6uno Apyra unw jononHuTeNnHa
0/roBOPHOCT MM 06BPCKa BO BPCKa O 0BOj ypes. MicroVention He npe3emaart 0AroBOPHOCT BO 0AHOC Ha ypeaute
LUTO MOBTOPHO Ce ynoTpebyBaar, 06paboTyBaaT uny CTepunn3npaar 1 He HyaaT HUKaKBI rapaHLum, eKCINLUTHIA
NV MIMNAVLMTHIA, BKYYYBajKu, HO He OrpaHnyyBajku ce Ha, TProBCKa CNOCOBHOCT M COO/BETHOCT 33 HaMeHeTa
ynotpe6a, BO 0/AHOC Ha TaKBMOT ypef.

246,

LleHuTe, cneuvdukaLmuuTe 1 AOCTaNHOCTa Ha MOAENWTE Ce NPeaAMET Ha NPOMeHa 6€3 NPETXOAHO U3BECTYBatbE.

MicroVention™ 1 BOBBY™ ce peructpupanu TproBckit Mapkin Ha MicroVention, Inc. Bo Coeannetute
AMepuKaHcKi Ipxasit 1 APYryt jypUCANKLAN.

© AsTopcku npasa 2024 MicroVention, Inc. Cute npasa ce 3aapxaHi.
Beb-ctpanuua Ha elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Portugués do Brasil
Cateter-guia de balao BOBBY™
Instrucées de uso

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 cateter-guia de balao BOBBY é um cateter de limen duplo com um revestimento hidrofilico externo. O cateter-
guia de baldo possui marcadores radiopacos para facilitar a visualizagao fluoroscopica e indicar a posigéo do baldo.
0 balao possui um sistema distal para remogao de ar do limen de inflago antes da utilizacao.

iNDICE

Um cateter-guia de baldo
Uma bainha destacével

USO/FINALIDADE PREVISTA
0 cateter-guia de balao BOBBY destina-se a:

Facilitar a insercéo e direcionamento de um cateter intravascular em vasos sanguineos selecionados nos
sistemas periférico e neurovascular. O baldo proporciona uma oclusao vascular tempordria durante estes e outros
procedimentos angiogréficos. O cateter-guia de baldo também se destina a ser usado como um canal para
dispositivos de extracao.

CUIDADO
Apenas com prescricao: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por ou a pedido de um médico.
Néo use se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Este dispositivo é destinado somente para uso tnico. Nao reesterilizar nem reutilizar. A reutilizagao, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a
falha do dispositivo, 0 que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doencas ou morte do paciente. A reutilizacao, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo também podem criar um risco de contaminacéo do dispositivo e/ou causar
infeccéo ou infecgéo cruzada no paciente, incluindo, entre outros, a transmisséo de doencas infecciosas de um
paciente para outro. A contaminagéo do dispositivo pode causar lesdes, doencas ou morte do paciente.

Apos 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-guia de baldo é adequado para o
tamanho do vaso.

N&o exceda o volume méximo recomendado de inflagdo, pois pode ocorrer ruptura do balo.
0 cateter-guia de baldo € fornecido estéril e apirogénico. Nao use se a embalagem estiver violada ou danificada.
A viscosidade e a concentragdo do contraste podem afetar os tempos de inflagéo e deflacéo do baldo.

Durante a preparacéo, ndo desinfle o baldo, a menos que a ponta distal esteja submersa em solugéo salina ou
contraste, para evitar que entre ar no baldo.

Conectar dispositivos que ndo sejam seringas a porta de inflaco do baldo pode causar a ruptura do baldo.
Nao infle o baldo com ar ou qualquer outro gés enquanto estiver no corpo.

A preparacéo inadequada pode introduzir ar no sistema. A presenca de ar pode inibir a visualizag&o fluoroscopica
adequada.

No limen de trabalho, ndo ultrapasse a pressdo maxima de infusdo recomendada de 300 psi (2.068 kPa). 0 excesso
de pressao pode resultar na ruptura do cateter.

Ao remover o ar do cateter-guia de balao, injete o fluido lentamente, caso contrario pode ocorrer a ruptura do baldo.

Néo avance o cateter-guia de baldo ou o fio-guia se houver resisténcia. Caso sinta resisténcia, avalie a origem da
resisténcia usando meios fluoroscopicos.

Sempre infle e desinfle o baldo enquanto visualiza sob fluoroscopia para garantir a seguranga do paciente.

0 ndo cumprimento das adverténcias nesta rotulagem pode resultar em danos ao revestimento do dispositivo, 0 que
pode exigir intervencao ou resultar em eventos adversos graves.

N&o exceda —28 inHg (-94,8 kPa) durante a aspiracéo.

0Os usudrios e/ou pacientes devem relatar quaisquer incidentes graves ao fabricante e a autoridade competente do
estado-membro ou autoridade local de satde em que o usudrio e/ou paciente estd estabelecido.

PRECAUGOES

Imediatamente antes do uso, inspecione visualmente todos os sistemas de barreira estéril que sao rotulados como
estéreis. Nao use se houver violagdes evidentes da integridade do sistema de barreira estéril, por exemplo, se a
bolsa estiver danificada.

Apos a preparagdo do baldo para uso e antes do uso, infle-o novamente até o volume nominal e inspecione-o para
observar se hé irregularidades ou danos. Nao use se observar inconsisténcias.

Verifique a compatibilidade do cateter-guia de baldo ao usar outros dispositivos auxiliares habitualmente usados em
procedimentos intravasculares.

0 cateter-guia de baldo possui uma superficie lubrificante e deve ser hidratado durante pelo menos 10 segundos
antes do uso. Depois de hidratar o cateter-guia de baldo, ndo o deixe secar.

Tenha cuidado ao manusear o cateter-guia de baldo para reduzir a chance de danos acidentais.

Tome cuidado ao conduzir o cateter-guia de baléo em vasculatura tortuosa a fim de evitar danos. Evite avancar ou
recuar forcando contra a resisténcia até que a causa da resisténcia seja determinada.

A presenca de calcificacdes, irregularidades ou dispositivos ja existentes pode danificar o cateter-guia de baldo e
pode afetar a sua inser¢éo ou remogao.

A aplicacdo de torque excessivo na seringa pode resultar em danos ao conjunto do conector.

A exposicao a angiografia e a fluoroscopia apresenta riscos potenciais de alopecia, queimaduras variando em
gravidade de vermelhiddo da pele a Ulceras, catarata e neoplasia tardia que aumentam em probabilidade & medida
que o tempo do procedimento e o ndmero de procedimentos aumentam.

Tome as precaugdes necessarias para limitar as doses de raios X aos pacientes e operadores usando blindagem
suficiente, reduzindo os tempos de fluoroscopia e modificando os fatores técnicos de raios X sempre que possivel.

POSSIVEIS COMPLICAGOES

As possiveis complicagdes incluem, entre outras: choque anafilatico, ocluso que néo seja do vaso pretendido,
parada cardiaca/ataque cardiaco, complicagéo inflamatdria, embolia/infarto do miocérdio, perfuracao do vaso ou
aneurisma, vasc ), hematc gramento intracerebral, embolia, isquemia, hemorragia intracerebral/
intracraniana, pseudoaneurisma, convulsao, acidente vascular encefélico, infeccao e/ou febre, disseccao do vaso,
formagao de trombo, morte, necrose do tecido e intoxicacéo.

0 médico deve estar familiarizado com as técnicas percuta intr es e possiveis complicacdes
associadas ao procedimento.

COMPATIBILIDADE

0 cateter-guia de balao BOBBY é compativel com dispositivos com didmetro externo (0D) igual ou inferior a 0,084 in
(2,13 mm).

Observacao: o fio-guia nao é necessario para a inflagéo do baldo.
Escolha a bainha introdutora de 8 F ou maior.

20 ml

LINHA DE IRRIGAGAO DE

3 ml PARA SOLUCAO SALINA

PREP APENAS

N |
TORNEIRA DE TRES VIAS — ?- 1 mi

PORTA DE INFLAGAO

LUMEN DE TRABALHO VHR

DIAGRAMA DE CONFIGURAGAO DO CATETER-GUIA DE BALAO
PREPARAGAO DO BALAO

1. Remova o cateter-guia de baldo puxando-o diretamente para fora do tubo dispensador sem dobrar o eixo.
Se houver resisténcia, inspecione o cateter-guia de baldo apds a remogao para garantir que néo tenha sido
danificado. Submerja a porgéo distal do balao em solugao salina heparinizada. Nao insira o cateter-guia de baldo
lubrificado novamente na embalagem.

2. Use uma seringa com solucdo salina heparinizada para irrigar o limen de trabalho. Apés a concluséo da
irrigacao, retire a seringa.

3. Prepare uma solucéo de contraste na propor¢éo 50/50%.
ADVERTENCIA: a viscosidade e a concentragéo do contraste afetardo os tempos de inflagéo e deflago do baldo.

4. Encha uma seringa de 3 cm3 com a solucéo de contraste e, com cuidado, conecte-a diretamente a uma torneira
de 3 vias. Remova o ar da seringa e da torneira de 3 vias. Conecte a torneira de 3 vias diretamente a porta de
inflagdo sem injetar contraste no conector. Certifique-se de que ndo ha bolhas na seringa e na torneira antes de
conecta-las ao conector.

5. Segure 0 baldo na vertical com uma mao.

6. Segure a seringa conectada com a outra méo na posicéo vertical (apontando para cima) e aplique presséo no
émbolo da seringa usando o polegar.
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Se o baldo for inicialmente inflado com ar, mantenha a pressao constante da seringa.

8. Mantenha a pressdo e NAO INCLINE o baldo até que o contraste atinja o orificio distal de remogéo de ar e o
contraste tenha enchido completamente o baldo.
9. Depois que todo o ar do baldo tiver sido removido pelo contraste, inspecione o baldo para verificar se hé danos,
bolhas, irregularidades ou vazamentos. N&o use se observar inconsisténcias.
10. Inspecione a ponta distal do cateter-guia de balao para verificar se hd vazamento de contraste pelo orificio de
remoc&o de ar. Se for observado vazamento de contraste, descarte a unidade.
11. Desinfle com a seringa de 3 cm? enquanto a ponta distal estiver submersa em solucéo salina e deixe a pressao
dentro do cateter equalizar.
ADVERTENCIA: néo conecte dispositivos de alta pressao a porta de inflagéo do baldo, pois isso pode causar a
ruptura dele.
ADVERTENCIA: néo infle 0 baléo com ar ou qualquer outro gas enquanto estiver no corpo.
ADVERTENCIA: a preparacao inadequada pode introduzir ar no sistema. Isso pode inibir a visualizagéo
fluoroscépica adequada.
12. Inspecione o eixo para verificar se h& dobras. Nao use se observar quaisquer danos.
13. Remova a seringa de 3 cm?.
14. Preencha uma seringa de 1 cm?3 com a solug&o de contraste 50/50 recomendada e conecte-a a torneira de
3 vias.
15. Conecte uma seringa de 20 cm3 preenchida com aproximadamente 2 cm?3 da solugao de contraste 50/50
recomendada a outra porta da torneira de 3 vias.
16. Com o cateter hidratado e o baldo completamente preparado, o cateter-baldo estara pronto para uso.
f5 P C &nci il Al El
Gréfico de complacéncia do BOBBY dainflagao do baldo
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INSTRUGOES DE USO (¢ Ite o diag para referéncia)

1.

Conecte uma valvula hemostatica rotativa (VHR) ao limen de trabalho do cateter-guia de baldo. Configure uma
linha de irrigagéo continua de solugdo salina e conecte-a ao brago lateral da VHR.

Insira o cateter selecionado com fio-guia no Iimen de trabalho do cateter-guia de baldo.

Certifique-se de que o baldo esteja totalmente desinflado e avance uma bainha destacével sobre a parte com o
baldo do cateter-guia de baldo.

Insira o sistema do fio-guia/cateter selecionado/cateter-guia de baldo na bainha introdutora usando a bainha
destacdvel. Insira a bainha destacavel na bainha introdutora até encontrar resisténcia.

Avance o sistema do fio-guia/cateter selecionado/cateter-guia de baldo até o local desejado na vasculatura
usando a visualizagéo fluoroscopica.

ADVERTENCIA: ndo avance o cateter-guia de baldo ou o fio-guia se houver resisténcia. Caso sinta resisténcia,
avalie a origem da resisténcia usando meios fluoroscopicos.

Retraia a bainha destacavel do conector de introdugdo e retire do cateter-guia de baldo.
Se a aspiracdo for necessaria,

* Remova a solucao salina e conecte uma seringa de 60 cm? a porta lateral da torneira de 3 vias conectada ao
Itmen de trabalho do cateter-guia de baldo.

ou

* Prepare uma bomba de aspiracdo e um kit de tubos de acordo com as respectivas instrucdes de uso.
Remova a solugao salina e prenda o kit de tubos na porta lateral da torneira de 3 vias conectada ao limen
de trabalho do cateter-guia de baldo.

Se estiver usando um dispositivo de extracéo de codgulos,
* Remova qualquer material adquirido durante o deslocamento do cateter-guia de baldo, se necessario.

* Infle lentamente o baldo até atingir o didmetro desejado. Feche a via da torneira direcionada para o conector
do cateter-guia do baldo.
ADVERTENCIA: ndo exceda o volume méaximo recomendado de inflagao, pois pode ocorrer ruptura do baldo.
ADVERTENCIA: sempre infle e desinfle o baldo enquanto visualiza sob fluoroscopia para garantir a
seguranca do paciente.

Procedimento de aspiracao recomendado

1. Aplique aspiragdo vigorosa ao cateter-guia de balao usando uma seringa de 60 cm? ou bomba de
aspiragdo, sem exceder —28 inHg (-94,8 kPa), e retire os dispositivos, como o dispositivo de extracao
de codgulos e o microcateter de dentro do cateter-guia de baldo.

2. Continue aspirando o cateter-guia de baldo até que o dispositivo de extracéo de codgulos e o
microcateter sejam totalmente retirados do cateter-guia de baldo.

3. Ao esvaziar o baldo, use fluoroscopia para garantir a deflacdo completa antes da remogéo. Apds a
conclusao do procedimento, remova lentamente o cateter-baldo.

Observacao: se for dificil retirar o dispositivo de extracéo de codgulos e o microcateter de dentro do

cateter-guia de baldo, desinfle o baldo e, sob aspiracao do limen de trabalho do cateter-guia de baldo, retire

simultaneamente o cateter-guia de baldo, o microcateter e o dispositivo de extracao de coagulos como um

conjunto através da bainha introdutora. Remova a bainha introdutora, se necessario.

ARMAZENAMENTO

Man
Nao

tenha seco e longe da luz solar. Consulte o rétulo do produto para saber o prazo de validade do dispositivo.
use o dispositivo além do prazo de validade indicado no rétulo.

MATERIAIS

0 ca
RES!

teter-guia de baldo ndo contém materiais de latex ou PVC.
UMO DE SEGURANGA E DESEMPENHO CLINICO

0 Resumo de seguranca e desempenho clinico (RSDC) para o dispositivo estaré disponivel na base de dados

euro|
(Eud

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

0 RSDC estd vinculado ao UDI-DI Bésico no site publico da Eudamed.
GARANTIA

A Mi
Esta

croVention, Inc. garante que cuidados razodveis foram usados no projeto e fabricacao deste dispositivo.
garantia substitui e exclui todas as outras garantias nao exp idas neste ),

expressas ou implicitas por forca de lei ou de outra forma, incluindo, mas néo se limitando a, quaisquer garantias
implicitas de comercializagao ou adequacao. O manuseio, armazenamento, limpeza e esterilizagéo do dispositivo,

bem

como os fatores relacionados ao paciente, diagndstico, tratamento, procedimento cirtirgico e outros assuntos

além do controle da MicroVention afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos com seu uso. A obrigagao
da MicroVention sob esta garantia ¢ limitada ao reparo ou substituicdo deste dispositivo até sua data de validade.

A MicroVention ndo serd 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

pess

0a a assumir por ela, qualquer outra responsabilidade ou obrigacéo adicional em relacéo a este dispositivo.

A MicroVention ndo assume nenhuma responsabilidade com relacéo aos dispositivos reutilizados, reprocessados ou
reesterilizados e ndo oferece garantias, expressas ou implicitas, incluindo, mas ndo se limitando a, comercializacao
ou adequacdo ao uso pretendido, com relagéo a tal dispositivo.

Os p

recos, especificagdes e disponibilidade do modelo estao sujeitos a alteragdes sem aviso prévio.

MicroVention™ e BOBBY™ sdo marcas comerciais registradas da MicroVention, Inc. nos Estados Unidos e em
outras jurisdicdes.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.
Site das instrucdes de uso eletronicas: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Single Sterile barrier system / Systéme de barriére stérile unique / Einfaches
Sterilbarrieresystem / Sistema de una sola barrera estéril / Sistema di barriera sterile

singolo / Sistema de barreira estéril inica / Enkelt, sterilt beskyttelsessystem / Enkel steriel
barrigresysteem / Yksinkertainen steriili estojérjestelmé / Enkelt sterilt barridrsystem / Enkelt
sterilt barrieresystem / Movo aUotnua otelpou @paypou / Tek Steril bariyer sistemi / BE—
EEFEMERM /T T 2 A|AH / Cuctema ¢ eauHniHa cTepunHa apuepa /
Sustav jednostruke sterilne barijere / Systém jednoduché sterilni bariéry / Unekordne

steriilne barjaérististeem / Egyszeres sterilgat-rendszer / Vienas sterilas barjeras sistéma /
Viena sterilaus barjero sistema / System pojedynczej bariery sterylnej / Sistem de bariera
sterild unica / OavHo4Has cucTema cTepunbHoro bapsepa / Sistem jednostruke sterilne
barijere / Sistem z enojno sterilno pregrado / sSystém s jednou sterilnou bariérou / OanHapHa
cTepunbHa bapepHa cuctemal a>lgll aaeall j>Jl allas / CucTem co eaHa crepuaHa
6apuepa / Sistema de barreira estéril inica
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Caution / Mise en garde / Vorsicht / Precaucion / Attenzione / Cuidado / Forsigtig / Let op /
Huomio / Férsiktighet / Forsiktig / Mpoaoy} / Dikkat / ¥ 3 / 32| / BHumare / Oprez
Upozornéni / Ettevaatust! / Vigyazat / Uzmanibu / Démesio / Uwaga / Atentie / BHumaHve! /
Oprez / Pozor / Upozornenie / 06epexHo / duis | BHumMaHve / Cuidado /

Use-by Date / Date limite d'utilisation / Verwendbar bis / Fecha de caducidad / Data di
scadenza / Data de validade / Sidste anvendelsesdato / Uiterste gebruiksdatum / Viimeinen
kayttopéivé / Sista forbrukningsdag / Utlepsdato / Hpepopnvia Aigng / Son Kullanma

Tarihi / EFEIRAR / AL 718t/ Cpok Ha rogHocT / Rok upotrebe / Datum exspirace /
Aegumiskuupéev / Felhasznélhatdsagi idd / Deriguma termind / Naudoti iki nurodytos datos /
Data przydatnosci do uzycia / Data limita de utilizare / Cpok roaHocTt / Rok trajanja / Rok
uporabnosti / Datum spotreby / TepMiH npuaaTHOCTI/ du>Suall lgisl o,/ Pok Ha
ynotpeba / Data de validade /

Country and Date of Manufacture / Pays et date de fabrication / Land und Datum der
Herstellung / Pais y fecha de fabricacion / 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 npgpopnvia
karaokeuns / Uretildigi Ulke ve Uretim Tarihi / SU3SER 3 Re Bdis HEA / A= =7}

U HMZ=Y / ibpxasa 1 gaTa Ha npou3BoacTBo / Drzava i datum proizvodnje / Zemé

a datum vyroby / Tootmisriik ja toomiskuup@ev / Gyartas helye és ideje / Razotajvalsts un
izgatavo$anas datums / Pagaminimo $alis ir data / Kraj i data produkcji / Tara si data de
fabricatie / CtpaHa 1 gata npon3soActsa / Zemlja i datum proizvodnje / Drzava in datum
proizvodnje / Krajina a datum vyroby / KpaiHa Bpo6HULTBa Ta AaTa BUPOBHMLTBA / Ay
459y guinaill  3eM)a 1 4aTyM Ha NPpoM3BOACTBO / Pais e data de fabricagéo /

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabbricante / Fabricante / Producent /
Fabrikant / Valmistaja / Tillverkare / Produsent / Kataokeuaatrig / Uretici / $43&

7 / M Z= A / Npoussogwren / Proizvodad / Vjrobee / Tootja / Gyartd / Razotajs /
Gamintojas / Producent / Producdtor / /arotosutens / Proizvodac / Proizvajalec / Vyrobca /
B1pobHIK / deiwaall &Syl / MponssoguTen / Fabricante /

Non-Pyrogenic / Apyrogene / Pyrogentrei / Apirégeno / Apirogeno / Nao pirogénico / kke-
pyrogent / Niet-pyrogeen / Ei-pyrogeeninen / Pyrogentri / Ikke-pyrogen / Mn Ttupetoyévo /
Pirojenik Degildir / AR / HI'L E A / HenuporenHo / Nepirogeno / Nepyrogenni /
Mitteptirogeenne / Nem pirogén / Nepirogéns / Nepirogeniska / Niepirogenny / Non-pirogen /
Anuporeso / Apirogeno / Apirogeno / Nepyrogénne / AmiporeHHii / ziiell e 3
axJ| [ HenuporeH / Nao pirogénico /

ONLY

For Prescription Use Only / Sur ordonnance uniquement / Verschreibungspflichtig / Solo
para uso con receta / Solo per uso su prescrizione medica / Apenas para utilizacdo mediante
receita médica / Kun til receptpligtig brug / Alleen voor gebruik op voorschrift / Tarkoitettu
kaytt6on vain laakarin méarayksestd / Endast for anvéndning enligt ordination / Kun pa
resept / Mvo yLa auvtayoypagoUpievn xprion / Yalnizea Regeteyle Kullanilabilir / &
PREEF 15 / M-8 S 0f| Stet / Camo no nekapeko npeanucatie / Samo uz
recept / K pouziti pouze na Iékafsky predpis / Kasutamiseks ainult retsepti alusel / Csak
orvosi rendelvényre / Tikai lietoSanai saskana ar recepti / Tik pagal recepta / Wytacznie z
przepisu lekarza / Numai pe baza de prescriptie medicald / Otnyckaetcs Tonbko no pewenty
Bpaya / Za upotrebu samo uz lekarski recept / Samo na recept / Len na predpis / /lue

33 NpU3HaveHHAM NIKaps / 1d dub> dawogy plasiuwdl / Ce kopuCTi camo co peyent /
Apenas para uso sob prescricéo /

Medical Device / Dispositif médical / Medizinisches Produkt / Producto sanitario / Dispositivo
medico / Dispositivo médico / Medicinsk udstyr / Medisch hulpmiddel / Laakinnallinen

laite / Medicinteknisk produkt / Medisinsk utstyr / IatpotexvoAoytké mpoidv / Tibbi
Cihaz | B& 2344 1 2| 2 717 / Meanumrcko uzgenve / Medicinski proizvod /
Zdravotnicky prostfedek / Meditsiiniseade / Orvostechnikai eszkdz / Medicinas ierice /
Medicinos priemoné / Wyréb medyczny / Dispozitiv medical / MeanuuHckoe nsaenve /
Medicinsko sredstvo / Medicinski pripomocek / Zdravotnicka pomécka / Bupib meanuHoro
npu3HadeHHs / Lub jlg> / MeguumHckn ypea / Dispositivo médico /
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CE Mark / Marquage CE / CE-Zeichen / Marcado CE / Marchio GE / Marcagéo CE / CE-
meerke / CE-markering / CE-merkintd / CE-mérkning / CE-merket / Zfjuavon CE / CE Isareti /
CE #Z5& / CE O3 / Mapkuposka CE / Oznaka CE / Oznaceni CE / CE-mérgis / CE-
jelolés / CE markejums / CE Zenklas / Znak CE / Marcaj CE / Mapkwposka CE / Oznaka CE /
Oznaka CE / Oznacenie CE / 3Hak CE / dodc CE / CE-03Haka / Marcagdo CE /

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Bei
beschadigter Verpackung nicht verwenden / No utilizar si el envase esta dafiado / Non
utilizare se la confezione & danneggiata / N&o utilizar se a embalagem estiver danificada / M&
ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd

is | Ei saa kéyttad, jos pakkaus on vaurioitunut / Anvand inte om forpackningen ar skadad /
M ikke brukes hvis emballasjen er skadet / Mnv pnotuoToLeite €qv n) cuokeuaoia éxet
urootel {npié / Ambalaj hasarliysa kullanmayin / 2 E185 48158 > 557018 / ZEHO|
E4E 22 AH2 3|/ [la He ce v3non38a, ako onakoskara e nospeseHa / Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje osteceno / Nepouzivejte, je-li poskozeny obal / Mitte kasutada,
kui pakend on kahjustatud / Ne haszndlja, ha a csomagolés sértilt / Nelietot, ja iepakojums ir
bojats / Nenaudoti, jei pakuoté pazeista / Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone / Nu
utilizati dacd ambalajul este deteriorat / He ncnonb30Barts, ecam ynakoska nospexzaeHa /
Nemojte koristiti ako je pakovanje o$tec¢eno / Ne uporabite, Ce je ovojnina poskodovana /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / He BukopucTosyiite, SKLLO ynakoska NOLIKOAXeHa /
4l dgull ilS 13] xiiall paiuws 3/ [la He Ce KOPUCTM aKo MakyBarbeTo € oLuTeTeHo /
N&o usar se a embalagem estiver danificada

Do Not Resterilize / Ne pas restériliser / Nicht erneut sterilisieren / No volver a esterilizar /
Non risterilizzare / Nao reesterilizar | Mé ikke resteriliseres / Niet opnieuw steriliseren /

Ei saa steriloida uudelleen / Far e] omsteriliseras / Skal ikke resteriliseres / Mnv
enavanootelpwverte / Yeniden Sterilize Etmeyin / 5571 #13H% / B 21/

[la He ce cTepum3ipa nosTopHo / Nemojte ponovno sterilizirati / Znovu nesterilizujte /
Mitte resteriliseerida / Ne sterilizalja Ujra / Nesterilizét atkartoti / Nesterilizuoti pakartotinai /
Nie sterylizowac ponownie / Nu resterilizati / He crepun3osarb nostopo / Ne sterilisati |
ponovo / Ne sterilizirajte znova / Nesterilizujte / He nignsrae nosTopHiii crepunizawyi / s
esisill 8slc / fla He ce crepumampa nosTopHo / Nao reesterilizar

Keep Dry / Conserver au sec / Trocken lagern / Mantener seco / Conservare all'asciutto /
Manter seco / Opbevares tort / Droog houden / Sailytettavé kuivana / Forvaras torrt /
Oppbevares tort / Aatnpettat oTeyvo / Kuru Tutun / fRIFEZIR / TR0 220l 22t/
CuxpanaBaiiTe Ha cyxo / Cuvajte na suhom mjestu / Udrzujte v suchu / Hoida kuivana /
Szdrazon tarolandd / Uzglabat sausa vieta / Laikyti sausai / Chronié przed wilgocia / Pastrati
uscat / XpaHuTb B cyxom Mecte / Cuvati na suvom / Hranite na suhem / Uchovavajte

v suchu / 36epiratyt & cyxomy Micy / geiiall CBlé> (e Jaél>/ [la ce uyBa Ha cyBo mecTo /
Manter seco
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Keep Away from Sunlight / Tenir & 'écart 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 / Pidd poissa
auringonvalosta / Skyddas mot solljus / Beskyttes mot sollys / Na puAdacetat pakpLd
ané 1o ewg tou A\ou / Giines Isigindan Uzak Tutun / i=BERSYCERET / SHElS
T|sHA] &2t/ [la ce nasm ot cibHueBa ceetHa / DrZati podalje od sundeve svjetlosti /
Uchovavejte mimo dosah slunecniho zafeni / Hoida eemal paikesevalgusest / Napfénytdl
védve tartandd / Sargat no saules gaismas / Saugoti nuo saulés Sviesos / Chroni¢ przed
$wiattem sfonecznym / Péstrati departe de lumina soarelui / Bepeyb 0T conHeyHoro caeta /
Drzati dalje od sungeve svetlosti / Preprecite izpostavitev sonéni svetlobi / Chrérite pred
slneénym svetiom / TpumaTv Nogan 814 COHAUHIX NPOMEHIB / deisl (e |3usy Jagsg
ouadl / [la ce vyBa noganeky oj CoHueBa cBeTnHa / Manter longe da luz solar

Importer / Importateur / Importeur / Importador / Importatore / Importador / Importer /
Importeur / Maahantuoja / Importér / Importer / Eloaywyéac / ithalate / 3 17 /
2=U 4| / BHocuren / Uvoznik / Dovozce / Importija / Importér / Importétajs /
Importuotojas / Importer / Importator / mnoptep / Uvoznik / Uvoznik / Dovozca /
IMnoprep / 3)g5umall / YBO3HMK / Importador
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